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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 253/2011

z dnia 15 marca 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliow
(REACH) w odniesieniu do zalgcznika XIII

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (!), w szczegdlnosci
jego art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 przewiduje, ze
substancje trwate, wykazujace zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksyczne (substancje PBT) oraz substancje bardzo
trwale i wykazujace bardzo duzg zdolno$¢ do bioakumu-
lacji (substancje vPvB) zgodnie z kryteriami zawartymi
w zalgczniku XIII moga zostaé wlaczone do zalacznika
XIV zgodnie z procedura okreslona w art. 58. Ponadto
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ustanawia spoczy-
wajagcy na unijnych producentach 1 importerach
substancji obowiazek rejestracji substancji w ich postaci
wlasnej oraz w postaci mieszanin lub wyrobéw, jezeli
w ramach oceny bezpieczefistwa chemicznego zgodnie
z zalgcznikiem I rejestrujagcy musza przeprowadzié
oceng PBT i vPvB obejmujaca — w pierwszym etapie —
poréwnanie z kryteriami zawartymi w zalaczniku XIII do
tego rozporzadzenia.

Artykut 138 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
zawiera wymog, by Komisja dokonala przegladu zalacz-
nika XIII do dnia 1 grudnia 2008 r. w celu oceny adek-
watno$ci kryteriéw identyfikacji substancji PBT oraz
substancji vPvB z mysla o przedstawieniu propozycji
zmian w stosownych przypadkach.

Dos$wiadczenie zdobyte na szczeblu migdzynarodowym
pokazuje, ze substancje o wlasciwosciach powodujgcych,
ze s3 one substancjami trwalymi, zdolnymi do bioaku-
mulacji i toksycznymi lub substancjami bardzo trwatymi
i wykazujacymi bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
stanowig powazne zagrozenie. Z tego powodu Komisja

() Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

uwzglednita istniejace doswiadczenie dotyczace identyfi-
kacji tych substancji w przegladzie zalacznika XIII celem
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi
i srodowiska.

W wyniku przegladu przeprowadzonego przez Komisje
na mocy art. 138 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 okazalo si¢, Ze istnieje potrzeba zmiany
zalacznika XIII do tego rozporzadzenia.

Dos$wiadczenie pokazuje, ze w celu odpowiedniej identy-
fikacji substancji PBT i vPvB wszystkie istotne informacje
powinny by¢ wykorzystane w zintegrowany sposéb przy
zastosowaniu podejScia opartego na analizie cigzaru
dowodéw poprzez poréwnanie informacji z kryteriami
okreslonymi w sekgji 1 zalacznika XIIL

Klasyfikacja na podstawie analizy cigzaru dowodow jest
szczegOlnie przydatna w przypadkach, w ktérych kryteria
okreslone w sekcji 1 zalacznika XIII nie majg bezposred-
niego zastosowania do dostgpnych informacji.

W zwigzku z tym w przypadku oceny substancji PBT
i substancji vPvB w ramach rejestracji rejestrujacy
powinni uwzgledni¢ wszystkie informacje zawarte
w dokumentacji techniczne;j.

W przypadkach, w ktérych dokumentacja techniczna
zawiera jedynie ograniczone informacje dotyczace
jednego lub kilku parametréw docelowych wymagane
w zalgcznikach VII i VIII do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, dostgpne dane moga uniemozliwi¢ wycigg-
nigcie jednoznacznego wniosku odnosnie do wlasciwosci
PBT lub vPvB. W takich sytuacjach nalezy wykorzystal
istotne informacje dostepne w dokumentacji technicznej
do badan przesiewowych na obecno$¢ wiasciwosci P,
B lub T.

W celu uniknigcia przeprowadzania niepotrzebnych
badan rejestrujgcy powinien opracowaé dodatkowe infor-
macje lub zaproponowa¢ dodatkowe badania umozliwia-
jace dokonanie oceny wlasciwosci PBT lub vPvB tylko
w przypadkach, w ktérych badanie przesiewowe wska-
zuje mozliwos¢ wystapienia wlasciwosci P, B lub T lub
whasciwosci vP lub vB, chyba ze rejestrujgcy wdraza lub
zaleca wystarczajace Srodki zarzadzania ryzykiem lub
warunki operacyjne. Z tego samego powodu nie nalezy
oczekiwaé od rejestrujacych opracowywania dodatko-
wych informacji lub proponowania dodatkowych badan,
jezeli badania przesiewowe nie wskazuja na obecnosé
wlasciwosci P lub B.
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(10) Poniewaz substancje moga posiada¢ jeden lub kilka
skladnikow o wlasciwosciach PBT lub vPvB lub tez
mogg ulec przeksztalceniu lub rozpadowi na produkty
o takich wiasciwosciach, w ramach identyfikacji nalezy
réwniez uwzgledni¢ wlasciwosci PBT[vPvB takich sklad-
nikéw oraz produktéw przeksztalcenia lub rozpadu.

(11)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art.
133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatgcznik XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zastepuje
si¢ zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Rejestracje substancji na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 oraz ich aktualizacje na mocy art. 22 wspomnia-
nego rozporzadzenia mogg by¢ przedkladane zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia od dnia
19 marca 2011 r. i sg zgodne z niniejszym rozporzadzeniem
nie pézniej niz od dnia 19 marca 2013 r.

2. Rejestracje substancji na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006, ktore nie sg zgodne z zalacznikiem do niniejszego
rozporzadzenia, nalezy zaktualizowaé w taki sposéb, aby byly
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem nie pdzniej niz dnia
19 marca 2013 r. Artykul 22 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006 nie ma zastosowania do tych aktualizacji.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zZycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 marca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
+ZALACZNIK XIII

KRYTERIA  IDENTYFIKACJI SUBSTANCJI TRWALYCH, WYKAZUJACYCH ZDOLNOSC DO
BIOAKUMULAC]I I TOKSYCZNYCH ORAZ SUBSTANC]I BARDZO TRWALYCH I WYKAZUJACYCH
BARDZO DUZA ZDOLNOSC DO BIOAKUMULAC]I

Niniejszy zalacznik okresla kryteria identyfikacji substancji trwalych, wykazujacych zdolnos¢ do bioakumulacji
i toksycznych (substancji PBT) oraz substancji bardzo trwalych i wykazujacych bardzo duzg zdolno$é do bioakumulacji
(substancji vPvB), jak rowniez informacje, ktére muszg by¢ uwzglednione do celéw oceny wlasciwosci P, B i T substancji.

W celu identyfikacji substancji PBT lub substancji vPvB stosuje si¢ klasyfikacje na podstawie analizy cigzaru dowoddw
z wykorzystaniem oceny eksperta poprzez pordwnanie wszystkich istotnych i dostgpnych informacji wymienionych
w sekcji 3.2 z kryteriami okreSlonymi w sekcji 1. Ma to zastosowanie szczegblnie w przypadkach, kiedy kryteriow
okre$lonych w sekeji 1 nie mozna zastosowaé bezposrednio do dostgpnych informacji.

Klasyfikacja na podstawie analizy cigzaru dowodow oznacza, ze uwzglednia si¢ tacznie wszystkie dostepne informacje
wplywajace na identyfikacje substancji PBT lub substancji vPvB, jak np. wyniki monitorowania i modelowania, wyniki
odpowiednich badan in vitro, istotne dane z badan na zwierzetach, informacje z zastosowania podejscia kategoryzacyjnego
(grupowanie, podejscie przekrojowe), wyniki analiz (Q)SAR, oraz dane dotyczace ludzi, takie jak dane z praktyki zawo-
dowej lub z baz danych z informacjami o wypadkach, badania epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio udoku-
mentowane opisy przypadkéw i obserwacje. Odpowiednia wage przypisuje si¢ jakosci i spdjnosci danych. Dostepne
wyniki, niezaleznie od wyciagnigtych wnioskéw, gromadzi si¢ razem w jednej klasyfikacji na podstawie analizy cigzaru
dowodu.

Informacje wykorzystywane do celéw oceny wlasciwosci PBT[vPvB musza opiera¢ si¢ na danych uzyskanych
w odpowiednich warunkach.

Przy identyfikacji uwzglednia si¢ réwniez wlasciwosci PBT/vPvB odpowiednich skladnikéw substancji oraz odpowiednich
produktéw przeksztalcenia lub rozpadu.

Niniejszy zalacznik stosuje si¢ do wszystkich substancji organicznych, w tym zwigzkéw metaloorganicznych.

1. KRYTERIA IDENTYFIKAC]JI SUBSTANCJI PBT I SUBSTANC]JI vPvB
1.1.  Substancje PBT

Substancje spelniajacg kryteria trwalosci, zdolnosci do bioakumulacji i toksycznosci okreslone w sekcjach 1.1.1,
1.1.2 i 1.1.3 uznaje si¢ za substancj¢ PBT.

1.1.1. Trwatosé

Substancja spelnia kryterium trwatosci (P), jezeli zachodzi ktérakolwiek z nastgpujacych sytuacji:

a) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie morskiej jest dtuzszy niz 60 dni;

b) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie stodkiej lub estuaryjnej jest dtuzszy niz 40 dni;

) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach morskich jest dtuzszy niz 180 dnj;

d) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach wdd stodkich lub estuaryjnych jest dluzszy niz 120 dni;
€) jej czas polowicznego rozpadu w glebie jest dtuzszy niz 120 dni.

1.1.2. Bioakumulacja

Substancja spetnia kryterium zdolnosci do bioakumulacji (B), gdy jej wspotezynnik biokoncentracji w organizmach
wodnych przekracza 2 000.
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1.1.3.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

2.2.

3.1

Toksyczno$é

Substancja spelnia kryterium toksycznosci (T), jezeli zachodzi ktérakolwick z nastegpujacych sytuagji:

a) dlugoterminowe najwyzsze stezenie, przy ktérym nie obserwuje si¢ szkodliwych zmian (NOEC) lub CE10
w przypadku organizméw morskich lub stodkowodnych jest mniejsze niz 0,01 mg/l;

=5
=

substancja spelnia kryteria klasyfikacji jako substancja rakotwércza (kategoria 1A lub 1B), dzialajgca mutagennie
na komorki rozrodcze (kategoria 1A lub 1B) lub dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ (kategoria 1A, 1B lub 2)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008;

(e}
=

istniejg inne dowody na toksyczno$¢ przewlekly zidentyfikowang poprzez substancje spelniajaca kryteria klasy-
fikacji: dziatanie toksyczne na narzady docelowe wskutek wielokrotnego narazenia (STOT RE kategoria 1 lub 2)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Substancje vPvB

Substancje spelniajaca kryteria trwaloéci i zdolnosci do bioakumulacji okreslone w sekcjach 1.2.1 i 1.2.2 uznaje si¢
za substancj¢ vPvB.

Trwatosé

Substancja spelnia kryterium »bardzo duzej trwalosci« (vP), jezeli zachodzi ktérakolwiek z nastepujacych sytuacji:
a) jej czas polowicznego rozpadu w wodzie morskiej, stodkiej lub estuaryjnej jest dluzszy niz 60 dni;

b) jej czas polowicznego rozpadu w dennych osadach morskich lub dennych osadach wéd stodkich lub estua-
ryjnych jest dtuzszy niz 180 dni;

¢) jej czas polowicznego rozpadu w glebie jest dtuzszy niz 180 dni.

Bioakumulacja

Substancja spelnia kryterium »bardzo duzej zdolnosci do bioakumulacji« (vB), gdy jej wspdtczynnik biokoncentracji
w gatunkach wodnych przekracza 5 000.

BADANIA PRZESIEWOWE ORAZ OCENA WEASCIWOSCI P, vP, B, vB oraz T
Rejestracja

Przy identyfikacji substancji PBT i vPvB w dokumentacji rejestracyjnej rejestrujacy uwzglednia informacje opisane
w zalgczniku I oraz w sekeji 3 niniejszego zalacznika.

Jezeli dokumentacja techniczna zawiera w odniesieniu do jednego lub kilku parametréw koicowych tylko infor-
macje wymagane w zalgcznikach VII i VII, rejestrujacy uwzglednia informacje istotne dla badan przesiewowych na
obecnos¢ wiasciwosci P, B lub T zgodnie z sekcja 3.1. niniejszego zalacznika. Jezeli wynik testow przesiewowych
lub inne informacje wskazujg, ze dana substancja moze mie¢ wiasciwosci PBT lub vPvB, rejestrujacy generuje
odpowiednie dodatkowe informacje okreslone w sekgji 3.2. niniejszego zatacznika. W przypadku gdy generowanie
odpowiednich dodatkowych informacji wymaga informacji wymienionych w zalacznikach IX lub X, rejestrujacy
przedstawia propozycje przeprowadzenia badan. W przypadku gdy warunki przetwarzania lub stosowania
substancji sa zgodne z warunkami okreslonymi w zalaczniku XI sekcja 3.2 lit. b) lub ¢), dodatkowe informacje
moga zosta¢ pominiete, a substancj¢ uznaje si¢ w dokumentach rejestracyjnych za PBT lub vPvB. Nie ma potrzeby
generowania dodatkowych informacji dotyczacych oceny wlasciwosci PBT/vPvB, jezeli na podstawie wynikéw
testéw przesiewowych lub innych informacji nie stwierdzono obecnosci wlasciwosci P lub B.

Zezwolenie

W odniesieniu do dokumentacji do celéw identyfikacji substancji wskazanej w art. 57 lit. d) oraz art. 57 lit. e)
nalezy uwzgledni¢ odpowiednie informacje z dokumentacji rejestracyjnej oraz inne dostgpne informacje opisane
w sekeji 3.

INFORMACJE ISTOTNE DLA BADAN PRZESIEWOWYCH I OCENY WELASCIWOSCI P, vP, B, vB oraz T

Informacje dotyczgce badan przesiewowych

Ponizsze informacje uwzglednia si¢ w badaniach przesiewowych na obecno$¢ wiasciwoéci P, vP, B, vB i T
w przypadkach, o ktérych mowa w sekcji 2.1 punkt drugi, i mozna je uwzgledni¢ w testach przesiewowych
na obecno$¢ wlasciwosci P, vP, B, vB i T w kontekscie sekcji 2.2:
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3.1.1. Wskazanie wlasciwosci P i vP

a) wyniki z badania latwosci ulegania biodegradacji zgodnie z sekcja 9.2.1.1. zalgcznika VII;

b) wyniki uzyskane na podstawie innych testow przesiewowych (np. udoskonalony test biodegradacji, testy
biodegradacji whasciwej);

¢) wyniki uzyskane na podstawie modeli biodegradacji (Q)SAR zgodnie z sekcja 1.3 zalacznika XI;
d) inne informacje, pod warunkiem Ze mozna w racjonalny sposéb wykaza¢ ich przydatno$¢ i wiarygodnosé.

3.1.2. Wskazanie whasciwosci B i vB

a) wspolezynnik podzialu oktanol/woda okreslony doswiadczalnie zgodnie z zalacznikiem VII sekcja 7.8 lub
oszacowany na podstawie modeli (Q)SAR zgodnie z zalacznikiem XI sekcja 1.3;

b) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposéb wykazaé ich przydatno§¢ i wiarygodnos$é.
3.1.3. Wskazanie wlasciwosci T

a) krétkookresowa toksyczno$¢ dla Srodowiska wodnego zgodnie z sekcjg 9.1 zalacznika VII oraz sekcja 9.1.3
zakacznika VI

b) inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposob wykazaé ich przydatno$¢ i wiarygodno$é.

3.2.  Informacje dotyczace oceny

Oceng wlasciwosci P, vP, B, vB oraz T przeprowadza si¢ na podstawie ponizszych informacji, przy zastosowaniu
podejscia opartego na analizie ci¢zaru dowoddw:

3.2.1. Ocena wlasciwosci P i vP:
a) wyniki badania symulacyjnego rozkladu w wodach powierzchniowych;
b) wyniki badania symulacyjnego rozkladu w glebie;
¢) wyniki badania symulacyjnego rozkladu w osadach dennych;

d) inne informagje, takie jak informacje z badan w terenie lub z monitoringu, pod warunkiem Ze mozna
w racjonalny sposob wykazac ich przydatnos¢ i wiarygodnosé.

3.2.2. Ocena wiasciwosci B i vB:
a) wyniki badania biokoncentragji lub bioakumulacji w gatunkach wodnych;

b) inne informacje na temat potencjalu bioakumulacji, pod warunkiem Ze mozna w racjonalny sposéb wykazaé
ich przydatno§¢ i wiarygodnos¢, takie jak:

— wyniki badania bioakumulacji w gatunkach ladowych,
— dane z analiz naukowych plynéw ustrojowych i tkanek ludzi, takich jak krew, mleko lub tluszcz,

— wykrycie podwyzszonych pozioméw w faunie i florze, w szczegélnosci w zagrozonych gatunkach lub
populagjach narazonych na szczegélne niebezpieczefistwo, w pordwnaniu z poziomami w otaczajgcym
je §rodowisku,

— wyniki badar toksycznosci przewleklej u zwierzat,
— ocena zachowania toksykokinetycznego substancji;

¢) informacje na temat zdolnosci substancji do biomagnifikacji w faficuchu pokarmowym, w miar¢ mozliwosci
wyrazone w czynnikach biomagnifikacji lub czynnikach magnifikagji troficzne;.

3.2.3. Ocena wihasciwosci T

a) wyniki badan toksycznosci przewleklej prowadzonych na bezkregowcach, jak wskazano w sekcji 9.1.5 zalgcz-
nika IX;

b) wyniki badani toksycznosci przewleklej prowadzonych na rybach, jak wskazano w sekcji 9.1.6 zalacznika IX;
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e

wyniki badan inhibicji wzrostu na roslinach wodnych, jak wskazano w sekcji 9.1.2 zalacznika VII;

spelnianie przez substancje kryteriow klasyfikacji jako rakotworcza w kategorii 1A lub 1B (przypisane zwroty
wskazujace rodzaj zagrozenia: H350 lub H350i), wykazujgca dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
w kategorii 1A lub 1B (przypisany zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia: H340), wykazujaca dziatanie szkodliwe
na rozrodczo$¢ w kategorii 1A, 1B lub 2 (przypisane zwroty wskazujace rodzaje zagrozenia: H360, H360F,
H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d lub H361fd), posiadajaca skutki toksyczne dla
konkretnego narzadu docelowego po powtdrzonej dawce w kategorii 1 lub 2 (przypisany zwrot wskazujacy
rodzaj zagrozenia: H372 lub H373) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008;

wyniki badan toksyczno$ci przewleklej lub szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ ptakéw, jak wskazano
w sekeji 9.6.1 zalgcznika X;

inne informacje, pod warunkiem ze mozna w racjonalny sposéb wykazaé ich przydatno$¢ i wiarygodnos¢.”



