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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 134/2009
zo 16. februara 2009,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registricii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide o prilohu XI

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93
a narjadenia Komisie (ES) ¢ 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155[EHS, 93/67[EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmid na jeho ¢lanok 131,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 sa ustanovuji registracné
povinnosti  komunitdrnych vyrobcov alebo dovozcov
litok ako takych, ldtok v pripravkoch alebo vo vyrob-
koch, kde ako stcast dokumentacie k registracii registru-
jici musia uviest informdacie pozadované v prilohdch VI
az XL

(2)  V prilohe XI sa registrujiicim za urcitych podmienok
povoluje upustenie od testovania v stlade s oddielmi
8.6 a 8.7 prilohy VII a v silade s prilohou IX
a prilohou X k nariadeniu (ES) & 1907/2006.

(3)  V snahe predist nejasnostiam by sa malo ozrejmit, Ze
odkaz na oddiely 8.6 a 8.7 v oddicle 3.1 sa vztahuje
len na prilohu VIIL

4 Je potrebné stanovit kritérid, na zdklade ktorych sa urgj,
¢o mozno pokladat za primerané odévodnenie na vyne-

() U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, korigendum v U. v. EU L 136,
29.5.2007, s. 3.

chanie testovania v stlade s oddielmi 8.6 a 8.7 prilohy
VIII a v stlade s prilohou IX a prilohou X k nariadeniu
(ES) & 1907/2006.

(5)  Vychddzajic z praxe ziskanej na zaklade vypractvania
usmerneni na hodnotenie chemickej bezpecnosti podla
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, urcili sa tri rozne kritérid
na upustenie od testovania v zdvislosti od expozicie.
Podla prvého kritéria sa vyZaduje, aby sa preukdzalo
a zdokumentovalo, Ze expozicia je vo vSetkych expozi¢-
nych scendroch dostatocne pod prislusnou hodnotou
DNEL (odvodend hladina, pri ktorej nedochddza
k ziadnym dc¢inkom) alebo PNEC (predpokladand
koncentrdcia, pri ktorej nedochddza k Ziadnym dc¢inkom)
odvodenou za 3pecifickych podmienok. Podla druhého
kritéria  sa  vyzaduje, aby  sa  preukdzalo
a zdokumentovalo, Ze pocas celého Zzivotného cyklu
danej latky sa uplatiuji prisne kontrolované podmienky.
Podla treticho kritéria sa vyzaduje, Ze pokial je litka vo
vyrobku, aby bola zapracovand v takom stave, Zze
nedojde k jej uvolneniu a expozicii pocas Zivotného
cyklu vyrobku, a aby sa s touto litkou manipulovalo
za prisne kontrolovanych podmienok pocas vietkych
fiz jej vyroby a spracovania. Z tohto dovodu by sa
kritérid, na zdklade ktorych sa rozhodne o vynechani
testov, mali zapracovat do nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(6)  Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpo-
vedajicim sposobom zmenit a doplnit.

(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133 naria-
denia (ES) €. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni a doplna
v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobiida wcinnost tretim diilom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 16. februdra 2009
Za Komisiu

Stavros DIMAS
clen Komisie
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PRILOHA

Oddiel 3 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa nahrddza takto:

»3.
3.1

3.2.

3.3.

)

TESTOVANIE PRISPOSOBENE EXPOZICII DANOU LATKOU

. Testovanie v stlade s oddielmi 8.6 a 8.7 prilohy VIII a v silade s prilohou IX a prilohou X mozno vynechat na

zdklade expozi¢ného(-ych) scendra(-ov) vypracovaného(-ych) v sprave o chemickej bezpecnosti.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerané odovodnenie a podklady. Odovodnenie sa zakladd na podrobnom
a doslednom postideni expozicie v stilade s oddielom 5 prilohy I a splia ktorékolvek z tychto kritérif:

a) vyrobca alebo dovozca preukdze a zdokumentuje, Ze st splnené vsetky tieto podmienky:

i) vysledky posidenia expozicie, ktoré zahfiiaji vsetky podstatné expozicie, ku ktorym dochddza v priebehu
zivotného cyklu danej ldtky, preukazuji nepritomnost alebo zanedbatelnii mieru expozicie vo vietkych
scendroch spracovania a vietkych identifikovanych pouzitiach, ako je uvedené v prilohe VI bode 3.5;

ii) DNEL alebo PNEC mozno odvodit z vysledkov dostupnych tdajov z testov danej ldtky, pricom sa plne
prihliada na zvy3enie neistoty vyplyvajiicej z upustenia od poziadavky na informdcie, a DNEL alebo PNEC sii
relevantné a vhodné aj pre upustenie od poziadavky na informécie, ako aj na ucely hodnotenia rizika (*);

i) porovnanie odvodenej DNEL alebo PNEC s vysledkami postdenia expozicie preukdze, Ze expozicia je vidy
dostato¢ne pod odvodenou DNEL alebo PNEG;

Ao

pokial latka nie je vo vyrobku pritomnd, vyrobca alebo dovozca preukdze a zdokumentuje pre vietky mozné
scendre, Ze pocas celého Zivotného cyklu latky sa uplatiuji prisne kontrolované podmienky, ako je stanovené
v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f);

) pokial je litka sticastou vyrobku, v ktorom je stabilne ukotvend alebo inak dosledne uchovdvand pomocou
technickych prostriedkov a je preukdzané a zdokumentované, Ze vietky nasledujice podmienky st splnené:

i) latka sa v priebehu svojho Zivotného cyklu neuvolfuje,

ii) pravdepodobnost, Ze zamestnanci, §irokd verejnost alebo Zivotné prostredie budi vystaveni litke za beznych
alebo predvidatelnych podmienok pouzivania, je zanedbatelnd, a

iii) s latkou sa pocas vietkych fiz vyroby a spracovania vrtane nakladania s odpadom tejto ldtky pocas tychto
faz zaobchddza podla podmienok ustanovenych v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f).

Specifické podmienky pouZivania sa musia ozndmit prostrednictvom dodévatelského refazca v sdlade s cldnkom 31
alebo 32, podla konkrétneho pripadu.

Na téely pododseku 3.2 pism. a) bodu ii) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia v stlpci 2 oddielu 8.7 priloh IX

a X, by sa v pripade DNEL odvodenej na zdklade skriningového testu reprodukénejjvyvojovej toxicity spravidla nemalo
povazovat za vhodné vynechat $tidiu toxicity poskodzujicej prenatdlny vyvin alebo dvojgeneracnd Stidiu vyvojovej
toxicity. Na tcely pododseku 3.2 pism. a) bodu ii) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia v stipci 2 oddielu 8.6
priloh IX a X, by sa v pripade DNEL odvodenej na zdklade $tadie toxicity ddvky opakovanej po 28 diioch spravidla
nemalo povazovat za vhodné vynechat Stidiu toxicity ddvky opakovanej po 90 dnoch.”




