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NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) ¢. 252/2011
z 15. marca 2011,

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

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnotent,
autorizdcii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni
Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zrudeni nariadenia Rady (EHS) ¢ 793/93
a nariadenia 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 najmd na jeho clanok 131,

kedZe:

(1)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikdcii, ozna-
Covani a baleni litok a zmesi, o zmene a doplneni
a zrudeni smernic 67/548/EHS a 1999/45[ES a o
zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (3 sa
harmonizuji  ustanovenia a  kritérid  klasifikdcie
a oznaCovania ldtok, zmesi a urcitych $pecifickych
vyrobkov v Spolocenstve, pricom sa zohladnuji kritérid
klasifikcie a pravidld oznacovania Globdlneho harmoni-
zovaného systému klasifikdcie a oznacovania chemikalif
(dalej len ,,GHS®).

(2)  Smernica Rady 67/548/EHS =z 27. jGna 1967
o aproximécii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni tykajicich sa klasifikdcie, balenia
a oznacovania nebezpeénych latok () a smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. mdja 1999
o aproximécii zdkonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni clenskych $titov o Kklasifikdcii,

() U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.
() U.v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
() U.v. ES 196, 16.8.1967, s. 1

baleni a oznacovani nebezpecnych pripravkov (¥) boli
niekol'kokrdt zmenené a doplnené. Smernice 67/548/EHS
a 1999/45/ES sa v priebehu prechodného obdobia
nahradia, na zdklade ¢oho sa od 1. decembra 2010
musia litky a od 1. jina 2015 aj zmesi klasifikovat,
oznaCovat a balit v silade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008, hoci v obdobi od 1. decembra 2010 do
1. juna 2015 sa klasifikdcia latok vyzaduje podla smer-
nice 67/548/EHS, ako aj podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008. Obe smernice sa v plnom rozsahu zrusia
nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 s G¢innostou od 1. jina
2015.

(3)  Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto
mala zmenit a doplnit, aby bola prisposobend kritéridm
klasifikdcie a inym relevantnym ustanoveniam nariadenia
(ES) & 1272/2008.

4  Clinkom 58 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1272/2008 sa
upravuje  ¢lanok 14 ods. 4 nariadenia  (ES)
¢. 1907/2006, aby sa tak prisposobil kritéridm klasifi-
kicie v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. To mad takisto
dosledok na prilohu I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006,
ktord nebola nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 zmenend
a doplnend. Je preto nevyhnutné prisposobit prilohu
[ k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006 novému zneniu
v jeho ¢lanku 14 ods. 4.

(5)  Nariadenim (ES) ¢ 1272/2008 sa zavddzaju zdsadné
zmeny v terminolégii v porovnani s terminolégiou
v smernici 67/548/EHS. Priloha I k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 nebola nariadenim (ES) ¢ 1272/2008
zmenend a doplnend, a aby sa v nej zohladnili uvedené
zmeny a zabezpecila sa konzistentnost vo vsetkych
Castiach, mala by sa aktualizovat.

(6)  Okrem toho by sa odkazy na smernicu 67/548/EHS mali
nahradit prislusnymi odkazmi na nariadenie (ES)
¢ 1272/2008.

# U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1.
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V sulade s nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 sa registracie
vratane sprdv o chemickej bezpe¢nosti maji predkladat
do dna zacatia uplatiovania tohto nariadenia. Zmeny
kritérif klasifikdcie a inych relevantnych ustanoveni vyply-
vajice z nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 sa uplatiuji na
latky od 1. decembra 2010 v stlade s ¢lankom 62
druhym odsekom uvedeného nariadenia. S cielom zabez-
pecit hladky prechod na aktualizované registrécie, malo
by sa poskytnit prechodné obdobie.

Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto
mala zodpovedajiicim sposobom zmenit a doplnit.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha 1 k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006 sa meni a doplita

takto:

1. Bod 0.6 sa nahrddza takto:

,0.6. Kroky v rdmci hodnotenia chemickej bezpe¢nosti

0.6.1. Hodnotenie  chemickej  bezpecnosti ~ vykonané

vyrobcom alebo dovozcom latky zahifna v silade
s prislusnymi oddielmi tejto prilohy tieto kroky 1
az 4:

1. Hodnotenie nebezpecenstva pre ludské zdravie.

2. Hodnotenie ~ nebezpecenstva  vyplyvajiiceho
z fyzikdlnochemickych vlastnosti pre ludské
zdravie.

3. Hodnotenie  nebezpeCenstva  pre  Zivotné
prostredie.

4. Hodnotenie PBT a vPvB.

0.6.2. V pripadoch uvedenych v bode 0.6.3 hodnotenie

chemickej bezpecnosti takisto zahffia v sulade
oddielmi 5 a 6 tejto prilohy tieto kroky 5 a 6:

5. Hodnotenie expozicie

5.1. Vypracovanie expozi¢nych scendrov (alebo
pripadne zistenie prislusnych kategérii pouzitia
a expozicie).

5.2. Odhad expozicie.

6. Charakterizdcia rizika.

0.6.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti zahffia v stlade

s oddielmi 5 a 6 tejto prilohy aj kroky 5 a 6, ak
nasledkom krokov 1 aZz 4 vyrobca alebo dovozca
posidi litku ako PBT alebo vPvB alebo usadi, Ze
tito latka splna kritérid ktorejkolvek z tychto tried
nebezpecnosti alebo kategérii nebezpecnosti ustano-
venych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, typy
A a B triedy 2.8, triedy 2.9, 2.10, 2.12, kategérie
1 a 2 triedy 2.13, kategérie 1 a 2 triedy 2.14,
typy A az F triedy 2.15;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7: nepriaznivé
Gcinky na pohlavné funkcie a plodnost alebo
vyvoj, 3.8: ucinky iné ako narkotické, 3.9 a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;
d) trieda nebezpecnosti 5.1.

0.6.4. Zhrnutie vsetkych relevantnych informdcii pouzitych
pri plneni uvedenych bodov sa uvddza v prislunej
Casti spravy o chemickej bezpecnosti (oddiel 7).”

2. Bod 1.0.1 sa nahrddza takto:

,1.0.1. Cielom hodnotenia nebezpelenstva pre [udské
zdravie je klasifikovat ltky v stlade s nariadenim
(ES) €. 12722008 a odvodit drovne expozicie, nad
ktoré by uz ludia nemali byt vystaveni danej latke.
Tato droven expozicie je zndma ako odvodend
hladina, pri ktorej nedochddza k Ziadnym d¢inkom
(dalej len ,DNELY).

3. Bod 1.0.2 sa nahrddza takto:

,1.0.2. Hodnotenie nebezpecenstva pre ludské zdravie
pozostiva z toxikokinetického profilu (t. j.
absorpcie, metabolizmu, distribicie a eliminacie)
latky a tychto skupin déinkov:

1. akitne acinky ako akitna toxicita, drazdivost
a Zieravost;

2. senzibilizdcia;
3. toxicita po opakovanej davke a

4. G¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita zdrodo¢-
nych buniek a reprodukénd toxicita).

Dalsie tcinky sa posudzujd podla potreby na
zaklade v3etkych dostupnych informdcii.“

4. Bod 1.1.3 sa nahrddza takto:

,1.1.3. V. skratke sa predstavia vietky informdcie
o aéinkoch na organizmy, iné ako na cloveka,
pouzité na hodnotenie konkrétneho uc¢inku na
ludi a na stanovenie vztahu medzi ddvkou (koncen-
triciou) a odpovedou ((icinkom), ak je to mozné,
tak formou tabulky alebo tabuliek, pricom sa rozli-
$uju informdcie ziskané in vitro, in vivo a ostatné. Pre
dany ucinok sa prislusné vysledky testov [napr.
odhad akitnej toxicity (ATE), LD50, NO(A)EL
alebo LO(A)EL], podmienky testovania (napr.
trvanie testu, sposob podania) a iné relevantné
informdcie uvedi v medzinirodne uzndvanych
meracich jednotkdch.”
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5. Body 1.3.1 a 1.3.2 sa nahrddzaja takto:

,1.3.1. Uvedie a zdovodni sa vhodnd klasifikdcia vypraco-
vand podla kritérii v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.
Pripadne sa uvedd $pecifické koncentraéné limity,
ktoré sti vysledkom uplatiiovania ¢lanku 10 naria-
denia (ES) ¢ 1272/2008 a ¢lidnkov 4 aZz 7 smernice
1999/45[EC, a pokial nie st zahrnuté do casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢ 1272/2008,
zdovodnia sa.

Hodnotenje by malo vzdy zahfiat vyhldsenie, ¢i
latka splia, alebo nesplina kritérid uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 na zatriedenie do
triedy nebezpecnosti karcinogenity kategérie 1A
alebo 1B, mutagenity pre zdrodo¢né bunky kate-
gérie 1A alebo 1B alebo reprodukénej toxicity kate-
gbrie 1A alebo 1B.

. Ak st informdcie nedostatoéné na rozhodnutie
o tom, ¢ by sa litka mala Kklasifikovat pre
konkrétnu triedu nebezpecnosti alebo kategériu
nebezpecnosti, registrujici uvedie a zdovodni
nasledne prijaté kroky alebo rozhodnutie.”

. V bode 1.4.1 sa druhd veta nahrddza takto:

,Pre niektoré triedy nebezpecnosti, najmid mutagenitu zdro-
do¢nych buniek a karcinogenitu, dostupné informdcie prav-
depodobne neumoznia stanovenie toxikologickej prahovej
hodnoty a ndsledné stanovenie DNEL.”

. Bod 2.1 sa nahrddza takto:

,2.1. Cielom hodnotenia nebezpecnosti, ktoré vyplyva
z fyzikdlnochemickych vlastnosti, je klasifikovat
ldtky v stlade s nariadenim (ES) ¢ 1272/2008."

. Bod 2.2 sa nahrddza takto:

,2.2. Mozné #i¢inky na ludské zdravie sa hodnotia mini-
malne pre tieto fyzikdlno-chemické vlastnosti:

— vybusnost,
— horlavost,
— oxida¢ny potencidl.

Ak st informdcie nedostatoéné na rozhodnutie
o tom, ¢i by sa latka mala klasifikovat pre konkrétnu
triedu nebezpe¢nosti alebo kategdriu nebezpeénosti,
registrujiici uvedie a zdovodni ndsledne prijaté
kroky alebo rozhodnutie.”

9. Bod 2.5 sa nahrddza takto:

10.

11.

12.

13.

,2.5. Uvedie a zdovodni sa vhodna klasifikdcia vypracovand
podla kritérii v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.

Bod 3.0.1 sa nahrddza takto:

,3.0.1. Cielom hodnotenia nebezpe¢nosti pre Zivotné
prostredie  je klasifikovat litky v  stlade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a stanovit koncen-
trciu latky, pod ktorou sa neocakdva vyskyt
nepriaznivych w¢inkov v environmentalnej sfére
zdujmu. T4to koncentricia je zndma ako predpokla-
dand  koncentrdcia, pri  ktorej nedochddza
k ziadnym dc¢inkom (PNEC).“

Body 3.2.1 a 3.2.2 sa nahrddzaji takto:

,3.2.1. Uvedie a zdovodni sa vhodnd klasifikdcia vypraco-
vand podla kritéril v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.
Uvadza sa kazdy M-faktor, ktory je vysledkom
uplatiovania  ¢ldnku 10  nariadenia  (ES)
¢. 12722008, a pokial nie je zahrnuty do casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢ 12722008,
zdovodni sa.

Ak st informdcie nedostatoéné na rozhodnutie
o tom, ¢i by sa latka mala klasifikovat pre
konkrétnu triedu nebezpe¢nosti alebo kategériu
nebezpecnosti, registrujici uvedie a zdovodni
nésledne prijaté kroky alebo rozhodnutie.”

3.2.2.

Body 4.1. a 4.2 sa nahrddzajii takto:

,4.1. Krok 1: Porovnanie s kritériami

Této Cast posudenia PBT a vPvB zahffia porovnanie
dostupnych  informdcif s = kritériami uvedenymi
v oddiele 1 prilohy XIII a vyhldsenie, ¢i latka splia,
alebo nesplna tieto kritérid. Toto postidenie sa vykond
v stlade s ustanoveniami Gvodnej casti prilohy XIII,
ako aj oddielov 2 a 3 prilohy XIIL

4.2. Krok 2: Charakteristika emisii

Ak litka spliia uvedené kritérid alebo pokial sa pova-
zuje za PBT alebo vPvB podla registracného zoznamu,
charakterizdcia emisii sa vykond tak, aby pokryla
prislusné casti postdenia expozicie, ako sa uvidza
v oddiele 5. Obsahuje najmi odhad mnozstva latky
uvolnenej do roznych zloziek Zivotného prostredia
pocas vSetkych cinnosti vykondvanych vyrobcom
alebo dovozcom a pocas vietkych identifikovanych
pouziti a urcenie pravdepodobnych sposobov expo-
zicie ludi alebo Zivotného prostredia G¢inkom danej
latky.

Cast B tabulky v oddiele 7 sa meni a doplna takto:
a) body 5.3.1, 5.3.2 a 5.3.3 sa vypustaji;

b) body 5.5.1 a 5.5.2 sa vypustajd;



L 69/6

Uradny vestnik Eurépskej tinie

16.3.2011

¢) bod 5.7 sa nahrddza takto:

,5.7. mutagenita zdrodo¢nych buniek;
d) body 5.9.1 a 5.9.2 sa vypustaju.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 5. mdja 2011.

V pripade registracif predloZenych pred 5. mdjom 2011 sa viak
sprava o chemickej bezpecnosti aktualizuje v sulade s tymto
nariadenim najneskoér do 30. novembra 2012. Na tieto aktua-
lizacie sa ¢lanok 22 ods. 5 nariadenia (ES) ¢ 1907/2006
neuplatiije.

Tento ¢ldnok sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté ustano-
venia ¢ldnkov 2 a 3 nariadenia Komisie (EU) ¢ 253/2011 (!)
v savislosti s ¢lankom 1 ods. 12 tohto nariadenia.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 15. marca 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(") Pozri stranu 7 tohto tiradného vestnika.



