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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 252/2011
av den 15 mars 2011

om indring av bilaga I till Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvér-
dering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av di-
rektiv 1999/45/EG och upphivande av rddets férordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155[EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21[EG (1), sir-
skilt artikel 131, och

av foljande skal:

(1)  Genom Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassifice-
ring, mérkning och férpackning av dmnen och bland-
ningar, 4ndring och upphdvande av direktiven
67/548[EEG och 1999/45/EG samt édndring av férord-
ning (EG) nr 1907/2006 () harmoniseras bestimmel-
serna och kriterierna for klassificering och miérkning av
amnen, blandningar och vissa sirskilda varor i gemen-
skapen, med beaktande av klassificeringskriterierna och
mirkningsreglerna i det globalt harmoniserade systemet
for klassificering och miérkning av kemikalier (Globally
Harmonised System of Classification and Labelling of
Chemicals).

(2)  Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klas-
sificering, forpackning och markning av farliga dmnen ()
och Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG
av den 31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstater-
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nas lagar och andra forfattningar om klassificering, for-
packning och mirkning av farliga preparat () har dndrats
flera ginger. Direktiven 67/548/EEG och 1999/45[EG
kommer att ersittas under en Overgdngsperiod som in-
nebdr att 4mnen ska klassificeras, mirkas och forpackas i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008 frin och
med den 1 december 2010 och blandningar frin och
med den 1 juni 2015, dven om dmnen madste klassifice-
ras i enlighet med bade direktiv 67/548/EEG och forord-
ning (EG) nr 1272/2008 frén och med den 1 december
2010 fram till den 1 juni 2015. Bada direktiven kommer
att upphivas fullstindigt genom férordning (EG) nr
1272/2008 med verkan frdn och med den 1 juni 2015.

(3)  Bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006 bor anpassas
till klassificeringskriterierna och andra tillimpliga bestim-
melser i forordning (EG) nr 1272/2008.

(4)  Artikel 58.1 i forordning (EG) nr 1272/2008 &ndrar
artikel 14.4 i forordning (EG) nr 1907/2006 for att an-
passa den till klassificeringskriterierna i férordning (EG)
nr 1272/2008. Det har ocksd foljder for bilaga I till
forordning (EG) nr 1907/2006, som inte dndrades ge-
nom férordning (EG) nr 1272/2008. Darfor bor bilaga
I till forordning (EG) nr 1907/2006 anpassas till den nya
texten i dess artikel 14.4.

(5)  Forordning (EG) nr 1272/2008 medf6r betydande for-
andringar av  terminologi jamfoért med  direktiv
67/548/EEG. Bilaga I till férordning (EG) nr 1907/2006
dndrades inte genom forordning (EG) nr 1272/2008 och
bor darfor uppdateras for att dterge dessa forandringar
och sikerstilla genomgdende konsekvens.

(6)  Dessutom bor hinvisningarna till direktiv 67/548/EEG
ersittas med hénvisningar till foérordning (EG) nr
1272/2008.

() EGT L 200, 30.7.1999, s. 1.
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(7) I enlighet med forordning (EG) nr 1907/2006 kommer
registreringar med kemikaliesdkerhetsrapporter att ha
limnats in nir den hér forordningen trader i kraft. And-
ringar av klassificeringskriterierna och andra relevanta
bestimmelser som hirror frén férordning (EG) nr
1272/2008 giller for dmnen frdn och med den
1 december 2010, i enlighet med andra stycket i
artikel 62 i den forordningen. For att garantera en smidig
overgdng for uppdateringen av registreringar bor en over-
gangsperiod tillhandahallas.

(8)  Bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor
andras i enlighet med detta.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran den kommitté som inréttats
genom artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa fol-
jande sitt:

1. Punkt 0.6 ska ersittas med foljande:

0.6 Steg i en kemikaliesikerhetsbedomning

0.6.1 En tillverkares eller importors kemikaliesikerhets-
bedomning for ett dmne ska omfatta foljande steg
1-4 i enlighet med respektive avsnitt i denna bilaga:

1. Halsofarlighetsbedomning.

2. Hilsofarlighetsbeddmning av fysikalisk-kemiska
egenskaper.

3. Miljofarlighetsbedomning.
4. PBT- och vPvB-bedémning.

0.6.2 I de fall som avses i punkt 0.6.3 ska kemikaliesiker-
hetsbedomningen dven omfatta féljande steg 5 och 6
i enlighet med avsnitten 5 och 6 i denna bilaga:

5. Exponeringsbedémning.

5.1 Generering av ett eller flera exponeringsscenarier
eller identifiering av relevanta anvindnings- och
exponeringskategorier i forekommande fall.

5.2 Uppskattning av exponeringen.
6. Riskkarakterisering.

0.6.3 Om tillverkaren eller importoren som en foljd av steg
1—4 drar slutsatsen att amnet eller beredningen upp-
fyller kriterierna for att klassificeras som farligt enligt
ndgon av foljande faroklasser eller farokategorier i
bilaga I till férordning (EG) nr 1272/2008 eller om
det bedoms vara ett PBT eller vPvB, ska kemika-
liesdkerhetsbedomningen dven omfatta steg 5 och 6
i enlighet med avsnitten 5 och 6 i denna bilaga:

0.6.4

2. Punkt

”1.0.1

3. Punkt

”1.0.2

4. Punkt

"1.1.3

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A
och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1 och 2,
2.14 kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna
A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pa
sexuell funktion och fertilitet eller pd utveckling,
3.8 andra effekter dn narkosverkan, 3.9 och 3.10.

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1.

Ett sammandrag av all relevant information som har
anvants i redovisningen enligt ovan ska tillhandahdl-
las under relevant rubrik i kemikaliesikerhetsrappor-
ten (avsnitt 7).

1.0.1 ska ersittas med foljande:

Syftet med hilsofarlighetsbedomningen 4r att fast-
stilla klassificering for ett dmne i enlighet med for-
ordning (EG) 1272/2008, och att ta reda pd over
vilka exponeringsnivder méanniskor inte bor utsittas
for dmnet. Denna exponeringsnivd kallas harledd
nolleffektnivd (Derived No-Effect Level, DNEL).”

1.0.2 ska ersittas med f6ljande:

Hilsofarlighetsbedomningen ska omfatta den toxiko-
kinetiska profilen (dvs. absorption, metabolism, dis-
tribution och eliminering) for dmnet och foljande
grupper av effekter:

1. Akuta effekter som akut toxicitet, irritation och
korrosivitet.

2. Sensibilisering.
3. Toxicitet vid upprepad dosering.

4. CMR-effekter (cancerframkallande, mutagenitet i
konsceller och reproduktionstoxiska egenskaper).

P4 grundval av den information som finns ska dven
andra effekter behandlas om det behovs.”

1.1.3 ska ersittas med foljande:

All annan information 4n humaninformation som
anvinds for att bedoma en enskild effekt pd manni-
skor och faststilla sambandet mellan dos (koncent-
ration) och respons (effekt) ska beskrivas kortfattat,
om mojligt i tabellform, varvid in vitro-, in vivo-
och annan information ska redovisas var for sig.
Relevanta testresultat (t.ex. ATE, LD50, NO(A)EL el-
ler LO(A)EL) och testforhéllanden (t.ex. testets var-
aktighet, administreringsvdg) och annan relevant in-
formation ska redovisas med hjilp av internationellt
erkdinda mattenheter for effekten i friga.”
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5. Punkterna 1.3.1 och 1.3.2 ska ersdttas med foljande:

”1.3.1 Limplig klassificering framtagen enligt kriterierna i

forordning (EG) nr 1272/2008 ska anges och mo-
tiveras. I forekommande fall ska specifika koncen-
trationsgranser, till foljd av tillimpning av artikel 10
i forordning (EG) nr 1272/2008 och artiklarna 4-7
i direktiv 1999/45[EG, laggas fram och, om de inte
ingdr i del 3 i bilaga VI till forordning (EG) nr
1272/2008, motiveras.

Bedomningen bor alltid inbegripa en angivelse av
huruvida dmnet uppfyller kriterierna enligt forord-
ning (EG) nr 1272/2008 for att klassificeras som
cancerframkallande i kategori 1A eller 1B, som
konscellsmutagent i kategori 1A eller 1B eller som
reproduktionstoxiskt i kategori 1A eller 1B, eller
inte.

Om informationen inte ar tillricklig for att avgora
hur ett dmne ska klassificeras for en viss faroklass
eller farokategori, ska registranten ange och moti-
vera den dtgird som vidtagits eller det beslut som
fattas som en foljd av detta.”

6. Andra meningen i punkt 1.4.1 ska ersdttas med foljande:

"For vissa faroklasser, sirskilt mutagenitet i konsceller och
cancerframkallande egenskaper, kanske inte den tillgangliga
informationen gor det mojligt att faststilla en toxikologisk
troskel och darigenom en DNEL.”

7. Punkt 2.1 ska ersittas med foljande:

"2.1

Syftet med farlighetsbedomningen av de fysikalisk-ke-
miska egenskaperna ar att faststilla klassificering for
ett damne i enlighet med forordning (EG) nr
1272/2008.”

8. Punkt 2.2 ska ersittas med foljande:

72.2

Som ett minimum ska de mojliga hilsoeffekterna for
foljande fysikalisk-kemiska egenskaper bedomas:

— Explosivitet.
— Brandfarlighet.
— Oxiderande potential.

Om informationen inte ér tillracklig for att avgora hur
ett amne ska klassificeras for en viss faroklass eller
farokategori, ska registranten ange och motivera den
atgard som vidtagits eller det beslut som fattas som en
foljd av detta.”

9. Punkt 2.5 ska ersittas med f6ljande:

"2.5

Lamplig klassificering framtagen enligt kriterierna i
forordning (EG) nr 1272/2008 ska anges och motive-
ras.”

10. Punkt 3.0.1 ska ersittas med f6ljande:

11.

12.

”3.0.1 Syftet med miljofarlighetsbedomningen ska vara att

faststdlla klassificering av ett amne i enlighet med
forordning (EG) nr 1272/2008 och att identifiera
den koncentration av dmnet under vilken det inte
vintas uppkomma nagra skadliga effekter i den be-
rorda miljon. Denna koncentration kallas uppskattad
nolleffektkoncentration (predicted no-effect concen-
tration, PNEC).”

Punkterna 3.2.1 och 3.2.2 ska ersdttas med foljande:

3.2.1 Lamplig klassificering framtagen enligt kriterierna i

3.2.2

forordning (EG) nr 1272/2008 ska anges och mo-
tiveras. M-faktorer som uppkommer till foljd av till-
lampningen av artikel 10 i forordning (EG) nr
1272/2008 ska presenteras, och, om de inte ingar
i del 3 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008,
motiveras.

Om informationen inte ar tillracklig for att avgora
hur ett dmne ska klassificeras for en viss faroklass
eller farokategori, ska registranten ange och moti-
vera den dtgird som vidtagits eller det beslut som
fattas som en f6ljd av detta.”

Punkterna 4.1 och 4.2 ska ersittas med f6ljande:

"4.1

4.2

Steg 1: Jaimforelse med kriterierna

Denna del av PBT- och vPvB-bedomningen ska om-
fatta en jaimforelse mellan tillgianglig information och
de kriterier som anges i bilaga XIII avsnitt 1 samt en
angivelse av huruvida dmnet uppfyller kriterierna eller
inte. Bedomningen ska utféras i enlighet med bestim-
melserna i inledningen till bilaga XIII samt avsnitten 2
och 3 i den bilagan.

Steg 2: Karakterisering av utslipp

Om dmnet uppfyller kriterierna eller om det bedoms
vara en PBT eller vPvB i registreringsunderlaget ska en
karakterisering av utslipp goras, vilken ska omfatta de
relevanta delarna av den exponeringsbedomning som
beskrivs i avsnitt 5. Den ska i synnerhet innehdlla en
uppskattning av de mangder av dmnet som slipps ut
till olika delar av miljon vid all verksamhet som be-
drivs av tillverkaren eller importoren och alla identifie-
rade anvandningar samt en identifiering av troliga ex-
poneringsvigar via vilka minniskor och miljon expo-
neras for dmnet.”

13. Del B i tabellen i avsnitt 7 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkterna 5.3.1, 5.3.2 och 5.3.3 ska utga.

b) Punkterna 5.5.1 och 5.5.2 ska utga.
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¢) Punkt 5.7 ska ersittas med foljande: Den ska gilla frin och med den 5 maj 2011.

”5.7 Mutagenitet i konsceller”. For registreringar som ldmnats in fére den 5 maj 2011 ska
kemikaliesikerhetsrapporten uppdateras i enlighet med denna
forordning senast den 30 november 2012. Artikel 22.5 i for-

d) Punkterna 5.9.1 och 5.9.2 ska utgd. ordning (EG) nr 1907/2006 ska inte tillimpas avseende dessa

uppdateringar.
Artikel 2
rikel Denna artikel paverkar inte artiklarna 2 och 3 i kommissionens
Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att forordning (EU) nr 253/2011 (') ndr det géller artikel 1.12 i
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. denna f6rordning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 15 mars 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande

(") Se sidan 7 i detta nummer av EUT.



