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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 253/2011
av den 15 mars 2011

om indring av bilaga XIII 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-
sdtt,

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),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av di-
rektiv 1999/45/EG och upphdvande av radets 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 skil:

(1) Iférordning (EG) nr 1907/2006 foreskrivs det att dmnen
som dr ldnglivade, bioackumulerande och toxiska (nedan
kallade PBT-dmnen) samt dmnen som dr mycket ldng-
livade och mycket bioackumulerande (nedan kallade
vPvB-amnen) enligt kriterierna i bilaga XIII kan tas med
i bilaga XIV i enlighet med forfarandet i artikel 58.
Dessutom faststélls i forordning (EG) nr 1907/2006 re-
gistreringsskyldigheter f6r EU-tillverkare eller EU-impor-
torer av dmnen som sddana, i blandningar och i varor.
Dessa skyldigheter innebar att de som registrerar sddana
dgmnen i samband med den kemikaliesikerhetsbedom-
ning som avses i bilaga I maste genomfora en PBT-
och vPvB-bedomning och, till att borja med, avgora
om dmnet uppfyller kriterierna i bilaga XIII i den forord-
ningen.

(2)  Tartikel 138.5 i forordning (EG) nr 1907/2006 foreskrivs
att kommissionen ska genomfora en Gversyn av bilaga
XII senast den 1 december 2008 for att bedoma om
kriterierna for att identifiera dmnen som ar langlivade,
bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade
och mycket bioackumulerande r tillrickliga, i syfte att
i forekommande fall foresld dndringar.

(3)  Erfarenheter pd internationell niva visar att dmnen vars
egenskaper gor dem langlivade, bioackumulerande och
toxiska eller mycket langlivade och mycket bioackumu-
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lerande ar sdrskilt farliga. Darfor har kommissionen be-
aktat befintliga erfarenheter med att identifiera sidana
dmnen ndr bilaga XIII sdgs over, i syfte att garantera en
hog skyddsniva for manniskors hilsa och f6r miljon.

Den oversyn som kommissionen genomfort i enlighet
med artikel 138.5 i forordning (EG) nr 1907/2006 visar
att bilaga XIII till den férordningen bor dndras.

Erfarenheten visar att man for en korrekt identifiering av
PBT- och vPvB-dmnen bor anvinda alla relevanta upp-
gifter pd ett samordnat sitt och tillimpa en sammanvigd
bedémning genom att jamfora uppgifterna med kriteri-
erna i avsnitt 1 i bilaga XIIL

En sammanvigd bedomning dr sdrskilt viktig i fall dar
tillimpningen av kriterierna i avsnitt 1 i bilaga XIII pd de
tillgangliga uppgifterna inte ar sjalvklar.

Vid PBT- och vPvB-bedémning av ett dmne inom ramen
for registreringen bor de som registrerar dmnet darfor ta
hansyn till alla uppgifter i den tekniska dokumentatio-
nen.

[ de fall dir den tekniska dokumentationen for en eller
flera aspekter endast omfattar begransade uppgifter enligt
bilagorna VII och VIII i férordning (EG) nr 1907/2006 ér
det tankbart att tillgangliga uppgifter inte tilldter en slut-
giltig bedomning av dmnets PBT- och vPvB-egenskaper.
sddana fall bor den information som ingér i den tekniska
dokumentationen anvindas for screening av huruvida de
ar langlivade, bioackumulerande eller toxiska.

For att undvika onodiga studier bor den som registrerar
ett amne endast ta fram ytterligare uppgifter eller foresla
ytterligare testning i de fall dir screeningbedomningen
visar att amnet kan vara langlivat, bioackumulerande eller
toxiskt, eller mycket langlivat eller mycket bioackumule-
rande, sdvida inte den som registrerar dmnet infor eller
rekommenderar tillrickliga riskhanteringsdtgirder eller
driftsvillkor. Av samma skdl beh6ver de som registrerar
ett dmne inte ta fram ytterligare uppgifter eller foresla
ytterligare testning om screeningen inte visar att dmnet
kan vara langlivat eller bioackumulerande.
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(10)  Eftersom dmnen kan ha en eller flera bestdndsdelar som
kan vara langlivade, bioackumulerande eller toxiska, eller
mycket ldnglivade eller mycket bioackumulerande, eller
kan omvandlas eller brytas ned till produkter med sddana
egenskaper, bor identifieringen dven ta hansyn till huru-
vida sidana bestindsdelar och omvandlings- och/eller
nedbrytningsprodukter ar ldnglivade, bioackumulerande
eller toxiska, eller mycket linglivade eller mycket bio-
ackumulerande.

(11)  Forordning (EG) nr 1907/2006 bor dirfor dndras i en-
lighet med detta.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga XIII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska ersittas med
bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

1. Registrering av dmnen enligt forordning (EG) nr
1907/2006 och uppdateringar enligt artikel 22 i den forord-
ningen kan limnas in i enlighet med bilagan till den hir for-
ordningen fran och med den 19 mars 2011 och ska &verens-
stimma med den hir férordningen fran och med den 19 mars
2013.

2. Registrering av dmnen enligt forordning (EG) nr
1907/2006 som inte Overensstimmer med bilagan till den
hir forordningen ska uppdateras si att de Overensstimmer
med den hir foérordningen senast 19 mars 2013. Artikel 22.5
i forordning (EG) nr 1907/2006 ska inte tillimpas avseende
dessa uppdateringar.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfirdad i Bryssel den 15 mars 2011.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordforande
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BILAGA

"BILAGA XIII

KRITERIER FOR IDENTIFIERING AV LANGLIVADE, BIOACKUMULERANDE OCH TOXISKA AMNEN SAMT
MYCKET LANGLIVADE OCH MYCKET BIOACKUMULERANDE AMNEN

I den hir bilagan faststills kriterierna for identifiering av dmnen som ar langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT-
dmnen) samt dmnen som dr mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande (vPvB-dmnen), samt de uppgifter som
méste beaktas nir man avgor huruvida ett dmne 4r ldnglivat, bioackumulerande eller toxiskt.

For identifiering av PBT-dmnen och vPvB-dmnen ska en sammanvigd bedémning med expertutldtanden tillimpas, varvid
all relevant och tillginglig information enligt avsnitt 3.2 jamfors med kriterierna i avsnitt 1. Detta ska sérskilt tillimpas i
fall ddr kriterierna i avsnitt 1 inte kan tillimpas direkt p& den tillgingliga informationen.

En sddan bedomning innebar att all tillginglig information som kan anvindas for identifiering av ett PBT-dmne eller ett
vPvB-imne beaktas, t.ex. resultaten av overvakning och modellering, lampliga in vitro-test, relevanta djurdata, information
fran tillimpningen av gruppkonceptet (gruppering, jamforelse med strukturlika dmnen), (Q)SAR-resultat, humandata
sdsom yrkesrelaterade uppgifter och data fran olycksdatabaser, epidemiologiska och kliniska studier samt vildokumente-
rade fallstudier och observationer. Uppgifternas kvalitet och samstimmighet ska ges tillborlig vikt. Tillgangliga resultat,
oavsett enskilda slutsatser, ska sammanstillas i en enda sammanvigd bedémning.

Uppgifter som anvinds for bedomning av ett amnes PBT- och vPvB-egenskaper ska grundas pa data som erhéllits under
relevanta forhéllanden.

Identifieringen ska ocksd ta hinsyn till PBT- och vPvB-egenskaper hos dmnets relevanta bestdndsdelar och relevanta
omvandlings- och nedbrytningsprodukter.

Denna bilaga ska gilla for alla organiska dmnen, inbegripet organiska metallféreningar.
1. KRITERIER FOR IDENTIFIERING AV PBT- OCH vPvB-AMNEN

1.1  PBT-damnen

Amnen som uppfyller kriterierna for att vara langlivade, bioackumulerande och toxiska i avsnitten 1.1.1, 1.1.2 och
1.1.3 ska anses vara PBT-dmnen.

1.1.1 Persistens

Ett dmne uppfyller kriterierna for att vara langlivat (P) om ndgot av det foljande giller:

a) Halveringstiden for nedbrytning i havsvatten &r lingre dn 60 dygn.

b) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvatten ar lingre 4n 40 dygn.

¢) Halveringstiden for nedbrytning i havssediment ar lingre 4n 180 dygn.

d) Halveringstiden for nedbrytning i sot- eller brackvattenssediment ar lingre 4n 120 dygn.

¢) Halveringstiden for nedbrytning i jord 4r langre dn 120 dygn.

1.1.2 Bioackumulering

Ett amne uppfyller bioackumuleringskriterierna (B) om biokoncentrationsfaktorn i vattenlevande arter ar hogre 4n
2 000.
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1.13

1.2

1.2.1

1.2.2

2.2

3.1

Toxicitet

Ett dmne uppfyller kriterierna for att vara toxiskt (T) om ndgot av det foljande giller:

a) Nolleffektkoncentrationen (NOEC) eller EC10 vid langvarig exponering for marina organismer eller sotvattens-
organismer ir mindre dn 0,01 mg/L

b) Amnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande (kategori 1A eller 1B), konscellsmuta-
gent (kategori 1A eller 1B) eller reproduktionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2), enligt forordning (EG) nr
1272/2008.

¢) Det finns andra beldgg for kronisk toxicitet, som identifieras genom att dmnet uppfyller kriterierna for att
klassificeras som dmne med specifik organtoxicitet — upprepad exponering (STOT RE kategori 1 eller 2) enligt
forordning (EG) nr 1272/2008.

vPvB-dmnen

Amnen som uppfyller kriterierna for att vara langlivade och bioackumulerande i avsnitten 1.2.1 och 1.2.2 ska
anses vara vPvB -dmnen.

Persistens

Ett dmne uppfyller kriterierna for att vara mycket langlivat (vP) om ndgot av det foljande giller:

a) Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvatten ér lingre dn 60 dygn.

b) Halveringstiden for nedbrytning i havs-, sot- eller brackvattenssediment ar lingre an 180 dygn.

¢) Halveringstiden for nedbrytning i jord ar lingre d4n 180 dygn.

Bioackumulering

Ett dmne uppfyller kriterierna for att vara mycket bioackumulerande (vB) om biokoncentrationsfaktorn i vatten-
levande arter dr hogre dn 5 000.

SCREENING OCH BEDOMNING AV ETT AMNES P-, vP-, B-, vB- ELLER T-EGENSKAPER
Registrering

For identifiering av PBT- och vPvB-dmnen i registreringsdokumentationen ska den som registrerar ett dmne ta
hinsyn till uppgifterna i enlighet med bilaga I och avsnitt 3 i denna bilaga.

Om den tekniska dokumentationen for en eller flera aspekter endast omfattar de uppgifter som kravs enligt
bilagorna VII och VIII ska den som registrerar amnet beakta uppgifter som ér relevanta for screening for P-, B-
eller T-egenskaper enligt avsnitt 3.1 i denna bilaga. Om resultaten av screeningen eller andra uppgifter tyder pa att
amnet kan ha PBT- eller vPvB-egenskaper ska den som registrerar dmnet ta fram relevant kompletterande infor-
mation i enlighet med avsnitt 3.2 i denna bilaga. Om uppgifter i bilagorna IX eller X skulle kravas for att ta fram
relevant kompletterande information ska den som registrerar ett dmne limna in ett testningsforslag. Om bearbet-
nings- och anvindningsvillkoren fo6r dmnet uppfyller villkoren enligt avsnitt 3.2 b eller ¢ i bilaga XI kan de
kompletterande uppgifterna uteslutas; dmnet betraktas d& som PBT eller vPvB i registreringsdokumentationen.
Om ingenting i screeningresultaten eller i annan information tyder pa P- eller B-egenskaper behover ingen
kompletterande information tas fram for att bedoma dmnets PBT-/vPvB-egenskaper.

Tillstdndsutfirdande

For dokumentation som syftar till att identifiera 4mnen som avses i artikel 57 d-e ska relevanta uppgifter fran
registreringsdokumentationen och annan tillginglig information enligt avsnitt 3 beaktas.

RELEVANTA UPPGIFTER VID SCREENING OCH BEDOMNING AV P-, vP-, B-, vB- och T-EGENSKAPER
Screeninguppgifter

Foljande uppgifter ska beaktas vid screening for P-, vP-, B-, vB- och T-egenskaper i de fall som avses i avsnitt 2.1
andra stycket, och kan beaktas vid screening for P-, vP-, B-, vB- och T-egenskaper i de fall som avses i avsnitt 2.2:
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3.1.1

3.2

3.2.1

3.2.2

Uppgifter om P- och vP-egenskaper:

a) Resultat av tester for biologisk nedbrytbarhet i enlighet med avsnitt 9.2.1.1 i bilaga VIL

b) Resultat av andra screeningtester (t.ex. utvidgat test av biologisk nedbrytbarhet, test av potentiell biologisk
nedbrytbarhet).

¢) Resultat av modeller for biologisk nedbrytbarhet ((Q)SAR) enligt avsnitt 1.3 i bilaga XL

d) Annan information under forutsittning att dess limplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig ut-
strackning.

Uppgifter om B- och vB-egenskaper:

a) Fordelningskoefficienten for oktanol/vatten bestimd experimentellt i enlighet med avsnitt 7.8 i bilaga VII eller
uppskattad med hjilp av (Q)ASA-modeller i enlighet med avsnitt 1.3 i bilaga XI.1.3.

b) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig ut-
strackning.

Uppgifter om T-egenskaper:

a) Toxicitetstester i vatten med kort testperiod i enlighet med avsnitt 9.1 i bilaga VII och avsnitt 9.1.3 i bilaga VIIL

b) Annan information under forutsittning att dess lamplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig ut-
strackning.

Bedomningsuppgifter

Foljande uppgifter ska beaktas for bedomning av P-, vP-, B-, vB- och T-egenskaper, i form av en sammanvigd
bedémning:

Bedomning av P- eller vP-egenskaper:

a) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i ytvatten.
b) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i jord.

¢) Resultat av simuleringstestning av nedbrytning i sediment.

d) Annan information, t.ex. fran filtstudier eller 6vervakningsstudier, forutsatt att dess lamplighet och tillforlitlig-
het kan demonstreras i rimlig utstrickning.

Bedomning av B- eller vB-egenskaper:

a) Resultaten av en undersokning av biokoncentration eller bioackumulering i vattenlevande arter.

b) Annan information om bioackumuleringspotentialen under forutsittning att dess limplighet och tillforlitlighet
kan demonstreras i rimlig utstrickning, t.ex.:

— Resultaten av en undersokning av bioackumulering i landlevande arter.
— Data fran vetenskapliga analyser av manskliga kroppsvitskor eller vivnader, t.ex. blod, mjolk eller fett.

— Upptickt av hoga virden i levande organismer, sirskilt hotade arter eller sirbara populationer, jamfort med
virdena i den omgivande miljon

— Resultaten av en undersokning av kronisk toxicitet hos djur.
— Bedomning av dmnets toxikokinetiska beteende.

¢) Uppgifter om dmnets formdga att biomagnifieras i ndringskedjan, om majligt uttrycke i biomagnifikations-
faktorer eller trofiska magnifikationsfaktorer.

Bedomning av T-egenskaper:

a) Resultaten av undersokning av kronisk toxicitet hos ryggradslosa djur i enlighet med avsnitt 9.1.5 i bilaga 1X.

b) Resultaten av undersokning av kronisk toxicitet hos fiskar i enlighet med avsnitt 9.1.6 i bilaga IX.
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¢) Resultat av undersokning av tillvixthimning hos vattenvixter enligt avsnitt 9.1.2 i bilaga VIL

e

Amnet uppfyller kriterierna for klassificering som cancerogent i kategori 1A eller 1B (riskindikering: H350 eller
H350i), konscellsmutagent i kategori 1A eller 1B (riskindikering: H340), reproduktionstoxiskt i kategori 1A, 1B
och/eller 2 (riskindikering: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d eller
H361fd), specifik organtoxicitet efter upprepade doser i kategori 1 eller 2 (riskindikering: H372 or H373), enligt
forordning (EG) nr 1272/2008.

o
-~

Resultaten av undersokning av kronisk toxicitet eller reproduktionstoxicitet hos figlar i enlighet med avsnitt
9.6.1 i bilaga X.

f) Annan information under forutsittning att dess limplighet och tillforlitlighet kan demonstreras i rimlig ut-
strackning.”



