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NARIZENI KOMISE (EU) & 253/2011
ze dne 15. bfezna 2011,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovini chemickych litek, pokud jde o pfilohu XIII

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské
agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o
zruSeni naf{zeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS,  93/105[ES a  2000/21/ES (1),
a zejména na ¢lanek 131 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 uvadi, ze latky, které jsou
perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT), stejné
jako latky vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
(vPvB) podle kritérii stanovenych v piiloze XIII mohou
byt zahrnuty do prilohy XIV postupem uvedenym
v clanku 58. Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 dale stanovi
registraéni povinnosti, které v Unii musi splnit vyrobci
nebo dovozci latek, smési nebo vyrobkd, v kterych jsou
latky obsazeny, v piipadech, kdy jako soucdst posouzeni
chemické bezpec¢nosti podle piilohy I musi Zadatelé
provést posouzeni PBT a vPvB, véetné prvniho kroku,
kterym je srovndni s kritérii v pifloze XIII uvedeného
nafizeni.

(2)  Ustanoveni ¢l. 138 odst. 5 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
stanovi, Ze Komise do 1. prosince 2008 prezkoumd
piflohu XIII s cilem vyhodnotit vhodnost kritérii pro
oznaceni latek, které jsou PBT nebo vPvB s cilem navrh-
nout jeji pfipadnou zménu.

(3)  ZkuSenosti ziskané na mezindrodni drovni ukazuji, Ze
latky, které se svymi vlastnostmi fadi mezi perzistentni,
nachylné k bioakumulaci a toxické nebo velmi perzis-
tentni a velmi néchylné k bioakumulaci, vzbuzuji mimo-
fadné obavy. Proto Komise pii pfezkumu pilohy XIII
zohlednila dosud ziskané zkuSenosti v identifikaci tako-
vych latek, aby zajistila vysokou droven ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi.

() Uk vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

)

®)

Prezkum, ktery Komise provedla podle ¢l. 138 odst. 5
nafizeni ¢. 1907/2006, ukdzal, Ze je tfeba zménit piilohu
XII uvedeného nafizeni.

Ze zkusenosti vyplyva, Ze pro odpovidajici identifikaci
laitek PBT a vPvB by mély byt souhrnné vyuzZity viechny
souvisejici informace a uplatnén piistup zaloZeny na
prikaznosti diikazdi pfi srovndvani informaci s kritérii
v piiloze XIII oddile 1.

Uréovani zalozené na prokaznosti dikazi se tykd
zejména piipad, kdy neni aplikace kritérii danych
piilohou XIII oddilem 1 na dostupné informace zfejma.

Zadatel by mél pii posuzovani PBT nebo vPvB v rémci
registrace rovnéZ zvazit vsechny informace obsaZené
v technické dokumentaci.

Pokud u jedné nebo vice sledovanych vlastnosti uvadi
technickd dokumentace pouze informace vyZzadované
v piilohdch VII a VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, nemusi
dostupné informace stacit k vyvozeni kone¢ného zavéru,
zda md latka vlastnosti PBT nebo vPvB. V téchto ptipa-
dech by se mély pro screening perzistentnich, bioakumu-
lativnich a toxickych vlastnosti pouzit informace uvedené
v technické dokumentaci.

Aby se predeslo zpracovavani nadbytecnych studif, mél
by Zzadatel ziskdvat dal3i informace nebo navrhnout dalsi
zkousky umoziujici uzavieni posouzeni PBT a vPvB
pouze v piipadé, Ze pi posouzeni screeningu vyjdou
najevo mozné perzistentni, bioakumulativni nebo toxické
vlastnosti nebo velmi perzistentni nebo velmi bioakumu-
lativn{ vlastnosti; tyto dalsi informace vSak neni nutné
ziskdvat, pokud Zadatel provede nebo doporu¢i dosta-
te¢nd opatteni k fizeni rizik nebo provozni podminky.
Ze stejného diivodu by se od Zzadatele nemélo vyzadovat
ziskdvani dalsich informaci nebo navrzeni dalsich
zkousek v piipadé, Ze po provedeném screeningu nic
nenasvédcuje perzistentnim nebo  bioakumulativnim
vlastnostem.
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(10)  Vzhledem k tomu, Ze litky mohou mit jednu nebo vice
slozek s vlastnostmi PBT nebo vPvB nebo se mohou
pfemériovat nebo rozklddat na produkty s takovymi
vlastnostmi, méla by identifikace zohlednit také vlastnosti
PBT/vPvB téchto slozek a produkti pfemény a/nebo
rozkladu.

(11)  Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovi-
dajicim zptsobem zménéno.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem vyboru zizeného ¢lankem 133 nafizeni (ES)
& 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Priloha XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje ptilohou
tohoto nafizeni.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu

V Bruselu dne 15. bfezna 2011.

Cldnek 2

1. Registrace litek podle nafizeni (ES) ¢ 1907/2006
a aktualizace podle ¢lanku 22 uvedeného nafizeni se mohou
piedklddat v souladu s pfilohou tohoto nafizeni ode dne
19. bezna 2011 a musi byt v souladu s timto nafizenim ode
dne 19. bfezna 2013.

2. Registrace litek podle naffzeni (ES) ¢. 1907/2006, které
nejsou v souladu s piilohou tohoto nafizeni, musi byt nejpoz-
dé&ji do 19. bfezna 2013 aktualizovdny tak, aby byly v souladu
s timto naf{zenim. Ustanoveni ¢l. 22 odst. 5 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 se na tyto aktualizace nevztahuje.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

a piimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

LPRILOHA XIII

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNI’CH, BIOAKUMULATIVNI’CH’ A :FOXICKYCH LATEK
A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH LATEK

Tato piiloha stanovi kritéria pro identifikaci perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek (litky PBT) a vysoce
perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek (litky vPvB), a ddle informace, které musi byt brany v dvahu pii
posuzovéni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych vlastnosti ldtek.

Identifikace ldtek PBT a ldtek vPvB se provadi zjisténim priikaznosti dikaza za pouziti expertniho posudku tak, Ze se
srovndvaji viechny vyznamné a dostupné informace uvedené v oddile 3.2 s kritérii v oddile 1. Tento postup se pouzije,
zejména pokud nemohou byt kritéria v oddile 1 aplikovdna pifmo na dostupné informace.

Zjisténi prukaznosti dukazt znamend, Ze se souhrnné posuzuji veskeré dostupné informace, které maji vyznam pro
identifikaci latek PBT nebo vPvB, napiiklad vysledky monitoringu a modelovéni, vysledky vhodnych zkousek in vitro,
vyznamné Gdaje o zkouskdch na zvifatech, informace vyplyvajici z aplikace koncepce skupin (sdruzovéni latek do skupin,
pouzivani odvozenych tdajt), vysledky odvozené z modelu (Q)SAR, poznatky o ndsledcich na clovéka, napiiklad ddaje
o pracovni expozici a o ndhodnych otravich uvedenych v databdzich o nehoddch, epidemiologické a klinické studie
a dostatecné dolozené piipadové studie a pozorovani. Nalezitou pozornost je tfeba vénovat kvalité a konzistenci tidaji.
Zjisténi prukaznosti diikazi se provede na zdkladé shromdzdénych dostupnych vysledki bez ohledu na jejich individudlni
zavéry.

Informace, které se pouziji pro posouzeni vlastnosti PBT/vPvB, musi vychdzet z tdaji ziskanych za relevantnich
podminek.

Pii identifikaci se rovnéz zohledni vlastnosti PBT/vPvB odpovidajicich slozek latek a odpovidajicich produktd pfemény
a/nebo rozkladu.

Tato piiloha plati pro viechny organické ldtky véetné organokovovych sloucenin.
1. KRITERIA PRO IDENTIFIKACI LATEK PBT A vPvB

1.1 Litky PBT

Za latku PBT se povazuje latka, kterd spliiuje kritéria perzistence, bioakumulace a toxicity uvedend v oddilech
1.1.1, 1.1.2 a 1.1.3.

1.1.1 Perzistence

Latka splauje kritérium perzistence (P) v kazdém z téchto piipadi:

a) polocas rozkladu v moiské vodé je delsi nez 60 dnd;

b) polocas rozkladu ve sladké vodé nebo ve vodé v dsti fek je delsi nez 40 dnt;

¢) polocas rozkladu v mofském sedimentu je del$i nez 180 dnt;

d) polocas rozkladu ve sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v usti fek je delsi nez 120 dnt;

¢) polocas rozkladu v pudé je delsi nez 120 dnd.

1.1.2. Bioakumulace

Létka spliuje kritérium bioakumulace (B), je-li biokoncentrac¢ni faktor u vodnich druhdl vyssi nez 2 000.
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1.1.3.

1.2

1.2.1.

1.2.2.

2.1

2.2

3.1

Toxicita

Ldtka spliuje kritérium toxicity (T) v kazdém z téchto pifpadi:

a) dlouhodobéd koncentrace, pii které neni pozorovin zddny ucinek (NOEC) nebo EC10 pro moiské nebo
sladkovodni organismy je nizsi nez 0,01 mg/l;

b) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kategorie 1A nebo 1B), mutagenni v zdrode¢nych
burikdch (kategorie 1A nebo 1B) nebo toxickd pro reprodukci (kategorie 1A, 1B nebo 2) podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008;

¢) existujf jiné diikazy chronické toxicity, podle kterych ldtka spliuje kritéria pro Klasifikaci: toxicita pro specifické
cilové orgdny po opakované expozici (kategorie STOT RE 1 nebo STOT RE 2) podle nafizeni ES ¢. 1272/2008.

Latky vPvB

Za latku vPvB se povazuje ldtka, kterd spliuje kritéria perzistence a bioakumulace uvedené v oddilech 1.2.1
a 1.2.2.

Perzistence

Latka spliuje kritérium ,vysoce perzistentni“ (vP) v kazdém z téchto piipadi:

a) polocas rozkladu ve slané ¢i sladké vodé nebo ve vodé v usti fek je delsi nez 60 dnd;

b) polocas rozkladu v mofském nebo sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v usti ek je delsi nez 180 dnt;

¢) polocas rozkladu v pudé je delsi nez 180 dnt.

Bioakumulace

Latka spliuje kritérium ,vysoce bioakumulativni“ (vB), je-li biokoncentra¢ni faktor u vodnich druhd vyssi nez
5 000.

SCREENING A POSOUZENI PERZISTENTNICH, VYSOCE PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH, VYSOCE
BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH VLASTNOSTI]

Registrace

Pro identifikaci PBT a vPvB latek v registra¢ni dokumentaci posoudi Zadatel informace, jak je uvedeno v piiloze I a
oddile 3 této piilohy.

Pokud technickd dokumentace obsahuje u jedné nebo vice sledovanych vlastnosti pouze informace vyzadované
v piilohdch VII a VIII, Zadatel posoudi informace vyznamné pro screening vlastnosti P, B nebo T v souladu
s oddilem 3.1 této piilohy. Pokud vysledky screeningu nebo jiné informace ukazuji, Ze by litka mohla mit
vlastnosti PBT nebo vPvB, zadatel ziskd relevantni dopliujici informace podle oddilu 3.2 této piilohy.
V piipadé, Ze by ziskdni relevantnich dopliujicich informaci vyzadovalo informace uvedené v pfilohdch 1X
nebo X, zadatel pfedlozi ndvrh zkousek. Pokud postup a podminky pouzivani litky spliiuji podminky uvedené
v piiloze XI oddile 3.2 pism. b) nebo c¢), lze tyto dodate¢né informace pominout, pficemz ndsledné je v registratni
dokumentaci ldtka povazovédna za litku s vlastnostmi PBT nebo vPvB. Pro posouzeni vlastnosti PBT/vPvB neni
nutné dopliovat zddné dal3i informace v piipadé, ze vysledky screeningu ani jiné informace nenasvédcuji vlast-
nostem P nebo B.

Povoleni

V dokumentaci vypracované k identifikaci latek uvedenych v ¢l. 57 pism. d) a ¢l. 57 pism. e) se posoudi relevantni
informace z registracni dokumentace a dalsi dostupné informace, jak je uvedeno v oddile 3.

INFORMACE RELEV,ANTNI’ PRO SCREENING A POSQUZENf PERZI§TENTNfCH, VYSOCE PERZISTENTNICH,
BIOAKUMULATIVNICH, VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH VLASTNOSTI

Informace ze screeningu

P screeningu vlastnosti P, vP, B, vB a T v piipadech uvedenych v druhém odstavci oddilu 2.1 se posoudi
nésledujici informace, které se lze pouzit i pfi screeningu vlastnosti P, vP, B, vB a T v piipadech uvedenych
v oddile 2.2:
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3.1.1 Indikace vlastnosti P a vP

a) vysledky testdl snadného biologického rozkladu podle piilohy VII oddilu 9.2.1.1;

b) vysledky z jinych screeningt (napf. test Gplné rozlozitelnosti, testy vlastni biologické rozlozitelnosti);
¢) vysledky ziskané z modelt biodegradace (Q)SAR podle piilohy XI oddilu 1.3;

d) jiné informace, pokud je mozné prokdzat, zZe jsou ucelné a spolehlivé.

3.1.2 Indikace vlastnosti B a vB

a) rozdélovaci koeficient oktanol-voda pokusné stanoveny podle piflohy VII oddilu 7.8 nebo odhadem podle
modelt (Q)SAR podle piilohy XI oddilu 1.3;

b) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou tcelné a spolehlivé.

3.1.3 Indikace vlastnosti T
a) subakutni toxicita pro vodni prostedi podle piilohy VII oddilu 9.1 a ptilohy VIII oddilu 9.1.3;
b) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou tcelné a spolehlivé.
3.2 Informace o posouzeni
Pro posouzeni vlastnosti P, vP, B, vB a T za pouziti piistupu zaloZeného na prikaznosti dikazi se zvazi tyto

informace:

3.2.1. Posouzeni vlastnosti P a vP:

a) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v povrchovych vodach;
b) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v pudé
¢) vysledky simula¢nich zkousek rozkladu v sedimentu;

d) jiné informace, jako napf. informace ze studii v terénu nebo monitorovacich studif, pokud je mozné prokazat,
zZe jsou tcelné a spolehlivé.

3.2.2. Posouzeni vlastnosti B a vB:

a) vysledky zkousek biokoncentrace nebo bioakumulace ve vodnich druzich;
b) jiné informace, pokud je mozné prokdzat, Ze jsou tcelné a spolehlivé:
— vysledky zkousek bioakumulace v suchozemskych druzich,
— ddaje z odbornych analyz lidskych télesnych tekutin nebo tkdni, jako je krev, mléko nebo tuk,

— zjidténi zvySenych hladin v bioté oproti hladindm v prostiedi, ve kterém se vyskytuje, zejména v piipadé
ohrozenych druhii nebo citlivych populaci,

— vysledky zkousek chronické toxicity na zvifatech,

— posouzeni toxikokinetického chovani latky;

o

informace o tom, zda je litka schopna biomagnifikace v potravnim fetézci a vyjadfenych, pokud je to mozné,
biomagnifika¢nimi faktory nebo faktory trofické magnifikace.

3.2.3. Posouzeni vlastnosti T:

a) zkousky chronické toxicity na bezobratlych podle piilohy IX oddilu 9.1.5;

b) zkousky chronické toxicity na rybach podle piilohy IX oddilu 9.1.6;
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studie inhibice riistu vodnich rostlin podle piilohy VII oddilu 9.1.2;

d) informace, Ze ldtka spliiuje kritéria pro to, aby byla klasifikovdna jako karcinogenni kategorie 1A nebo 1B (véty

oznacujici nebezpecnost: H350 nebo H350i), mutagenni v zdrode¢nych burikdch kategorie 1A nebo 1B (véta
oznacujici nebezpecnost: H340), toxickd pro reprodukci kategorie 1A, 1B a/nebo 2 (véty oznacujici nebez-
pecnost: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d nebo H361fd), toxickd pro
specificky cilovy organ po opakovanych davkach kategorie 1 nebo 2 (véta oznacujici nebezpecnost: H372 nebo
H373) podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

zkousky chronické nebo reprodukéni toxicity u ptikt podle piilohy X oddilu 9.6.1;

jiné informace, pokud je mozné prokdzat, Ze jsou Gcelné a spolehlivé.“



