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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 253/2011

z 15. marca 2011,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registricii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych litok (REACH), pokial ide o prilohu XIII

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii, hodnotent,
autorizdcii a obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zria-
deni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smer-
nice 1999/45/ES a o zruSeni 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 cldnok 131,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 sa ustanovuje, Ze latky,
ktoré st perzistentné, bioakumulativne a toxické (PBT),
ako aj latky, ktoré st velmi perzistentné a velmi bioaku-
mulativne (vPvB), sa v stlade s kritériami stanovenym
v prilohe XII mozu zahrnit do prilohy XIV podla
postupu ustanoveného v ¢lanku 58. Okrem toho sa
v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 ustanovuje povinnost re-
gistrcie vyrobcov alebo dovozcov z Unie litok ako
takych, latok v zmesiach a vo vyrobkoch v tych pripa-
doch, ked registrujiici musia ako sticast hodnotenia
chemickej bezpecnosti v stlade s prilohou I vykonat
hodnotenie PBT a vPvB, ktorého prvou fizou je porov-
nanie s kritériami v prilohe XIII k uvedenému nariadeniu.

(2)  V ¢lanku 138 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa
vyzaduje, aby Komisia do 1. decembra 2008 preskimala
prilohu XIII, aby postdila primeranost kritérii identifi-
kécie latok, ktoré st PBT alebo vPvB, s cielom navrhnat
jej pripadnt zmenu a doplnenie.

(3)  Zo skiisenosti na medzindrodnej trovni vyplyva, ze litky
s vlastnostami, v dosledku ktorych st perzistentné, prav-
depodobne bioakumulativne a toxické alebo velmi
perzistentné a velmi pravdepodobne bioakumulativne,
predstavujii velky problém. Preto Komisia pri preskiimani
prilohy XIII zohladnila ziskané skisenosti s identifikiciou
tychto latok, aby zarucila vysoky stupent ochrany zdravia
ludi a zivotného prostredia.

() U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1.

)

©)

Na zdklade preskimania, ktoré Komisia vykonala podla
¢lanku 138 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, sa da
konstatovat, ze prilohu XII k uvedenému nariadeniu
treba zmenit a doplnit.

Zo skasenosti vyplyva, Ze na primerant identifikdciu
latok PBT a vPvB by sa vsetky relevantné informadcie
mali pouzivat jednotnym sposobom a pri porovnani
informdcii s kritériami uvedenymi v oddiele 1 prilohy
XII by sa malo postupovat podla zdvaznosti dokazov.

Uréenie zdvaznosti dokazov je mimoriadne relevantné
v pripadoch, ked sa kritérid uvedené v oddiele 1 prilohy
XII nedaji uplatnit priamo na dostupné informadcie.

Preto by registrujici na tcely posddenia vlastnosti PBT
a vPvB urcitej latky v rdmci registrcie mali zvazit vietky
informécie uvedené v technickej dokumentacii.

V pripadoch, ked technickd dokumentdcia obsahuje pri
jednom alebo viacerych parametroch len obmedzené
informicie pozadované podla priloh VI a VII
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, na zdklade dostupnych
udajov nemusi byt mozné dospiet k definitivnemu
zdveru vzhladom na vlastnosti PBT alebo vPvB.
V takych pripadoch by sa na preverenie vlastnosti P,
B alebo T mali pouzit dostupné relevantné informacie
z technickej dokumentdcie.

Ak registrujici nerealizuje alebo neodportica dostato¢né
opatrenia riadenia rizika alebo prevddzkové podmienky,
mal by s cielom zabrdnit vypracivaniu nepotrebnych
Stadii poskytniit dodatoéné informdcie alebo navrhnat
dodato¢né testovanie na wuzavretie posudenia PBT
a vPvB, ale len v tom pripade, ked sa pri postdeni skri-
ningu zisti moznd vlastnost P, B alebo T alebo vlastnost
vP alebo vB. Z toho istého dovodu by registrujici nemali
byt povinni poskytovat dodatocné informécie alebo
navrhovat dodatocné testovanie v pripade, ked sa pri
prevereni nezistili Ziadne vlastnosti P ani B.
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(10)  Latky mozu mat jednu alebo viacero zloziek s PBT alebo
vPvB vlastnostami alebo sa mo6zu transformovat alebo
rozlozit na produkty s takymito vlastnostami, a preto
by sa pri ich identifikacii takisto mali zohladnit PBT/vPvB
vlastnosti zloziek a produktov transformdcie afalebo
rozkladu.

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

(12)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢linku 133 naria-
denia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1

Priloha XIII k nariadeniu (ES) ¢ 1907/2006 sa nahrddza
prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

1. Registrdcie  latok, ktoré podla nariadenia  (ES)
¢. 1907/2006 a aktualizdcie podla ¢lanku 22 uvedeného naria-
denia sa mozZu predkladat v sdlade s prilohou k tomuto naria-
deniu od 19. marca 2011 a musia dosiahnut sdlad s tymto
nariadenim od 19. marca 2013.

2. Registrdcie litok, ktoré podla nariadenia  (ES)
¢. 1907/2006 nie st v stulade s prilohou k tomuto nariadeniu,
sa aktualizujii tak, aby zodpovedali tomuto nariadeniu najne-
skor 19. marca 2013. Na tieto aktualizdcie sa nevztahuje ¢linok
22 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobiida Gcinnost tretim diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

tatoch.

V Bruseli 15. marca 2011

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA
LPRILOHA XIII

KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNY"CH, BIOAKUMULATI’VNY’CH A TOXICKY"CH LATOK A VELMI
PERZISTENTNYCH A VELMI BIOAKUMULATIVNYCH LATOK

V tejto prilohe sa ustanovuju kritérid na urcenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych latok (litok PBT) a vel'mi
perzistentnych a velmi bioakumulativnych latok (ldtok vPvB), ako aj informdcie, ktoré sa musia zvézit na Géely postdenia
P, B a T vlastnosti latok.

Latky PBT a ldtky vPvB sa identifikuji na zdklade urcenia zdvaznosti dokazov a pomocou odborného posudku tak, ze sa
porovnévaju vietky relevantné a dostupné informécie uvedené v oddiele 3.2 s kritériami uvedenymi v oddiele 1. Toto sa
uplatiiuje najmd v pripadoch, ked sa kritérid uvedené v oddiele 1 nedaji uplatnit priamo na dostupné informdcie.

Stanovenie zdvaznosti dokazov znamend, Ze vetky dostupné informécie dolezité pre identifikdciu ldtky PBT alebo latky
vPvB sa posudzuji spolo¢ne, ako napriklad vysledky monitorovania a modelovych testov, vhodnych in vitro testov,
relevantné tdaje z testov na zvieratdch, informdcie ziskané uplatiovanim pristupu podla kategérii (zoskupovanie, krizové
porovnévanie), vysledky (Q)SAR modelov a skisenosti u [udi, akymi st tidaje o G¢inkoch pri praci alebo tidaje z databdz
o nehodéch, epidemiologické a klinické Stidie, ako aj dobre zdokumentované pripadové $tidie a pozorovania. Kvalite
a konzistentnosti tdajov sa pripisuje primerand doleZitost. Dostupné vysledky bez ohladu na jednotlivé zévery sa
zhromazdia a zdvaznost dokazov sa stanovi sthrnne.

Informdcie vyuzité na Gcel posddenia vlastnosti PBT/vPvB vychddzaji z tdajov ziskanych za relevantnych podmienok.

Pri identifikdcii sa zohladfiuji aj PBT/vPvB vlastnosti relevantnych zloziek latky a relevantnych produktov transformdcie
alebo rozkladu.

Této priloha sa vztahuje na vietky organické latky vratane organokovov.
1. KRITERIA NA URCOVANIE LATOK PBT A vPvB

1.1, Ltky PBT

Latka, ktord spfﬁa kritérium perzistencie, bioakumuldcie a toxicity uvedené v bodoch 1.1.1, 1.1.2 a 1.1.3, sa
povazuje za latku PBT.

1.1.1. Perzistencia

Ltka splfia kritérium perzistencie (P), ak plati ktordkolvek z tychto podmienok:

a) polcas rozpadu v morskej vode presahuje 60 dni;

b) polcas rozpadu v sladkej vode alebo vode v usti rieky presahuje 40 dni;

¢) polcas rozpadu v morskom sedimente presahuje 180 dni;

d) polcas rozpadu v sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z ustia rieky presahuje 120 dni;

e) polcas rozpadu v pode presahuje 120 dni.

1.1.2. Bioakumuldcia

Litka splita kritérium bioakumuldcie (B), ak faktor biokoncentricie vo vodnych druhoch je vy3si ako 2 000.
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1.1.3.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

2.2

3.1

Toxicita

Latka splia kritérium toxicity (T), ak plati ktordkolvek z tychto podmienok:

a) dlhodobd koncentricia bez pozorovaného tcinku (NOEC) alebo EC10 pre morské alebo sladkovodné orga-
nizmy je nizsia ako 0,01 mg/l;

b) ldtka spliia kritérid na to, aby bola Klasifikovand ako karcinogén (kategéria 1A alebo 1B), s mutagénnym
uc¢inkom na zdrodocné bunky (kategéria 1A alebo 1B) alebo toxickd na reprodukciu (kategéria 1A, 1B
alebo 2) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

o) existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ktory sa zistil na zdklade toho, Ze ldtka splia kritérid na klasifikciu
toxické pre konkrétne cielové orgdny po opakovanom vystaveni jej vplyvu (STOT RE kategéria 1 alebo 2)
podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

Latky vPvB

Latka, ktora splfa kritérium perzistencie a bioakumuldcie uvedené v bodoch 1.2.1 a 1.2.2, sa povazuje za ldtku
vPVB.

Perzistencia

Latka splia kritérium ,velmi perzistentna' (vP), ak plati ktordkolvek z tychto podmienok:
a) polcas rozpadu v morskej vode, sladkej vode alebo vode v usti rieky presahuje 60 dnf;

b) polcas rozpadu v morskom sedimente, sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z tstia rieky presahuje 180
dnf;

¢) polcas rozpadu v pode presahuje 180 dni.

Bioakumul4cia

Litka splfa kritérium ,velmi bioakumulativna' (vB), ak faktor biokoncentrécie vo vodnych druhoch je vy3i ako
5 000.

SKRINING A POSUDENIE VLASTNOSTI P, vP, B, vB a T
Registracia

Registrujiici na acely identifikdcie latok PBT a vPvB v registranom spise posudi informdcie opisané v prilohe I a
oddiele 3 tejto prilohy.

Ak technickd dokumentdcia obsahuje pre jeden alebo viac sledovanych parametrov iba informdcie, aké sa pozaduju
podla priloh VII a VIII, registrujici zvdZi informdcie svisiace so skriningom vlastnosti P, B alebo T v stlade
oddielom 3.1 tejto prilohy. Ak z vysledkov skriningovych testov alebo analyzy inych informécif vyplyva, Ze latky
mozu mat vlastnosti PBT alebo vPvB, registrujiici poskytne relevantné dodato¢né informdcie ustanovené v oddiele
3.2 tejto prilohy. V pripade, ak by si poskytnutie relevantnych dodato¢nych informécii vyzadovalo informacie
uvedené v prilohdch IX alebo X, registrujiici predlozi ndvrh na test. Ak podmienky spracovania a pouzitia litky
splnaji podmienky urcené v oddiele 3.2 pism. b) alebo ) prilohy XI dodato¢né informdcie netreba uviest a dand
latka sa ndsledne v registranom spise posudzuje tak, akoby to bola PBT alebo vPvB. Ak z vysledkov skriningu
alebo na zdklade inych informdcii nevyplyvaji Ziadne vlastnosti P alebo B, netreba poskytnit Ziadne dodatocné
informdcie na posudenie vlastnosti PBT[vPvB.

Autorizacia

Pri spisoch na tcely identifikdcie ldtok uvedenych v clanku 57 pism. d) a ¢linku 57 pism. e) sa posudzuji
relevantné informdcie z registracnych spisov a iné dostupné informacie, ako je uvedené v oddiele 3.

INFORMACIE RELEVANTNE PRE SKRINING A POSUDENIE VLASTNOSTI P, vP, B, vB a T
Skrining

Informdcie uvedené v dalsich bodoch sa posudzujii na tGcely skriningu vlastnosti P, vP, B, vB a T v pripadoch
uvedenych v druhom odseku oddielu 2.1 a moZu sa zvazit na skrining vlastnosti P, vP, B, vB a T v pripadoch
uvedenych v oddiele 2.2:



16.3.2011

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 6911

3.1.1.

3.2.

3.2.2.

3.2.3.

Prejavy vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky skaSok lahkej biodegraddcie v silade s oddielom 9.2.1.1 prilohy VII;

b) vysledky z inych skriningovych testov (napr. test dplného biologického odbiravania, test vlastnej biologickej
neodbdratelnosti);

¢) vysledky ziskané z biodegraddcie modelov (Q)SAR v siilade s oddielom 1.3 prilohy XI;

d) iné informdcie za predpokladu, ze sa dd zodpovedne preukdzat ich primeranost a spolahlivost.

. Prejavy vlastnosti B a v B:

a) experimentdlne zisteny rozdelovaci koeficient oktanol/voda v stlade s oddielom 7.8 prilohy VII alebo odhad-
nuty pomocou modelov (Q)SAR v siilade s oddielom 1.3 prilohy XI;

b) iné informdicie za predpokladu, Ze sa dd zodpovedne preukdzat ich primeranost a spolahlivost.

. Prejavy vlastnosti T:

a) kratkodobd toxicita pre vodné prostredie v stlade s oddielom 9.1 prilohy VII a oddielom 9.1.3 prilohy VIIL;
b) iné informdcie za predpokladu, Ze sa dd zodpovedne preukdzat ich primeranost a spolahlivost.

Informdcie o postideni vlastnosti

Na téely postidenia vlastnosti P, vP, B, vB a T na zdklade urcenia zdvaznosti dokazov sa zvazuji tieto informécie:

. Prejavy vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky simulaénych testov rozpadu v povrchovej vode;
b) vysledky simula¢nych testov rozpadu v pode;
¢) vysledky simulacnych testov rozpadu v sedimente;

d) iné informdcie, napriklad informdcie zo 3tadii vykonanych v teréne alebo monitorovacich $tadii, za pred-
pokladu, Ze sa dd zodpovedne preukazat ich primeranost a spolahlivost.

Postidenie vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky $tidif o biokoncentracii alebo bioakumuldcii vo vodnych druhoch;

b) iné informdcie o moznej bioakumuldcii za predpokladu, Ze sa dd preukdzat ich primeranost a spolahlivost,
napriklad:

— vysledky $tadif o bioakumuldcii v suchozemskych druhoch,
— udaje z vedeckych analyz Tudskych telesnych tekutin alebo tkaniv, ako je krv, mlieko, tuk,

— zistovanie zvySenej hladiny v Zivych organizmoch, predovietkym v ohrozenych druhoch alebo zranitelnych
populdcidch v porovnani s hladinami v ich okolitom prostredsi,

— vysledky 3tadii o chronickej toxicite pre zivocichy,
— postdenie toxikokinetickych prejavov ltky;

¢) informdcie o schopnosti litky biomagnifikdcie v potravinovom refazci, podla moznosti vyjadrené faktormi
biomagnifikdcie alebo faktormi trofickej magnifikdcie.

Postidenie vlastnosti T:

a) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na bezstavovcoch podla oddielu 9.1.5 prilohy IX;

b) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na rybach podla oddielu 9.1.6 prilohy IX;
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vysledky 3tddif inhibicie rastu vodnych rastlin podla oddielu 9.1.2 prilohy VII;

litky, ktoré splhajii kritérid na zatriedenie ako karcinogénne do kategérie 1A alebo 1B (oznacené rizikovymi
vetami H350 a H350i), s mutagénnym ucinkom na zdrodo¢né bunky do kategérie 1A alebo 1B (oznacené
rizikovou vetou H340), toxické na reprodukciu do kategérie 1A, 1B afalebo 2 (oznacené rizikovymi vetami
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d alebo H361fd), toxické pre
konkrétne cielové orgdny po opakovanej dévke do kategérie 1 alebo 2 (oznacené rizikovou vetou H372
alebo H373), podla nariadenia (ES) ¢ 1272/2008;

vysledky z dlhodobého testovania toxicity na vtakoch podla oddielu 9.6.1 prilohy X;

iné informdcie za predpokladu, Ze sa dd zodpovedne preukdzat ich primeranost a spolahlivost.“



