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KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 134/2009
2009 m. vasario 16 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél
cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) XI priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantj Europos cheminiy medziagy agentiirg, i§ dalies
keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direk-
tyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (),
ypac j jo 131 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 nustatomi registravimo
jpareigojimai cheminiy medziagy - atskiry, esanciy
preparaty ir gaminiy sudétyje — Bendrijos gamintojams
ir importuotojams, kuriuos vykdydami registruotojai
privalo registracijos dokumentuose nurodyti VI-XI prie-
duose reikalaujamg informacija.

(2)  Pagal XI priedg registruotojams leidziama laikantis tam
tikry salygy bandymy neatlikti, vadovaujantis Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 VIII priedo 8.6 ir 8.7 skirsniais ir IX
bei X priedais.

(3)  Siekiant i§vengti abejoniy reikéty aiskiau nustatyti, kad
3.1 skirsnyje nuoroda daroma tik j VII priedo 8.6 ir
8.7 skirsnius.

(4 Turi bati nustatyti kriterijai, kuriais apibréZiama, kas yra
pakankamas pagrindas, kuriuo remiantis leidZiama
bandymy neatlikti, vadovaujantis Reglamento (EB)

() OL L 396, 2006 12 30, p. 1. Klaidy istaisymas OL L 136,
2007 5 29, p. 3.

Nr. 1907/2006 VIII priedo 8.6 ir 8.7 skirsniais ir IX bei
X priedais.

(5)  Remiantis patirtimi, jgyta rengiant cheminiy medziagy
saugumo  vertinimo  pagal  Reglamenta  (EB)
Nr. 1907/2006 gaires, nustatyti trys cheminiy medziagy
poveikiu grindziamo bandymy atsisakymo kriterijai.
Pirmuoju kriterijumi reikalaujama, kad bity jrodyta ir
dokumentais  patvirtinta, jog cheminés medZiagos
poveikio scenarijus yra gerokai mazesnis uzZ specialiomis
salygomis gautas atitinkamas DNEL ar PNEC vertes.
Antruoju kriterijumi reikalaujama, kad bty jrodyta ir
dokumentais patvirtinta, jog grieztai kontroliuojamos
salygos taikomos per visg gyvavimo cikl. Tre¢iuoju krite-
rijumi reikalaujama, kad, jei cheminé medziaga yra
panaudota gaminyje, ji turi biti panaudota taip, kad
per visg gyvavimo ciklg nedaryty jokio poveikio bei
nebiity isleista | aplinka ir visais gamybos etapais bty
tvarkoma pagal grieztai kontroliuojamas salygas. Taigi,
Sie kriterijai, kuriais remiantis leidZiama bandymy neat-
likti, turéty bati  jtraukti | Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006.

(6)  Todél Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 reikéty atitin-
kamai i§ dalies pakeisti.

(7)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 133 straipsnj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XI priedas i§ dalies kei¢iamas
pagal sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng nuo jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje, 2009 m. vasario 16 d.

Komisijos vardu
Stavros DIMAS

Komisijos narys
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PRIEDAS

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XI priedo 3 skirsnis pakeiciamas taip:

»3.
3.1.

3.2.

INDIVIDUALUS CHEMINES MEDZIAGOS BANDYMAI ATSIZVELGIANT ] JOS POVEIK]

VIII priedo 8.6 ir 8.7 skirsniuose ir IX bei X prieduose aprasyty bandymy galima neatlikti remiantis cheminés saugos
ataskaitoje pateiktu (-ais) cheminés medziagos poveikio scenarijumi (-ais).

Visais atvejais pateikiami atitinkami jrodymai ir dokumentai. [rodymai grindZiami i$samiu ir tiksliu poveikio verti-
nimu pagal I priedo 5 skirsnj ir turi atitikti bet kurj i§ $iy kriterijy:

a)

gamintojas arba importuotojas jrodo ir dokumentais patvirtina, kad jvykdytos visos Sios salygos:

i) cheminés medziagos poveikio, t. y. visy susijusiy poveikio scenarijy per visg jos gyvavimo cikla, vertinimo
rezultatais jrodyta, kad cheminés medziaga nedaro jokio poveikio visais gamybos scenarijais ir visais VI
priedo 3.5 skirsnyje minimais nustatytais jos naudojimo bidais arba tas poveikis yra labai mazas;

ii) DNEL arba PNEC verte galima nustatyti pagal turimy atitinkamos cheminés medziagos bandymy duomeny
rezultatus, atsizvelgiant | neapibréztj, padidéjusia dél to, kad leista nesilaikyti informacijos reikalavimo; taip
pat DNEL arba PNEC vertés yra tiesiogiai susijusios su informacijos reikalavimu, kurio norima netaikyti, ir
tinkamos, kad biity galima jo netaikyti; jos taip pat turi bati tinkamos rizikos vertinimo tikslais (*);

i) gautas DNEL arba PNEC vertes sulyginus su cheminés medziagos poveikio vertinimo rezultatais, matyti, kad
cheminés medziagos poveikis visais atvejais yra gerokai mazesnis uz gautas DNEL arba PNEC vertes;

jei cheminé medZziaga nepanaudota gaminyje, gamintojas arba importuotojas jrodo ir dokumentais patvirtina, kad
per visa cheminés medziagos gyvavimo ciklg visais atitinkamais scenarijais taikomos 18 straipsnio 4 dalies a—f
punktuose i$déstytos grieztai kontroliuojamos salygos;

jei cheminé medZiaga yra panaudota gaminyje, kurio riSamojoje medziagoje ji jtvirtinta visam laikui arba
naudojantis techninémis priemonémis yra grieztai izoliuota kitu bidu, jrodoma ir dokumentais patvirtinama,
kad jvykdytos visos Sios salygos:

i) cheminé medziaga nebus ileista i aplinka per visg jos gyvavimo cikly;

i) tikimybe, kad darbuotojai, visuomené ar aplinka jprastomis ar pagristai numanomomis naudojimo salygomis
galéty patirti tos cheminés medziagos poveiki, yra labai maza; ir

iii) visais gamybos etapais, jskaitant cheminés medziagos apdorojimg tvarkant atliekas Siais etapais, cheminé
medziaga naudojama ir apdorojama laikantis 18 straipsnio 4 dalies a—f punktuose i§déstyty salygy.

3.3. Specialiosios naudojimo salygos kickvienu atveju turi bati iSplatintos visoje tickimo grandingje, kaip nurodyta 31
arba 32 straipsniuose.

(*) Nepazeidziant IX ir X priedy 8.7 skirsnio 2 stulpelyje pateikty taisykliy, taikant 3.2 dalies a punkto ii papunktj, po
toksiskumo reprodukcijai ir vystymuisi tyrimo gauta DNEL verté laikoma netinkama, kad bity galima neatlikti
toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimo arba toksiskumo reprodukcijai dviejy karty tyrimo. Nepazeidziant IX
ir X priedy 8.6 skirsnio, taikant 3.2 dalies a punkto ii papunktj, 2 stulpelyje pateikty taisykliy, po 28 dieny kartotiniy
doziy toksiskumo tyrimo gauta DNEL verté laikoma netinkama, kad bty galima neatlikti 90 dieny kartotiniy doziy
toksiskumo tyrimo.




