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Projekt
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) nr .../..
zdnia[...]r.

zmieniajace rozporzdzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu EuropejskiegoRady w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwofei stosowanych ogranicz& w zakresie
chemikaliow (REACH) w odniesieniu do zaicznika XIII

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgkdniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgkdniajac rozporadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu EuropejskieBady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, ocenyzieldnia zezwole i stosowanych
ograniczéa w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Eurcpej Agencji
Chemikalidow, zmieniajce dyrektyve 1999/45/WE oraz uchylage rozporzdzenie Rady
(EWG) nr 793/93 i rozporzlzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rownielyrektywe Rady
76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/E¥/93/105/WE i 2000/21/WEw

szczegolnéci jego art. 131,

a take majc na uwadze, co naguje:

(1) Rozporadzenie (WE) nr 1907/2006 przewidujge substancje trwate, wykazuog
zdolna¢ do bioakumulacji i toksyczne (substancje PBT) analastancje bardzo trwate

I wykazupce bardzo din zdolnag¢ do bioakumulacji (substancje vPvB) zgodnie z

kryteriami zawartymi w zatzniku XllI moga zost& wiaczone do zaftznika XIV
zgodnie z proceduarokreslona w art. 58. Ponadto rozpadzenie (WE) nr 1907/2006

ustanawia spoczywgy na unijnych producentach i importerach substancj

obowiazek rejestracji substancji w ich postaci wlasnepzorjako sktadnikow
preparatéw lub wyrobdw, jeli w ramach oceny bezpiedstwa chemicznego
zgodnie z zajcznikiem | rejestryjcy musa przeprowadz ocer PBT i vPvB
obejmupca — w pierwszym etapie — pordwnanie z kryteriami agymi w zahczniku

XIII do tego rozporzdzenia.

(2)  Artykut 138 ust. 5 rozpoedizenia (WE) nr 1907/2006 zawiera wymog, by Komisja
dokonata przegbu zahcznika XllI do dnia 1 grudnia 2008 r. w celu oceny

adekwatnéci kryteriow identyfikacji substancji PBT oraz stéoscji vPvB z myla o

przedstawieniu propozycji zmian w stosownych prziqaeh.

3) Doswiadczenie zdobyte na szczebluedrynarodowym pokazujeze substancje o

wiasciwosciach powodujcych, ze s one substancjami trwatymi, zdolnymi do

! Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1. Rozpmzenie sprostowane w Dz.U. L 136 z 29.5.2007, s. 3.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)
(12)

bioakumulacji i toksycznymi lub substancjami bardawatymi i wykazugcymi
bardzo dua zdolng¢ do bioakumulacji stanowipowazne zagraenie. Z tego powodu
Komisja uwzgtdnita istnieace dédwiadczenie dotycgce identyfikacji tych substancji
w przeghdzie zadcznika Xl celem zapewnienia wysokiego poziomu racty
zdrowia ludzi isrodowiska.

W wyniku przeghdu przeprowadzonego przez Komigspa mocy art. 138 ust. 5
rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 okazalg,sie istnieje potrzeba zmiany zaknika
XIII do tego rozporzdzenia.

Doswiadczenie pokazujee w celu odpowiedniej identyfikacji substancji PBUPvB
wszystkie istotne informacje powinny dwykorzystane w zintegrowany sposob przy
zastosowaniu podajia opartego na analizieegaru dowodoéw poprzez poréwnanie
informacji z kryteriami okrdonymi w sekcji 1 zajcznika XIII.

Klasyfikacja na podstawie analizyezaru dowoddw jest szczegodlnie przydatna w
przypadkach, w ktérych kryteria oktene w sekcji 1 zakznika XIII nie maj
bezpdredniego zastosowania do dgstych informacji.

W zwiazku z tym w przypadku oceny substancji PBT i suligtavPvB w ramach
rejestracji rejestracy powinni uwzgédnic wszystkie informacje zawarte w
dokumentacji technicznej.

W przypadkach, w ktorych dokumentacja technicznaiea jedynie ograniczone
informacje dotyczce jednego lub kilku parametrow docelowych wymagame
zakcznikach VII i1 VIII do rozporzdzenia (WE) nr 1907/2006, dephe dane mag
uniemaliwi ¢ wyciagniecie jednoznacznego wniosku odnee do widciwosci PBT
lub vPvB. W takich sytuacjach nale wykorzyst& istotne informacje dogbne w
dokumentaciji technicznej do testow przesiewowycblmecnéé wiasciwosci P, B lub
T.

W celu unikngcia przeprowadzania niepotrzebnych badajestrugcy powinien
opracowé dodatkowe informacje unibwiajace dokonanie oceny wdawosci PBT
lub vPVvB tylko w przypadkach, w ktorych przesiewowgst wskazuje midiwosé
wystapienia wigciwosci P, B lub T lub whéciwosci vP lub vB, chybae rejestrujcy
wdraza lub zaleca wystarczgje srodki zaradzania ryzykiem lub warunki operacyjne.
Z tego samego powodu nie naleoczekiw& od rejestrujcych opracowywania
dodatkowych informacji, jeeli testy przesiewowe nie wskagujna obecn&
wiasciwosci P lub B.

Poniewa substancje magposiada jeden lub kilka skladnikdbw o widaiwosciach
PBT lub vPvB lub té mog ulec przeksztatceniu lub rozpadowi na produktglich
wiasciwosciach, w ramach identyfikacji nalg rowniez uwzgkdni¢ wiasciwosci
PBT/vPvB takich sktadnikow oraz produktéw przekkaaia lub rozpadu.

Nalezy zatem odpowiednio zmiehrozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Srodki przewidziane w niniejszym rozpadzeniu § zgodne z opini komitetu
ustanowionego na mocy art. 133 rozpdeenia (WE) nr 1907/2006,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORYDZENIE:

Artykut 1

Zalacznik XllI do rozporadzenia (WE) nr 1907/2006 zaptije s¢ zahcznikiem do
niniejszego rozpodzenia.

Artykut 2

1. Rejestracje substancji na mocy rozpdeenia (WE) nr 1907/2006, ktére nia s
zgodne z zakznikiem do niniejszego rozpadzenia, nalgy zaktualizowa w taki sposob,
aby byly zgodne z niniejszym rozpadzeniem nie pgniej niz [2 lata po jego weégiu w
zycie]. Artykut 22 ust. 5 rozposdlzenia (WE) nr 1907/2006 nie stosuje slo tych
aktualizaciji.

2. Dokumenty rejestracyjne na mocy art. 6, 7, I71,1B lub 19 rozpoedzenia (WE) nr
1907/2006 oraz dokumenty aktualizacyjne na mocy 22t tego rozporgizenia mana
sktad& zgodnie z zalcznikiem do niniejszego rozpadzenia od dnia okéonego w art. 3
ust. 1.

Artykut 3

1. Niniejsze rozporglzenie wchodzi wzycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzdowym Unii Europejskiej

2. Niniejsze rozpordzenie stosuje siod dnia [2 lata po wgiu w zycie].

Niniejsze rozporzdzenie wize w caldci i jest bezpérednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Komisji
Przewodniczcy
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ZAt ACZNIK

ZAt ACZNIK Xl

KRYTERIA IDENTYFIKACJI SUBSTANCJI TRWALYCH, WYKAZUJ ACYCH
ZDOLNO SC DO BIOAKUMULACJI | TOKSYCZNYCH ORAZ SUBSTANCJI
BARDZO TRWALYCH | WYKAZUJ ACYCH BARDZO DU ZA ZDOLNOSC DO
BIOAKUMUNACIJI

Niniejszy zadcznik okrela kryteria identyfikacji substancji trwatych, wykagacych zdolnéc
do bioakumulacji i toksycznych (substancji PBT) xraubstancji bardzo trwatych i
wykazupcych bardzo diy zdolng¢ do bioakumulacji (substancji vPvB), jak rowhie
informacje, ktére musizby¢ uwzgkdnione do celow oceny wdeiwosci P, B i T substanciji.

W celu identyfikacji substancji PBT lub substandfivB stosuje siklasyfikacg na podstawie
analizy cezaru dowoddw z wykorzystaniem oceny eksperta poppoeawnanie wszystkich
istotnych i dostpnych informacji wymienionych w sekcji 3.2 z kryni okr&lonymi w
sekcji 1. Jeeli kryteriow okrélonych w sekcji 1 nie mma zastosowabezpdrednio do
dostpnych informacji, nalgy réwniez zastosowa klasyfikacg na podstawie analizy gidaru
dowodu z wykorzystaniem oceny eksperta.

Klasyfikacja na podstawie analizyegaru dowoddéw oznaczaze uwzgednia se tacznie
wszystkie dosfpne informacje wptywace na identyfikag substancji PBT lub substancji
vPvB, jak np. wyniki monitorowania i modelowaniaymki odpowiednich badain vitro,
istotne dane z badana zwierztach, informacje z zastosowania pdédeg kategoryzacyjnego
(grupowanie, podégie przekrojowe), wyniki analiz (Q)SAR, oraz daraydzce ludzi, takie
jak dane z praktyki zawodowej lub z baz danych formacjami o wypadkach, badania
epidemiologiczne i kliniczne oraz odpowiednio udmiantowane opisy przypadkow i
obserwacje. Odpowiedniwag; przypisuje s jakasci i spojnagci danych. Wyniki dodatnie i
ujemne gromadzi sirazem w jednej klasyfikacji na podstawie analizyaru dowodu.

Informacje wykorzystywane do celow oceny $diavosci PBT/VPVB musz opier& sie na
danych gromadzonych w odpowiednich warunkach.

Przy identyfikacji uwzgidnia s¢ réwniez wiasciwosci PBT/vPvB odpowiednich skiadnikow
substancji oraz wszelkich produktow przeksztatcériarozpadu.

Niniejszy zahcznik stosuje si do wszystkich substancji organicznych, w tym azkdw
metaloorganicznych.

1. KRYTERIA IDENTYFIKACJI SUBSTANCJI PBT | SUBSTAN® vPvB
1.1 Substancje PBT

Substangj spetniajca kryteria trwatadci, zdolngci do bioakumulacji i toksyczroi
okreslone w sekcjach 1.1.1., 1.1.2. i 1.1.3 uznagezai substan¢jPBT.

1.1.1 Trwaldé

Substancja spetnia kryterium trwédd (P), jereli zachodzi ktorakolwiek z
nastpujacych sytuacji:

a) jej czas potowicznego rozpadu w wodzie morgks] diwzszy niz 60 dni;
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1.1.2.

1.1.3.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

b) jej czas potowicznego rozpadu w wodzie stodkibj estuaryjnej jest diszy
niz 40 dni;

C) jej czas potowicznego rozpadu w dennych osadaatskich jest dhaszy ni
180 dni;

d) jej czas potowicznego rozpadu w dennych osadadd stodkich lub
estuaryjnych jest ditszy nz 120 dni;

e) jej czas potowicznego rozpadu w glebie jestsity niz 120 dni.
Bioakumulacja

Substancja spetnia kryterium zdodopdo bioakumulacji (B), gdy jej wspétczynnik
biokoncentracji przekracza 2000.

Toksyczng

Substancja spetnia kryterium toksycgcio (T), jezeli zachodzi ktérakolwiek z

nastpujacych sytuacji:

a) dlugoterminowe najwagze stzenie, przy ktorym nie obserwuje ¢sSi
szkodliwych zmian (NOEC) lub CE10 w przypadku origardow morskich lub
stodkowodnych jest mniejszezrd,01 mg/;

b) substancja spetnia kryteria klasyfikacji jakdostancja rakotworcza (kategoria
1A lub 1B), mutagenna (kategoria 1A lub 1B) lubadapca szkodliwie na
rozrodczdé¢ (kategoria 1A, 1B lub 2);

c) istniep inne dowody na toksyczie® przewlekh zidentyfikowan poprzez
substang spetniajca kryteria klasyfikacji: STOT RE kategoria 1 lub 2
zgodnie z rozporgzeniem (WE) nr 1272/2008.

Substancje vPvB

Substang spetniajca kryteria trwatdci i zdoIlngci do bioakumulacji okrdone w
sekcjach 1.2.1. 1 1.2.2 uznaje ga substang¢jvPVB.

Trwaldé

Substancja spetnia kryterium ,bardzo zdpy trwatdci” (vP), jezeli zachodzi
ktérakolwiek z naspujacych sytuacji:

a) jej czas potowicznego rozpadu w wodzie morskigidkiej lub estuaryjnej jest
dtuzszy niz 60 dni;

b) jej czas potowicznego rozpadu w dennych osadaohskich lub dennych
osadach wod stodkich lub estuaryjnych jeststhy niz 180 dni;

C) jej czas potowicznego rozpadu w glebie jestsity niz 180 dni.

Bioakumulacja
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Substancja spetnia kryterium ,bardzozduzdolngci do bioakumulacji” (vB), gdy
jej wspotczynnik biokoncentracji przekracza 5000.

2. INFORMACJE ISTOTNE PRZY OCENIE WESCIWOSCI P, Boraz T
2.1 Ocena wiaciwosci P, B oraz T w kontelécie rejestraciji

Przy identyfikacji substancji PBT i vPvB w dokumaci rejestracyjnej rejestragy
uwzgkdnia informacje przedimne jako czs¢ dokumentacji technicznej zgodnie z
zahcznikiem | oraz sekgj3 niniejszego zatznika.

Jezeli dokumentacja techniczna zawiera w odniesieroujaetinego lub kilku parametrow
koncowych tylko informacje wymagane w zetnikach VII i VIII, rejestrugcy uwzgkdnia
informacje istotne dla testow przesiewowych na ab&cwiasciwosci P, B lub T zgodnie z
sekcp 3.1. niniejszego zatznika. Jeeli wynik testow przesiewowych wskazujge dana
substancja me mig wiasciwosci PBT lub vPvB, rejestragy generuje odpowiednie
dodatkowe informacje okfkne w sekcji 3.2. niniejszego zaeknika, chybaze rejestrujcy
wdraza lub zaleca wystarczgje srodki zaradzania ryzykiem lub warunki operacyjne
umazliwiajace odstpstwo zgodnie z sekgj3 zahcznika XI. Nie ma potrzeby generowania
dodatkowych informaciji, jeeli na podstawie wynikow testéw przesiewowych lofoimaciji
nie stwierdzono obecloi wiasciwosci P lub B.

2.2.0cena wiaciwosci P, B oraz T w kontekécie udzielania zezwolé

W odniesieniu do dokumentacji do celéw identyfikajbstancji wskazanej w art. 57 lit. d)
oraz art. 57 lit. ) naly uwzgkdni¢ odpowiednie informacje z dokumentacji rejestraeyjn
oraz inne dogpne informacje opisane w sekcji 3.

3. INFORMACJE Z TESTOW PRZESIEWOWYCH | INNE INFORMNE

3.1 Informacje z testéw przesiewowych

Ponisze informacje uwzgtinia s¢ w testach przesiewowych na obeghwitasciwosci P, B i
T w przypadkach, o ktérych mowa w ¢gie drugim sekcji 2.1, i mma je uwzgtdni¢ w
testach przesiewowych na obeshodasciwosci P, B i T w kontekcie sekcji 2.2:

3.1.1 Trwald¢

Ktorakolwiek z poniszych informaciji:

a) wyniki z badania fatwei ulegania biodegradacji zgodnie z sgk6j2.1.1.
zahcznika VII;

b)  wyniki uzyskane na podstawie modeli biodegrad@2)SAR zgodnie z sekgj
1.3 zahcznika XI;

c) inne informacje, pod warunkieg® mana w racjonalny sposob wykazah
przydatnd¢ i wiarygodngac¢.

3.1.2 Bioakumulacja

Ktorakolwiek z poniszych informaciji:
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a) wspobtczynnik podziatu oktanol/woda oMy dawiadczalnie zgodnie z
sekcp 7.8 zahcznika VIl lub oszacowany na podstawie modeli (QRSA
zgodnie z sekgjl1.3 zascznika XI;

b) inne informacje, pod warunkies® mazna w racjonalny sposob wykazah
przydatnd¢ i wiarygodngc.

3.1.3 Toksyczng
Ktérakolwiek z poniszych informaciji:

a) krotkookresowa toksyczfo dla srodowiska wodnego zgodnie z sekd.1
zahcznika VIl oraz sekgj9.1.3 zadcznika VIII;

b) inne informacje, pod warunkieg® mazna w racjonalny sposob wykazah
przydatnd¢ i wiarygodngc.

3.2 Informacje istotne przy ocenie wiéciwosci P, B oraz T

3.2.1. Wskazanie wdaiwosci P lub vP:

Ostatecza ocere wiasciwosci P lub vP przeprowadzaesha podstawie ktérejkolwiek z
ponizszych istotnych informacji:

a) wyniki badania symulacyjnego rozktadu w wodaotvigrzchniowych;
b)  wyniki badania symulacyjnego rozktadu w glebie;
c) wyniki badania symulacyjnego rozktadu w osadadehnych;

d) inne informacje, takie jak informacje z bada terenie lub z monitoringu, pod
warunkiem ze mana w racjonalny sposob wykazach przydatnéc i
wiarygodndgc.

3.2.2. Wskazanie wiaiwosci B lub vB:

Ostatecza ocere wiasciwosci B lub vB przeprowadza gina podstawie ktorejkolwiek z
ponizszych istotnych informacji:

a) wyniki badania bioakumulacji w gatunkach wodnych

b) inne informacje na temat potencjatu bioakumiuilgm)d warunkiemze mana
w racjonalny sposob wyka&éch przydatnéé i wiarygodnaé, takie jak:

- wyniki badania bioakumulacji w gatunkacidbwych;

- dane z analiz naukowych ptynow ustrojowych i tkahekzi, takich jak
krew, mleko lub ttuszcz;

- wykrycie podwyszonych poziomow w faunie i florze, w szczegébio
w zagraonych gatunkach lub populacjach namaych na szczegdlne

8 PL
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c)

niebezpieczéstwo, w poréwnaniu z poziomami w otac@ajm je
srodowisku;

- wyniki bada toksyczndci przewlektej u zwierat;
- ocena zachowania toksykokinetycznego substancji;
informacje na temat zdolfm substancji do biomagnifikacji w Aauchu

pokarmowym, w miar mazliwosci wyrazone w czynnikach biomagnifikacji
lub czynnikach magnifikacji troficznej.

3.2.3. Wskazanie wdaiwosci T:

Ostatecza ocerg wiasciwosci T przeprowadza sina podstawie ktorejkolwiek z pasizych
istotnych informaciji:

a)

b)

C)

d)

wyniki bada toksyczngci przewlekiej prowadzonych na begzgowcach, jak
wskazano w sekcji 9.1.5 zaknika IX;

wyniki bad& toksycznéci przewleklej prowadzonych na rybach, jak
wskazano w sekcji 9.1.6 aaknika IX;

wyniki bada inhibicji wzrostu na rélinach wodnych, jak wskazano w sekcji
9.1.2 zadcznika VII;

spetnianie przez substag&ryteriow klasyfikacji jako rakotworcza w kategori
1A lub 1B (maliwe przypisane zwroty wskazige rodzaj zagreenia: H350
oraz H350i), wykazuca dziatanie mutagenne na komorki rozrodaze
kategorii 1A lub 1B (przypisany zwrot wskazeay rodzaj zagrzenia: H340),
posiadajca skutki toksyczne dla konkretnego nahz docelowego po
powtorzonej dawce w kategorii 1 lub 2 (przypisamyrat wskazujcy rodzaj
zagraenia: H372 lub H373), wykazaga dziatanie szkodliwe na rozrodézo
w kategorii 1A, 1B lub 2 (przypisane zwroty wskagd rodzaje zageenia:
H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361f, H36bdaz H361fd);

wyniki bada toksyczndéci przewlekiej lub szkodliwego dziatlania na
rozrodczd¢ ptakow, jak wskazano w sekcji 9.6.1aainika X;

inne informacje, pod warunkiere mana w racjonalny sposob wykazeh
przydatnd¢ i wiarygodngc.



