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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 134/2009
z dnia 16 lutego 2009 r.

zmieniajace zalacznik XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolei i stosowanych ograniczei w zakresie
chemikaliéw (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen
w  zakresie chemikalibw (REACH), utworzenia Europejskiej
Agencji  Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE
oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrek-
tywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (}), w szczegdlnosci
jego art. 131,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 ustanawia spoczy-
wajacy na wspdlnotowych producentach i importerach
substancji obowigzek rejestracji samych substancji oraz
substancji  bedacych  skladnikiem preparatéw lub
wyrobéw, oraz zamieszczenia w dokumentach rejestra-
cyjnych informacji wymaganych na mocy przepisow
zalacznikéw VI-XI.

(2)  Zgodnie z przepisami zalagcznika XI rejestrujgcy mogg
uniknaé przeprowadzania badan pod pewnymi warun-
kami, okreslonymi w sekcji 8.6 i 8.7 zalgcznika VIII,
w zalgczniku IX i zalgczniku X do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006.

) W celu uniknigcia watpliwosci nalezy wyjasnié, ze
w sekcji 3.1 odniesienie do sekcji 8.6 i 8.7 odnosi si¢
wylacznie do zalacznika VIIL

(4)  Konieczne jest ustanowienie kryteriow jasno okreslajg-
cych warunki stanowigce odpowiednie uzasadnienie dla

(") Dz.U L 396 z 30.12.2006, s. 1. Sprostowanic w Dz.U. L 136
z 29.5.2007, s. 3.

nieprzeprowadzania badari na mocy przepisow sekcji 8.6
i 8.7 zalacznika VIII, oraz zgodnie z zalacznikiem IX
i zalgcznikiem X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(5)  Na podstawie doswiadczen zebranych przy opracowy-
waniu wytycznych dla oceny bezpieczenstwa chemicz-
nego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006,
w oparciu o stopiefl narazenia zidentyfikowano trzy
rézne kryteria dla warunkow uzasadniajacych nieprze-
prowadzenie badan. Pierwsze kryterium zaklada wyka-
zanie i udokumentowanie, Ze poziom narazenia we
wszystkich scenariuszach jest duzo nizszy od odpowie-
dniej wartosci pochodnego niepowodujacego efektow
poziomu (DNEL) lub przewidywanego niepowodujacego
efektéw stezenia (PNEC) otrzymanych w Scisle okreslo-
nych warunkach. Drugie kryterium ustanawia wymég
wykazania i udokumentowania, Ze caly cykl zycia
substancji przebiega w SciSle kontrolowanych warunkach.
Trzecie kryterium ustanawia wymog wiaczenia substancji
w sklad wyrobu w taki sposéb, ze nie nastepuje zadne
narazenie, substancja nie jest uwalniana na zadnym
etapie jej cyklu zycia, oraz Ze na wszystkich etapach
wytwarzania i produkcji substancja jest stosowana
w  Scisle kontrolowanych warunkach. Kryteria dla
warunkéw uzasadniajgcych nieprzeprowadzenie badan
nalezy zatem wlaczy¢ do rozporzadzenia (WE) nr
1907/2006.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 1907/2006.

(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy
art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 16 lutego 2009 r.
W imieniu Komisji

Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Sekcja 3 zalgcznika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuje brzmienie:
,3. BADANIA ZALEZNE OD NARAZENIA USTALANE INDYWIDUALNIE DLA KAZDE] SUBSTANCJI

3.1. Mozna poming¢ badanie zgodne z przepisami sekcji 8.6 i 8.7 zalacznika VIII, oraz zgodnie z przepisami zalacz-
nikéw IX i X, na podstawie scenariusza lub scenariuszy narazenia sporzadzonych w raporcie bezpieczefistwa
chemicznego.

3.2. We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednie uzasadnienie i dokumentacje. Uzasadnienie opiera si¢ na
gruntownej i surowej ocenie narazenia zgodnie z sekcja 5 zalacznika I i spelnia jedno z ponizszych kryteriow:

a) producent lub importer udowodnit i udokumentowal, ze wszystkie z nastgpujacych warunkéw zostaly spetnione:

(i) wyniki oceny narazenia, obejmujace wszystkie mozliwe rodzaje narazenia mogace wystapi¢ w trakcie cyklu
zycia substancji, wykazujg brak narazenia lub nieznaczne wartosci narazenia we wszystkich scenariuszach
wytwarzania i we wszystkich zidentyfikowanych zastosowaniach, o ktérych mowa w sekeji 3.5 zalacznika
VI;

(i) na podstawie wynikéw dostgpnych danych badawczych mozliwe jest okreslenie dla przedmiotowej
substancji warto$ci DNEL lub PNEC z uwzglednieniem podwyzszonego poziomu niepewnos$ci wynikajacego
z uchylenia wymogu informowania, a wartoSci DNEL i PNEC s3 stosowne i odpowiednie zaréwno
w odniesieniu do planowanego uchylenia wymogu informowania, jak i dla celow oceny ryzyka (¥);

(iii) poréwnanie otrzymanych warto$ci DNEL lub PNEC z wynikami oceny narazenia wykazuje, ze poziom
narazenia jest zawsze nizszy od otrzymanych wartosci DNEL lub PNEC;

b) w przypadku gdy substancja nie jest skladnikiem wyrobu producent lub importer wykazuja i udokumentowuja
dla wszystkich istotnych scenariuszy fakt, ze caly cykl zycia substancji przebiega w $ciSle kontrolowanych
warunkach okre$lonych w art. 18 ust. 4 lit. a)-f);

¢) w przypadku gdy substancja jest sktadnikiem wyrobu i jest na stale osadzona w matrycy lub w inny sposéb Scisle
ograniczona $rodkami technicznymi, nalezy wykaza¢ i udokumentowaé, ze wszystkie ponizsze warunki zostaly
spelnione:

(i) substancja nie jest uwalniana w trakcie calego jej cyklu zycia;

(i) jest malo prawdopodobne, ze pracownicy lub inne osoby beda narazone na te substancje w normalnych lub
fatwo przewidywalnych warunkach uzytkowania;

(iii) substancja jest stosowana zgodnie z przepisami art. 18 ust. 4 lit. a)—f) na wszystkich etapach wytwarzania
i produkcji, w tym w trakcie gospodarowania odpadami substancji powstalymi na tych etapach.

3.3. Informacje na temat specjalnych warunkow uzytkowania musza by¢ przekazane wszystkim uczestnikom laricucha
dostaw zgodnie z art. 31 lub 32, zaleznie od przypadku.

(*) Dla celéw ust. 3.2 lit. a) ppkt (i) oraz bez uszczerbku dla przepisow kolumny 2 sekcji 8.7 zalacznikow IX i X,
warto§¢ DNEL otrzymana w wyniku testu przesiewowego wykonanego w ramach badania dzialania na plodno$¢/-
toksycznodci rozwojowej nie jest uznawana za wskazanie do pominigcia prenatalnego badania toksycznosci rozwo-
jowej lub badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach. Dla celéw ust. 3.2 lit. a) ppkt (i) oraz
bez uszczerbku dla przepiséw kolumny 2 sekcji 8.6 zalacznikéw IX i X, warto§¢ DNEL otrzymana w wyniku badania
toksycznodci  krotkookresowej (28 dni) nie jest uznawana za wskazanie do pominigcia badania toksycznosci
podprzewleklej (90 dni).”.




