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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/477
af 24. marts 2022

om @ndring af bilag VI-X til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur
og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67 [EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF (), seerlig artikel 131, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 19072006 fastleegger sarlige registreringsopgaver og -forpligtelser for producenter, importerer
og downstream-brugere vedrerende fremskaffelse af data om de stoffer, som de producerer, importerer eller
anvender, med henblik pd at vurdere de risici, der er forbundet med stofferne, og at udarbejde og anbefale passende
risikohdndteringsforanstaltninger.

(2)  Ibilag VI til forordning (EF) nr. 1907/2006 fastlaegges oplysningskrav som omhandlet i artikel 10, litra a), nr. i)-v) og
x), 1 naevnte forordning. I bilag VII-X til forordningen fastleegges standardoplysningskrav vedrerende stoffer, der
fremstilles eller importeres i mangder pa 1 ton eller derover, 10 ton eller derover, 100 ton eller derover og 1 000
ton eller derover.

(3) I juni 2019 konkluderede Kommissionen og Det Europwiske Kemikalieagentur (vagenturet<) i den felles
handlingsplan for REACH-evalueringen (%), at visse oplysningskrav i bilagene til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber
andres for at skabe storre klarhed om registranternes forpligtelser med hensyn til indsendelse af oplysninger.

(4)  For at oge klarheden med hensyn til registranternes forpligtelser er en rakke oplysningskrav i bilag VII-X til
forordning (EF) nr. 1907/2006 og de generelle regler for tilpasning af standardtestprogrammet i bilag XI til naevnte
forordning blevet @ndret ved Kommissionens forordning (EU) 2021/979 (*), men i overensstemmelse med malene i
den felles handlingsplan for REACH-evalueringen er der stadig behov for at pracisere en raeekke oplysningskrav.

(5)  Kravene vedrerende de generelle oplysninger om registranten og de oplysninger til identifikation af stoffet, som en
registrant skal indsende med henblik pd generel registrering, og som er fastsat i punkt 1 og 2 i bilag VI til
forordning (EF) nr. 1907/2006, ber derfor andres.

() EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1.

() Europa-Kommissionens og Det Europaiske Kemikalieagentur, \REACH Evaluation Joint Action Plan, juni 2019 (https://echa.europa.
eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90{9-dff9d5371d17).

() Kommissionens forordning (EU) 2021/979 af 17. juni 2021 om @ndring af bilag VII-XI til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (EUT L 216 af
18.6.2021,s.121).
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(6)  Visse serlige regler for tilpasning af standardoplysningskravene i bilag VII-X til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber
andres for at bringe terminologien for klassificering af farlige stoffer i overensstemmelse med den terminologi, der
anvendes i del 2-5 i bilag I til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (%.

(7)  De sarlige regler for tilpasning af standardoplysningerne i bilag VII til forordning (EF) nr. 1907/2006 om
mutagenicitet og akvatisk toksicitet ber andres af hensyn til klarheden og for at sikre, at der gives nyttige
oplysninger. Navnlig ber underpunkt 8.4 andres for at pracisere konsekvenserne af et positivt resultat i in vitro-
genmutationsundersegelsen og de situationer, hvor det ikke er nedvendigt at udfere den undersogelse, der kraeves i
henhold til punkt 8.4.1. Desuden ber dele, der ikke henviser til de obligatoriske standardoplysninger, fjernes fra
kolonne 1 i punkt 9.1.1, mens kolonne 2 i samme punkt ber indeholde en mere praecis beskrivelse af de situationer,
hvor det ikke er nedvendigt at udfere undersggelsen, og hvor en akvatisk langtidstoksicitetstestning er ngdvendig.
Punkt 9.1.2 ber ogsd endres for at pracisere, hvornar det ikke er nedvendigt at udfere undersegelsen.

(8)  Oplysningskravene vedrerende mutagenicitets- og reproduktionstoksicitetstestning og @kotoksikologiske
oplysninger i bilag VIII til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber endres for at pracisere registranternes forpligtelser.
Navnlig ber bestemmelserne om mutagenicitetstestning i underpunkt 8.4 pracisere de situationer, der ikke kraever
testning som omhandlet i nevnte bilag, og de situationer, der kraever yderligere testning, jf. bilag IX. Desuden ber
nomenklaturen for undersogelserne i punkt 8.4.2 tilpasses nomenklaturen i de tilsvarende tekniske vejledninger fra
Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD) (). For at sikre, at der tilvejebringes nyttige
oplysninger om reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet, ber de foretrukne dyrearter og de foretrukne
indgivelsesveje for testning fojes til punkt 8.7.1, samtidig med at visse serlige regler for tilpasning af standardoplys-
ningskravene ber praciseres. Endelig ber der tilfojes et manglende underpunkt 9.1 om akvatisk toksicitet, og
oplysningskravet om korttidstoksicitetstestning pé fisk i punkt 9.1.3 ber andres for at fjerne de dele, der ikke
indeholder standardoplysninger, fra kolonne 1 og for at pracisere de situationer, hvor undersegelsen ikke er
pakraevet, i kolonne 2. Underpunkt 9.2 om nedbrydning og 9.3 om skabne og opfersel i miljget bar ogsd endres
for bedre at beskrive situationer, der kraver yderligere oplysninger om nedbrydning og bioakkumulering samt
yderligere undersegelser af nedbrydning og bioakkumulation.

(9)  Oplysningskravene med hensyn til mutagenicitetstestning i bilag IX til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber andres, sd
det i punkt 8.4.4 og 8.4.5 preaciseres, hvilke undersagelser der skal gennemfores i somatiske celler i pattedyr og, hvis
det er relevant, i kimceller i pattedyr samt de tilfeelde, hvor sidanne undersogelser skal gennemfores. Desuden ber
oplysningskravene i punkt 8.7.2 om preenatal udviklingstoksicitetstestning pa en forste og en anden dyreart og i
punkt 8.7.3 om udvidet reproduktionstoksicitetsundersggelse i én generation preciseres med hensyn til de
foretrukne dyrearter og de foretrukne indgivelsesveje for undersogelserne samt med hensyn til eventuelle afvigelser
fra de generelle regler. Endelig ber visse oplysningskrav vedrerende langtidstoksicitetstestning pa fisk i punktet om
gkotoksikologiske oplysninger fjernes af hensyn til dyrevelfeerden. Underpunkt 9.2 om nedbrydning ber ogsd
@ndres for at bringe ordlyden i punkt 9.2.3 vedrerende identifikation af nedbrydningsprodukter i
overensstemmelse med den tilsvarende bestemmelse i bilag XIII og for at afspejle det @ndrede krav om yderligere
testning af nedbrydning i overensstemmelse hermed. Underpunkt 9.4 om virkninger pé terrestriske organismer ber
ogsd andres for at pracisere, at en langtidstoksicitetsundersogelse bar foreslds af registranten eller kan kraves af
agenturet for s vidt angdr stoffer, der har et stort potentiale for adsorption til jord eller er meget persistente.

(10)  Bilag X til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber @ndres for at pracisere visse oplysningskrav vedrerende mutagenicitet,
udviklingstoksicitet og reproduktionstoksicitet samt gkotoksikologiske oplysninger. A£ndringerne ber navnlig
beskrive de situationer, der opfylder kravet om endnu en in vivo-undersegelse for somatiske celler eller endnu en in
vivo-kimcelleundersegelse, og pracisere behovet for at gennemfore sddanne undersegelser pa pattedyrarter. Disse
undersogelser beor opferes sammen med de mutagenicitetsbekymringer, de skal imedegd. Desuden ber
oplysningskravene vedrerende undersogelser af pranatal udviklingstoksicitet og udvidet reproduktionstoksicitet i
én generation @ndres for at pracisere behovet for en undersegelse pd og valget af en anden dyreart samt de

() Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af
stoffer og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

() OECD TG 473 og 487.



L 98/40 Den Europiske Unions Tidende 25.3.2022

foretrukne indgivelsesveje for testning og afvigelserne fra de generelle regler. Endvidere er henvisningen til et
specifikt krav om biotisk nedbrydning i punkt 9.2.1 ikke leengere nedvendig og ber derfor udgd, mens de relevante
serlige regler for tilpasning i underpunkt 9.2 ber @ndres i overensstemmelse hermed. Endelig ber det i underpunkt
9.4 og punkt 9.5.1 praciseres, at der ud over for nedbrydningsprodukter kraeves langtidstoksicitetstestning af
omdannelsesprodukter for at undersege deres virkninger pa terrestriske organismer og sedimentlevende organismer.

(11) Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres.

(12) De foresldede @ndringer har til formal at pracisere visse standardoplysningskrav og serlige regler for deres
tilpasning samt at styrke retssikkerheden i forbindelse med den evalueringspraksis, som agenturet allerede anvender.
Det kan dog ikke afvises, at visse registreringsdossierer som folge af eendringerne skal ajourfores. Anvendelsen af
denne forordning ber derfor udskydes.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag VI-X til forordning (EF) nr. 1907/2006 @ndres som angivet i bilaget til naerverende forordning.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 14. oktober 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN

Formand
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BILAG

I forordning (EF) nr. 19072006 foretages folgende andringer:

1) Ibilag VI foretages folgende @ndringer:

a)

Punkt 1.1.1 affattes saledes:
»1.1.1. Navn, adresse, telefonnummer og e-mailc.
Folgende tilfgjes som punkt 1.1.4:

»1.1.4. Hvis der er udpeget en enereprasentant i overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, angives folgende
oplysninger om den fysiske eller juridiske person, der er etableret uden for Unionen, og som har udpeget
enereprasentanten: navn, adresse, telefonnummer, e-mailadresse, kontaktperson, adresse(r) pa
produktionsanlag eller formuleringsanleeg, alt efter hvad der er relevant, virksomhedens websted og det
eller de nationale virksomhedsidentifikationsnumre, alt efter hvad der er relevant.«

Underpunkt 1.2 affattes sdledes:
»1.2. Felles indsendelse af oplysninger

Artikel 11 og 19 giver mulighed for, at en ledende registrant kan indsende dele af registreringsoplysningerne
pd vegne af andre medregistranter.

Nar den ledende registrant i overensstemmelse med artikel 11, stk. 1, indsender de oplysninger, der er
ombhandlet i artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) og ix), skal den ledende registrant beskrive sammensatningen/
sammensatningerne, nanoformen eller gruppen af ensartede nanoformer, som disse oplysninger vedrorer, i
overensstemmelse med punkt 2.3.1-2.3.4 og underpunkt 2.4 i dette bilag. Hver medregistrant, der baserer
sig pd oplysninger indsendt af den ledende registrant, angiver, hvilke af de séledes indsendte oplysninger der
vedrerer hvilken sammensatning, nanoform eller gruppe af ensartede nanoformer, som registranten
identificerer i overensstemmelse med artikel 10, litra a), nr. i), og artikel 11, stk. 1.

Naér en registrant i overensstemmelse med artikel 11, stk. 3, indsender de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 10, litra a), nr. iv), vi), vii) og ix), separat, skal denne registrant beskrive sammensatningen/
sammensatningerne, nanoformen eller gruppen af ensartede nanoformer af stoffet, som disse oplysninger
vedrerer, i overensstemmelse med punkt 2.3.1-2.3.4 og underpunkt 2.4 i dette bilag.«

Punkt 1.3.1 affattes séledes:

»1.3.1. Navn, adresse, telefonnummer og e-mailc.

Underpunkt 2.1 affattes siledes:

»2.1. Navn pd og enhver anden identifikation for hvert stof«.

Punkt 2.1.1 affattes sledes:

»2.1.1. Navn(e) i [UPAC-nomenklaturen. Hvis de(t) ikke foreligger, andre internationale kemiske navne«.
Punkt 2.1.3 affattes séledes:

»2.1.3. EF-nummer, dvs. Einecs-, Elincs- eller NLP-nummer, eller det nummer, som agenturet har tildelt (hvis det
foreligger og det er relevant)«.

Punkt 2.1.5 affattes sdledes:

»2.1.5. Anden identitetskode, f.eks. toldnummer (hvis det foreligger)«.

Underpunkt 2.2 affattes sdledes:

»2.2. Oplysninger vedrgrende molekyl- og strukturformel eller krystalstruktur for hvert stof«.
Punkt 2.2.1 affattes sledes:

»2.2.1. Molekyl- og strukturformel (herunder Smiles-notation og en anden reprasentation, hvis den foreligger) og
beskrivelse af krystalstruktur(er)«.

Punkt 2.3.1 til 2.3.7 affattes sdledes:

»2.3.1. Renhedsgrad (%), hvis relevant
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2.3.2. Navne pa bestanddele og urenheder

[ tilfelde af et stof med ukendt eller variabel sammenseatning, komplekse reaktionsprodukter eller
biologiske materialer (UVCB):

— navne pd bestanddele, der er til stede i en koncentration pa = 10 %
— navne pd kendte bestanddele, der forekommer i en koncentration pd < 10 %

— for bestanddele, der ikke kan identificeres individuelt, beskrivelse af grupper af bestanddele baseret pa
kemisk beskaffenhed

— beskrivelse af oprindelse eller kilde og af fremstillingsprocessen

2.3.3. Typisk koncentration og koncentrationsinterval (i procent) af bestanddele, grupper af bestanddele, der ikke
kan identificeres individuelt, og urenheder som angivet i punkt 2.3.2

2.3.4. Navne og typisk koncentration og koncentrationsinterval (i procent) for tilsatningsstoffer

2.3.5. Alle nedvendige kvalitative analysedata, der er specifikke for identifikationen af stoffet, sisom data om UV,
IR, nuklear magnetisk resonans, massespektrum eller diffraktion

2.3.6. Alle nedvendige kvantitative analysedata, der er specifikke for identifikationen af stoffet, sdsom
kromatografiske og titrimetriske data, grundstofanalysedata eller diffraktionsdata

2.3.7. Beskrivelse af de analysemetoder eller relevante bibliografiske referencer, der er nedvendige for
identifikationen af stoffet (herunder identifikation og kvantificering af dets bestanddele og, hvis det er
relevant, urenheder og tilsetningsstoffer). Beskrivelsen skal bestd af de forsegsprotokoller, der er fulgt, og

den relevante fortolkning af de resultater, der rapporteres under punkt 2.3.1-2.3.6. Disse oplysninger skal
vere tilstraekkelige til, at metoderne kan reproduceres.«

1) Punkt 2.4.6 affattes siledes:

»2.4.6. Beskrivelse af analysemetoder eller relevante bibliografiske henvisninger vedrerende oplysningerne i dette
underpunkt (2.4). Beskrivelsen skal bestd af de forsegsprotokoller, der er fulgt, og den relevante
fortolkning af de resultater, der rapporteres under punkt 2.4.2-2.4.5. Disse oplysninger skal veare
tilstreekkelige til, at metoderne kan reproduceres.«

m) Felgende underpunkt 2.5 tilfgjes:

»2.5. Alle andre tilgaengelige oplysninger, der er relevante for identifikationen af stoffet«.
n) Underpunkt 3.5 affattes siledes:

»3.5. Generel beskrivelse af den eller de identificerede anvendelser«.

2) Ibilag VII foretages folgende @ndringer:

a) Teksten i underpunkt 8.4, kolonne 2, affattes saledes:

»8.4. 1 tilflde af, at et positivt resultat i in vitro-genmutationsundersogelsen i
bakterier som omhandlet i dette bilags punkt 8.4.1 giver anledning til
bekymring, gennemferer registranten en in vitro-undersegelse som
omhandlet i bilag VIII, punkt 8.4.2. Baseret pd et positivt resultat i en af
disse in vitro-genotoksicitetsundersogelser skal registranten foresld en
passende in vivo-undersegelse som omhandlet i bilag IX, punkt 8.4.4, eller
dette kan kraeves af agenturet. In vivo-undersogelsen skal omfatte
bekymringen med hensyn til kromosomskade eller genmutation eller begge
dele, alt efter hvad der er relevant.

Det er ikke nedvendigt at udfere in vitro-genmutationsundersggelsen i
bakterier, hvis denne test ikke er relevant for stoffet. I si fald skal
registranten give en begrundelse og gennemfgre en in vitro-undersogelse
som omhandlet i bilag VII, punkt 8.4.3. Hvis undersogelsen giver et
positivt resultat, skal registranten gennemfere en in vitro cytogenetisk
undersggelse som omhandlet i bilag VIII, punkt 8.4.2. Baseret pé et positivt
resultat i en af disse in vitro-genotoksicitetsundersegelser, eller safremt en af
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in vitro-testene i bilag VIII ikke er relevante for stoffet, skal registranten foresld
en passende in vivo-undersegelse som omhandlet i bilag IX, punkt 8.4.4, eller
dette kan kreves af agenturet. In vivo-undersogelsen skal omfatte
bekymringen med hensyn til kromosomskade eller genmutation eller begge
dele, alt efter hvad der er relevant.

In vitro-genmutationsundersogelsen i bakterier som omhandlet i punkt 8.4.1
og den opfolgende testning behover ikke gennemfores i folgende tilfelde:

— stoffet vides at fordrsage kimcellemutagenicitet, idet det opfylder kriteri-
erne for klassificering i fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A
eller 1B, og der er gennemfert passende risikohdndteringsforanstaltnin-
ger

— stoffet vides at vaere et genotoksisk carcinogen, der opfylder kriterierne
for klassificering sdvel i fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A,
1B eller 2 som i fareklassen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B, og der
er gennemfort passende risikohdndteringsforanstaltninger.«

b) Teksten i punkt 8.4.1, kolonne 2, affattes siledes:

»8.4.1. Det er ikke nedvendigt at udfere in vitro-genmutationsundersogelsen i
bakterier for nanoformer, hvor den ikke er relevant. I s fald skal der
fremlagges en in vitro-undersegelse som omhandlet i bilag VIII, punkt
8.4.3.«

¢) Punkt 9.1.1, kolonne 1, andet afsnit, udgar.

d) Teksten i punkt 9.1.1, kolonne 2, affattes séledes:

»9.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen i folgende tilfaelde:

— hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsynligvis ikke vil vare
akvatisk korttidstoksicitet, f.eks. at stoffet er meget tungtopleseligt i
vand eller sandsynligvis ikke vil treenge gennem biologiske membra-
ner.

— hvis der foreligger en langtidstoksicitetsundersogelse for hvirvellose
dyr.

For nanoformer ma undersogelsen ikke fravaelges alene pd grund af en hgj
uopleselighed i vand.

Registranten kan foresla langtidstoksicitetstestning frem for korttidstoksi-
citetstestning.

Langtidstoksicitetstestning pa hvirvellose dyr (fortrinsvis Daphnia) (bilag
IX, punkt 9.1.5) skal foreslds af registranten eller kan kraves af agenturet,
hvis det er usandsynligt, at korttidstoksicitetstestning kan give et reelt mél
for stoffets iboende akvatiske toksicitet, f.eks.:

— huvis stoffet er tungtopleseligt i vand (opleselighed under 1 mg/l), eller

— for nanoformer med lav oplesningshastighed i de relevante testme-
dier.c
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e) Teksten i punkt 9.1.2, kolonne 2, affattes sdledes:

»9.1.2. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen, hvis der er forhold, der
indikerer, at der sandsynligvis ikke vil vere akvatisk toksicitet, f.eks. at
stoffet er meget tungtopleseligt i vand eller sandsynligvis ikke vil treenge
gennem biologiske membraner.

For nanoformer ma undersegelsen ikke fravaelges alene pa grund af en hgj
uopleselighed i vand.«

3) 1bilag VIII foretages folgende andringer:

a) Tunderpunkt 8.4, kolonne 2, tilfgjes folgende tekst:

»8.4. Det er ikke ngdvendigt at gennemfore de i punkt 8.4.2 og 8.4.3 omhandlede
undersegelser i folgende tilfaelde:

— der foreligger tilstraekkelige data fra den tilsvarende in vivo-undersogelse
(dvs. en in vivo-undersogelse af kromosomskader (eller mikrokerner)
vedrerende punkt 8.4.2 eller en in vivo-genmutationsundersogelse pa
pattedyr vedrerende punkt 8.4.3)

— stoffet vides at fordrsage kimcellemutagenicitet, idet det opfylder kriteri-
erne for klassificering som kimcellemutagent kategori 1A eller 1B, og der
er gennemfort passende risikohdndteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vaere et genotoksisk carcinogen, der opfylder kriterierne
for klassificering savel i fareklassen kimcellemutagenicitet kategori 1A,
1B eller 2 som i fareklassen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B, og der
er gennemfort passende risikohdndteringsforanstaltninger.

[ tilfeelde af, at et positivt resultat i en af in vitro-genotoksicitetsunderse-
gelserne som omhandlet i bilag VII eller narvarende bilag giver anled-
ning til bekymring, skal registranten foresld en passende in vivo-underse-
gelse som omhandlet i bilag IX, punkt 8.4, eller dette kan kraeves af
agenturet. In vivo-undersegelsen skal omfatte bekymringen med hensyn
til kromosomskade eller genmutation eller begge dele, alt efter hvad der
er relevant.

Séfremt en in vitro-mutagenicitetsundersggelse som omhandlet i punkt
8.4.2 eller 8.4.3 ikke er relevant for stoffet, skal registranten give en
begrundelse herfor og foresld en passende in vivo-undersggelse som
omhandlet i bilag IX, punkt 8.4.4, eller dette kan kraves af agenturet. In
vivo-undersegelsen skal omfatte bekymringen med hensyn til kromo-
somskade eller genmutation eller begge dele, alt efter hvad der er rele-
vant.«

b) Teksten i punkt 8.4.2, kolonne 1, affattes saledes:

»8.4.2. In vitro-undersogelse vedrarende kromosomskader
i pattedyr eller in vitro-undersegelse vedrerende mi-
krokerner i pattedyr«

¢) Ipunkt 8.4.2 udgdr teksten i kolonne 2
d) Ipunkt 8.4.3 udgdr teksten i kolonne 2

e) Ipunkt 8.6.1, kolonne 2, sjette afsnit, affattes indledningen sédledes:

»Yderligere undersogelser skal foreslds af registranten eller kan kreeves af agenturet:«
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f) Punkt 8.7.1 affattes sledes:

»8.7.1. Screening for reproduktionstoksici- | 8.7.1. Det er ikke nedvendigt at udfere denne undersogelse i
tet eller udviklingstoksicitet (OECD folgende tilfelde:
TG 421 eller TG 422), rotten er den

foretrukne art forsagsdyr. Indgivel- — stoffet vides at vaere et genotoksisk carcinogen, der opfyl-

sesvejen skal veere oral, hvis stoffet
er fast eller flydende, og inhalation,
hvis stoffet er en gas; afvigelser tilla-
des, hvis det er videnskabeligt be-
grundet, f.eks. ved hjelp af doku-
mentation for akvivalent eller
hejere systemisk eksponering via en
anden relevant eksponeringsvej for
mennesker eller specifik toksicitet
for eksponeringsvejen.

der kriterierne for klassificering savel i fareklassen kim-
cellemutagenicitet kategori 1A, 1B eller 2 som i fareklas-
sen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B, og der er
gennemfort passende risikohdndteringsforanstaltninger

stoffet vides at veere et kimcellemutagen, der opfylder
kriterierne for klassificering i fareklassen kimcellemuta-
genicitet kategori 1A eller 1B, og der er gennemfert pas-
sende risikohdndteringsforanstaltninger

hvis relevant menneskelig eksponering kan udelukkes i
overensstemmelse med bilag XI, punkt 3

hvis en prenatal udviklingstoksicitetsundersogelse
(OECD TG 414) som omhandlet i bilag IX, punkt 8.7.2,
eller en udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i
én generation (OECD TG 443) som omhandlet i bilag
IX, punkt 8.7.3, foreligger eller foreslds af registranten,
eller der foreligger en reproduktionstoksicitetsunderse-
gelse i to generationer (OECD TG 416)

hvis et stof vides at have en skadelig virkning pd seksuel
funktion eller forplantningsevne, og det opfylder kriteri-
erne for klassificering i fareklassen reproduktionstoksici-
tet kategori 1A eller 1B: kan skade forplantningsevnen
(H360F), og de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering

hvis et stof vides at fordrsage udviklingstoksicitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen repro-
duktionstoksicitet kategori 1A eller 1B: kan skade det
ufedte barn (H360D), og de foreliggende data udger et
tilstraekkeligt grundlag for en velfunderet risikovurde-
ring.

[ tilfeelde af alvorlige bekymringer med hensyn til poten-
tielle skadelige virkninger pd seksuel funktion, forplant-
ningsevne eller udvikling skal registranten foresla, eller
agenturet kan krave, enten en udvidet reproduktions-
toksicitetsundersagelse i én generation (OECD TG 443)
som omhandlet i bilag IX, punkt 8.7.3, eller en pranatal
udviklingstoksicitetsundersagelse (OECD TG 414) som
omhandlet i bilag IX, punkt 8.7.2, i stedet for screenin-
gundersggelsen (OECD TG 421 eller 422) for at tage
hejde for disse bekymringer. Disse alvorlige bekymringer
omfatter bl.a.:

skadelige virkninger i forbindelse med seksuel funktion,
forplantningsevne eller udvikling baseret pé tilgaeengelige
oplysninger, der ikke opfylder kriterierne for klassifice-
ring som reproduktionstoksicitet i kategori 1A eller 1B

stoffets mulige udviklingstoksicitet eller reproduktions-
toksicitet pd grundlag af oplysninger om strukturelt
beslaegtede stoffer, (Q)SAR-vurderinger eller in vitro-
metoder.«
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g) Punkt 8.8.1, kolonne 2, forste afsnit, affattes sdledes:

»For nanoformer uden en hgj oplesningshastighed i biologiske
medier skal registranten foresld, eller agenturet kan krave, en
toksikokinetisk undersggelse, i tilfelde af at en sidan vurdering
ikke kan foretages pd grundlag af relevante foreliggende
oplysninger, herunder fra den undersggelse, der blev udfert i
henhold til punkt 8.6.1.«

h) Som underpunkt 9.1 indszttes folgende:

»9.1. Akvatisk toksicitet 9.1. Akvatisk langtidstoksicitetstestning som omhandlet i bilag IX,
underpunkt 9.1, skal ud over korttidstoksicitetstestning
foreslas af registranten, eller denne kan kraves af agenturet,
hvis den kemikaliesikkerhedsvurdering, der er udfert i
overensstemmelse med bilag [, viser, at det er nedvendigt for
yderligere at undersege virkningerne pa akvatiske organismer,
f.eks. ndr yderligere oplysninger er nedvendige for at forbedre
PNEC-vaerdierne, eller hvis yderligere oplysninger om
toksicitet som omhandlet i bilag XIII, punkt 3.2.3, ville vaere
nedvendige for at vurdere stoffets PBT- eller vPvB-egenskaber.

Valget af passende test foretages pé grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.«

i) Punkt 9.1.3 affattes sdledes:

»9.1.3. Korttidstoksicitetstestning pa fisk 9.1.3. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen i folgende
tilfeelde:

— hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsynligvis
ikke vil vaere akvatisk korttidstoksicitet, f.eks. at stoffet
er meget tungtopleseligt i vand eller sandsynligvis ikke
vil treenge gennem biologiske membraner

— hvis der foreligger en langtidstoksicitetsundersogelse pa
fisk.

For nanoformer mé undersogelsen ikke fravaelges alene
pa grund af en hgj uopleselighed i vand.

Registranten kan foresla langtidstoksicitetstestning frem
for korttidstoksicitetstestning.

Langtidstoksicitetstestning pé fisk som omhandlet i bilag
IX, punkt 9.1.6, skal foreslas af registranten, eller det kan
kraeves af agenturet, hvis det er usandsynligt, at korttids-
toksicitetstestning kan give et reelt mdl for stoffets
iboende akvatiske toksicitet, f.eks.:

— hvis stoffet er tungtopleseligt i vand (under 1 mg/l), eller

— for nanoformer med lav oplesningshastighed i de rele-
vante testmedier.«
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j)  Teksten i underpunkt 9.2, kolonne 2, affattes sdledes:

»9.2. Der skal tilvejebringes yderligere oplysninger om
nedbrydning eller foreslds yderligere nedbrydningstestning
som beskrevet i bilag IX, hvis den kemikaliesikkerheds-
vurdering, der udferes i overensstemmelse med bilag I, viser,
at det er nedvendigt for yderligere at undersege stoffets
nedbrydning. Dette kan feks. vare tilfeldet, hvis der er
behov for yderligere oplysninger om nedbrydning som
fastsat i bilag XIII, punkt 3.2.1, for at vurdere stoffets PBT-
eller vPvB-egenskaber i overensstemmelse med underpunkt
2.1 i naevnte bilag.

For nanoformer, som ikke er opleselige og heller ikke har en
hej oplesningshastighed, skal sidanne test undersege
morfologiske forandringer (f.eks. irreversible @ndringer af
partiklernes storrelse, form og overfladeegenskaber samt tab
af belegning), kemisk omdannelse (f.eks. oxidation og
reduktion) og anden abiotisk nedbrydning (f.eks. fotolyse).

Valget af passende test foretages pd grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.

Hvis tilvejebringelsen af yderligere oplysninger kraever
yderligere testning i overensstemmelse med bilag IX, skal
registranten foresld sddanne undersegelser, eller dette kan
kreeves af agenturet.«

k) Teksten i underpunkt 9.2.2.1, kolonne 2, affattes saledes:

»9.2.2.1. Deter ikke nedvendigt at udfere undersogelsen i felgende
tilfelde:

— hvis stoffet er let bionedbrydeligt
— hvis stoffet er meget tungtopleseligt i vand

— hvis stoffet pd grundlag af strukturen ikke har kemiske
grupper, der kan hydrolysere.

For nanoformer ma undersogelsen ikke fravaelges alene pa
grund af en hej uopleselighed i vand.«

1) Tunderpunkt 9.3, kolonne 2, tilfgjes folgende tekst:

»9.3. Yderligere oplysninger ~om  bioakkumulering  skal
tilvejebringes, hvis der er behov for yderligere oplysninger
om bioakkumulering som fastsat i bilag XIII, punkt 3.2.2,
for at vurdere stoffets PBT- eller vPvB-egenskaber i
overensstemmelse med underpunkt 2.1 i navnte bilag.

Hvis tilvejebringelsen af yderligere oplysninger kraever
yderligere testning i overensstemmelse med bilag IX eller
bilag X, skal registranten foresld sddanne undersegelser, eller
dette kan kreaeves af agenturet.«

4) Ibilag IX foretages folgende aendringer:

a) Ipunkt 7.16 udgdr andet punkt i kolonne 2
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b) Underpunkt 8.4 affattes séiledes:

»8.4. Mutagenicitet

8.4. Det er ikke nedvendigt at gennemfere de i punkt 8.4.4
og 8.4.5 omhandlede undersogelser i folgende tilfelde:

— stoffet vides at fordrsage kimcellemutagenicitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet kategori 1A eller 1B, og der er gennemfort
passende risikohdndteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vaere et genotoksisk carcinogen, der opfyl-
der kriterierne for klassificering savel i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet kategori 1A, 1B eller 2 som i fareklassen
carcinogenicitet kategori 1A eller 1B, og der er gennem-
fort passende risikohdndteringsforanstaltninger.«

¢) Felgende tilfgjes som punkt 8.4.4 og 8.4.5:

»8.4.4. En passende in vivo-genotoksicitetsundersegelse i
somatiske celler i pattedyr, hvis der er et positivt
resultat i en af de in vitro-genotoksicitetsunderse-
gelser, der er omhandlet i bilag VII eller VIII, og dette
giver anledning til bekymring. In vivo-genotoksici-
tetsundersogelsen i somatiske celler i pattedyr skal
omfatte bekymringerne med hensyn til kromosom-
skade eller genmutation eller begge dele, alt efter
hvad der er relevant.

8.4.4.

Det er ikke ngdvendigt at udfere in vivo-ge-
notoksicitetsundersagelsen i somatiske celler
i pattedyr, hvis der foreligger tilstrackkelige
resultater fra en passende in vivo-genotoksi-
citetsundersegelse i somatiske celler i patte-
dyr.

8.4.5. En passende in vivo-genotoksicitetsundersegelse i
kimceller i pattedyr, hvis der er et positivt resultat i
en tilgeengelig in vivo-undersogelse af genotoksicitet
i somatiske celler i pattedyr, og dette giver anledning
til bekymring. In vivo-genotoksicitetsundersegelsen
i kimceller i pattedyr skal omfatte bekymringerne
med hensyn til kromosomskade eller genmutation
eller begge dele, alt efter hvad der er relevant.

8.4.5.

Det er ikke ngdvendigt at udfere undersagel-
sen, hvis der er klar dokumentation for, at
hverken stoffet eller dets metabolitter nir
frem til kimcellerne.«

d) Punkt 8.7.2 affattes siledes:

»8.7.2. Praenatal udviklingstoksicitetsundersegelse (OECD
TG 414) pa én dyreart; rotter eller kaniner er den
foretrukne art forsegsdyr. Indgivelsesvejen skal vae-
re oral, hvis stoffet er fast eller flydende, og inhala-
tion, hvis stoffet er en gas; afvigelser tillades, hvis det
er videnskabeligt begrundet, f.eks. ved hjalp af do-
kumentation for akvivalent eller hgjere systemisk
eksponering via en anden relevant eksponeringsvej
for mennesker eller specifik toksicitet for ekspone-
ringsvejen.

8.7.2.

En yderligere pranatal udviklingstoksicitets-
undersggelse pd endnu en dyreart, som er
den anden foretrukne art forsegsdyr i forhold
til den art, der blev anvendt i den forste un-
dersogelse, skal foreslds af registranten eller
kan kraves af agenturet, hvis der er bekym-
ring for udviklingstoksicitet pd grundlag af
resultatet af den forste undersogelse og alle
andre relevante data. Dette kan f.eks. veere
tilfeldet, hvis undersegelsen pé den forste dy-
reart viser, at udviklingstoksicitet ikke opfyl-
der kriterierne for klassificering i fareklassen
reproduktionstoksicitet kategori 1A eller 1B;
kan skade det ufedte barn (H360D). Afvigel-
ser fra standardindgivelsesvejen og afvigelser
i valget af arter skal begrundes videnskabe-

ligt.«
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e)

f)

g

Teksten i punkt 8.7.3, kolonne 1, affattes séledes:

»8.7.3. Udvidet reproduktionstoksicitetsundersegelse i én
generation (OECD TG 443), basiskonfiguration af
testen (kohorte 1A og 1B uden udvidelse med en
F2-generation), én dyreart, hvis de tilgeengelige tok-
sicitetsundersegelser med gentagen dosering (f.eks.
28-dages eller 90-dages-undersegelser eller OECD
TG 421- eller 422-screeningsundersogelser) viser
skadelige virkninger pa forplantningsorganer eller
-vav eller tegn pd andre former for reproduktions-
toksicitet. Indgivelsesvejen skal veere oral, hvis stof-
fet er fast eller flydende, og inhalation, hvis stoffet er
en gas; afvigelser tillades, hvis det er videnskabeligt
begrundet, f.eks. ved hjzlp af dokumentation for
akvivalent eller hgjere systemisk eksponering via
en anden relevant eksponeringsvej for mennesker
eller specifik toksicitet for eksponeringsvejen.«

I punkt 8.7.3, kolonne 2, affattes indledningen til forste afsnit sdledes:

»8.7.3. En udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én
generation, hvor kohorte 1B udvides til ogsd at omfatte
F2-generationen skal foreslds af registranten eller kan
kraeves af agenturet, hvis:«

I punkt 8.7.3, kolonne 2, affattes indledningen til andet afsnit sdledes:

»En udvidet reproduktionstoksicitetsundersegelse i én generation,
inkl. kohorte 2A/2B (udviklingsmessig neurotoksicitet) og/eller
kohorte 3 (udviklingsmeessig immunotoksicitet), skal foreslds af
registranten eller kan kraeves af agenturet i tilfelde af sarlig
bekymring over (udviklingsmessig) neurotoksicitet eller
(udviklingsmaessig) immunotoksicitet, som er begrundet i et af

felgende forhold:«

h) Teksten i underpunkt 9.1, kolonne 2, affattes siledes:

i)

»9.1. Langtidstoksicitetstestning ud over de test, der er omhandlet i
punkt 9.1.5 og 9.1.6, skal foreslds af registranten eller kan
kraeves af agenturet, hvis den kemikaliesikkerhedsvurdering,
der er foretaget i henhold til bilag I, viser, at det er ngdvendigt
for yderligere at undersoge stoffets virkninger pa akvatiske
organismer.

Valget af passende test foretages pd grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.«

Punkt 9.1.6 affattes saledes:

»9.1.6. Langtidstoksicitetstestning pa fisk (medmindre en
sddan allerede er foretaget i henhold til kravene i

bilag VIII).

9.1.6. Korttidstoksicitetstest pa fisk pd embryo- og
fiskeyngelstadierne (OECD TG 212), der er
blevet ivaerksat inden den 14. april 2022, an-
ses for hensigtsmassige til at opfylde dette
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Oplysningerne skal gives under underpunkt 9.1.6.1 eller standardoplysningskrav, forudsat at stoffet
9.1.6.3. ikke er staerkt lipofilt (log Kow > 4), eller der

ikke er tegn pd hormonforstyrrende egenska-
ber eller nogen anden specifik virkemade.«
j)  Underpunkt 9.1.6.1 affattes sdledes:
»9.1.6.1. Toksicitetstest pa fisk i tidlige livsstadier (FELS)
(OECD TG 210)«
k) Underpunkt 9.1.6.2 udgar.

Underpunkt 9.1.6.3 affattes sdledes:

»9.1.6.3. Vaksttest pd fiskeyngel (OECD TG 215)«

m) Teksten i underpunkt 9.2, kolonne 2, affattes saledes:

»9.2.

Yderligere nedbrydningstestning skal foreslds af registranten
eller kan kreeves af agenturet, hvis kemikaliesikkerhedsvur-
deringen i henhold til bilag I viser, at det er nedvendigt for
yderligere at undersoge nedbrydningen af stoffet og dets
omdannelses- eller nedbrydningsprodukter.

Valget af passende test foretages pd grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.«

n) Teksten i punkt 9.2.3, kolonne 1, affattes sdledes:

»9.2.3. Identifikation af omdannelsesprodukter og abioti-

ske og biotiske nedbrydningsprodukter«

o) Teksten i underpunkt 9.4, kolonne 2, affattes saledes:

»9.4. Det er ikke nedvendigt at udfere disse undersogelser, hvis

direkte eller indirekte eksponering af jordmiljget er
usandsynlig.

Hvis der ikke findes toksicitetsdata for jordorganismer, kan
ligevaegtsfordelingsmetoden anvendes til vurdering af faren
for jordorganismer. Hvis ligevaegtsfordelingsmetoden
anvendes pa nanoformer, skal det begrundes videnskabeligt.
Valget af passende test foretages pd grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.

Navnlig for stoffer med hejt potentiale for adsorption til jord
eller meget persistente stoffer skal registranten foresld
langtidstoksicitetstestning som omhandlet i bilag X i stedet
for korttidstestning, eller dette kan kraeves af agenturet.«
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5) Ibilag X foretages folgende @ndringer:

a) Underpunkt 8.4 affattes séledes:

»8.4 Mutagenicitet

8.4. Det er ikke nedvendigt at gennemfere de i punkt 8.4.6
og 8.4.7 omhandlede undersegelser i folgende tilfeelde:

— stoffet vides at fordrsage kimcellemutagenicitet, idet det
opfylder kriterierne for klassificering i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet kategori 1A eller 1B, og der er gennemfort
passende risikohdndteringsforanstaltninger

— stoffet vides at vaere et genotoksisk carcinogen, der opfyl-
der kriterierne for klassificering sdvel i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet kategori 1A eller 1B eller 2 som i fareklas-
sen carcinogenicitet kategori 1A eller 1B, og der er
gennemfort passende risikohdndteringsforanstaltninger.«

b) Foelgende tilfgjes som punkt 8.4.6 og 8.4.7:

»8.4.6. En anden in vivo-genotoksicitetsundersogelse i so-
matiske celler i pattedyr, hvis der er et positivt resul-
tat i en af de in vitro-genotoksicitetsundersogelser,
der er omhandlet i bilag VII eller VIII, og dette giver
anledning til bekymringer med hensyn til bade kro-
mosomskade og genmutation. Den anden underse-
gelse skal omfatte kromosomskader eller genmuta-
tioner, alt efter hvad der er relevant, som ikke er
omfattet af den forste in vivo-genotoksicitetsunder-
sogelse i pattedyr.

8.4.7. En anden in vivo-genotoksicitetsundersegelse i kim-
celler i pattedyr, hvis der er et positivt resultat i in
vivo-undersegelser af genotoksicitet i somatiske cel-
ler i pattedyr, som giver anledning til bekymringer
med hensyn til bdde kromosomskade og genmuta-
tion. Den anden undersggelse skal omfatte kromo-
somskade eller genmutation, alt efter hvad der er re-
levant, som ikke er omfattet af den forste in vivo-
genotoksicitetsundersggelse i kimceller i pattedyr.

8.4.7. Deter ikke nedvendigt at udfere undersogel-
sen, hvis der er klar dokumentation for, at
hverken stoffet eller dets metabolitter nar
frem til kimcellerne.

¢) Punkt 8.7.2 affattes sledes:

»8.7.2. Praenatal udviklingstoksicitetsundersagelse (OECD
TG 414) pé endnu en dyreart, rotter eller kaniner
er den foretrukne art forsegsdyr, athangigt af hvil-
ket dyr der ikke blev anvendt i den forste underso-
gelse i henhold til bilag IX. Indgivelsesvejen skal vae-
re oral, hvis stoffet er fast eller flydende, og
inhalation, hvis stoffet er en gas; afvigelser tillades,
hvis det er videnskabeligt begrundet, f.eks. ved
hjelp af dokumentation for akvivalent eller hgjere
systemisk eksponering via en anden relevant ekspo-
neringsvej for mennesker eller specifik toksicitet for
eksponeringsvejen.

Afvigelser fra standardindgivelsesvejen og afvigelser
i valget af arter skal begrundes videnskabeligt.«
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d) Teksten i punkt 8.7.3, kolonne 1, affattes sdledes:

»8.7.3. Udvidet reproduktionstoksicitetsundersegelse i én
generation (OECD TG 443), basiskonfiguration af
testen (kohorte 1A og 1B uden udvidelse med en
F2-generation), én dyreart, medmindre det allerede
er angivet som en del af kravene i bilag IX. Indgivel-
sesvejen skal veere oral, hvis stoffet er fast eller fly-
dende, og inhalation, hvis stoffet er en gas; afvigelser
tillades, hvis det er videnskabeligt begrundet, f.eks.
ved hjzlp af dokumentation for ackvivalent eller ho-
jere systemisk eksponering via en anden relevant
eksponeringsvej for mennesker eller specifik toksi-
citet for eksponeringsvejen.«

e) Ipunkt 8.7.3, kolonne 2, affattes indledningen til forste afsnit saledes:

»En udvidet reproduktionstoksicitetsundersegelse i én generation,
hvor kohorte 1B udvides til ogsé at omfatte F2-generationen skal
foreslas af registranten eller kan kraves af agenturet, hvis:«

f) Ipunkt 8.7.3, kolonne 2, affattes indledningen til andet afsnit séledes:

»En udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation,
inkl. kohorte 2A[2B (udviklingsmaessig neurotoksicitet) og/eller
kohorte 3 (udviklingsmaessig immunotoksicitet), skal foreslas af
registranten eller kan kraves af agenturet i tilfeelde af sarlig
bekymring over (udviklingsmaessig)  neurotoksicitet  eller
(udviklingsmeessig) immunotoksicitet, som er begrundet i et af

felgende forhold:«

g) Teksten i underpunkt 9.2, kolonne 2, affattes siledes:

»9.2 Yderligere nedbrydningstestning skal foreslds af registranten
eller kan kraeves af agenturet, hvis kemikaliesikkerhedsvur-
deringen i henhold til bilag I viser, at det er nedvendigt for
yderligere at undersege nedbrydningen af stoffet og dets
omdannelses- eller nedbrydningsprodukter. Valget af
passende test foretages pd grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.«

h) Punkt 9.2.1. udgér.

i) Teksten i underpunkt 9.4, kolonne 2, affattes saledes:

»9.4. Langtidstoksicitetstestning skal foreslds af registranten eller
kan kraeves af agenturet, hvis resultaterne af kemikaliesikker-
hedsvurderingen i henhold til bilag I viser, at det er n@dvendigt
for yderligere at undersoge, hvilke virkninger stoffet eller
omdannelses- og nedbrydningsprodukter har pa terrestriske
organismer. Valget af passende test foretages pa grundlag af
resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderingen.
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Det er ikke nedvendigt at udfere disse undersegelser, hvis
direkte eller indirekte eksponering af jordmiljeet er
usandsynlig.«

j)  Teksten i punkt 9.5.1, kolonne 2, affattes sdledes:

»9.5.1. Langtidstoksicitetstestning skal foreslas af registranten eller
kan kraeves af agenturet, hvis resultaterne af kemikaliesikker-
hedsvurderingen i henhold til bilag I viser, at det er
nedvendigt for yderligere at undersege, hvilke virkninger
stoffet eller relevante omdannelses- og nedbrydnings-
produkter har pd sedimentlevende organismer.

Valget af passende test foretages pd grundlag af resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderingen.«.
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