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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/ 1881
af 3. december 2018

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) for sé vidt angir bilag I,
III, VI, VII, VIII, IX, X, XI og XII med henblik pa hindtering af stoffers nanoformer

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1907/2006 fastlegger 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)  Det blev i Kommissionens meddelelse om anden gennemgang af lovgivningen om nanomaterialer (*) konkluderet,
at forordning (EF) nr. 1907/2006 fastlaegger de bedst mulige rammer for risikohdndtering af nanomaterialer, nar
de optraeder som former af stoffer eller blandinger, men at der er behov for mere specifikke krav inden for
rammerne.

(3)  Kommissionen gennemferte en konsekvensanalyse (*) og konkluderede desuden, at det er nedvendigt at pracisere
registreringsopgaverne og -forpligtelserne for nanomaterialer. Udtrykket »nanoform« ber i forbindelse med
forordning (EF) nr. 1907/2006 defineres pa grundlag af Kommissionens henstilling af 18. oktober 2011 om
definitionen af nanomateriale.

(4)  Nanoformer kan have specifikke toksikologiske profiler og eksponeringsmenstre og kan derfor krave en specifik
risikovurdering og passende risikohdndteringsforanstaltninger.

(50 Uden minimumsstandardoplysningerne i det tekniske dossier og kemikaliesikkerhedsrapporten, der specifikt er
relateret til nanoformer, er det ikke muligt at fastsld, om de potentielle risici er blevet tilstrakkeligt vurderet.
Pracisering af kravene til registrering af stoffer med nanoformer og downstream-brugernes forpligtelser
i forbindelse hermed ber indgd i bilag I, IIl og VI-XII til forordning (EF) nr. 1907/2006. Det ber sikre en klar og
effektiv gennemforelse med proportionelle omkostninger, samtidig med at der garanteres et hejt beskyttel-
sesniveau for menneskers sundhed og miljget, uden at innovation og konkurrenceevnen pévirkes i negativ
retning. De vedtagne andringer for nanoformer ber ikke bergre udferelsen og dokumenteringen af risikovur-
deringen af andre former af det registrerede stof, medmindre nanoformer udtrykkeligt er medtaget i vurderingen.

(') EUTL 396 af 30.12.2006,s. 1.
() COM(2012) 572 final.
(*) Konsekvensanalyse af mulige aendringer af bilagene til REACH vedrerende registrering af nanomaterialer (SWD(2018) 474).
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(6)  Producenter og importerer skal vurdere og, hvor det er relevant, fremskaffe de nedvendige oplysninger og
efterfolgende dokumentere i kemikaliesikkerhedsrapporten, at de risici, der skyldes de identificerede anvendelser
af det stof med nanoformer, som de producerer eller importerer, er tilstraekkeligt kontrolleret. For at sikre klarhed
bor kemikaliesikkerhedsrapporten beskrive, hvilke eventuelle nanoformer der er omfattet af vurderingen, og
hvordan oplysningerne er samlet i rapporten. En anvendelse kan @ndre nanoformerne af stoffet, siledes at en
nanoform kan endres til en anden form, eller der kan skabes en ny nanoform. Downstream-brugere ber
videregive disse oplysninger opad i leveranderkaden, si det sikres, at anvendelsen er tilstreekkeligt dekket af
producentens eller importerens registreringsdossier, eller ber alternativt daekke den specifikke anvendelse i deres
egen kemikaliesikkerhedsrapport.

(7)  Da de fleste nanomaterialer forventes at vare nanoformer af indfasningsstoffer, bor betingelserne for kravene til
fremskaffelse af nye toksikologiske og @kotoksikologiske oplysninger om indfasningsstoffer i mindre mangder
uddybes for at sikre, at vurderingskriterierne ogsd er baseret pd nanoformers forventede egenskaber. De
eksisterende kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitets-relationer (QSAR) og andre varktgjer er endnu ikke
tilstreekkelige til at prioritere, og oplysningerne om uopleselighed ber derfor anvendes som erstatning for
potentielle toksikologiske og ekotoksikologiske aspekter af et stofs nanoformer.

(8)  For nanoformer ber der i forbindelse med stofidentifikationen som en del af oplysningerne om sammensztning
foreleegges specifikke minimumsoplysninger vedrerende karakterisering. En nanoforms partikelstorrelse, form og
overfladeegenskaber kan pévirke dens toksikologiske eller okotoksikologiske profil, eksponering og opfersel
i miljoet.

(9)  Af hensyn til praktisk gennemferlighed og proportionalitet ber det vare muligt at gruppere nanoformer med
ensartede karakteristika i set af ensartede nanoformer. De geldende karakteristika for de forskellige nanoformer
i set af ensartede nanoformer ber angives i vardiintervaller, som tydeligt fastlegger greenserne for swttet af
ensartede nanoformer. Hvis der defineres et sat af ensartede nanoformer, ber der gives en begrundelse, som viser,
at en variation inden for disse greenser ikke pavirker fare-, eksponerings- og risikovurderingen af de individuelle
nanoformer i sxttet af ensartede nanoformer.

(10)  Alle forskellige nanoformer omfattet af registreringen ber tages i betragtning af registranten med henblik pa
pavisning af sikkerheden. Ligeledes ber oplysningerne om produktion, anvendelser og eksponering for stoffets
forskellige nanoformer foreleegges separat for at demonstrere sikker anvendelse heraf. Hvis det er defineret, kan et
st af ensartede nanoformer anvendes til samlet at dokumentere disse oplysninger for nanoformerne i settet.

(11) Nanoformer eller s@t af nanoformer, hvis defineret, ber identificeres i den fxlles indsendelse ved hjlp af de
samme principper for karakterisering af nanoformer, og sammenhang mellem de nanoformer, der er identificeret
i de enkelte registreringer, og de relevante oplysninger i den felles indsendelse ber angives.

(12)  For at gore det muligt at foretage en passende vurdering af relevansen af eventuelle fysisk-kemiske, toksikologiske
og okotoksikologiske oplysninger om de forskellige nanoformer ber testmaterialet karakteriseres pd beharig
vis. Af samme drsag ber testbetingelserne dokumenteres, og der ber gives en videnskabelig begrundelse for
relevansen og tilstrekkeligheden af det anvendte testmateriale samt dokumentation for relevansen og tilstraekke-
ligheden af de oplysninger, der fremkommer ved andet end testning, for de forskellige nanoformer.

(13) Oplesningshastigheden i vand samt i relevante biologiske og miljemessige medier ber altid tages i betragtning
for nanoformer, da den udger en vigtig supplerende oplysning til vandopleseligheden som en grundleggende
fysisk-kemisk egenskab for nanoformer, der kan vare afgerende for tilgangen til deres risikovurdering og testning.

(14)  Fordelingskoefficienten i oktanol/vand anvendes generelt som en substitut for adsorption eller akkumulering, men
er mdske ofte ikke relevant for nanoformer. I disse tilfelde ber det overvejes at undersege dispersionsstabiliteten
i de forskellige relevante testmedier, som i vasentligt omfang pdvirker disse effektparametre, samt at tage
eventuelle estimater af eksponeringer for nanoformer i betragtning i stedet for.

(15) Visse fysisk-kemiske egenskaber, f.eks. vandopleselighed eller fordelingskoefficient i oktanol/vand, tjener som
input til veletablerede QSAR og andre beregningsmodeller, der kan anvendes til tilpasning af nogle af
oplysningskravene. Da de underliggende antagelser muligvis ikke altid gaelder for nanomaterialer, ber sidanne
tilpasninger kun anvendes for nanoformer, hvis der er en videnskabelig begrundelse herfor. I specifikke tilfaelde
kan oplesningshastigheden i de relevante testmedier anvendes i stedet.
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(16) For at muliggere en effektiv vurdering af den potentielle eksponering for inhalerbare nanoformer, navnlig pa
arbejdspladser, ber der forelaegges oplysninger om stevegenskaber for de forskellige nanoformer.

(17) Nanoformernes sarlige egenskaber kan sommetider forhindre dem i at blive optaget gennem bakteriers
celleveegge, hvilket gor, at in vitro-genmutationsundersggelsen i bakterier (AMES test B.13-14, OECD TG 471)
ikke egner sig. For at sikre, at den trinvise strategi for mutagenicitet ogsd i sddanne tilfelde stadig kan
gennemfores, ber der i disse tilfeelde ogsa for stoffer i mindre mangder fremlagges en eller flere andre in vitro-
mutagenicitetsundersegelser i pattedyrceller eller undersegelser i henhold til andre internationalt anerkendte in
vitro-metoder.

(18)  Selv om testning for akut toksicitet ad oral vej er pakravet for de laveste mangder, anses indanding for en mere
hensigtsmassig eksponeringsvej for nanoformer, og testning via inddnding ber derfor kraves, medmindre
eksponering af mennesker er usandsynlig.

(19) Med henblik péd fremskaffelse af oplysninger om korttidstoksicitet ved gentagen dosering og subkronisk toksicitet
via inddnding ber testning af en nanoform altid omfatte en histopatologisk bestemmelse af hjerne- og lungevay
samt en undersogelse af bronchoalveoler udskylningsvaeske (BAL-veaske), kinetik og en passende hvileperiode
i overensstemmelse med OECD’s tekniske retningslinjer.

(20) Medmindre nanoformen opleses hurtigt efter indtreengen i organismen, kan fordelingen af en nanoform
i kroppen pévirke den toksikologiske profil sammenlignet med andre former af det samme stof. En vurdering af
den toksikokinetiske opfersel ber derfor vaere tilgengelig i forbindelse med kemikaliesikkerhedsvurderingen af en
nanoform, ndr en sddan vurdering kraves. Det ber gere det muligt at udvikle en effektiv teststrategi eller at
tilpasse en sddan til stoffer med nanoformer med det formdl at minimere dyreforseg. Hvis relevant kan en
undersggelse, der supplerer indsamlingen af eksisterende toksikokinetiske oplysninger, foreslds af registranten eller
kan kraves af Det Europaiske Kemikalieagentur (vagenturet), jf. artikel 40 eller 41 i forordning (EF)
nr. 1907/2006.

(21) En rakke specifikke fysisk-kemiske egenskaber ud over dem, der anvendes til at identificere de forskellige
nanoformer, kan betragtes som relevante for den videnskabelige forstaelse af risikoen ved og eksponeringen for et
nanomateriale, idet de nedvendige parametre athanger af det enkelte tilfelde. Af hensyn til praktisk
gennemforlighed og proportionalitet ber kun registranter af stoffer (herunder nanoformer), som markedsfores
i meangder, der overstiger 10 ton/dr, vare forpligtet til specifikt at overveje sddanne yderligere oplysninger,
safremt andre partikelegenskaber i veaesentlig grad pavirker faren ved eller eksponeringen for disse nanoformer.

(22)  Ved tilpasningen af standardtestkravene i bilag VII-X til forordning (EF) nr. 1907/2006 under anvendelse af de
generelle regler for tilpasning i bilag XI, punkt 1, ber forskellige nanoformer héndteres separat. Ved gruppering af
forskellige nanoformer kan den molekylere strukturelle lighed ikke i sig selv tjene som begrundelse for at
anvende analogislutning eller gruppering.

(23)  Agenturet ber i samarbejde med medlemsstaterne og interessenterne videreudvikle de vejledende dokumenter for
anvendelsen af de forsegsmetoder og undtagelsesmuligheder med hensyn til standardoplysningskravene, som er
omhandlet i denne forordning med henblik pa forordning (EF) nr. 1907/2006.

(24) Bilag I, Il og VI-XII til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor aendres.

(25) Overholdelse af bestemmelserne i denne forordning ber ikke kraves straks for at give alle registranter og
downstream-brugere tilstrakkelig tid til at tilpasse sig de mere specifikke krav til stoffer med nanoformer. Det ber
imidlertid vaere muligt for registranter at overholde disse bestemmelser allerede inden anvendelsesdatoen.

(26)  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 I, Il og VI-XII til forordning (EF) nr. 1907/2006 @ndres som angivet i bilaget til nerverende forordning.
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Artikel 2

Som undtagelse fra artikel 3, stk. 2, md producenter og importerer, der registrerer stoffer med nanoformer enten som
ikkeindfasnings- eller indfasningsstoffer, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1907/2006, og downstream-brugere, der
udarbejder kemikaliesikkerhedsrapporter, opfylde kravene i denne forordning fer den 1. januar 2020.

Artikel 3
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2020.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 3. december 2018.

Pi Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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BILAG

1. I bilag I til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages felgende seendringer:
a) Underpunkt 0.1 affattes sdledes:

»0.1. Formadlet med dette bilag er at fastlagge, hvordan producenter og importerer skal vurdere og dokumentere,
at risiciene i forbindelse med det stof, som de producerer eller importerer, er tilstreekkeligt kontrolleret
under produktion og deres egne anvendelser, og at andre leengere nede i leveranderkeaden er i stand til at
kontrollere risiciene tilstrackkeligt. Kemikaliesikkerhedsrapporten skal ogsd beskrive, hvilke eventuelle
nanoformer af stoffer som karakteriseret i bilag VI der produceres eller importeres, herunder en
fyldestgorende begrundelse for hvert oplysningskrav, der beskriver, hvorndr og hvordan oplysninger om én
form anvendes til at pavise sikkerheden af andre former. De sarlige krav til nanoformer af et stof i dette
bilag finder anvendelse pé alle nanoformer omfattet af registreringen og uden at det bergrer kravene til
andre former af det pdgaldende stof. Bilaget finder ogsd, med de fornedne tilpasninger, anvendelse pa
producenter og importerer af artikler, der som led i en registrering skal udfere en kemikaliesikkerheds-
vurdering.«

b) Underpunkt 0.3 affattes sdledes:

»0.3. En producents kemikaliesikkerhedsvurdering skal omfatte fremstillingen af et stof og alle identificerede
anvendelser. En importers kemikaliesikkerhedsvurdering skal omfatte alle identificerede anvendelser.
Kemikaliesikkerhedsvurderingen skal omfatte anvendelsen af stoffet som sddan (herunder alle vasentlige
urenheder og tilsatningsstoffer), i en blanding og i en artikel, som defineret ved de identificerede
anvendelser. Vurderingen skal omfatte alle de stadier af stoffets livscyklus, der folger af fremstillingen og de
identificerede anvendelser. Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.
Begrundelser og konklusioner fra vurderingen skal veare relevante for nanoformerne. Kemikaliesikkerheds-
vurderingen skal baseres pd en sammenholdelse af stoffets potentielle negative virkninger med den kendte
eller rimeligt forudsigelige eksponering af mennesker ogfeller milje for stoffet under hensyntagen til
gennemforte og anbefalede risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold.«

¢) Underpunkt 0.4 affattes sdledes:

»0.4. Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og skotoksikologiske egenskaber kan forventes at ligne hinanden
eller folge samme menster pd grund af deres strukturelle lighed, kan betragtes som en gruppe eller
»kategori« af stoffer. Finder producenten eller importeren, at kemikaliesikkerhedsvurderingen for ét stof er
tilstraekkelig til at vurdere og dokumentere, at risiciene fra et andet stof eller en gruppe eller »kategori« af
stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, kan han anvende denne kemikaliesikkerhedsvurdering for det andet stof
eller den anden gruppe eller »kategori« af stoffer. Producenten eller importeren skal forelegge en
begrundelse herfor. Hvis nogen af stofferne findes i én eller flere nanoformer, og data fra én form anvendes
til at pavise den sikre anvendelse af andre former i overensstemmelse med de generelle regler i bilag XI, skal
der gives en videnskabelig begrundelse for, hvordan det under anvendelse af reglerne for gruppering og
analogislutning er muligt at anvende data fra en specifik test eller andre oplysninger (f.cks. metoder,
resultater eller konklusioner) for de andre former af stoffet. Tilsvarende overvejelser geelder for
eksponeringsscenarier og risikohdndteringsforanstaltninger.«

d) Underpunkt 0.5, sidste afsnit, affattes sdledes:

»Hvis producenten eller importoren anser det for nedvendigt med yderligere oplysninger for at udarbejde
kemikaliesikkerhedsrapporten, og disse oplysninger kun kan fremskaffes ved udferelse af forseg
i overensstemmelse med bilag IX eller X, skal han indsende forslag til en teststrategi tillige med en begrundelse
for, at han finder siddanne supplerende oplysninger nadvendige, og angive dette under den pagzldende overskrift
i kemikaliesikkerhedsrapporten. Hvis det anses for nedvendigt, kan forslaget til en teststrategi vedrere flere
undersogelser, der omhandler forskellige former af samme stof, men det samme oplysningskrav. Mens han
afventer resultaterne af de yderligere forseg, skal han i kemikaliesikkerhedsrapporten angive og i det opstillede
eksponeringsscenarie inddrage de midlertidige risikohdndteringsforanstaltninger, som han har iverksat, samt
dem, som han anbefaler til downstream-brugere, med henblik pd at hdndtere de risici, der undersoges. De
anbefalede eksponeringsscenarier og midlertidige risikohdndteringsforanstaltninger skal vedrere alle de
nanoformer, der er omfattet af registreringen.

€) Punkt 0.6.3 affattes siledes:

»0.6.3. Hvis producenten eller importgren som resultat af trin 1-4 konkluderer, at stoffet eller eventuelle
nanoformer deraf opfylder kriterierne for en af folgende fareklasser eller -kategorier som anfert i bilag I til
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forordning (EF) nr. 1272/2008 eller vurderes at vaere et PBT- eller vPvB-stof, skal kemikaliesikkerhedsvur-
deringen desuden omfatte trin 5 og 6 i overensstemmelse med punkt 5 og 6 i dette bilag:

a) fareklasse 2.1 til 2.4, 2.6 og 2.7, 2.8 type A og B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategori 1 og 2, 2.14
kategori 1 og 2, 2.15 type A-F

b) fareklasse 3.1 til 3.6, 3.7 skadelige virkninger for seksuel funktion og forplantningsevnen eller for
udviklingen, 3.8 andre virkninger end narkotiske virkninger, 3.9 og 3.10

¢) fareklasse 4.1
d) fareklasse 5.1.¢
f) Efter underpunkt 0.11 tilfejes som underpunkt 0.11a:

»0.11a. Hvis nanoformer er omfattet af kemikaliesikkerhedsvurderingen, skal der overvejes en egnet maleenhed
til vurdering og prasentation af resultaterne i trin 1-6 i kemikaliesikkerhedsvurderingen, jf. punkt 0.6.1
og 0.6.2, og begrundelsen skal indgd i kemikaliesikkerhedsrapporten og sammenfattes i sikkerhedsda-
tabladet. Der foretraekkes en praesentation med flere médleenheder, herunder oplysninger om méleenheden
for masse. Hvis det er muligt, skal der vaere angivet en metode for gensidig konvertering.«

g) Efter punkt 1.0.3, forste afsnit, tilfgjes folgende punktum:
»Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.«
h) Punkt 1.3.1, andet afsnit, affattes sdledes:

»Vurderingen ber altid indeholde en erklering om, hvorvidt stoffet eller eventuelle nanoformer deraf opfylder
eller ikke opfylder kriterierne i forordning (EF) nr. 1272/2008 for klassificering i fareklassen carcinogenicitet,
kategori 1A eller 1B, fareklassen kimcellemutagenicitet, kategori 1A eller 1B, eller fareklassen reproduktions-
toksicitet, kategori 1A eller 1B.c

i) Punkt 1.3.2 affattes sdledes:

»1.3.2. Hvis oplysningerne er utilstraekkelige til at afgere, om et stof eller eventuelle nanoformer deraf skal
klassificeres i en bestemt fareklasse eller -kategori, skal registranten angive og begrunde de foranstaltninger
eller afgerelser, som han har truffet som folge heraf.c

j)  Underpunkt 2.2, andet afsnit, affattes sdledes:

»Hvis oplysningerne er utilstrackkelige til at afgere, om et stof eller eventuelle nanoformer deraf skal klassificeres
i en bestemt fareklasse eller -kategori, skal registranten angive og begrunde de foranstaltninger eller afgarelser,
som han har truffet som felge heraf.«

k) Folgende punktum fejes til slutningen af punkt 3.0.2:
»Wurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.«
) Punkt 3.2.1 affattes sédledes:

»3.2.1. Den passende klassificering i henhold til kriterierne i forordning (EF) nr. 1272/2008 skal angives og
begrundes. En eventuel M-faktor, der folger af anvendelsen af artikel 10 i forordning (EF) nr. 1272/2008,
skal angives og, hvis den ikke indgér i del 3 i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008, begrundes.

Angivelsen og begrundelsen anvendes for alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.
m) Punkt 3.2.2 affattes siledes:

»3.2.2. Hvis oplysningerne er utilstrakkelige til at afgere, om et stof eller eventuelle nanoformer deraf skal
klassificeres i en bestemt fareklasse eller -kategori, skal registranten angive og begrunde de foranstaltninger
eller afgerelser, som han har truffet som folge heraf.c

n) Punkt 4.0.2 affattes siledes:

»4.0.2. PBT- og vPvB-vurderingen skal omfatte folgende to trin, der begge skal vere tydeligt identificeret
i kemikaliesikkerhedsrapportens del B, punkt 8. Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er
omfattet af registreringen:

Trin 1 : Sammenholdelse med kriterierne

Trin 2 : Karakterisering af emissioner

Vurderingen skal endvidere sammenfattes i sikkerhedsdatabladet i punkt 12.«
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o) Underpunkt 4.2 affattes saledes:
»4.2. Trin 2: Karakterisering af emissioner

Hvis stoffet opfylder kriterierne, eller hvis det i registreringsdossieret anses for at vare et PBT- eller vPvB-
stof, skal der foretages en karakterisering af emissionerne omfattende de relevante dele af eksponeringsvur-
deringen som beskrevet i punkt 5. Karakteriseringen skal navnlig indeholde en vurdering af de maengder af
stoffet, der frigives til forskellige delmiljger under alle aktiviteter, der udeves af producenten eller
importeren, og ved alle identificerede anvendelser, samt en identifikation af de sandsynlige eksponeringsveje
for mennesker og miljg. Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen.«

p) Underpunkt 5.0, forste afsnit, affattes sdledes:

»Formdlet med eksponeringsvurderingen er at foretage en kvantitativ eller kvalitativ beregning af den dosis/kon-
centration af stoffet, som mennesker og miljg bliver eller kan blive udsat for. Vurderingen skal omfatte alle de
stadier af stoffets livscyklus, der folger af fremstillingen og de identificerede anvendelser, og skal omfatte enhver
eksponering, der kan veare forbundet med farer identificeret i punkt 1-4. Vurderingen skal vedrere alle de
nanoformer, der er omfattet af registreringen. Eksponeringsvurderingen skal omfatte folgende to trin, der begge
skal veere tydeligt identificeret i kemikaliesikkerhedsrapporten:«.

q) Felgende punktum fejes til slutningen af punkt 5.2.2:

»Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal emissionsberegningen for disse, hvor det er relevant, tage
hejde for situationer, hvor de betingelser, der er beskrevet i bilag XI, punkt 3.2, litra c), er opfyldt.c

r) Punkt 5.2.3 affattes sdledes:

»5.2.3. Der skal foretages en karakterisering af de mulige nedbrydnings-, omdannelses- eller reaktionsprocesser
samt en estimering af fordeling og skabne i miljget.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal der medtages en beskrivelse af oplgsningshastigheden,
partikelaggregeringen, agglomereringen og @ndringer i partiklernes overfladekemi.«

2. Bilag III til forordning (EF) nr. 1907/2006 affattes saledes:
»KRITERIER FOR STOFFER REGISTRERET I EN M/ZENGDE PA MELLEM 1 OG 10 TONS

Kriterier for stoffer og for eventuelle nanoformer deraf registreret i en mangde pd mellem 1 og 10 tons, jf. artikel 12,
stk. 1, litra a) og b):

a) stoffer, for hvilke det (f.eks. pd grundlag af (Q)SAR eller anden dokumentation) er antaget, at de sandsynligvis
opfylder kriterierne for klassificering i kategori 1A eller 1B i fareklasserne carcinogenicitet, kimcellemutagenicitet
eller reproduktionstoksicitet eller kriterierne i bilag XIII

b) stoffer:

i) der har udbredte eller diffuse anvendelser, navnlig nir sddanne stoffer anvendes i forbrugerprodukter eller
indgér i forbrugerartikler, og

i) for hvilke det (f.eks. pa grundlag af (Q)SAR eller anden dokumentation) er antaget, at de sandsynligvis opfylder
klassificeringskriterierne for sundheds- eller miljofareklasse eller sundheds- eller miljgopdeling i henhold til
forordning (EF) nr. 1272/2008 eller for stoffer med nanoformer, medmindre de pégzldende nanoformer er
opleselige i biologiske medier og miljemedier.«

3. 1bilag VI til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende andringer:

a) Under den nuvarende titel affattes indledningen og underoverskriften »Vejledende bemarkninger om opfyldelse af
kravene i bilag VI-XI« sledes:

»NOTE OM OPFYLDELSE AF KRAVENE I BILAG VI-XI

Bilag VI-XI specificerer, hvilke oplysninger der skal foreleegges med henblik pd registrering og vurdering efter
artikel 10, 12, 13, 40, 41 og 46. For det laveste mangdeinterval galder standardkravene i bilag VII, og for hvert
efterfolgende maengdeinterval udvides kravene som anfert i det dertil svarende bilag. De ngjagtige oplysningskrav
ved de enkelte registreringer er forskellige alt efter mangde, anvendelse og eksponering. Bilagene skal sdledes
betragtes som en helhed og i sammenhang med de overordnede krav om registrering, vurdering og diligenspligt.

Et stof defineres i henhold til artikel 3, stk. 1, og identificeres i henhold til punkt 2 i dette bilag. Et stof
produceres eller importeres altid i mindst én form. Et stof kan ogsd forekomme i mere end én form.
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For alle nanoformer, der er omfattet af registreringen, skal bestemte specifikke oplysninger forelaegges. Nanoformer
skal karakteriseres som fastsat i dette bilag. Registranten skal begrunde, hvorfor oplysningerne i den felles
registrering, som omfatter oplysningskravene for de registrerede stoffer med nanoformer, er tilstrakkelige til at
vurdere nanoformerne. Oplysninger, der er relevante for at opfylde oplysningskravene for sidanne stoffer, kan
ogsd indsendes separat af de enkelte registranter i henhold til artikel 11, stk. 3.

Der kan kraves mere end ét datasat for et eller flere af oplysningskravene, hvis der er vasentlige forskelle i de
egenskaber, der er relevante for fare-, eksponerings- og risikovurdering og -hdndtering af nanoformer.
Oplysningerne skal angives pd en sddan mdde, at det klart fremgar, hvilke oplysninger i den felles indsendelse der
vedrerer hvilken nanoform af stoffet.

Hvis det er teknisk og videnskabeligt begrundet, skal de metoder, der er anfert i bilag XI, punkt 1.5, anvendes i et
registreringsdossier, nir to eller flere former af et stof er »grupperet« for s vidt angdr et eller flere af
oplysningskravene eller dem alle.

De serlige krav til nanoformer finder anvendelse, uden at det berorer kravene til andre former af et stof.
Definition af en nanoform og et sat af ensartede nanoformer:

Ifolge Kommissionens henstilling af 18. oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer () er en nanoform en
form af et naturligt eller fremstillet stof, der bestdr af partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller som et
agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne i den antalsmaessige storrelsesfordeling i en eller flere eksterne
dimensioner ligger i storrelsesintervallet 1-100 nm, herunder ogsd som en undtagelse fullerrener, grafenflager og
enkeltvaeggede carbonnanorer med en eller flere eksterne dimensioner pd under 1 nm.

Med henblik herpé gelder folgende definitioner: »partikel«: et meget lille stykke stof med veldefinerede fysiske
graenser; ragglomerat< en samling lost bundne partikler eller aggregater, hvor det resulterende eksterne
overfladeareal svarer til summen af de enkelte komponenters overfladeareal; og »aggregat«: en partikel, der bestdr
af tetbundne eller ssmmensmeltede partikler.

En nanoform karakteriseres i henhold til punkt 2.4 nedenfor. Et stof kan have en eller flere forskellige nanoformer
pa grundlag af forskelle i parametrene i punkt 2.4.2-2.4.5.

Et »set af ensartede nanoformer« er en gruppe af nanoformer karakteriseret i overensstemmelse med punkt 2.4,
for hvilke de klart fastsatte granser i parametrene i punkt 2.4.2-2.4.5 for de individuelle nanoformer i sattet
stadig giver mulighed for at konkludere, at der kan foretages en felles fare-, eksponerings- og risikovurdering af
nanoformerne. Der skal gives en begrundelse, som péviser, at en variation inden for disse granser ikke pavirker
fare-, eksponerings- og risikovurderingen af de ensartede nanoformer i sattet. En nanoform kan kun tilhere ét st
af ensartede nanoformer.

Udtrykket »nanoforme, hvor det er anvendt i de evrige bilag, henviser til en enkelt nanoform eller et sat af
ensartede nanoformer, hvis der er defineret et, jf. dette bilag.c

b) Trin 1 affattes sdledes:

»IRIN 1 — INDSAMLING OG DELING AF FORELIGGENDE OPLYSNINGER

Registranten skal indsamle alle foreliggende testdata for det stof, der skal registreres; der skal blandt andet
foretages en litteratursegning for at indhente relevante oplysninger om stoffet.

Registreringsansegninger skal sd vidt muligt indgives i fellesskab, jf. artikel 11 eller 19. Derved kan testdata deles,
sd ungdvendige forseg undgds og omkostningerne mindskes. Registranten skal ogsd indsamle alle andre
foreliggende og relevante oplysninger om stoffet, herunder om nanoformer af stoffet, som er omfattet af
registreringen, uanset om testning vedrerende en given effektparameter er obligatorisk inden for det pagaldende
meangdeinterval. Disse ber omfatte oplysninger fra alternative kilder (f.eks. fra (Q)SAR, analogislutninger ud fra
andre stoffer, in vivo- og in vitro-undersegelser samt epidemiologiske data), der kan medvirke til at fastsld, om
stoffet har farlige egenskaber eller ikke, og som i visse tilfelde kan erstatte resultaterne af dyreforseg.

Derudover skal der indsamles oplysninger om eksponering, anvendelse og risikohdndteringsforanstaltninger
i henhold til artikel 10 og dette bilag. Ved at betragte alle disse oplysninger under ét vil registranten kunne fastsla,
om der er behov for at fremskaffe yderligere oplysninger.«

() EUTL275af 20.10.2011, s. 38.
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¢) Trin 3 affattes sledes:
»ITRIN 3 — AFDAKNING AF DATAMANGLER

Registranten sammenholder derefter informationsbehovet for stoffet med de foreliggende oplysninger, og i hvilket
omfang disse oplysninger kan anvendes til alle nanoformer, der er omfattet af registreringen, og konstaterer, hvor
der er mangler.

Det er vigtigt pd dette stadium at sikre sig, at de foreliggende oplysninger er relevante og af tilstrakkelig hej
kvalitet til at opfylde kravene.c

d) Trin 4 affattes saledes:
»TRIN 4 — FREMSKAFFELSE AF NYE DATA/FORSLAG TIL TESTSTRATEGI

I nogle tilfelde er der ikke brug for at fremskaffe nye data. Men ndr der er datamangel, skal der fremskaffes nye
data (bilag VII og VIII) eller foreslds en teststrategi (bilag IX og X), afhengigt af mangden. Nye forseg med
hvirveldyr ma kun foretages eller foreslds som en sidste losningsmulighed, ndr alle ovrige datakilder er udtemt.

Ovennavnte tilgang finder ogsd anvendelse, hvis der mangler tilgengelige oplysninger for en eller flere
nanoformer af stoffet, der er medtaget i det i feellesskab indsendte registreringsdossier.

I nogle tilfelde kan reglerne i bilag VII-XI gere det nedvendigt at udfere visse forseg tidligere end angivet
i standardkravene eller ud over, hvad standardkravene foreskriver.
BEM ARKNINGER

Bemarkning 1: Hvis det ikke er teknisk muligt at give de pdgeldende oplysninger, eller det af videnskabelige
grunde ikke forekommer nedvendigt at give dem, skal dette tydeligt begrundes i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser.

Bemerkning 2: Registranten kan enske at erklare, at visse oplysninger i registreringsdossieret er kommercielt
folsomme, og at deres videregivelse vil kunne skade ham kommercielt. I s& fald skal han angive en liste over de
pagaldende punkter og give en begrundelse.«

e) Indledningen til punkt 2 »Identifikation af stoffet« affattes sdledes:

»For hvert stof skal oplysningerne i dette punkt vere tilstreekkelige til, at stoffet kan identificeres, og at de
forskellige nanoformer kan karakteriseres. Hvis det for et eller flere af nedenstiende punkter ikke er teknisk
muligt, eller det af videnskabelige grunde ikke forekommer nedvendigt at give oplysninger, skal dette tydeligt
begrundes.«

f) Underpunkt 2.3 affattes saledes:

»2.3. Sammensatning af hvert stof. Hvis en registrering omfatter en eller flere nanoformer, skal disse
nanoformer karakteriseres i henhold til punkt 2.4 i dette bilag.

2.3.1. Renhedsgrad (%)

2.3.2. Urenheders art, herunder isomerer og biprodukter

2.3.3. Procentdel af de vigtigste (betydelige) urenheder

2.3.4. Art og sterrelsesorden (... ppm, ... %) af eventuelle tilsetningsstoffer (f.eks. stabilisatorer eller inhibitorer)

2.3.5. Spektraldata (f.eks. UV, IR, NMR eller MS)

2.3.6. Hojtryksvaskekromatogram (HPLC), gaskromatogram (GC)

2.3.7. Beskrivelse af analysemetoder eller relevante bibliografiske henvisninger vedrerende identifikation af stoffet
og af eventuelle urenheder og tils@tningsstoffer. Disse oplysninger skal vere tilstraekkelige til, at metoderne

kan reproduceres.

2.4. Karakterisering af et stofs nanoformer: For hver parameter kan de oplysninger, der er givet, vare relevante
for enkelte nanoformer eller sat af ensartede nanoformer, forudsat at sttet er pracist afgranset.

Oplysningerne i punkt 2.4.2-2.4.5 skal vare tydeligt knyttet til de forskellige nanoformer eller set af
ensartede nanoformer, der er identificeret i punkt 2.4.1.
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2.4.1. Navne eller andre identifikatorer for nanoformer eller st af ensartede nanoformer af stoffet.

2.4.2. Antalsbaseret partikelstorrelsesfordeling med angivelse af andelen af indeholdte partikler inden for
storrelsesintervallet 1-100 nm.

2.4.3. Beskrivelse af overfladefunktionalisering eller -behandling og identifikation af hvert enkelt virksomt stof,
herunder IUPAC-navn og CAS- eller EF-nummer.

2.4.4. Form, hejde/breddeforhold og andre morfologiske egenskaber: krystallinitet, oplysninger om struktur,
herunder f.eks. skallignende strukturer eller hule strukturer, hvis det er relevant.

2.4.5. Overfladeareal (specifikt overfladeareal efter volumen, specifikt overfladeareal efter masse eller begge dele).

2.4.6. Beskrivelse af analysemetoder eller relevante bibliografiske henvisninger vedrgrende oplysningerne i dette
underpunkt. Disse oplysninger skal vere tilstrekkelige til, at metoderne kan reproduceres.«

g) I punkt 3 tilfojes folgende indledning efter overskriften »OPLYSNINGER OM STOFFETS (STOFFERNES)
PRODUKTION OG ANVENDELSE(R)«:

»Hvis et stof, der skal registreres, ogsd produceres eller importeres i en eller flere nanoformer, skal oplysningerne
om produktion og anvendelse i underpunkt 3.1-3.7 indeholde sarlige oplysninger om de forskellige nanoformer
eller swt af ensartede nanoformer som karakteriseret i underpunkt 2.4.«

h) I punkt 5 affattes indledningen séledes:

»Disse oplysninger skal vaere i overensstemmelse med oplysningerne i sikkerhedsdatabladet, ndr et sddant kraeves
i henhold til artikel 31.

Hvis et stof, der skal registreres, ogsd produceres eller importeres i en eller flere nanoformer, skal oplysningerne
i henhold til dette punkt omhandle de forskellige nanoformer eller st af ensartede nanoformer som karakteriseret
i underpunkt 2.4, hvor det er relevant.c

i) I punkt 6 tilfajes folgende indledning efter overskriften \OPLYSNINGER OM EKSPONERING FOR STOFFER, DER
ER REGISTRERET I EN MANGDE PA 1-10 TONS PR. AR PR. PRODUCENT ELLER IMPORT@R«:

»Hvis et stof, der skal registreres, ogsd produceres eller importeres i en eller flere nanoformer, skal oplysningerne
i henhold til dette punkt sarskilt omhandle de forskellige nanoformer eller s@t af ensartede nanoformer som
karakteriseret i underpunkt 2.4.c

. I bilag VII til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages felgende sndringer:

a) [indledningen tilfojes folgende tekst efter tredje afsnit:

»Uden at det bererer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle relevante fysisk-kemiske,
toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og
testbetingelserne. Der fremlegges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumentation pa
anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanoformernes forskellige karakteristika/egenskaber,
hvorpé dokumentationen kan anvendes.«

b) Underpunkt 7.7 affattes sdledes:

»7.7. Vandopleselighed 7.7. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:
For nanoformer ber det ud over — hvis stoffet er ustabilt pd grund af hydrolyse ved en pH-vaerdi
test af oplesningshastigheden pa 4, 7 og 9 (halveringstid under 12 timer), eller

i vand ogsd overvejes at teste i re-

levante biologiske og miljemaas-
sige medier. Fremtrader stoffet »uopleseligt« i vand, udferes en gransetest ned

til analysemetodens detektionsgranse.

— hvis stoffet er let oxiderbart i vand.

For nanoformer skal den mulige forstyrrende effekt af dispersion
vurderes i forbindelse med undersegelsen.«
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¢) Underpunkt 7.8 affattes sdledes:

»7.8. Fordelingskoefficient: n-okta- | 7.8. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen for uorganiske stof-

nol/vand fer. Hvis testen ikke kan udferes (f.cks. fordi stoffet dekomponerer,
har hej overfladeaktivitet, reagerer voldsomt under udferelse af te-
sten eller ikke kan opleses i vand eller oktanol, eller der ikke kan
skaffes tilstrackkelig rent stof), angives en beregnet log P-vardi samt
beskrivelse af beregningsmaden.

For nanoformer skal den mulige forstyrrende effekt af dispersion
i octanol og vand vurderes i forbindelse med undersegelsen.

For nanoformer, uanset om de er af inorganiske eller organiske stof-
fer, for hvilke n-octanol/vand-fordelingskoefficienten ikke er rele-
vant, ber undersegelse af dispersionsstabiliteten overvejes i stedet.c

d) Efter underpunkt 7.14 tilfojes folgende:

»7.14a. Stevegenskaber 7.14a. Det er ikke nedvendigt at udfere undersggelsen, hvis eksponering

For nanoformer for stoffet i partikelform gennem dets livscyklus kan udelukkes.«

e) Punkt 8.4.1 affattes séledes:

»8.4.1. In vitro-genmutationsunderse- | 8.4.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersggelsen for nanoformer,

gelse i bakterier hvor den ikke er relevant. I s fald skal der fremlagges andre un-
dersogelser, herunder en eller flere in vitro-mutagenicitetsunder-
sogelser i pattedyrceller (bilag VIII, punkt 8.4.2 og 8.4.3, eller un-
derspgelser i henhold til andre internationalt anerkendte in-
vitrometoder).«

f) Punkt 8.5.1 affattes siledes:

»8.5.1. Ad oral vej 8.5.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen, hvis

der foreligger en undersogelse af akut toksicitet ved indinding
(8.5.2).

For nanoformer skal test ad oral vej erstattes af en inhalationstest
(8.5.2), medmindre eksponering af mennesker ved indinding er
usandsynlig, under hensyntagen til muligheden for eksponering
for aerosoler, partikler eller draber af en inhalerbar sterrelse.«

g) Punkt 9.1.1 affattes sdledes:

»9.1.1. Korttidstoksicitetstest pd hvir- | 9.1.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:

vellose dyr (fortrinsvis Daph- — hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsynligvis ikke vil

nia) vaere akvatisk toksicitet, f.eks. at stoffet er meget tungtoplese-
Registranten kan foretrakke ligt i vand eller sandsynligvis ikke vil treenge gennem biologi-
langtidstoksicitetstest frem for ske membraner.

korttidstest.

— hvis der foreligger en langtidstoksicitetsundersagelse pa hvir-
vellase dyr, eller

— hvis de foreliggende oplysninger er tilstraekkelige til at foretage
miljoklassificering og -markning.

For nanoformer mé undersegelsen ikke fravalges alene pd grund
af en hgj uopleselighed i vand.

Langtidsundersogelsen af akvatisk toksicitet for Daphnia (bilag IX,
punkt 9.1.5) skal overvejes, hvis stoffet er tungtopleseligt i vand,
eller for nanoformer, hvis de har en langsom oplesningshastighed
i de relevante testmedier.c
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h) Punkt 9.1.2 affattes saledes:

»9.1.2. Underspgelse af vaksthem- | 9.1.2. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen, hvis der er for-
mende virkning pé vandplanter hold, der indikerer, at der sandsynligvis ikke vil vare akvatisk tok-
(helst alger) sicitet, f.eks. at stoffet er meget tungtopleseligt i vand eller sand-
synligvis ikke vil treenge gennem biologiske membraner.

For nanoformer ma undersegelsen ikke fravaelges alene pd grund
af en hej uopleselighed i vand.«

5. 1 bilag VIII til forordning (EF) nr. 19072006 foretages folgende @ndringer:
a) [indledningen tilfojes folgende tekst efter forste afsnit:
»Uden at det bergrer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle relevante fysisk-kemiske,
toksikologiske og ekotoksikologiske oplysninger omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og
testbetingelserne. Der fremlagges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumentation pd
anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanoformernes forskellige karakteristika/egenskaber,
hvorpé dokumentationen kan anvendes.«

b) Som nyt afsnit indsaettes:

»7. INFORMATION OM STOFFETS FYSISK-KEMISKE EGENSKABER

7.14b. Yderligere information om fy- | Yderligere testning for nanoformer, der er omfattet af registreringen,

sisk-kemiske egenskaber skal overvejes af registranten eller kan kraeves af agenturet i henhold
til artikel 41, hvis der er tegn pé, at specifikke supplerende partikele-
genskaber i vaesentlig grad pavirker faren ved eller eksponeringen for
disse nanoformer.«

Kun for nanoformer

¢) Underpunkt 8.5 affattes sdledes:

»8.5. Akut toksicitet 8.5. Det er normalt ikke nedvendigt at udfere undersagelsen/-erne, hvis:
— stoffet er klassificeret som hudatsende.

Ud over ad oral vej (8.5.1) eller inhalationsvejen (8.5.2) for nano-
former, skal oplysningerne i punkt 8.5.1-8.5.3 for andre stoffer end
gasser gives for mindst én anden vej. Valget af den anden vej athen-
ger af stoffets art og den sandsynlige eksponeringsvej for menne-
sker. Er der kun én eksponeringsvej, kreeves der kun oplysninger for
denne vej.«

d) Punkt 8.6.1 affattes sdledes:

»8.6.1. Korttidstoksicitetsundersogelse | 8.6.1. Det er ikke nedvendigt at udfere korttidstoksicitetsundersagelsen
med gentagen dosering (28 (28 dage):
dage), én dyreart, hun- og han-
dyr, den mest hensigtsmassige
indgivelsesvej pa grundlag af
den sandsynlige eksponerings-
vej for mennesker.

— hvis der foreligger en pélidelig undersegelse af subkronisk
(90 dage) eller kronisk toksicitet, hvor der er anvendt en pas-
sende dyreart samt passende dosering, oplesningsmiddel og
eksponeringsvej, eller

— hvis stoffet spaltes gjeblikkeligt, og der foreligger tilstrakkelige
data om spaltningsprodukterne, eller

— hvis relevant menneskelig eksponering kan udelukkes i over-
ensstemmelse med bilag XI, punkt 3.

En passende eksponeringsvej valges pé folgende grundlag:
Dermale forsgg er hensigtsmeassige, hvis:

— indénding af stoffet er usandsynlig, og
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— hudkontakt under produktion ogfeller anvendelse er sandsyn-
lig, og

— de fysisk-kemiske og toksikologiske egenskaber tyder pé po-
tentiale for betydelig absorption gennem huden.

Inhalationstest er hensigtsmassig, hvis eksponering af mennesker
ved inddnding er sandsynlig i betragtning af stoffets damptryk
ogleller muligheden for eksponering for aerosoler, partikler eller
draber af en inhalerbar storrelse.

For nanoformer skal toksikokinetik overvejes, herunder restituti-
onstid og, hvis relevant, lunge-clearance.

Undersogelsen af subkronisk toksicitet (90 dage) (bilag IX,
punkt 8.6.2) skal foreslds af registranten, hvis hyppigheden og va-
righeden af eksponeringen af mennesker tilsiger, at en leengereva-
rende undersogelse er pakravet,

og en af felgende betingelser er opfyldt:

— andre foreliggende data viser, at stoffet kan have en farlig
egenskab, der ikke kan pavises i en korttidstoksicitetsunderse-
gelse, eller

— passende udformede toksikokinetiske undersegelser viser en
ophobning af stoffet eller dets metabolitter i bestemte vav el-
ler organer, der muligvis ikke ville kunne pavises i en korttids-
toksicitetsundersegelse, men som ved lang tids eksponering
kan forventes at have skadelige virkninger.

Yderligere undersagelser skal foreslas af registranten eller kan krae-
ves af agenturet i henhold til artikel 40 eller 41:

— hvis der ikke kan fastleegges en NOAEL-vardi pd grundlag af
28- eller 90-dages-undersggelsen, medmindre dette skyldes, at
der ikke er observeret skadelige toksiske effekter, eller

— hvis toksiciteten giver anledning til serlig bekymring (f.eks. al-
vorlige effekter), eller

— hvis der er tegn pd en effekt, i forbindelse med hvilken den
foreliggende dokumentation er et utilstreekkeligt grundlag for
toksikologisk karakterisering og/eller risikokarakterisering. I sé-
danne tilfelde kan det ogsd vaere mere hensigtsmassigt at ud-
fore serlige toksikologiske undersogelser tilrettelagt med hen-
blik pd sddanne effekter (f.eks. immunotoksicitet,
neurotoksicitet og navnlig for nanoformer indirekte genotok-
sicitet), eller

— hvis den eksponeringsvej, der er anvendt i den forste underse-
gelse med gentagen dosering, var uhensigtsmassig i forhold
til den forventede eksponeringsvej for mennesker, og der ikke
kan ekstrapoleres mellem de pdgzldende eksponeringsveje, el-
ler

— hvis der er sarlige problemer i forbindelse med eksponeringen
(f.eks. anvendelse i forbrugerprodukter, der forer til ekspone-
ringsniveauer, der ligger tet pd de dosisniveauer, hvor der kan
forventes toksicitet for mennesker), eller

— hvis effekter fundet i stoffer, der er klart strukturelt besleegtede
med det undersogte stof, ikke er péavist i 28- eller 90-dages-
undersegelsen.«
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¢) Underpunkt 8.8 affattes sdledes:

»8.8. Toksikokinetik

8.8.1. Vurdering af stoffets toksikoki- | For nanoformer uden en hej oplesningshastighed i biologiske medier
netiske egenskaber, i det om- | skal registranten foresla eller agenturet kan krave en toksikokinetisk un-
fang de kan udledes af de rele- | dersogelse i henhold til artikel 40 eller 41, i tilfeelde af at en sddan vurde-
vante foreliggende oplysninger. | ring ikke kan foretages pad grundlag af relevante foreliggende oplysninger,

herunder fra den undersogelse, der blev udfert i henhold til punkt 8.6.1.

Valget af undersogelse athenger af de resterende datamangler og resulta-
terne af kemikaliesikkerhedsvurderingen.«

f) Punkt 9.1.3 affattes siledes:

»9.1.3. Korttidstoksicitetstest pd fisk: | 9.1.3. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:
Registranten kan foretrackke
langtidstoksicitetstest frem for
korttidstest.

— hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsynligvis ikke vil
vaere akvatisk toksicitet, f.eks. at stoffet er meget tungtoplese-
ligt i vand eller sandsynligvis ikke vil treenge gennem biologi-
ske membraner, eller

— hvis der foreligger en langtidstoksicitetsundersogelse for fisk.

For nanoformer mé undersogelsen ikke fravalges alene pd grund
af en hgj uopleselighed i vand.

Langtidsundersggelse for akvatisk toksicitet som beskrevet i bi-
lag IX skal overvejes, hvis kemikaliesikkerhedsvurderingen i hen-
hold til bilag I viser, at yderligere undersegelse af virkningerne pé
akvatiske organismer er nedvendig. Valget af passende undersg-
gelse(r) athenger af resultaterne af kemikaliesikkerhedsvurderin-
gen.

Langtidsundersogelsen af akvatisk toksicitet for fisk (bilag IX,
punkt 9.1.6) skal overvejes, hvis stoffet er tungtopleseligt i vand,
eller for nanoformer, hvis de har en langsom oplgsningshastighed
i de relevante testmedier.c

g) Punkt 9.1.4 affattes séledes:

»9.1.4. Testning for heemning af respi- | 9.1.4. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:

ration i aktiveret slam — hvis der ikke sker emission til et spildevandsbehandlingsanlag,

eller

— hvis der er forhold, der indikerer, at der sandsynligvis ikke vil
vare mikrobiel toksicitet, f.eks. at stoffet er meget tungtop-
loseligt i vand, eller

— hvis stoffet findes at veare let bionedbrydeligt, og de anvendte
testkoncentrationer ligger i det koncentrationsomrade, der kan
forventes i det vand, der tilferes et spildevandsbehandlingsan-
leeg.

For nanoformer ma undersegelsen ikke fravalges alene pd grund
af en hgj uopleselighed i vand.

Undersogelsen kan erstattes af en nitrifikationshaemningstest, hvis
de foreliggende data viser, at stoffet md forventes at hemme mi-
krobiel vakst eller mikrobielle funktioner, navnlig nitrificerende
bakterier.c

h) Underpunkt 9.2 affattes siledes:

»9.2. Nedbrydning 9.2. Der skal overvejes yderligere undersogelser af nedbrydning, hvis ke-
mikaliesikkerhedsvurderingen i henhold til bilag I viser, at yderligere
undersogelse af stoffets nedbrydning er nedvendig.
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For nanoformer, som ikke er opleselige og heller ikke har en hgj
oplesningshastighed, skal sddanne undersggelser undersgge morfo-
logiske forandringer (f.cks. irreversible @ndringer af partiklernes
storrelse, form og overfladeegenskaber samt tab af belagning), ke-
misk omdannelse (f.eks. oxidation og reduktion) og anden abiotisk
nedbrydning (f.eks. fotolyse).

Valget af passende undersogelse(r) athenger af resultaterne af kemi-
kaliesikkerhedsvurderingen.«

i) Punkt 9.2.2 affattes siledes:

»9.2.2.  Abiotisk 9.2.2.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersogelsen:
9.2.2.1. Hydrolyse som funktion af — hvis stoffet er let bionedbrydeligt, eller
pH.

— hvis stoffet er meget tungtopleseligt i vand.

For nanoformer md undersegelsen ikke fraveelges alene pa
grund af en hgj uopleselighed i vand.«

j) Punkt 9.3.1 affattes siledes:

»9.3.1. Screeningsundersegelse for ad- | 9.3.1. Det er ikke nedvendigt at udfere undersegelsen:

sorption|desorption — hvis stoffet ud fra sine fysisk-kemiske egenskaber kan forven-

tes at have et lavt adsorptionspotentiale (f.cks. hvis dets okta-
nol/vand-fordelingskoefficient er lav), eller

— hvis stoffet og dets relevante nedbrydningsprodukter dekom-
ponerer hurtigt.

For nanoformer skal brugen af en hvilken som helst fysisk-kemisk
egenskab (f.eks. oktanol/vand-fordelingskoefficienten) som be-
grundelse for at fravaelge undersogelsen omfatte en passende be-
grundelse for dens relevans for et lavt adsorptionspotentiale.«

6. I bilag IX til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende seendringer:
a) Iindledningen tilfgjes folgende tekst efter andet afsnit:

»Uden at det bergrer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle relevante fysisk-kemiske,
toksikologiske og @kotoksikologiske oplysninger omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og
testbetingelserne. Der fremlagges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumentation pa
anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanoformernes forskellige karakteristika/egenskaber,
hvorpé dokumentationen kan anvendes.«

b) Punkt 8.6.2 affattes siledes:

»8.6.2. Subkronisk toksicitetsundersg- | 8.6.2. Det er ikke nedvendigt at udfere den subkroniske toksicitetsun-
gelse (90 dage), én dyreart dersogelse (90 dage):
(gnaver), hun- og handyr, den
mest hensigtsmassige indgivel-
sesvej pd grundlag af den sand-
synlige eksponeringsvej for
mennesker.

— hvis der foreligger en pélidelig korttidstoksicitetsundersogelse
(28 dage), der efter kriterierne for klassificering af stoffet som
R48 viser alvorlige toksiske virkninger, for hvilke den observe-
rede NOAEL-28 dage med anvendelse af en passende usikker-
hedsfaktor giver mulighed for ekstrapolering til NOAEL-90
dage for samme eksponeringsvej, eller

— hvis der foreligger en palidelig kronisk toksicitetsundersogelse,
forudsat at der er anvendt en passende dyreart og indgivelses-
vej, eller

— hvis stoffet spaltes gjeblikkeligt, og der foreligger tilstrackkelige
data om spaltningsprodukterne (med hensyn til bdde systemi-
ske virkninger og virkninger pd det sted, hvor stoffet optages),
eller
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— hvis stoffet er ureaktivt, uopleseligt og ikkeinhalerbart, og der
ikke er tegn pd absorption eller pa toksicitet i en 28-dages
»graensetest«, navnlig ndr der samtidig er tale om begranset
eksponering af mennesker.

En passende eksponeringsvej valges pé folgende grundlag:
Dermale forseg er hensigtsmassige, hvis:

1) hudkontakt under produktion og/eller anvendelse er sandsyn-
lig, og

2) de fysisk-kemiske egenskaber tyder pd en betydelig absorption
gennem huden, og

3) en af folgende betingelser er opfyldt:

— der observeres toksicitet i undersegelsen af akut dermal
toksicitet ved lavere doser end i undersogelsen af oral tok-
sicitet, eller

— der observeres systemiske virkninger eller andre tegn pa
absorption i hud- ogfeller gjenirritationsundersegelser, el-
ler

— in vitro-undersogelser tyder pd betydelig hudabsorption,
eller

— der er registreret betydelig dermal toksicitet eller hudgen-
nemtraengning for strukturelt beslagtede stoffer.

Inhalationstest er hensigtsmaessig:

— hvis eksponering af mennesker ved indanding er sandsynlig
i betragtning af stoffets damptryk og/eller muligheden for eks-
ponering for aerosoler, partikler eller drdber af en inhalerbar
storrelse.

For nanoformer skal toksikokinetik overvejes, herunder restituti-
onstid og, hvis relevant, lunge-clearance.

Yderligere undersogelser skal foreslds af registranten eller kan krae-
ves af agenturet i henhold til artikel 40 eller 41:

— hvis der ikke kan fastleegges en NOAEL-veerdi pd grundlag af
90-dages-undersogelsen, medmindre dette skyldes, at der ikke
er observeret skadelige toksiske effekter, eller

— hvis toksiciteten giver anledning til serlig bekymring (f.eks. al-
vorlige effekter), eller

— hvis der er tegn pd en effekt, i forbindelse med hvilken den
foreliggende dokumentation er et utilstraekkeligt grundlag for
toksikologisk karakterisering og/eller risikokarakterisering. I sd-
danne tilfeelde kan det ogsd vere mere hensigtsmaessigt at ud-
fore sarlige toksikologiske undersogelser tilrettelagt med hen-
blik pd sddanne effekter (f.eks. immunotoksicitet,
neurotoksicitet og navnlig for nanoformer indirekte genotok-
sicitet), eller

— hvis der er sarlige problemer i forbindelse med eksponeringen
(f.eks. anvendelse i forbrugerprodukter, der forer til ekspone-
ringsniveauer, der ligger teet pd de dosisniveauer, hvor der kan
forventes toksicitet for mennesker).«
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¢) Punkt 9.2.1.2 affattes sdledes:

»9.2.1.2. Simuleringstest af fuldstaen-
dig nedbrydning i overflade-
vand

9.2.1

.2. Det er ikke nedvendigt at udfere undersggelsen:
hvis stoffet er meget tungtopleseligt i vand, eller
hvis stoffet er let bionedbrydeligt.

For nanoformer md undersogelsen ikke fravalges alene pd
grund af en hej uopleselighed i vand.«

d) Underpunkt 9.3 affattes séledes:

»9.3. Skabne og opfersel i miljoet

9.3.2. Bioakkumulering i akvatiske ar-
ter, helst fisk

9.3.2

. Det er ikke ngdvendigt at udfere undersggelsen:

hvis stoffet har et lavt potentiale for bioakkumulering (f.eks. log
Kow < 3) og/eller et lavt potentiale for at treenge gennem biologi-
ske membraner, eller

hvis direkte og indirekte eksponering af det akvatiske delmiljo er
usandsynlig.

For nanoformer skal brugen af en hvilken som helst fysisk-kemisk
egenskab (f.eks. oktanol/vand-fordelingskoefficienten) som be-
grundelse for at fravaelge undersegelsen omfatte en passende be-
grundelse for dens relevans for et lavt bioakkumuleringspotentiale
eller usandsynlig direkte og indirekte eksponering af det akvatiske
delmilje.

9.3.3. Yderligere oplysninger om ad-
sorption/desorption afh@ngigt
af resultaterne af den i bilag VIII
kraevede undersogelse

. Det er ikke ngdvendigt at udfere undersogelsen:

hvis stoffet ud fra sine fysisk-kemiske egenskaber kan forventes at
have et lavt adsorptionspotentiale (f.cks. hvis dets oktanol/vand-
fordelingskoefficient er lav), eller

hvis stoffet og dets nedbrydningsprodukter dekomponerer hurtigt.

For nanoformer skal brugen af en hvilken som helst fysisk-kemisk
egenskab (f.eks. oktanol/vand-fordelingskoefficienten, oplesnings-
hastighed, dispersionsstabilitet) som begrundelse for at fravalge
undersegelsen omfatte en passende begrundelse for dens relevans
for et lavt adsorptionspotentiale.«

¢) Underpunkt 9.4 affattes sdledes:

»9.4. Virkninger pa terrestriske orga-
nismer

9.4.

Det er ikke nedvendigt at udfere disse undersegelser, hvis direkte
eller indirekte eksponering af jordmiljeet er usandsynlig.

Hvis der ikke findes toksicitetsdata for jordorganismer, kan lige-
vaegtsfordelingsmetoden anvendes til vurdering af faren for jordor-
ganismer. Hvis ligevaegtsfordelingsmetoden anvendes pd nanofor-
mer, skal det begrundes videnskabeligt.

Valget af passende undersegelser athaenger af resultatet af kemikalie-
sikkerhedsvurderingen.

Navnlig for stoffer med hgjt potentiale for adsorption til jord eller
meget persistente stoffer skal registranten overveje langtidsunderse-
gelser 1 stedet for korttidsundersogelser af toksicitet.«

7. 1bilag X til forordning (EF) nr. 19072006 foretages folgende @ndringer:

a) Iindledningen tilfgjes folgende tekst efter andet afsnit:

»Uden at det bererer de oplysninger, der indsendes for andre former, skal alle relevante fysisk-kemiske,
toksikologiske og @kotoksikologiske oplysninger omfatte karakterisering af den nanoform, der er testet, og
testbetingelserne. Der fremlagges en begrundelse, hvis der anvendes (Q)SAR eller indhentes dokumentation pad
anden vis end ved testning, og der gives en beskrivelse af nanoformernes forskellige karakteristika/egenskaber,

hvorpd dokumentationen kan anvendes.«
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b) Punkt 8.6.3 affattes séledes:

»8.6.3. En langtidstoksicitetsundersogelse med gentagen dosering

(2 12 maneder) kan foreslds af registranten eller kraves af agen-
turet i henhold til artikel 40 eller 41, hvis hyppigheden og varig-
heden af eksponeringen af mennesker tilsiger, at en lengereva-
rende undersagelse er pdkravet, og en af folgende betingelser er
opfyldt:

— der er i 28-dages- eller 90-dages-undersegelsen observeret al-
vorlige toksiske effekter, der giver anledning til seerlig bekym-
ring, og i forbindelse med hvilke den foreliggende dokumen-
tation er et utilstreekkeligt grundlag for toksikologisk
vurdering eller risikokarakterisering, eller

— der er ikke i 28-dages- eller 90-dages-undersegelsen pavist ef-
fekter af stoffer, der er klart strukturelt beslaeegtede med det
undersagte stof, eller

— stoffet kan have en farlig egenskab, der ikke kan pavises i en
90-dages-undersagelse.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal fysisk-kemiske
egenskaber, herunder navnlig partikelstorrelse, -form og andre
morfologiske parametre, overfladefunktionalisering og overflade-
areal, samt molekylstruktur tages i betragtning ved fastleeggelsen
af, om en af ovennavnte betingelser er opfyldt.«

8. 1bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende aendringer:

a) 1indledningen tilfojes folgende tekst efter sidste afsnit:

»De sarlige krav til nanoformer i dette bilag finder anvendelse, uden at det bergrer kravene til andre former af et

stof.«

b) Punkt 1.1.3 affattes sdledes:

»1.1.3. Historiske oplysninger om effekter pd mennesker

Historiske oplysninger om effekter pd mennesker ssom epidemiologiske undersogelser af eksponerede
befolkningsgrupper, data vedrerende uheldsbetinget eller erhvervsmessig eksponering samt kliniske

undersogelser skal tages i betragtning.

For en given sundhedsvirkning athaenger dataenes vagt bla. af analysens art og de omfattede parametre
samt af responsens storrelsesorden og specificitet og dermed virkningens forudsigelighed. Folgende
kriterier anvendes til vurdering af, om dataene er tilstreekkelige:

1) korrekt udvelgelse og karakterisering af eksponerede grupper og kontrolgrupper

2) tilstreekkelig karakterisering af eksponeringen

3) tilstrekkelig lang tids opfelgning med henblik pd sygdomsforekomst

4) valideret metode til iagttagelse af virkningen

5) beherig hensyntagen til bias og confoundere og

6) god statistisk pélidelighed til at underbygge konklusionen.

[ alle tilfaelde fremlegges tilstrakkelig og palidelig dokumentation.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang vedrere nanoformerne separat.«

¢) Underpunkt 1.2 affattes séledes:

»1.2. Bevisvaegt (»weight of evidence«)

Flere uathangige oplysningskilder kan tilsammen have tilstraekkelig bevisvaegt (»weight of evidenceq) til, at
man kan formode/konkludere, at et stof har eller ikke har en bestemt farlig egenskab, mens oplysningerne
fra hver enkelt kilde alene betragtes som utilstrakkelige til at understatte denne opfattelse.

4.12.2018
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Nyudviklede forsogsmetoder, der endnu ikke indgdr i forsegsmetoderne i artikel 13, stk. 3, eller en
international forsegsmetode, der er godkendt af Kommissionen eller agenturet som tilsvarende, kan have
tilstreekkelig bevisveegt og fore til den konklusion, at et stof har eller ikke har en bestemt farlig egenskab.

Nér der foreligger tilstrakkelig bevisvaegt for, om en bestemt farlig egenskab er til stede eller ikke:

skal yderligere forseg med hvirveldyr vedrerende den pigeldende egenskab undlades
kan yderligere forseg, der ikke omfatter hvirveldyr, undlades.

[ alle tilfeelde fremlaegges tilstrackkelig og pélidelig dokumentation.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennzvnte tilgang vedrere nanoformerne separat.c

d) Underpunkt 1.3 affattes séledes:

»1.3. Kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitets-relationer ((Q)SAR)

Resultater opnéet ved hjelp af valide modeller for kvalitative eller kvantitative struktur-aktivitets-relationer
((Q)SAR) kan vise, om en bestemt farlig egenskab er til stede eller ikke. Resultater af (Q)SAR kan anvendes
i stedet for forseg, nér folgende betingelser er opfyldt:

— resultaterne er opndet ved hjelp af en (Q)SAR-model, hvis videnskabelige validitet er godtgjort
— stoffet harer under (Q)SAR-modellens anvendelsesomride (domaene)

— resultaterne er tilstreekkelige til brug for klassificering, meerkning og/eller risikovurdering, og
— der gives tilstraekkelig og pélidelig dokumentation for den anvendte metode.

Agenturet vil i samarbejde med Kommissionen, medlemsstaterne og interesserede parter udarbejde og give
vejledning i vurdering af, hvilke (Q)SAR-modeller der opfylder disse betingelser, og give eksempler.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennzvnte tilgang vedrere nanoformerne separat.«

e) Punkt 1.4, sidste afsnit, affattes sdledes:

»En sddan bekreaftende testning kan undlades, hvis felgende betingelser er opfyldt:

1) resultaterne er opndet med en in vitro-metode, hvis videnskabelige validitet er fastsldet ved en valideringsun-
dersagelse i overensstemmelse med internationalt vedtagne valideringsprincipper

2) resultaterne er tilstrakkelige til brug for klassificering, markning og/eller risikovurdering, og

3) der gives tilstraekkelig og palidelig dokumentation for den anvendte metode.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang i nr. 1)-3) vedrere nanoformerne separat.«
Punkt 1.5, forste afsnit, affattes sdledes:

»Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og skotoksikologiske egenskaber kan forventes at ligne hinanden eller
folge samme menster pa grund af deres strukturelle lighed, kan betragtes som en gruppe eller »kategori« af stoffer.
Anvendelsen af gruppebegrebet forudsetter, at de fysisk-kemiske egenskaber, sundhedsvirkningerne og miljovirk-
ningerne eller stoffernes skabne i miljget kan forudsiges ved interpolation fra data for et eller flere referencestoffer
i gruppen til de andre stoffer i gruppen (read-across-metoden eller analogislutning). Derved undgdr man at skulle
teste hvert stof for hver effektparameter. Efter horing af de relevante interessenter og andre interesserede parter
udsteder agenturet i tilstreeckkelig god tid inden den forste registreringsfrist for indfasningsstoffer retningslinjer for
en teknisk og videnskabeligt begrundet metode til gruppering af stoffer.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang vedrere nanoformerne separat. Ved
gruppering af forskellige nanoformer af samme stof kan den molekylare strukturelle lighed ikke i sig selv tjene
som begrundelse.

Hvis nanoformer, der er omfattet af en registrering, grupperes eller anbringes i en »kategori« med andre former,
herunder andre nanoformer, af stoffet i samme registrering, gelder ovenstdende forpligtelser pad samme made.«
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9. 1 bilag XII til forordning (EF) nr. 1907/2006 foretages folgende andringer:

a) Indledningen affattes siledes:
»INDLEDNING

Formalet med dette bilag er at fastlaegge, hvordan downstream-brugere skal vurdere og dokumentere, at risiciene
ved det eller de stoffer, som de anvender, er tilstrakkeligt kontrolleret under deres brug i forbindelse med
anvendelser, der ikke er omfattet af det til dem udleverede sikkerhedsdatablad, og at andre brugere leengere nede
i leveranderkaden ogsd er i stand til at kontrollere disse risici tilstrackkeligt. Vurderingen skal dakke stoffets
livscyklus, fra downstream-brugeren modtager det til egne anvendelser og til hans identificerede anvendelser
leengere nede i leveranderkeeden. Vurderingen skal omfatte anvendelsen af stoffet som sddan, i en blanding eller
i en artikel.

Vurderingen skal vedrere alle de nanoformer, der er omfattet af registreringen. Begrundelser og konklusioner
baseret pd vurderingen skal vare relevante for nanoformerne, fra downstream-brugeren modtager dem til egne
anvendelser og til hans identificerede anvendelser leengere nede i leveranderkeeden.

Ved udforelse af kemikaliesikkerhedsvurderingen og ved udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten skal
downstream-brugeren tage de oplysninger i betragtning, som han har modtaget fra leveranderen af kemikaliet
i henhold til artikel 31 og 32 i denne forordning.

Hvis nanoformer af stoffet er omfattet af egne anvendelser eller identificerede anvendelser lengere nede
i leveranderkeden, skal der overvejes en egnet méleenhed til vurdering og praesentation af resultaterne i trin 1-6
i kemikaliesikkerhedsvurderingen, jf. punkt 0.6.1 og 0.6.2, og begrundelsen skal indgd i kemikaliesikkerheds-
rapporten og sammenfattes i sikkerhedsdatabladet. Der foretrakkes en prasentation med flere méleenheder, sa det
sikres, at der er adgang til oplysninger om maleenheden for masse.

Hvis der foreligger en passende vurdering udfert i henhold til fellesskabslovgivningen (f.cks. en risikovurdering
udfert efter forordning (EGF) nr. 793/93), skal denne tages i betragtning i kemikaliesikkerhedsvurderingen og
afspejles i kemikaliesikkerhedsrapporten. Afvigelser fra sddanne vurderinger skal begrundes. Vurderinger foretaget
efter andre internationale og nationale programmer kan ligeledes tages i betragtning.

Den proces, som downstream-brugeren folger ved udferelse af kemikaliesikkerhedsvurderingen og ved
udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten, bestér af tre trin:«.

b) Under trin 2 tilfojes folgende tekst efter forste afsnit:

»Hvis nanoformer af stoffet er omfattet af egne anvendelser eller identificerede anvendelser leengere nede
i leveranderkaeden, skal vurderingen dakke fare-, PBT- og vPvB-vurdering af nanoformerne som anvendt.c

¢) Under trin 2 affattes tredje afsnit sledes:

»Nar downstream-brugeren finder, at han til udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten har behov for flere
oplysninger end dem, som han har modtaget fra leveranderen, skal downstream-brugeren selv skaffe disse
oplysninger. Kan oplysningerne kun fremskaffes ved forseg med hvirveldyr, skal han til agenturet fremsende et
forslag til en teststrategi i henhold til artikel 38. Han skal forklare, hvorfor han anser supplerende oplysninger for
nedvendige. Mens han afventer resultaterne af yderligere forseg, skal han i kemikaliesikkerhedsrapporten beskrive
de risikohdndteringsforanstaltninger, som han har iverksat med henblik pd at handtere de risici, der
undersoges. Ovennzvnte beskrivelse skal vedrere alle nanoformer, hvis de er omfattet af egne anvendelser eller
identificerede anvendelser lengere nede i leveranderkaeden. Sidanne oplysninger skal vere relevante for
nanoformerne.c
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