2018 12 4 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 308/1

II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2018/1881
2018 m. gruodzio 3 d.

kuriuo dél cheminiy medZiagy nanoformy i$ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (REACH) [, 111, VI, VII, VIII, IX, X, XI ir XII priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZiagy agentiira,
i§ dalies keiiantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 79393, Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB ('), ypac j jo 131 straipsnj,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 gamintojams, importuotojams ir tolesniems naudotojams nustatytos konkrecios
pareigos ir jpareigojimai surinkti duomenis apie jy gaminamas, importuojamas arba naudojamas chemines
medziagas, siekiant jvertinti su $iomis cheminémis medziagomis susijusig rizikg ir parengti bei rekomenduoti
tinkamas rizikos valdymo priemones;

(2)  Komisijos komunikate dél antrosios nanomedziagy reglamentavimo perzitiros () padaryta i$vada, kad
Reglamentu (EB) Nr. 1907/2006 nustatyta geriausia galima su nanomedZiagomis susijusios rizikos valdymo
sistema, kai nanomedZiagos yra atskiros medziagos ar misiniai, taciau Sioje sistemoje reikia konkretesniy su
nanomedziagomis susijusiy reikalavimy;

(3)  Komisija atliko poveikio vertinima (%) ir taip pat padaré¢ iSvadg, kad bitina aiSkiau iSdéstyti su nanomedziagomis
susijusias registravimo pareigas ir jpareigojimus. Reglamente (EB) Nr. 1907/2006 terminas ,nanoforma*“ turéty
bati apibréZiamas remiantis 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties.

(4)  toksikologinés nanoformy savybés ir jy poveikio modeliai gali bati specifiniai, todél gali prireikti specialaus
rizikos vertinimo ir joms tinkamy rizikos valdymo priemoniy deriniy;

(5)  nustatyti, ar tinkamai jvertinta galima rizika, jmanoma tik | techning dokumentacija ir j cheminés saugos
ataskaitg jtraukus minimalig standarting informacija konkreciai apie nanoformas. Cheminiy medziagy, kurios turi
nanoformy, registracijos reikalavimy ir susijusiy tolesniy naudotojy jpareigojimy paaiskinimus reikéty jrasyti |
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I, IIl ir VI-XII priedus. Taip baty uZztikrintas aiSkus ir veiksmingas jgyvendinimas
proporcingomis sgnaudomis ir Zmoniy sveikatos bei aplinkos auksto lygio apsauga nepadarant neigiamo poveikio
inovacijoms ir konkurencingumui. Priimami su nanoformomis susij¢ pakeitimai neturéty daryti poveikio kity
registruojamos cheminés medziagos formy rizikos vertinimo rodikliams ir dokumentams, nebent nanoformos
biity netiesiogiai jtrauktos j vertinima;

() OLL 396,2006 12 30,p. 1.
() COM (2012) 572 final.
(*) Galimy REACH priedy pakeitimy dél nanomedziagy registravimo poveikio vertinimas [SWD(2018) 474].
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(12)

(14)

(15)

gamintojai ir importuotojai turéty jvertinti ir, jei tinka, cheminés saugos ataskaitoje surinkti reikiamg informacija
ir dokumentus, i§ kuriy baty matyti, kad su nustatytais jy gaminamy arba importuojamy cheminiy medziagy,
kurios turi nanoformy, naudojimo budais susijusi rizika yra tinkamai kontroliuojama. Aiskumo sumetimais
cheminés saugos ataskaitoje reikéty apibadinti, ar | vertinimg jtrauktos nanoformos ir kurios, taip pat — kaip
parengta ataskaitoje pateikta informacija. Kitaip naudojant cheminés medziagos nanoformas, jos gali pasikeisti —
nanoforma gali virsti kitokia cheminés medziagos forma arba gali susidaryti nauja nanoforma. Tolesni naudotojai
tokig informacijg turéty pateikti pirmesniems tiekimo grandinés dalyviams ir taip uZtikrinti, kad gamintojas arba
importuotojas tokj naudojimg tinkamai jtraukty i registracijos dokumentus, arba, kitu atveju, konkrety naudojimo
bida jtraukty i savo paciy cheminés saugos ataskaitg;

kadangi tikétina, kad dauguma nanomedziagy bus cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis
laikotarpis, nanoformos, reikéty nustatyti naujos toksikologinés ir ekotoksikologinés informacijos rinkimo apie
nedidelius kiekius cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, sglygas ir taip uztikrinti, kad
vertinimo kriterijai bty grindZiami ir prognozuojamomis nanomedziagy savybémis. Esamose kokybinio ir
kiekybinio struktiiros ir savybiy rysio nustatymo metodikose (QSAR) ir kitose priemonése galimybés nustatyti
prioritetus dar néra; todél vietoj galimy cheminés medziagos nanoformy toksikologiniy ir ekotoksikologiniy
aspekty, kaip pakaitalas, turéty bati taikoma informacija apie netirpuma;

nanoformy atveju teikiant informacija apie sudéti, skirta medZiagai identifikuoti, reikéty pateikti ir specifing
minimalig jas apibaidinancia informacija. Nanoformos daleliy dydis, forma ir pavirsiaus savybés gali turéti jtakos
jos toksikologinéms arba ekotoksikologinéms savybéms, poveikio bidams ir jos elgsenai aplinkoje;

jigyvendinimo praktiskumo ir proporcingumo sumetimais nanoformas, kuriy charakteristikos panasios, turéty
bati galima grupuoti su panasiomis nanoformomis. Panasiy nanoformy grupéms priskirty skirtingy nanoformy
apibuidinamieji parametrai turéty bati nurodomi ver¢iy intervalais, kurie aiSkiai apibréZty panasiy nanoformy
grupés ribas. Nustatant panasiy nanoformy grupe, reikéty pagristi, kad svyravimai nurodytose ribose neturi jtakos
vertinant atskiry nanoformy i3 tos panasiy nanoformy grupés pavojinguma, poveikio biidg ir rizika;

jrodydamas sauguma, registruotojas turi atsizvelgti j visas skirtingas registruojamas nanoformas. Taip pat, jrodant,
kad skirtingas nanoformas saugu naudoti, reikéty atskirai pateikti informacija apie kiekvienos jy gamyba,
naudojimg ir poveikio biida. Jei nustatyta panasiy nanoformy grupé¢, informacija apie Siai grupei priklausancias
nanoformas gali bati teikiama bendrai;

teikiant bendra paraiska, nanoformos arba jy grupés, jei jos nustatytos, turéty bati identifikuojamos laikantis
tokiy paciy nanoformy apibiidinimo principy ir turéty biti nurodoma sasaja tarp individualiose registracijose
nurodyty nanoformy ir atitinkamos informacijos bendrai teikiamuose dokumentuose;

kad baty galima tinkamai jvertinti visos informacijos apie skirtingy nanoformy fizikines ir chemines, toksiko-
logines ir ekotoksikologines savybes svarba, bandomoji medziaga turéty bati tinkamai apibiidinama. Dél ty paciy
priezas¢iy turéty bati pateikiami dokumentai apie skirtingy nanoformy arba nanoformy grupiy bandymy salygas,
moksliniai bandymams naudotos medziagos svarbos ir tinkamumo bandymams jrodymai ir dokumentai,
jrodantys kitais bidais nei atliekant bandymus gautos informacijos svarbg ir tinkamuma;

vertinant nanoformas visuomet reikia atsizvelgti i jy tirpimo vandenyje bei svarbiose biologinése ir aplinkos
terpése sparta, nes $i informacija yra svarbi informacija apie tirpumg vandenyje kaip pagrinding fizikocheming
nanoformy savybe papildanti informacija, galinti nulemti jy rizikos vertinimo ir bandymo metodg;

kaip pakaitinis adsorbcijos arba kaupimosi rodiklis paprastai naudojamas oktanoliofvandens pasiskirstymo
koeficientas, taciau nanoformy atveju jis daznai gali bati netaikytinas. Tokiais atvejais vietoj $io koeficiento reikeéty
rinktis dispersijos stabilumo jvairiose susijusiose bandymy terpése tyrima, kuris turi didelés jtakos Siems
vertinimo kriterijams, taip pat reikéty jvertinti visus nanofomy poveikio bidus;

tam tikros fizikinés ir cheminés savybés, kaip antai tirpumas vandenyje arba oktanolio/vandens pasiskirstymo
koeficientas, tinka naudoti kaip jvesties duomenys iSbandytuose QSAR modeliuose ir kituose prognozavimo
modeliuose, kuriais galima naudotis siekiant pritaikyti duomenis prie kai kuriy informacijai keliamy reikalavimy.
Kadangi svarbiausios prielaidos nanomedziagoms kartais gali bati netaikytinos, nanoformy atveju toks duomeny
pritaikymas turi bati naudojamas tik turint mokslinj pagrinda. Tam tikrais atvejais vietoj $iy rodikliy galima
naudoti tirpimo atitinkamose bandymy terpése spartg;
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(16) kad buty galima veiksmingai jvertinti galima jkvepiamy nanoformy poveikio biida, visy pirma darbo vietose,

17)

(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

reikéty nurodyti informacija apie skirtingy nanoformy dulkuma;

dél specifiniy nanoformos savybiy kartais ji gali bati nejsisavinama per bakterijy lasteliy sieneles, todél gali netikti
in vitro geny mutacijy bakterijose tyrimai (AMES bandymas B.13-14, OECD TG 471). Siekiant uztikrinti, kad
tokiais atvejais vis tiek baity galima taikyti pakoping mutageniskumo tyrimo strategija, tokiais atvejais net ir regist-
ruojant mazus medziagy kiekius reikéty pateikti vieng ar daugiau in vitro mutageniSkumo tyrimy Zzinduoliy
lastelése arba kitais tarptautiniu mastu pripaZintais in vitro metodais;

nors registruojant mazesnius medziagy kiekius reikalaujama tirti dmy toksiskumga prarijus, nanoformy atveju
tinkamesniu poveikio biidu laikomas jkvépimas ir jo turéty bati reikalaujama vietoj pirmojo, nebent poveikis
Zmonéms mazai tikétinas;

siekiant gauti informacijos apie trumpalaikj kartotiniy doziy toksiskuma ir potmj toksiskuma ikvépus, |
nanoformy bandymus visada bitinai reikéty jtraukti histopatologiniy smegeny, plauciy audiniy pakitimy
nustatymg, taip pat bronchoalveolinio lavazo (BAL) skyscio, kinetikos ir tinkamo atsikiarimo laikotarpio iStyrima,
laikantis EBPO techniniy gairiy;

nanoformos pasiskirstymas kiine gali turéti jtakos toksikologinéms savybéms, palyginti su kity tos pacios
cheminés medziagos formy savybémis, nebent nanoforma, patekusi j organizma, sparciai itirpty. Todél
nanoformos cheminés saugos vertinime, jei tokio reikia, turéty bati pateiktas toksikokinetinés elgsenos
jvertinimas. D¢l to turéty biiti galima nustatyti veiksminga cheminés medziagos, kuri turi nanoformy, bandymy
strategija arba ja priderinti, kad bity galima atlikti kuo maziau bandymy su gyvinais. Jei tinkama, pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40 arba 41 straipsnj registruotojas turéty pasiilyti arba Europos cheminiy
medziagy agentfira (toliau — Agentiira) turéty pareikalauti atlikti tyrimg, kurj atlikus baty papildyta surinkta
esama toksikokinetiné informacija;

be fizikiniy ir cheminiy savybiy, kuriomis remiantis identifikuojamos skirtingos nanoformos, yra daug kity
fizikiniy ir cheminiy savybiy, kurios gali bati laikomos svarbiomis norint moksliskai suprasti nanomedziagos
keliamg pavojy ir poveikio biidus; biitini parametrai priklauso nuo atskiro atvejo. Igyvendinimo praktiskumo ir
proporcingumo sumetimais turéty bati reikalaujama, kad tokig papildoma informacijg tais atvejais, kai kitos
daleliy savybés aiskiai turi jtakos ty nanoformy pavojingumui arba poveikio biidui, detaliai i§nagrinéty tik tie
cheminiy medziagy (jskaitant visas nanoformas) registruotojai, kuriy rinkai teikiamas kiekis virsija 10 tony per
metus;

pagal XI priedo 1 skirsnyje pateiktas bendrasias pritaikymo taisykles pritaikant Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
VII-X prieduose pateiktus standartinius bandymy reikalavimus skirtingas nanoformas reikéty svarstyti atskirai.
Skirtingy nanoformy negalima grupuoti pagal analogijos arba grupavimo metodg remiantis vien jy molekulinés
struktfiros panaSumais;

Agentira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir suinteresuotosiomis Salimis, turéty toliau rengti
bandymy metody taikymo ir standartinés informacijos reikalavimy netaikymo, kaip numatyta $iame reglamente
del Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 taikymo, gaires;

todél Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I, IIl ir VI-XII priedus reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti;

laikytis Sio reglamento nuostaty neturéty bati reikalaujama i§ karto, kad visi registruotojai ir tolesni naudotojai
turéty pakankamai laiko prisitaikyti prie cheminéms medZiagoms, kurios turi nanoformy, keliamy ypatingesniy
reikalavimy. Taiau registruotojai turéty turéti galimybe laikytis ty nuostaty dar iki jy taikymo pradzios datos;

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

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I, Il ir VI-XII priedai i§ dalies kei¢iami pagal $io reglamento prieda.
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2 straipsnis

Nukrypstant nuo 3 straipsnio antros pastraipos, pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 5 straipsnj chemines medZiagas,
kurioms taikomas arba kurioms netaikomas pereinamasis laikotarpis ir kurios turi nanoformy, registruojantys
gamintojai ir importuotojai, taip pat cheminés saugos ataskaitas rengiantys tolesni naudotojai, $io reglamento gali
laikytis nuo 2020 m. sausio 1 d.

3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2020 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. gruodzio 3 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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PRIEDAS

1. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 I priedas i dalies keiCiamas taip:
a) 0.1 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,0.1. Sio priedo tikslas — i§déstyti, kaip gamintojai ir importuotojai turi vertinti ir dokumentais patvirtinti, kad
jy gaminamos ar importuojamos cheminés medZiagos keliama rizika yra tinkamai kontroliuojama jy
gamybos ir naudojimo savo reikméms metu, o tolesni tiekimo grandinés dalyviai gali tinkamai kontroliuoti
rizika. Cheminés saugos ataskaitoje taip pat apraoma, ar gaminama ir importuojama jvairiy VI priede
apibdinty cheminiy medZziagy nanoformy ir kokios jos yra, jskaitant atitinkamus kiekvieno informacijai
keliamo reikalavimo jrodymus, nurodant kada ir kaip informacija apie vieng forma yra naudojama kity
formy saugumui jrodyti. Specialieji Siame priede pateikti cheminés medziagos nanoformoms taikomi
reikalavimai taikomi visoms registruojamoms nanoformoms, nedarant poveikio reikalavimams, taikomiems
kitoms tos cheminés medziagos formoms. Sis priedas su reikiamomis adaptacijomis taikomas gaminiy
gamintojams ir importuotojams, kuriems taikomas reikalavimas registruojant cheming medziaga atlikti
cheminés saugos vertinima.”;

b) 0.3 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,0.3. Gamintojo atlickamame cheminés saugos vertinime nagrinéjama cheminés medziagos gamyba ir visi
nustatyti naudojimo badai. Importuotojo atliekamame cheminés saugos vertinime nagrinéjami visi nustatyti
naudojimo biidai. Cheminés saugos vertinime nagrinéjamas cheminés medziagos — atskiros (jskaitant
pagrindines priemaiSas ir priedus) ir esancios misinio ar gaminio sudétyje, naudojimas, kaip apibrézta
nustatytuose naudojimo biiduose. Vertinant atsizvelgiama j visus cheminés medziagos gyvavimo ciklo
etapus gamybos ir nustatyty naudojimo biidy metu. Vertinimas apima visas nanoformas, kurios itrauktos j
registracijg.  Pagrindimas ir i§vados, gauti atlikus vertinima, turi bati susij su Siomis
nanoformomis. Cheminés saugos vertinimas remiasi Zmoniy sveikatos ir (arba) aplinkos galimy neigiamy
pakitimy dél Zinomo arba pagristai numatomo cheminés medziagos poveikio palyginimu, atsizvelgiant i
igyvendintas ir rekomenduojamas rizikos valdymo priemones ir veiklos salygas.”;

¢) 0.4 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,0.4. Cheminés medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés savybés gali bati
panasios arba atitikti jprastinj modelj, dél struktiirinio panasumo gali biti laikomos cheminiy medzZiagy
grupe arba ,kategorija“. Jei gamintojas ar importuotojas mano, kad atlikto vienos cheminés medZziagos
cheminés saugos vertinimo pakanka, kad biity jvertinta ir dokumentais patvirtinta, jog kitos cheminés
medziagos ar cheminiy medziagy grupés ar ,kategorijos“ keliama rizika yra tinkamai kontroliuojama, jis
gali §j cheminés saugos vertinima panaudoti ir kitai cheminei medZiagai ar cheminiy medziagy grupei ar
,kategorijai“. Gamintojas ar importuotojas turi tai pagristi. Jei egzistuoja viena arba daugiau kurios nors
cheminés medziagos nanoformy ir duomenys apie viena forma yra naudojami jrodyti, kad saugu naudoti
kitas formas, laikantis XI priede iddéstyty bendryjy taisykliy moksliskai pagrindziama kaip, taikant
grupavimo ir analogijos taisykles, konkretaus bandymo duomenis arba kitokig informacija (pvz., metodus,
rezultatus arba iSvadas) galima pritaikyti kitoms cheminéms medziagos formoms. Poveikio scenarijams ir
rizikos valdymo priemonéms taikytinos panasios i§vados.;

d) 0.5 poskirsnio paskutiné pastraipa pakeic¢iama taip:

,Jei gamintojas ar importuotojas mano, kad rengiant cheminés saugos ataskaitg reikalinga papildoma informacija
ir kad ja galima gauti tik atliekant bandymus pagal IX ar X prieda, jis pateikia pasitlyma dél bandymy strategijos,
paaiskindamas, kodél, jo nuomone, biitina papildoma informacija, ir tai uzrago atitinkamoje cheminés saugos
ataskaitos skiltyje. Jei laikoma, kad reikia, pasiilyme dél bandymy strategijos gali bati nurodyta keletas tyrimuy,
skirty atitinkamai skirtingoms tos pacios cheminés medziagos formoms tirti siekiant gauti tokig pacia
reikalaujama informacija. Kol bus gauti tolesniy bandymy rezultatai, cheminés saugos ataskaitoje, taip pat
parengtame poveikio scenarijuje, jis nurodo tarpines rizikos valdymo priemones, kuriy jis émési, ir priemones,
kurias jis rekomenduoja tolesniems naudotojams tiriamai rizikai valdyti. Pateikiami visy nanoformy, kurios
jtrauktos j registracijg, poveikio scenarijai ir rekomenduojamos laikinos rizikos valdymo priemonés.”;

e) 0.6.3 punktas pakei¢iamas taip:

,0.6.3. Jei po 1-4 pakopy gamintojas ar importuotojas padaro iSvada, kad cheminé medziaga arba, jei taikytina,
jos nanoformos atitinka priskyrimo kuriai nors i§ toliau i$vardyty pavojingumo klasiy ar kategorijy
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kriterijus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 I priede, arba jvertinama, kad cheminé medziaga
yra PBT arba vPvB, cheminés medZiagos cheminés saugos vertinimg taip pat sudaro papildomos 5 ir
6 pakopos, atitinkancios §io priedo 5 ir 6 skirsnius:

a) 2.1-2.4, 2.6 ir 2.7 pavojingumo klasés, 2.8 klasés A ir B tipai, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 klasiy 1 ir
2 kategorijos, 2.14 klasés 1 ir 2 kategorijos, 2.15 klasés A—F tipai;

b) 3.1-3.6 pavojingumo klasés, 3.7 pavojingumo klasé - neigiamas poveikis lytinei funkcijai ir
vaisingumui arba vystymuisi, 3.8 klasé — ne narkotinis poveikis, 3.9 ir 3.10 klasés;

¢) 4.1 pavojingumo klasé;
d) 5.1 pavojingumo klasé.*
f) po 0.11 poskirsnio jra§omas $is 0.11.bis poskirsnis:

,0.11.bis. Jei | cheminés saugos vertinimg jtrauktos nanoformos, parenkami tinkami 1-6 cheminés saugos
vertinimo pakopose pagal 0.6.1 ir 0.6.2 punktus gauty rezultaty vertinimo ir pateikimo matavimo
vienetai, pasirinkimg pagrindZiant cheminés saugos ataskaitoje, o jo santraukg pateikiant saugos
duomeny lape. Pageidautina nurodyti kelet3 matavimo vienety, jskaitant informacija apie masing
koncentracijg. Jei jmanoma, nurodomas abipusio perskai¢iavimo metodas.”;

g) po pirmos 1.0.3 punkto pastraipos jraSomas $is sakinys:
,Vertinimas apima visas nanoformas, kurios jtrauktos i registracija.”;
h) 1.3.1 punkto antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Vertinime visuomet turéty bati nurodoma, ar cheminé medziaga arba, jei taikytina, jos nanoformos atitinka
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008 nustatytus kriterijus, pagal kuriuos jos priskirtinos ,kancerogeniskumo*
pavojingumo klasés 1A ar 1B kategorijai, ,mutageninio poveikio lytinéms lgsteléms® pavojingumo klasés 1A ar
1B kategorijai, arba ,toksinio poveikio reprodukcijai“ pavojingumo klasés 1A ar 1B kategorijai, ar jy neatitinka.”;

i) 1.3.2 punktas pakei¢iamas taip:

,1.3.2. Jei informacijos nepakanka, kad biity galima nuspresti, ar cheminé medZiaga arba, jei taikytina, jos
nanoformos turéty bati priskiriamos konkre¢iai pavojingumo klasei ar kategorijai, registruotojas nurodo
ir pagrindzia priemone, kurios dél to émési, arba sprendima, kurj dél to priémeé.”

j) 2.2 poskirsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:
,Jei informacijos nepakanka, kad biity galima nuspresti, ar cheminé medZiaga arba, jei taikytina, jos nanoformos
turéty bati priskiriamos konkreciai pavojingumo klasei ar kategorijai, registruotojas nurodo ir pagrindZia
priemong, kurios dél to émési, arba sprendima, kurj dél to priémeé.

k) 3.0.2 punkto pabaigoje jra3omas is sakinys:
,Vertinimas apima visas nanoformas, kurios jtrauktos j registracijg.”;

) 3.2.1 punktas pakei¢iamas taip:

,3.2.1. Pateikiama ir pagrindZiama atitinkama klasifikacija, nustatyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008
kriterijus. Jei pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 10 straipsnj cheminei medzZiagai taikomas
M faktorius, jis turi bati nurodytas ir, jei jis nejtrauktas j Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 VI priedo
3 dalj, pateikiamas pagrindimas.

Sis pateikimo ir pagrindimo reikalavimas taikomas ir visoms j registracijg jtrauktoms nanoformoms.;
m) 3.2.2 punktas pakei¢iamas taip:

,3.2.2. Jei informacijos nepakanka, kad baty galima nuspresti, ar cheminé medziaga arba, jei taikytina, jos
nanoformos turéty bati priskiriamos konkreciai pavojingumo klasei ar kategorijai, registruotojas nurodo
ir pagrindzia priemong, kurios dél to émési, arba sprendimg, kurj dél to priémeé.*;

n) 4.0.2 punktas pakei¢iamas taip:

,4.0.2. PBT ir vPvB vertinimg sudaro dvi pakopos, kurios aiskiai nustatomos cheminés saugos ataskaitos B dalies
8 skirsnyje. Vertinimas apima visas nanoformas, kurios jtrauktos | registracija.

1 pakopa : Palyginimas su kriterijais.

2 pakopa : Isiskyrimo apibadinimas.

Vertinimo santrauka pateikiama saugos duomeny lapo 12 skiltyje.;
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0) 4.2 poskirsnis pakei¢iamas taip:
»4.2. 2 pakopa: I$siskyrimo apibaidinimas

Jei cheminé medziaga atitinka kriterijus arba registracijos dokumentuose yra laikoma, kad cheminé
medziaga yra PBT ar vPvB, jos iSsiskyrimas apibtidinamas pagal atitinkamas 5 skirsnyje aprasyto poveikio
vertinimo dalis. Visy pirma apibiidinime apskai¢iuojamas gamintojo ar importuotojo veiklos metu ir visais
nustatyty naudojimo biidais j skirtingus aplinkos komponentus i$siskyrusios cheminés medziagos kiekis ir
nustatomi galimi cheminés medZziagos poveikio Zmonéms bei aplinkai bidai. | skai¢iavimus jtraukiamos
visos nanoformos, kurios jtrauktos j registracija.”;

p) 5.0 poskirsnio pirma pastraipa pakeic¢iama taip:

,Poveikio vertinimo tikslas — kiekybiniu ir kokybiniu pozZidriu jvertinti cheminés medziagos doz¢ ir (arba)
koncentracijg, kurios poveikj patyré ar gali patirti Zmonés bei aplinka. Vertinime aptariami visi cheminés
medziagos gyvavimo ciklo etapai gamybos ir nustatyty naudojimo biady metu ir visi poveikio tipai, kurie gali
bati susije su 1-4 skirsniuose nustatytais pakitimais. Vertinimas apima visas nanoformas, kurios jtrauktos |
registracijg. Poveikio vertinimas atlickamas dviem pakopomis, kurios aiskiai nurodomos cheminés saugos
ataskaitoje:*;

q) 5.2.2 punkto pabaigoje jra3omas $is sakinys:

LJei i registracijg jtraukiamos nanoformos, apskai¢iuojant jy issiskyrimg, kur tinka, atsizvelgiama j situacijas, kai
i$pildomos XI priedo 3.2 skirsnio ¢ punkte i§déstytos salygos.”;

r) 5.2.3 punktas pakei¢iamas taip:

,5.2.3. Apibtidinami galimi skaidymo, pasikeitimo arba reakcijos procesai ir nustatomas pasiskirstymas bei
islikimas aplinkoje.

Jei j registracijg jtraukiamos nanoformos, apibiidinama ir tirpimo sparta, daleliy agregacija, aglomeracija ir
daleliy pavirsiaus cheminiy savybiy poky¢iai.“

2. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 III priedas pakeiciamas taip:
»KRITERIJAI, PAGAL KURIUOS REIKIA REGISTRUOTI 1-10 TONY CHEMINES MEDZIAGAS

Kriterijai, pagal kuriuos reikia registruoti chemines medziagas ir, jei taikytina, jy nanoformas, kuriy kiekis nuo 1 iki
10 tony, atsizvelgiant j 12 straipsnio 1 dalies a ir b punktus:

a) cheminés medziagos, kurios, kaip prognozuojama, (t. y. taikant (Q)SAR arba kitus jrodymus) turéty atitikti
priskyrimo ,kancerogeniskumo®, ,mutageninio poveikio lytinéms lasteléms* arba ,toksinio poveikio reprodukcijai“
(1A arba 1B kategorijos) pavojingumo klaséms kriterijus arba XIII priede pateikiamus kriterijus;

b) cheminés medziagos:

i) kurios yra placiai ar i§sklaidytai naudojamos, ypa¢ kai tokios cheminés medZiagos naudojamos plataus
vartojimo misiniuose arba jeina i plataus vartojimo gaminiy sudétj ir

ii) kurios, kaip prognozuojama, (t. y. taikant (Q)SAR arba kitus jrodymus) turéty atitikti priskyrimo pavojingumo
klaséms ar diferenciacijoms dél poveikio sveikatai ar aplinkai kriterijus pagal Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008
arba kuriy yra nanoformy pavidalo, iSskyrus atvejus, kai tos nanoformos tirpsta biologinése ir aplinkos
terpése.”

3. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VI priedas i dalies kei¢iamas taip:

a) paantrasté ir jZanginis tekstas po esama paantraste ,VI-XI priedy reikalavimy vykdymo gairés“ pakeiciami taip:
JINFORMACIJA APIE VI-XI PRIEDY REIKALAVIMU VYKDYMA

VI-XI prieduose nustatoma informacija, kurig reikia pateikti pagal 10, 12, 13, 40, 41 ir 46 straipsnius
registravimo ir vertinimo tikslams. Standartiniai reikalavimai, susije su maziausio kiekio tonomis lygiu, nurodyti
VII priede, o kiekvieng karta, kai pasickiamas naujas kiekio lygis, papildomai vykdomi atitinkamo priedo
reikalavimai. Registruojant cheming medziagg tikslis informacijai keliami reikalavimai kiekvienu atveju bus
skirtingi ir priklausys nuo medziagos kiekio tonomis, jos naudojimo ir poveikio. Todél j priedus reikia atsizvelgti
kaip i visumg, kartu laikantis bendryjy registravimo, vertinimo ir pareigos saugiai tvarkyti chemines medziagas
reikalavimy.

Cheminé medziaga apibréZiama pagal 3 straipsnio 1 dalj, o identifikuojama pagal Sio priedo 2 skirsnj. Visuomet
gaminama arba importuojama bent viena cheminés medZiagos forma. Cheminés medZiagos formy gali biti ir
daugiau nei viena.
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Tam tikra specifiné informacija pateikiama apie visas registruojamas nanoformas. Nanoformos apibiidinamos taip,
kaip nurodyta Siame priede. Registruotojas pagrindZia, kodél bendroje registracijoje pateikta informacija,
atitinkanti informacijai apie registruojamas medziagas, kuriy yra ir nanoformy pavidalo, keliamus reikalavimus,
tinka nanoformoms vertinti. Siekiant jvykdyti informacijai keliamus reikalavimus, informacija apie tokia cheming
medZiagg gali pateikti ir atskiri registruotojai atskirai, jei tai pagrista pagal 11 straipsnio 3 dalj.

Tais atvejais, kai nanoformy savybés, susijusios su pavojaus, poveikio ir rizikos vertinimu ir valdymu, yra labai
skirtingos, vienam arba keliems informacijai keliamiems reikalavimams ipildyti gali prireikti daugiau nei vieno
duomeny rinkinio. Informacija pateikiama taip, kad baty aisku, kokia bendrai teikiama informacija yra susijusi su
kokia cheminés medZiagos nanoforma.

Jei dvi arba daugiau cheminés medziagos formy vieno, keliy arba, galbiit, visy informacijai keliamy reikalavimy
tikslais yra grupuojamos ir jei tai techniSkai ir moksliskai pagrista, registracijos dokumentuose naudojamos
XI priedo 1.5 poskirsnyje i§déstytos metodikos.

Specialieji nanoformoms taikomi reikalavimai taikomi nedarant poveikio reikalavimams, taikomiems kitoms
cheminés medziagos formoms.

Nanoformos ir panasiy nanoformy grupés apibréZtis

Remiantis 2011 m. spalio 18 d. Komisijos rekomendacija dél nanomedziagos apibrézties ('), nanoforma yra
gamtinés arba dirbtinés cheminés medziagos forma, kurioje yra nesusietyjy daleliy, daleliy agregaty arba
aglomeraty ir kurios daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba daugiau daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés
matmenys yra 1-100 nm, iSimties tvarka jskaitant ir fulerenus, grafeno dribsnius ir vienasienius anglies
nanovamzdelius, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys maZzesni kaip 1 nm.

Siame dokumente dalelé — smulkiausia medziagos dalis, turinti konkrecias fizines ribas; aglomeratas — silpnai
susiety daleliy rinkinys arba agregatai, kuriy iSorés pavirSiaus plotas apytiksliai lygus pavieniy komponenty
pavirsiaus ploty sumai, o agregatas — dalelé, sudaryta i§ tvirtai susiety arba sulydyty daleliy.

Nanoforma apibiidinama pagal toliau pateikta 2.4 skirsnj. Remiantis 2.4.2-2.4.5 punktuose nurodyty parametry
skirtumais, cheminé medziaga gali turéti vieng nanoforma arba keletg skirtingy nanoformy.

PanaSiy nanoformy grupé — tai pagal 2.4 skirsnj apibudinta nanoformy grupé, kuriai aikiai apibrézus
2.4.2-2.4.5 punktuose nurodyty atskiry nanoformy parametry ribas vis tiek galima daryti i§vada, kad $iy
nanoformy pavojaus vertinimas, poveikio vertinimas ir rizikos vertinimas gali bati atliekami bendrai. Reikia
pagristai irodyti, kad svyravimai nurodytose ribose neturi jtakos vertinant nanoformy i§ panasiy nanoformy
grupés pavojingumg, poveikio biidg ir rizikg. Nanoforma gali priklausyti tik vienai panasiy nanoformy grupei.

Kai kituose prieduose vartojamas terminas ,nanoforma®, jis reiskia atskira nanoformg arba panasiy nanoformy
grupe, jei ji atitinka Siame priede nustatytg apibrézti.*;

b) 1 pakopa pakeiciama taip:
»1 PAKOPA. RINKTI IR DALYTIS TURIMA INFORMACIJA

Registruotojas turéty surinkti visa esama prieinamg bandymais gauta informacija apie registruojamg cheming
medZiagg, be kita ko, turéty bati literatiiroje ieSkoma atitinkamos informacijos apie chemine medziagg.

Jei imanoma, registracijos dokumentai turéty biti pateikiami bendrai pagal 11 arba 19 straipsnj. Tokiu bidu biity
galima dalytis bandymy duomenimis, i$vengiant nereikalingy bandymy ir sumazinant sanaudas. Registruotojas
taip pat turéty surinkti visg kita esamg ir svarbig informacijg apie cheming medZiaga, jskaitant tokig informacija
apie visas jos nanoformas, kurios jtrauktos i registracija, nepriklausomai nuo to, ar konkreciam kiekiui tonomis
batina ar nebitina atlikti bandyma dél konkrecios savybés. Tai turéty apimti informacijg i alternatyviy Saltiniy
(pvz., gautg taikant (Q)SAR ar analogijos su kitomis cheminémis medziagomis metoda bei bandymy in vivo ir in
vitro arba epidemiologinius duomenis), kurie gali padéti nustatant, ar cheminé medziaga turi ar neturi pavojingy
savybiy, ir kurie tam tikrais atvejais gali pakeisti bandymy su gyviinais rezultatus.

Be to, reikéty surinkti informacijg apie poveiki, naudojimg ir rizikos valdymo priemones pagal 10 straipsnj ir §j
prieda. Apsvarstes visa $ia informacijg, registruotojas galés nuspresti, ar biitina rinkti tolesng¢ informacija.”;

() OLL275,2011 10 20, p. 38.
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¢) 3 pakopa pakei¢iama taip:
»3 PAKOPA. NUSTATYTI INFORMACIJOS SPRAGAS

Tada registruotojas palygina informacijos apie cheming medZziagg poreikius su jau turima informacija, patikrina,
kiek $iuo metu turimos informacijos galima pritaikyti visoms registruojamoms nanoformoms, ir nustato, kokios
informacijos triiksta.

Siame etape svarbu uztikrinti, kad turimi duomenys biity tinkami ir jy kokybé biity pakankama reikalavimams
vykdyti.

d) 4 pakopa pakei¢iama taip:
,4 PAKOPA. GAUTI NAUJY DUOMENU IR (ARBA) SIULYTI BANDYMUY STRATEGIJA

Kai kuriais atvejais naujy duomeny gauti nebtina. Taciau, jei triiksta kazkokios bitinos informacijos, atsizvelgiant
i medziagos kiekj tonomis reikia arba gauti naujus duomenis (VII ir VIII priedai), arba pasitlyti bandymy strategija
(IX ir X priedai). Nauji bandymai su stuburiniais gyviinais atliekami arba sialomi kaip paskutiné iSeitis, i$naudojus
visus kitus duomeny gavimo Saltinius.

Pirmiau nurodyto metodo laikomasi ir tuo atveju, jei néra pakankamai informacijos apie vieng ar kelias cheminés
medZiagos nanoformas, kurios jtrauktos j bendros registracijos dokumentus.

Kai kuriais atvejais VII-XI priedy taisyklése gali bati reikalaujama, kad tam tikri bandymai baty atlikti pries
vykdant standartinius reikalavimus arba juos papildant.
PASTABOS

1 pastaba. Jei pateikti informacija techniskai nejmanoma arba moksliniu pozitriu nebatina, tai aiskiai
pagrindZiama laikantis atitinkamy nuostaty.

2 pastaba. Registruotojui suteikiama galimybé pareiksti, kad tam tikra registracijos dokumentacijoje pateikta
informacija yra jautri komerciniu poziariu ir kad jos atskleidimas gali jam pakenkti komercinéje srityje. Tokiu
atveju jis turi nurodyti, kurie duomenys yra konfidencialis, ir tai pagristi.”;

e) 2 skirsnio ,Cheminés medZiagos tapatybés nustatymas“ jZanginis tekstas pakei¢iamas taip:

,Siame skirsnyje nurodytos informacijos turi uZtekti bet kurios cheminés medziagos tapatybei nustatyti ir
skirtingoms nanoformoms apibidinti. Jei techniskai nejmanoma ar moksliniu pozitriu atrodo nebitina pateikti
informacija apie vieng ar kelis toliau nurodytus aspektus, tai aiSkiai nurodoma.”;

f) 2.3 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,2.3. Kiekvienos cheminés medziagos sudétis Jei j registracijg jtraukta nanoforma arba kelios nanoformos, jos
apibtidinamos pagal $io priedo 2.4 poskirsnj.

2.3.1. Grynumo laipsnis (%)

2.3.2. Priemaisy rasys, jskaitant izomerus ir Salutinius produktus

2.3.3. (Reik$mingy) pagrindiniy priemai$y procentiné dalis

2.3.4. Priedy (pvz., stabilizatoriy arba inhibitoriy) risis ir koncentracijos eilé (i$reiksta ... ppm arba ... %)

2.3.5. Spektro duomenys (pvz., ultravioletinis ir infraraudonasis spektras, magnetinis branduoliy rezonansas arba
masiy spektras)

2.3.6. Didelio slégio skysciy chromatograma, dujy chromatograma

2.3.7. Cheminei medZiagai nustatyti skirty analizés metody apragymas arba atitinkamos bibliografinés nuorodos,
skirtos cheminei medziagai ir tam tikrais atvejais priemaiSoms bei priedams nustatyti. Sios informacijos
turi uztekti, kad metodus bty galima panaudoti.

2.4. Cheminés medziagos nanoformy apibidinimas. Apie kiekvieng i§ apibGidinamyjy parametry pateikta
informacija gali bati taikoma arba atskirai nanoformai, arba panasiy nanoformy grupei, su salyga, kad
aiskiai nurodomos tokios grupés ribos.

2.4.2-2.4.5 punktuose nurodyta informacija turi bti aiskiai priskirta skirtingoms nanoformoms arba
2.4.1 punkte nustatytoms panasiy nanoformy grupéms.
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2.4.1. Cheminés medziagos nanoformy arba panasiy nanoformy grupiy pavadinimai arba kitokie identifikatoriai
2.4.2. Daleliy dydzio skirstinys, nurodant kokig sudétyje esanciy daleliy dalj sudaro 1-100 nm dydzio dalelés.

2.4.3. Pavir$iaus funkcionalizavimo arba apdorojimo aprasymas ir kiekvienos naudotos medziagos identifikacija,
jskaitant [UPAC pavadinima ir CAS arba EB numerj.

2.4.4. Forma, matmeny santykis ir kitos morfologinés savybés: jei tinka, kristaliskumas, informacija apie dariniy
struktiirg, jskaitant, pavyzdziui, kriauklés formos struktiiras arba tusciavidures struktiiras

2.4.5. Pavirsiaus plotas (specifinis pavir$iaus plotas tfirio vienete, specifinis pavir$iaus plotas masés vienete arba
abu)

2.4.6. Sio poskirsnio informacijos elementams skirty analizés metody aprasymas arba atitinkamos bibliografinés
nuorodos. Sios informacijos turi uztekti, kad metodus bity galima panaudoti.”;

g) 3 skirsnyje po antrastinés dalies ,INFORMACA APIE CHEMINES (IUJ) MEDZIAGOS (-U) GAMYBA IR
NAUDOJIMA® jraSomas toks jZanginis tekstas:

,Jel gaminama arba importuojama viena arba keletas registruojamos cheminés medZziagos nanoformy, i pagal
3.1-3.7 poskirsnius teikiama informacija apie gamybg ir naudojima atskirai jtraukiama informacija apie skirtingas
nanoformas arba apie 2.4 poskirsnyje apibtidintas panasiy nanoformy grupes.;

h) 5 skirsnyje jZanginis tekstas pakeiciamas taip:

,Si informacija turi atitikti saugos duomeny lapo informacija, jei toks saugos duomeny lapas yra privalomas pagal
31 straipsni.

Jei gaminama arba importuojama ir viena arba keletas registruojamos cheminés medziagos nanoformy, j pagal §j
skirsnj teikiama informacijg jtraukiama informacija apie skirtingas nanoformas arba, jei tinka, apie 2.4 poskirsnyje
apibidintas panasiy nanoformy grupes.”;

i) 6 skirsnyje po antrastinés dalies ,INFORMACIJA APIE CHEMINIY MEDZIAGU, KURIU UZREGISTRUOTAS
KIEKIS, TENKANTIS VIENAM GAMINTOJUI AR IMPORTUOTOJUI, YRA 1-10 TONY PER METUS, POVEIKI"
jraSomas $is jZanginis tekstas:

,Jei gaminama arba importuojama viena arba keletas registruojamos cheminés medziagos nanoformy, i pagal §j
skirsnj teikiamg informacija jtraukiama atskirai teikiama informacija apie skirtingas nanoformas arba apie
2.4 poskirsnyje apibidintas panasiy nanoformy grupes.”;

4. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) jZanginiame tekste po treCios pastraipos jraomas $is tekstas:
,Nedarant poveikio apie kitas formas pateiktai informacijai, teikiant bet kokig susijusia fizing chemine, toksiko-
loging ir ekotoksikologing informacijg pateikiamas ir isbandytos nanoformos apibidinimas bei bandymy
salygos. Jei naudojami QSAR modeliai arba jrodymai gaunami kitomis priemonémis nei bandymai, jie
pagrindZiami ir pateikiamas jvairiy nanoformy charakteristiky ir savybiy, kurioms galima taikyti jrodymus,

apraSymas.;

b) 7.7 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,7.7. Tirpumas vandenyje 7.7. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
Vertinant nanoformas, atsizvel- — cheminé medziaga hidroliziskai nestabili esant pH 4, 7 ir 9 (pu-
giama ir i jy tirpimo vandenyje séjimo trukmé trumpesné kaip 12 valandy), arba

bei svarbiose biologinése ir

aplinkos terpése spartos bandy-
mis. Jei atrodo, kad medziaga ,netirpsta“ vandenyje, atlickamas ribos tes-

tas iki analizés metodo radimo ribos.

— cheminé medziaga lengvai oksiduojasi vandenyje.

Atliekant nanoformy tyrimg, reikia jvertinti galimg iSkraipomajj dis-
persijos poveiki.”;
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¢) 7.8 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,7.8. N-oktanolio/vandens  pasiskirs- | 7.8. Jei cheminé medziaga yra neorganiné, tyrimo atlikti nereikia. Jei

tymo koeficientas bandymo atlikti nejmanoma (pvz., cheminé medziaga suyra, yra la-
bai aktyvaus pavirSiaus, smarkiai reaguoja bandymo metu, netirpsta
vandenyje ar oktanolyje, arba nejmanoma gauti pakankamai grynos
cheminés medziagos), pateikiama apskaiciuotoji log P verté ir apra-
$omas skai¢iavimo metodas.

Atliekant nanoformy tyrimg, reikia jvertinti galima iskraipomajj dis-
persijos oktanolyje ir vandenyje poveiki.

Vertinant nanoformas, neatsiZvelgiant j tai, ar jos yra neorganininiy,
ar organininiy medziagy nanoformos, kurioms n-oktanolio/vandens
pasiskirstymo koeficientas netaikytinas, vietoj jo atsizvelgiama i dis-
persijos stabilumo tyrima.”;

d) po 7.14 poskirsnio jraSoma:

,7.14 bis Dulkumas 7.14 bis. Jei per visg cheminés medziagos gyvavimo cikla galima at-
mesti §ios medziagos granuliy pavidalo poveikio galimybe, ty-

Nanoformy atveju . 1 G
4 ) rimo atlikti nereikia.*

¢) 8.4.1 punktas pakeitiamas taip:

,8.4.1. Geny mutacijy bakterijose tyri- | 8.4.1. Sio tyrimo nereikia atlikti su nanoformomis, jei jis netinka. Tokiu

mai in vitro atveju pateikiami kiti tyrimai, apimantys vieng arba kelis mutage-
niskumo Zzinduoliy lastelése tyrimus in vitro (VIII priedas, 8.4.2 ir
8.4.3 punktai arba kiti tarptautiniu lygmeniu pripaZinti in vitro
metodai).”;

f) 8.5.1 punktas pakeiciamas taip:

,8.5.1. Prarijus 8.5.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei

galima pasinaudoti iimaus toksiskumo jkvépus (8.5.2) tyrimo re-
zultatais.

Nanoformy atveju toksiskumo prarijus tyrimas pakeiciamas tok-
siskumo jkvépus tyrimu (8.5.2), nebent poveikis Zmonéms jkve-
pus yra mazai tikétinas, atsizvelgiant i galimg ikvepiamo dydzio
aerozoliy, daleliy ar laseliy poveikj.”;

g) 9.1.1 punktas pakeic¢iamas taip:

,9.1.1. Trumpalaikio toksiskumo ban- | 9.1.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
dymai su bestuburiais gyviinais

) S \ — yra Svelninanciy veiksniy, parodanciy, kad toksiskumas van-
(tinkamiausia risis Daphnia) A 4 * P ¢

dens organizmams mazai tikétinas, pavyzdziui, jei cheminé
Registruotojas vietoj trumpalai- medziaga mazai tirpi vandenyje arba mazai tikétina, kad che-
kio gali atlikti ilgalaikio toksis- miné medziaga galéty pereiti biologing membrang.

kumo bandymus. — yra ilgalaikio toksiskumo vandens organizmams tyrimas su

bestuburiais gyviinais, arba

— turima tinkama informacija aplinkosauginiam klasifikavimui ir
zenklinimui.

Nanoformy atveju tyrimo negalima atsisakyti remiantis vien tuo,

kad jos labai netirpios vandenyje.

lgalaikio toksiskumo vandens organizmams tyrimas su dafnijo-
mis (Daphnia) (IX priedo 9.1.5 punktas) atlickamas, jei medZiaga
blogai tirpsta vandenyje arba, nanoformy atveju, jei jy tirpimo ati-
tinkamoje bandymy terpéje sparta yra menka.”;
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h) 9.1.2 punktas pakeitiamas taip:

,9.1.2. Vandens augaly augimo slopi- | 9.1.2. Tyrimo atlikti nereikia, jei yra $velninanciy veiksniy, parodanciy,
nimo tyrimas (tinkamiausi — kad toksiskumas vandens organizmams mazai tikétinas, pavyz-
dumbliai) dziui, jei cheminé medziaga mazai tirpi vandenyje arba mazai ti-

kétina, kad cheminé medziaga galéty pereiti biologing membrang.

Nanoformy atveju tyrimo negalima atsisakyti remiantis vien tuo,
kad jos labai netirpios vandenyje.“

5. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) jzanginiame tekste po pirmos pastraipos jraSomas is tekstas:
,Nedarant poveikio apie kitas formas pateiktai informacijai, teikiant bet kokig susijusig fizing chemine, toksiko-
loging ir ekotoksikologing informacija pateikiamas ir iSbandytos nanoformos apibiidinimas bei bandymy
salygos. Jei naudojami QSAR modeliai arba jrodymai gaunami kitomis priemonémis nei bandymai, jie
pagrindZiami ir pateikiamas jvairiy nanoformy charakteristiky ir savybiy, kurioms galima taikyti jrodymus,
apraSymas.*;

b) jraSomas $is naujas skirsnis:

,7. INFORMACIJA APIE CHEMINES MEDZIAGOS FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES:

7.14 ter. Papildoma informacija apie | Jei yra poZymiy, kad specifinés papildomos registruojamy nano-

fizikines ir chemines savybes | formy daleliy savybés turi reik§mingos jtakos ty nanoformy pavojin-
gumui arba jy poveikiui, registruotojas apsvarsto, ar nereikéty atlikti
papildomy ty nanoformy tyrimy arba pagal 41 straipsnj juos atlikti
gali pareikalauti Agenttira.”;

Taikoma tik nanoformoms

¢) 8.5 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,8.5. Umus toksiskumas 8.5. Tyrimo (-y) atlikti paprastai nereikia, jei:

— cheminé medziaga yra priskirta prie oda ésdinanciy cheminiy
medziagy.

Cheminiy medziagy, i$skyrus dujas, atveju, 8.5.1-8.5.3 punktuose
nurodyta informacija pateikiama bent apie dar vieng kitg poveikio
biidg, be poveikio prarijus (8.5.1) arba, nanoformy atveju, be povei-
kio jkvépus (8.5.2). Kitas medZiagos patekimo biidas bus pasirenka-
mas pagal cheminés medziagos pobadj ir tikéting poveikio Zmo-
néms bida. Jei yra tik vienas poveikio budas, turi bati pateikiama
informacija tik apie tg bida.;

d) 8.6.1 punktas pakeitiamas taip:

,8.6.1. Trumpalaikio kartotiniy doziy | 8.6.1. Trumpalaikio toksiskumo tyrimo (28 dienos) nereikia atlikti, jei:
toksiskumo tyrimas (28 die-
nos), atliekamas su vienos ri-
Sies vyriskos ir moteriskos ly-
ties gyvinais, tinkamiausig

— buvo atliktas patikimas potimio (90 dieny) arba létinio toksis-
kumo tyrimas, naudojant tinkamos risies gyvinus, dozes, tir-
piklj ir taikant tinkama medZiagos paveikimo biidg, arba

medziagos paveikimo biida pa- — jei medziaga i karto suyra ir yra pakankamai duomeny apie
sirenkant pagal tikéting povei- skilimo produktus, arba
kio Zmonéms bida. — galima atmesti atitinkamo poveikio Zmonéms galimybe pagal

XI priedo 3 skirsni.

Atitinkamas medziagos paveikimo biidas pasirenkamas tokiu pa-
grindu:

Poveikio per odg bandymg atlikti dera, jei:

— jei cheminés medziagos jkvépimas mazai tikétinas; ir
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— gamybos ir (arba) naudojimo metu sglytis su oda yra tikétinas;
ir

— dél fizikiniy ir cheminiy bei toksikologiniy cheminés medzia-
gos savybiy manoma, kad ji gali biti labai/greitai absorbuo-
jama per oda.

Poveikio jkvépus bandymus atlikti dera, jei poveikis Zmonéms jk-
vépus yra tikétinas atsizvelgiant j cheminés medziagos gary slégj
ir (arba) jei galimas jkvepiamo dydzio aerozoliy, daleliy ar laseliy
poveikis.

Nanoformy atveju reikia jvertinti toksikokinetikg, jskaitant atsikd-
rimo laikotarpj ir, jei tinka, pasiSalinimg i plauciy.

Potimio toksiskumo tyrima (90 dieny) (IX priedo 8.6.2 skirsnis)
atlikti registruotojas sidlo, jei: poveikio Zmonéms daznis ir
trukmeé rodo, kad dera atlikti ilgesnio laiko tyrimg;

ir jvykdyta viena i3 iy salygy:

— kiti turimi duomenys rodo, kad cheminé medziaga gali turéti
pavojinga savybe, kurios nejmanoma aptikti atliekant trumpa-
laikj toksiskumo tyrima, arba

— tinkamai parengti toksikokinetiniai tyrimai rodo, kad cheminé
medziaga arba jos metabolitai kaupiasi tam tikruose audi-
niuose arba organuose, ir nors to galima nepastebéti atliekant
trumpalaikio toksiskumo tyrimg, esant ilgesnés trukmés po-
veikiui tai gali sukelti neigiamy efekty.

Registruotojas siilo atlikti tolesnius tyrimus arba pagal 40 ar
41 straipsnj juos atlikti gali pareikalauti Agentiira, jei:

— 28 ar 90 dieny tyrimo metu nepavyko nustatyti NOAEL ver-
tés, nebent jei nepavyko todél, kad neigiamo toksisko poveikio
néra, arba

— toksiskumas kelia ypatingg susirGpinima (pvz., stiprus ir (arba)
labai stiprus poveikis), arba

— yra pozymiy, kad esama poveikio, apie kurj turimy jrodymy
nepakanka toksikologiniam ir (arba) rizikos apibadinimui. To-
kiais atvejais taip pat gali biti tikslingiau atlikti specialius tok-
sikologinius tyrimus, kurie skirti $iam poveikiui nagrinéti
(pvz., imunotoksiskumo, neurotoksiskumo ir, ypa¢ nano-
formy atveju, netiesioginio genotoksiskumo), arba

— pradiniame kartotiniy doziy tyrime taikytas medziagos pavei-
kimo biidas neatitiko tikétino poveikio Zzmonéms biido, o ekst-
rapoliacija i§ vieno bido | kitg nejmanoma, arba

— poveikis kelia ypatinga susirGpinimg (pvz., cheminé medZiaga
naudojama plataus vartojimo prekése, kurias naudojant Zmo-
nés gali bati veikiami medziagos dozémis, artimomis dozei,
galinciai sukelti jiems toksiska poveiki), arba

— poveikio, kurj sukelia cheminés medziagos, savo molekuline
struktdira aiSkiai susijusios su tiriama chemine medZiaga, ne-
pavyko nustatyti per 28 ar 90 dieny tyrima.”;
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¢) 8.8 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,8.8. Toksikokinetika

8.8.1. Cheminés medziagos toksikoki- | Nanoformy, kuriy tirpimo biologinése terpése sparta néra didelé, atveju
netinés  elgsenos  vertinimas, | registruotojas pasiilo toksikokinetinius tyrimus arba pagal 40 ar
kiek apie tai galima spresti pa- | 41 straipsnj juos atlikti gali pareikalauti Agentira, jei tokio vertinimo ne-
gal turimg su ja susijusig infor- | galima atlikti remiantis turima susijusia informacija, jskaitant informacija,
macijg. gautg atlikus tyrima pagal 8.6.1 punkta.

Tyrimas pasirenkamas atsiZvelgiant j tai, kokios informacijos dar triiksta,
ir | cheminés saugos vertinimo rezultatus.”;

f) 9.1.3 punktas pakeiciamas taip:

,9.1.3. Trumpalaikio toksiskumo ban- | 9.1.3. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
dymai su Zuvimis: registruoto-
jas vietoj trumpalaikio gali at-
likti  ilgalaikio  toksiskumo
bandymus.

— yra $velninanciy veiksniy, parodanciy, kad toksiskumas van-
dens organizmams mazai tikétinas, pavyzdziui, cheminé me-
dZiaga yra mazai tirpi vandenyje arba mazai tikétina, kad che-
miné medzZiaga galéty pereiti biologine membrana, arba

— yra ilgalaikio toksiskumo vandens organizmams tyrimas su
Zuvimis.

Nanoformy atveju tyrimo negalima atsisakyti remiantis vien tuo,

kad jos labai netirpios vandenyje.

Jei cheminés saugos vertinimas pagal I priedg rodo, kad reikia to-
liau tirti poveikj vandens organizmams, svarstoma biitinybé atlikti
ilgalaikio toksiskumo vandens organizmams bandymus, aprasytus
IX priede. Atitinkamo (-y) bandymo (-y) pasirinkimas priklauso
nuo cheminés saugos vertinimo rezultaty.

lgalaikio toksiskumo vandens organizmams bandymai su Zuvimis
(IX priedo 9.1.6 punktas) atliekami, jei medZiaga blogai tirpsta
vandenyje arba, nanoformy atveju, jei jy tirpimo atitinkamoje
bandymy terpéje sparta yra menka.”;

g) 9.1.4 punktas pakeic¢iamas taip:

,9.1.4. Aktyviojo dumblo kvépavimo | 9.1.4. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
slopinimo bandymai — néra iSmetimo j nuoteky valymo jrenginius, arba
— yra $velninanciy veiksniy, parodanéiy, kad cheminés medzia-
gos toksiskumas mikroorganizmams mazai tikétinas, pavyz-
dziui, jei cheminé medziaga labai netirpi vandenyje, arba

— cheminé medziaga lengvai biologiskai skaidoma, o bandymo
metu taikomos koncentracijos atitinka tas koncentracijos ver-
tes, kuriy galima tikétis nuotéky valymo jrenginiy intake.

Nanoformy atveju tyrimo negalima atsisakyti remiantis vien tuo,
kad jos labai netirpios vandenyje.

Jei turimi duomenys rodo, kad cheminé medziaga grei¢iausiai slo-
pina mikrobiologinj augimg arba funkcija, visy pirma nitrifikuo-
jancias bakterijas, §j tyrimg galima pakeisti nitrifikacijos slopinimo
bandymu.”;

h) 9.2 poskirsnis pakeiciamas taip:

,9.2. Skaidymas 9.2. Jei cheminés saugos vertinimas pagal [ prieda rodo, kad reikia toliau
tirti cheminés medziagos skilimg, svarstoma batinybé atlikti toles-
nius skilimo bandymus.



2018 12 4 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 308/15

Nanoformy, kurios yra netirpios ar kuriy tirpimo sparta néra di-
delé, atveju atliekant tokj bandyma ar bandymus tiriama: morfologi-
niai virsmai (pvz., negriztami daleliy dydzio, formos ir pavirSiaus
savybiy pasikeitimai, dangos praradimas), cheminiai virsmai (pvz.,
oksidacija, redukcija) ir kitoks abiotinis skaidymas (pvz., fotoliz¢).

Atitinkamo (-y) bandymo (-y) pasirinkimas priklauso nuo cheminés
saugos vertinimo rezultaty.”;

i) 9.2.2 punktas pakeiciamas taip:

,9.2.2.  Abiotinis skaidymas 9.2.2.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
9.2.2.1. Hidrolizé¢ kaip pH funkcija. — cheminé medziaga lengvai biologiskai skaidoma arba
— cheminé medziaga vandenyje yra labai netirpi.

Nanoformy atveju tyrimo negalima atsisakyti remiantis vien
tuo, kad jos labai netirpios vandenyje.*;

j) 9.3.1 punktas pakei¢iamas taip:

,9.3.1. Adsorbcijos/desorbcijos tikrini- | 9.3.1. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

mas — pagal fizikines ir chemines savybes tikétina, kad medziagos

adsorbcijos potencialas yra nedidelis (pvz., medziaga turi
mazg oktanolio/vandens pasiskirstymo koeficienta) arba

— cheminé medziaga ir atitinkami jos (su)skaidymo produktai
greitai suyra.

Nanoformy atveju, jei tyrimo atsisakoma dél kokios nors fiziko-
cheminés savybés (pvz. oktanolio/vandens pasiskirstymo koefi-
ciento), pateikiami atitinkami jrodymai, kad ta savybé susijusi su
menku adsorbcijos potencialu.”

6. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IX priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) iZanginiame tekste po antros pastraipos jraSomas §is tekstas:

,Nedarant poveikio apie kitas formas pateiktai informacijai, teikiant bet kokia susijusig fizing cheming, toksiko-
loging ir ekotoksikologing informacija pateikiamas ir i$bandytos nanoformos apibiidinimas bei bandymy
salygos. Jei naudojami QSAR modeliai arba jrodymai gaunami kitomis priemonémis nei bandymai, jie
pagrindziami ir pateikiamas jvairiy nanoformy charakteristiky ir savybiy, kurioms galima taikyti jrodymus,
apraSymas.;

b) 8.6.2 punktas pakeiCiamas taip:

,8.6.2. Polimio toksiskumo tyrimas | 8.6.2. Poiimio toksiskumo tyrimo (90 dieny) atlikti nereikia, jei:
(90 dieny), atliekamas su
vienos rasies vyriskos ir mo-
teriskos lyties grauzikais, tinka-
miausig veikimo biidg pasiren-
kant pagal tikéting poveikio
Zmonéms biida.

— buvo atliktas patikimas trumpalaikio toksiskumo tyrimas
(28 dienos), atskleides toksikologiskai reik§mingus sveikatos
sutrikimus pagal kriterijus, pagal kuriuos cheminé medziaga
klasifikuojama kaip R48, kuriai nustatyta 28 dieny NOAEL
verte, taikant atitinkama netikslumo koeficients, galima ekst-
rapoliuoti 90 dieny NOAEL vertei, esant tam paciam poveikio
budui; arba

— buvo atliktas patikimas létinio toksiskumo tyrimas su atitinka-
mos rasies gyvinu ir taikant atitinkama medziagos paveikimo
bidg; arba

— cheminé medziaga i§ karto suyra ir yra pakankamai duomeny
apie skilimo produktus (apie sisteminj poveikj ir poveikj pa-
veikimo vietoje); arba
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— medZiaga yra nereaktinga, netirpi ir nejkvepiama, be to,
28 dieny ,ribos bandymo“ metu nebuvo rasta absorbcijos ir
toksiskumo poZymiy, ypac jei poveikis Zmonéms yra ribotas.

Atitinkamas medziagos paveikimo biidas pasirenkamas tokiu pa-
grindu:

Poveikio per odg bandyma atlikti dera, jei:

1) gamybos ir (arba) naudojimo metu yra tikétinas salytis su oda;
ir

2) dél fizikiniy ir cheminiy medziagos savybiy ji labai/greitai ab-
sorbuojama per odg; ir

3) tenkinama viena i§ iy salygy:

— toksiSkumas pastebétas, atliekant Gmaus toksiskumo per
odg bandyma, kai taikomos maZesnés dozés nei tiriant tok-
siskuma prarijus; arba

— atliekant odos ir (arba) akiy dirginimo tyrimus, buvo paste-
bétas sisteminis poveikis arba kiti absorbcijos jrodymai;
arba

— bandymai in vitro rodo didel¢ absorbcija per odg; arba

— didelis toksiskumas per odg arba gebéjimas isiskverbti per
odg yra budingas struktariskai panaSioms cheminéms me-
dziagoms.

Poveikio ikvépus bandymg atlikti dera, jei:

— poveikis Zmonéms jkvépus yra tikétinas atsizvelgiant i chemi-
nés medziagos gary slégj ir (arba) jei galimas jkvepiamo dy-
dzio aerozoliy, daleliy ar laseliy poveikis.

Nanoformy atveju reikia jvertinti toksikokinetika, jskaitant atsiki-
rimo laikotarpj ir, jei tinka, pasiSalinimg i§ plauciy.

Registruotojas sitlo atlikti tolesnius tyrimus arba pagal 40 ar
41 straipsnj juos atlikti gali pareikalauti Agentiira, jei:

— 90 dieny tyrimo metu nepavyko nustatyti NOAEL vertés, ne-
bent jei nepavyko todél, kad neigiamo toksisko poveikio néra;
arba

— toksiskumas kelia ypatingg susiripinima (pvz., sunkios/labai
sunkios pasekmés); arba

— yra pozymiy, kad esama poveikio, apie kurj turimy jrodymy
nepakanka toksikologiniam ir (arba) rizikos apib@idinimui. To-
kiais atvejais taip pat gali bati tikslingiau atlikti specialius tok-
sikologinius tyrimus, kurie skirti $iam poveikiui nagrinéti
(pvz., imunotoksiskumo, neurotoksiskumo ir, ypa¢ nano-
formy atveju, netiesioginio genotoksiskumo), arba

— poveikis kelia ypatinga susirtpinimg (pvz., cheminé medziaga
naudojama plataus vartojimo prekése, kurias naudojant Zmo-
nés gali bati veikiami medziagos dozémis, artimomis dozei,
galinciai sukelti jiems toksiska poveiki).”;
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¢) 9.2.1.2 punktas pakei¢iamas taip:

,9.2.1.2. Galutinio suskaidymo pavir-
$iniuose vandenyse modelia-
vimo bandymai

9.2.1

.2. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
cheminés medziagos yra labai netirpios vandenyje arba
cheminé medziaga lengvai biologiskai skaidoma.

Nanoformy atveju tyrimo negalima atsisakyti remiantis vien
tuo, kad jos labai netirpios vandenyje.*;

d) 9.3 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,9.3. Blikimas ir elgsena aplinkoje

9.3.2. Bioakumuliacija vandens gy-
viny ridyse, pageidautina Zu-
vyse

9.3.2

. Tyrimo atlikti nereikia, jei:
cheminés medziagos bioakumuliacijos potencialas yra nedidelis
(pavyzdziui, log Kow < 3) ir (arba) jos potencialas pereiti per bio-
logines membranas yra nedidelis, arba
tiesioginis ir netiesioginis poveikis vandens aplinkai mazai tikéti-
nas.

Nanoformy atveju, jei tyrimo atsisakoma dél kokios nors fiziko-
cheminés savybés (pvz., oktanolio/vandens pasiskirstymo koefi-
ciento, tirpimo spartos, dispersijos stabilumo), pateikiami atitin-
kami jrodymai, kad ta savybé susijusi su menku bioakumuliacijos
potencialu arba mazai tikétinu tiesioginiu ir netiesioginiu poveikiu
vandens aplinkai.

9.3.3. Papildoma informacija apie ad-
sorbcija/desorbcija, atsizvelgiant
i pagal VII priedg privalomy
tyrimy rezultatus

. Tyrimo atlikti nereikia, jei:

pagal fizikines ir chemines savybes tikétina, kad medziagos ad-
sorbcijos potencialas yra nedidelis (pvz., medZiaga turi maza okta-
nolio/vandens pasiskirstymo koeficientg) arba

cheminé medziaga ir jos (su)skaidymo produktai greitai suyra.

Nanoformy atveju, jei tyrimo atsisakoma dél kokios nors fiziko-
cheminés savybés (pvz., oktanoliofvandens pasiskirstymo koefi-
ciento, tirpimo spartos, dispersijos stabilumo), pateikiami atitin-
kami jrodymai, kad ta savybé susijusi su menku adsorbcijos
potencialu.”;

¢) 9.4 poskirsnis pakeiciamas taip:

,9.4. Poveikis sausumos organizmams

9.4.

Siy tyrimy atlikti nereikia, jei tiesioginis ar netiesioginis poveikis
dirvoZemio aplinkai yra mazai tikétinas.

Nesant duomeny apie toksiskumg dirvozemio organizmams, verti-
nant pavojingumg dirvoZemio organizmams leidZiama taikyti pasis-
kirstymo pusiausvyros metods. Jei pasiskirstymo pusiausvyros me-
todas taikomas nanoformos, tai reikia moksliskai pagristi.

Atitinkamy bandymy pasirinkimas priklauso nuo cheminés saugos
vertinimo rezultaty.

Registruotojas svarsto biitinybe atlikti ilgalaikio toksiskumo tyrimg
vietoj trumpalaikio, visy pirma jei cheminés medziagos adsorbcijos
j dirvozemj potencialas yra didelis arba jei ji labai patvari.“

7. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 X priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) jzanginiame tekste po antros pastraipos jraSomas $is tekstas:

,Nedarant poveikio apie kitas formas pateiktai informacijai, teikiant bet kokia susijusig fizing cheming, toksiko-
loging ir ekotoksikologing informacija pateikiamas ir i$bandytos nanoformos apibudinimas bei bandymy
salygos. Jei naudojami QSAR modeliai arba jrodymai gaunami kitomis priemonémis nei bandymai, jie
pagrindziami ir pateikiamas jvairiy nanoformy charakteristiky ir savybiy, kurioms galima taikyti jrodymus,

apraSymas.;

L 308/17
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b) 8.6.3 punktas pakeitiamas taip:

,8.6.3. Ilgalaikio kartotinio toksiskumo tyrimg (= 12 ménesiy) registruo-
tojas gali sifilyti arba pagal 40 ar 41 straipsnius to gali reikalauti
Agentiira, jei poveikio Zmonéms daznumas ir trukmé rodo, kad
ilgesnio laikotarpio tyrimas biity tikslingas, ir tenkinama viena i§
Siy salygy:

— 28 dieny arba 90 dieny tyrimo metu buvo pastebétos ypa-
tingg susiriipinimg keliancios sunkios arba labai sunkios tok-
siSkumo pasekmeés, taciau turimy jrodymy nepakanka toksi-
kologiniam arba rizikos apibadinimui, arba

— poveikio, kurj sukelia cheminés medZiagos, savo molekuline
struktfira aigkiai susijusios su tiriama medzZiaga, nepavyko
nustatyti per 28 ar 90 dieny tyrima, arba

— cheminé medziaga gali turéti pavojinga savybe, kurios nejma-
noma aptikti per 90 dieny tyrima.

Jei i registracijg jtrauktos nanoformos, nustatant, ar jvykdyta kuri
nors i§ pirmiau nurodyty salygy, atsizvelgiama | fizikines ir che-
mines savybes, visy pirma i daleliy dydj, forma ir kitus morfolo-
ginius parametrus, pavirSiaus funkcionalizavima bei pavirsiaus
plota, ir { molekuling struktiira.”

8. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
a) iZanginiame tekste po paskutinés pastraipos jraomas $is tekstas:

,Siame priede nustatyti specialieji nanoformoms taikomi reikalavimai nedaro poveikio reikalavimams, taikomiems
kitoms cheminés medziagos formoms.;

b) 1.1.3 punktas pakeiCiamas taip:

,1.1.3. Istoriniai duomenys apie Zmones

Atsizvelgiama | istorinius duomenis apie Zmones, pavyzdZiui, epidemiologinius tyrimus apie poveiki
patyrusias visuomenés grupes, atsitiktinio poveikio arba poveikio darbo vietoje duomenis bei klinikinius
tyrimus.

Duomeny apie konkrety Zmoniy sveikatos pakitimg verté tarp kita ko priklauso nuo analizés rasies ir
nagrinégjamy  parametry bei nuo reakcijos masto ir specifiskumo, taigi nuo pakitimo
nuspéjamumo. Duomeny tinkamumas vertinamas pagal tokius kriterijus:

(1) tinkamai parinktos ir apibiidintos poveikj patyrusios ir kontrolinés visuomenés grupés;
(2) tinkamai apibidintas pakitimas;
(3) pakankamos trukmés ligos atvejy tyrimas;
(4) pripazintas pakitimo stebéjimo metodas;
(5) tinkamai atsizvelgta | paklaidas bei ikraipancius veiksnius; ir
(6) pagristas statistinis patikimumas i$vadai pagristi.
Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.
Jei | registracija jtraukiamos nanoformos, pirmiau nurodytas metodas joms taikomas atskirai.;
¢) 1.2 poskirsnis pakei¢iamas taip:
,1.2. Irodomoji duomeny galia
I§ keleto nepriklausomy 3altiniy gauti duomenys gali turéti pakankamg jrodomaja galia ir leisti daryti

prielaidg ar i$vada apie tai, kad cheminei medZiagai budinga tam tikra pavojinga savybé arba ne; tuo tarpu
laikoma, kad i vieno kurio nors Saltinio gautos informacijos gali neuZztekti tokiai nuomonei pagristi.
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Gali bati, kad taikant naujai sukurtus bandymy metodus, kurie dar nejtraukti { 13 straipsnio 3 dalyje
nurodytus bandymy metodus, arba taikant tarptautinius bandymy metodus, kuriuos Komisija ar Agentiira
pripazista kaip lygiavercius, gaunama pakankamg jrodomajg galig turinc¢iy duomeny, leidZianciy daryti
isvada apie tai, kad cheminei medziagai bidinga tam tikra pavojinga savybé arba ne.

Kai jrodymai apie tam tikros pavojingos savybés buvimg ar jos nebuvimg yra pakankamai svaris:

tolesni bandymai su stuburiniais gyviinais tiriant $ig savybe neatlickami,
tolesniy bandymy nenaudojant stuburiniy gyviny galima neatlikti.

Visais atvejais pateikiami tinkami ir patikimi dokumentai.

Jei i registracija jtraukiamos nanoformos, pirmiau nurodytas metodas joms taikomas atskirai.;

d) 1.3 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,1.3. Kokybinio ir kiekybinio struktiiros ir savybiy rysio nustatymo metodikos ((Q)SAR)

Rezultatai, gauti taikant pripaZintas kokybinio ar kiekybinio struktiros ir savybiy rySio nustatymo
metodikas ((Q)SAR), gali rodyti, kad cheminei medziagai biidingos arba nebiidingos tam tikros pavojingos
savybés. (Q)SAR analizés rezultatus galima naudoti vietoje bandymy, jei tenkinamos Sios salygos:

— rezultatai buvo gauti remiantis moksliskai pripazinta (Q)SAR metodika,

— cheminé medziaga patenka j (Q)SAR metodikos taikymo sritj,

— rezultatai tinka cheminei medziagai klasifikuoti, paZenklinti ir (arba) jos rizikai jvertinti ir
— pateikti tinkami ir patikimi dokumentai apie taikyta metoda.

Agentiira, bendradarbiaudama su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuotomis 3alimis, parengia ir
paskelbia gaires, skirtas jvertinti, kurios (Q)SAR metodikos atitinka $ias salygas ir pateikia pavyzdzius.

Jei j registracijg jtraukiamos nanoformos, pirmiau nurodytas metodas joms taikomas atskirai.”;

¢) 1.4 poskirsnio paskutiné pastraipa pakei¢iama taip:

,Tokio patvirtinimo gali baiti nereikalaujama, jei tenkinamos $ios salygos:

(1) rezultatai buvo gauti taikant metoda in vitro, kurio mokslinis tinkamumas buvo jrodytas atlikus tinkamumo
patvirtinimo tyrimg pagal tarptautiniu mastu pripazintus tinkamumo patvirtinimo principus;

(2) rezultatai tinka cheminei medziagai klasifikuoti, pazenklinti ir (arba) jos rizikai jvertinti; ir

(3) pateikti tinkami ir patikimi dokumentai apie taikyta metoda.

Jei j registracija jtraukiamos nanoformos, pirmiau 1-3 punktuose nurodytas metodas joms taikomas atskirai.”;
1.5 poskirsnio pirma pastraipa pakeic¢iama taip:

,Cheminés medziagos, kuriy fizikinés ir cheminés, toksikologinés ir ekotoksikologinés savybés gali bati panasios
arba atitikti jprastinj modelj, dél struktiirinio panaSumo gali bati laikomos cheminiy medziagy grupe arba
,kategorija“. Grupés metodas taikomas tada, kai tam tikras cheminés medziagos fizikines ir chemines savybes, jos
poveikj Zmogaus sveikatai ir aplinkai arba i§likimg aplinkoje jmanoma prognozuoti, duomenis apie grupei priklau-
sanlig (-ias) etaloning (-es) cheming (-es) medZiagg (-as) interpoliacijos biidu pritaikant kitoms tos grupés
cheminéms medziagoms (analogijos metodas). Tokiu badu nebitina tirti visas chemines medziagas dél kiekvieno
pakitimo. Agentiira, pasikonsultavusi su atitinkamais suinteresuotais subjektais ir kitomis susijusiomis Salimis,
paruosia gaires dél techniSkai ir moksliskai pagristos metodologijos cheminiy medziagy grupavimui, gerokai
anksciau iki cheminiy medziagy, kurioms taikomas pereinamasis laikotarpis, pirmojo registracijos termino.

Jei i registracija jtraukiamos nanoformos, pirmiau nurodytas metodas joms taikomas atskirai. Skirtingy tos pacios
cheminés medziagos nanoformy negalima grupuoti remiantis vien jy molekulinés struktiiros panasumais.

Jei registruojamos nanoformos yra grupuojamos arba jos, kartu su kitomis | tg palig registracijg jtrauktos
cheminés medzZiagos formomis, jskaitant kitas nanoformas, priskiriamos ,kategorijai, pirmiau nurodyti jparei-
gojimai taikomi tokia pat tvarka.”
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9. Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XII priedas i dalies kei¢iamas taip:
a) jzanginis tekstas pakeiCiamas taip:
LIVADAS

Sio priedo tikslas — nustatyti, kaip tolesni naudotojai privalo vertinti ir dokumentais patvirtinti, kad jy
naudojamos cheminés (-iy) medziagos (-y) keliama rizika yra tinkamai kontroliuojama to naudojimo bido atveju,
kuris nenurodytas jiems pateiktame saugos duomeny lape, ir kad kiti naudotojai, kurie yra tolesni tiekimo
grandinés dalyviai, gali tinkamai kontroliuoti rizikg. [vertinimas apima cheminés medziagos gyvavimo ciklg nuo
tada, kai tolesnis naudotojas ja gavo savo paties reikméms ir jo nustatytiems naudojimo biidams toliau tiekimo
grandinéje. Vertinant atsiZvelgiama j cheminés medZiagos — atskiros arba esan¢ios misinio ar gaminio sudétyje,
naudojima.

Vertinimas apima visas nanoformas, kurios jtrauktos j registracijg. Pagrindimas ir i$vados, gauti atlikus vertinima,
turi biiti su jomis susije ir apimti jy gyvavimo ciklg nuo tada, kai tolesnis naudotojas ja gavo savo paties reikméms
ir jo nustatytiems naudojimo biidams toliau tiekimo grandingje.

Atlikdamas cheminés saugos vertinima ir rengdamas cheminés saugos ataskaita, tolesnis naudotojas atsizvelgia |
informacija, kuria jis gavo i§ cheminés medziagos tiekéjo pagal $io reglamento 31 ir 32 straipsnius.

Jei cheminés medZiagos nanoformos turi savo atskirg naudojimg arba atskirus tolesniems tiekimo grandinés
dalyviams nustatytus naudojimo biidus, parenkami tinkami 1-6 cheminés saugos vertinimo pakopose pagal
0.6.1 ir 0.6.2 punktus gauty rezultaty vertinimo ir pateikimo matavimo vienetai, pasirinkimg pagrindziant
cheminés saugos ataskaitoje, o jo santrauka pateikiant saugos duomeny lape. Pageidautina nurodyti keletg
matavimo vienety, biitinai pateikiant informacija apie masés matavimo vienetus.

Jei jmanoma ir tinka, cheminés saugos vertinime atsizvelgiama j vertinima, atlikta pagal Bendrijos teisés akty
nuostatas (pvz., uZzbaigti rizikos vertinimai pagal Reglamenta (EEB) Nr. 793/93), ir jo rezultatai atspindéti
cheminés saugos ataskaitoje. Bet koks nukrypimas nuo tokiy vertinimy pagrindZiamas. Galima atsizvelgti ir j
vertinimus, atliktus pagal kitas tarptautines ar nacionalines programas.

Atlikdamas cheminés saugos vertinima ir rengdamas cheminés saugos ataskaitg, tolesnis naudotojas veikia trimis
pakopomis:*;

=

2 pakopoje po pirmos pastraipos jraSomas $is tekstas:

,Jei cheminés medZiagos nanoformos turi savo atskirg naudojimg arba atskirus tolesniems tiekimo grandinés
dalyviams nustatytus naudojimo biidus, vertinimas turi apimti taip naudojamy nanoformy pavojaus, PBT ir vPvB
jvertinima.”;

¢) 2 pakopoje tre¢ioji pastraipa pakeic¢iama taip:

,Tais atvejais, kai tolesnis naudotojas nusprendzia, kad rengiant cheminés saugos ataskaita be tiekéjo pateiktos
informacijos jam reikia kitos informacijos, jis surenka tokig informacija. Jei tokig informacija galima gauti tik
atlikus bandymus su stuburiniais gyviinais, pagal 38 straipsnj jis pateikia Agentirai pasiilymag dél bandymy
strategijos. Jis paaiskina, kodél, jo manymu, reikalinga papildoma informacija. Laukdamas papildomy bandymy
rezultaty, savo cheminés saugos ataskaitoje jis nurodo rizikos valdymo priemones, kuriy jis émési tiriamai rizikai
valdyti. Pirmiau minéti duomenys surenkami apie visas nanoformas, kurios turi atskirg naudojima arba atskirus
tolesniems tiekimo grandinés dalyviams nustatytus naudojimo budus. Tokia informacija turi bati susijusi su
nanoformomis.”
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