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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/477
2022 m. kovo 24 d.
kuriuo i§ dalies keiciami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) VI-X priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medzZiagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantj Europos cheminiy medZziagy agentiirg,
i§ dalies keiciantj Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (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 jjo 131 straipsni,

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 Siomis cheminémis medZiagomis susijusig rizikg ir parengti bei rekomenduoti
tinkamas rizikos valdymo priemones;

Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VI priede nustatyti informacijos reikalavimai, nurodyti to reglamento 10 straipsnio
a punkto i-v ir x papunkéiuose. To reglamento VII-X prieduose nustatyti reikalavimai, keliami standartinei
informacijai apie chemines medziagas, kuriy pagaminama arba importuojama ne maziau kaip 1 tona, ne maZziau
kaip 10 tony, ne maziau kaip 100 tony ir ne maziau kaip 1 000 tony;

2019 m. birzelio mén. Komisija ir Europos cheminiy medZiagy agentiira (toliau — Agentiira) REACH vertinimo
jungtiniame veiksmy plane (?) pateiké i$vada, kad reikéty i§ dalies pakeisti tam tikrus Reglamento (EB) Nr. 1907/
2006 prieduose nustatytus informacijos reikalavimus, kad su informacijos teikimu susijusios registruotojy pareigos
tapty aiSkesnés;

siekiant aiSkiau nustatyti registruotojy pareigas, kai kurie informacijai keliami reikalavimai, nustatyti Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 VII-X prieduose, ir to reglamento XI priede nustatytos standartinés bandymy tvarkos
bendrosios pritaikymo taisyklés i§ dalies pakeisti Komisijos reglamentu (ES) 2021/979 (), tadiau, atsizvelgiant |
REACH vertinimo jungtinio veiksmy plano tikslus, tam tikrus informacijai keliamus reikalavimus dar reikia
patikslinti;

todél reikéty i dalies pakeisti Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VI priedo 1 ir 2 skirsniuose nustatytus reikalavimus
dél bendros informacijos apie registruotojg ir cheminés medziagos tapatybés nustatymo informacijos, kuria
registruotojas turi pateikti bendraisiais registracijos tikslais;

OLL 396,2006 12 30, p. 1.

Europos Komisijos ir Europos cheminiy medZziagy agentiiros REACH vertinimo jungtinis veiksmy planas, 2019 m. birzelio mén.
(https:/[echa.europa.cu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-
90f9-dff9d5371d17).

2021 m. birzelio 17 d. Komisijos reglamentas (ES) 2021/979, kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) VII-XI priedai (OL L 216,
2021 6 18, p. 121).
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(6)  siekiant pavojingy medziagy klasifikacijos terminija suderinti su Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1272/2008 () I priedo 2-5 dalyse vartojamais terminais, turéty biti i§ dalies pakeistos Reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 VII-X prieduose nustatytos tam tikros specialios standartinei informacijai keliamy reikalavimy
pritaikymo taisyklés;

(7)  deél aiskumo ir siekiant uztikrinti, kad baty teikiama naudinga informacija, turéty bati i§ dalies pakeistos Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 VII priede nustatytos specialios taisyklés dél standartinés informacijos apie mutageniskuma ir
toksiskumg vandens aplinkai pritaikymo. Visy pirma, reikéty i§ dalies pakeisti 8.4 poskirsni, siekiant paaiskinti geny
mutacijy tyrimo in vitro teigiamo rezultato pasekmes ir nurodyti atvejus, kai pagal 8.4.1 punkta reikalaujamo tyrimo
atlikti nereikia. Be to, i§ 9.1.1 punkto 1 skilties reikéty iSbraukti dalis, kuriose nenurodyta reikalaujama standartiné
informacija, o to punkto 2 skiltyje reikéty i$samiau apibadinti atvejus, kai tyrimo atlikti nereikia ir kai bitina atlikti
ilgalaikio toksiskumo vandens aplinkai tyrimus. Taip pat reikéty i3 dalies pakeisti 9.1.2 punkts, siekiant paaiskinti,
kuriais atvejais tyrimo atlikti nereikia;

(8)  Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 VIII priede nustatyti informacijos apie mutageniskumo ir toksiskumo reprodukcijai
tyrimus, taip pat ekotoksikologinés informacijos reikalavimai turéty biiti i§ dalies pakeisti, siekiant aiskiau nustatyti
registruotojy pareigas. Visy pirma, 8.4 poskirsnyje nustatytose taisyklése dél mutageniskumo tyrimy turéty biti
nurodyti atvejai, kai tame priede nurodyty tyrimy atlikti nereikia, ir atvejai, kai reikia papildomai atlikti IX priede
nurodytus tyrimus. 8.4.2 punkte pateikta tyrimy nomenklatiira taip pat turéty bati suderinta su atitinkamy
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) techniniy gairiy () nomenklatira. Be to, siekiant
uztikrinti, kad biity gauta naudingos informacijos apie toksiskumga reprodukcijai ir vystymuisi, 8.7.1 punktas turéty
biti papildytas nuorodomis j tyrimams tinkamiausias gyviiny risis ir paveikimo chemine medziaga biidus, o tam
tikros specialios taisyklés dél standartinés informacijos reikalavimy pritaikymo turéty bati patikslintos. Galiausiai,
reikéty jrasyti trikstamg 9.1 poskirsnio dél toksiskumo vandens aplinkai antraste, o 9.1.3 punkte nustatytas
reikalavimas pateikti informacija apie trumpalaikio toksiskumo tyrimus su Zuvimis turéty bati i§ dalies pakeistas,
kad biity isbrauktos dalys, kuriose nenurodyta standartiné informacija i§ 1 skilties, ir paaiskinti atvejai, kai pagal
2 skiltj atlikti tyrimo nereikalaujama. 9.2 poskirsnis dél skaidymo ir 9.3 poskirsnis dél islikimo ir elgsenos aplinkoje
taip pat turéty bati pakeisti, sickiant i§samiau apibidinti atvejus, kai reikia pateikti papildomos informacijos apie
skaidymg ir bioakumuliacijg, taip pat atlikti papildomus skaidymo ir bioakumuliacijos tyrimus;

(9)  Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IX priede nustatyti informacijos apie mutageniskumo tyrimus reikalavimai turéty
bati i§ dalies pakeisti: 8.4.4 ir 8.4.5 punktuose turéty bati nurodyti tyrimai, kuriuos reikia atlikti su Zinduoliy
somatinémis lastelémis, ir, kai taikoma, su Zinduoliy lytinémis Igstelémis, taip pat atvejai, kai tokius tyrimus atlikti
privaloma. Be to, 8.7.2 punkte nustatyti informacijos reikalavimai dél toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimy
su pirma ir antra rasimi ir 8.7.3 punkte nustatyti informacijos reikalavimai dél ipléstinio toksinio poveikio vienos
kartos reprodukcijai tyrimo turéty bati patikslinti: nurodytos tyrimams tinkamiausios gyviny rasys ir paveikimo
chemine medziaga btdai, taip pat galimi nukrypimai nuo bendryjy taisykliy. Galiausiai, skirsnyje dél
ekotoksikologinés informacijos nustatyti tam tikri informacijos reikalavimai dél ilgalaikio toksiskumo tyrimy su
Zuvimis turéty bati iSbraukti dél priezasCiy, susijusiy su gyviny gerove. Taip pat reikéty i§ dalies pakeisti
9.2 poskirsnj dél skaidymo, kad 9.2.3 punkto formuluoté, susijusi su skaidymo produkty nustatymu, bity
suderinta su atitinkamos XIII priedo nuostatos formuluote ir kad atitikty i§ dalies pakeista reikalavimg dél
papildomy cheminés medziagos skaidymo tyrimy. Taip pat reikéty i§ dalies pakeisti 9.4 poskirsnj dél poveikio
sausumos organizmams, siekiant paaiskinti, kad registruotojas turéty pasitlyti atlikti arba Agentiira gali reikalauti
atlikti ilgalaikio toksiskumo tyrimg tais atvejais, kai cheminés medziagos absorbcijos i dirvoZzemj potencialas yra
didelis arba jei ji labai patvari;

(10) Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 X priedas turéty biti i§ dalies pakeistas, siekiant patikslinti tam tikrus informacijos
reikalavimus dél mutageniskumo, toksiskumo vystymuisi ir reprodukcijai, taip pat ekotoksikologinés informacijos
reikalavimus. Visy pirma, pakeitimuose turéty biiti apibadinti atvejai, kai reikia atlikti antra in vivo somatiniy lgsteliy
tyrimg arba antrg in vivo lytiniy lasteliy tyrima, ir nurodyta batinybé atlikti tokius tyrimus su Zinduoliy ri$imis. Kartu
su tais tyrimais turéty biati iSvardyti tirtini mutageniskumo klausimai. Taip pat turéty bati i§ dalies pakeisti
informacijos reikalavimai dél toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimo ir i$pléstinio toksinio poveikio vienos
kartos reprodukcijai tyrimo, siekiant paaiskinti, kokiais atvejais reikia atlikti tyrimg su antra rasimi ir kaip ja
pasirinkti, taip pat nurodyti tyrimams tinkamiausius paveikimo chemine medziaga bidus ir nukrypimus nuo
bendryjy taisykliy. Be to, 9.2.1 punkte pateikta nuoroda j specialy biotinio skilimo reikalavimg nebéra biitina ir

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i3 dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i3 dalies kei¢iantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 12 31, p. 1).

() EBPO TG 473 ir 487.
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todél turéty bati iSbraukta, o atitinkamos specialios 9.2 poskirsnyje pateiktos pritaikymo taisyklés turéty bati
atitinkamai i§ dalies pakeistos. Galiausiai, 9.4 poskirsnyje ir 9.5.1 punkte turéty bati paaiskinta, kad, be skaidymo
produkty, reikia atlikti virsmo produkty ilgalaikio toksiskumo tyrimus, kad bty galima istirti jy poveikj sausumos
ir nuosédy organizmams;

(11) todél Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) sialomais pakeitimais siekiama paaiskinti tam tikrus standartinei informacijai keliamus reikalavimus ir specialias jy
pritaikymo taisykles, taip pat padidinti Agentiiros jau tatkomy vertinimo metody teisinj tikruma. Vis délto negalima
atmesti galimybés, kad dél pakeitimy reikés atnaujinti tam tikras registracijos dokumentacijas. Todél $io reglamento
taikyma reikéty atidéti;

(13) 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 VI-X priedai i§ dalies keiciami pagal Sio reglamento prieda.

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

Jis taikomas nuo 2022 m. spalio 14 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. kovo 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 i3 dalies kei¢iamas taip:

1) VI priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1.1.1 punktas pakeiCiamas taip:

,1.1.1. Pavadinimas, adresas, telefono numeris ir el. pasto adresas®;

jraSomas 1.1.4 punktas:

,1.1.4. Jeigu pagal 8 straipsnio 1 dalj paskirtas vienintelis atstovas, pateikiama $i informacija apie uz Sgjungos riby
jsisteigusj fizinj ar juridinj asmeni, kuris paskyré vienintelj atstova: pavadinimas, adresas, telefono numeris,
el. pasto adresas, kontaktinis asmuo, gamybos vieta (-os) arba ruosimo vieta (-os) (priklausomai nuo

konkretaus atvejo), bendrovés interneto svetainé (priklausomai nuo konkretaus atvejo) ir bendrovés
nacionalinis (-iai) identifikavimo numeris (-iai) (priklausomai nuo konkretaus atvejo).*;

1.2 poskirsnis pakeiciamas taip:
,1.2. Bendrai pateikiami duomenys

11 ir 19 straipsniuose numatyta galimybé pagrindiniam registruotojui kity nariy registruotojy vardu pateikti
tam tikras registracijos informacijos dalis.

Kai pagal 11 straipsnio 1 dalj pagrindinis registruotojas pateikia informacija, nurodyta 10 straipsnio a punkto
iv, vi, vil ir ix papunkciuose, pagrindinis registruotojas pagal $io priedo 2.3.1-2.3.4 punktus ir 2.4 poskirsnj
apraso sudétj (-is), nanoforma ar panasiy nanoformy rinkinj, su kuriais susijusi $i informacija. Kiekvienas
narys registruotojas, kuris remiasi pagrindinio registruotojo pateikta informacija, nurodo, kuri taip pateikta

informacija yra susijusi su cheminés medziagos sudétimi, nanoforma ar panasiy nanoformy rinkiniu,
kuriuos registruotojas identifikuoja pagal 10 straipsnio a punkto ii papunktj ir 11 straipsnio 1 dalj.

Kai pagal 11 straipsnio 3 dalj registruotojas atskirai pateikia informacija, nurodytg 10 straipsnio a punkto iv,
vi, vii ar ix papunkéiuose, Sis registruotojas pagal io priedo 2.3.1-2.3.4 punktus ir 2.4 poskirsnj apraso
cheminés medziagos sudétj (-is), nanoformg ar panasiy nanoformy rinkinj, su kuriais susijusi §i informacija.;

1.3.1 punktas pakei¢iamas taip:

,1.3.1. Pavadinimas, adresas, telefono numeris ir el. pasto adresas®;

2.1 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,2.1. Kiekvienos cheminés medziagos pavadinimas ir bet koks kitas identifikatorius®;

2.1.1 punktas pakei¢iamas taip:

,2.1.1. Pavadinimas (-ai) pagal IUPAC nomenklatiirg. Jei néra, kitas (- tarptautinis (-iai) cheminis (-iai)
pavadinimas (-ai)*;

2.1.3 punktas pakeitiamas taip:

,2.1.3. EB numeris, t. y. Einecs, ELINCS arba NLP numeris arba Agentiiros paskirtas numeris (jei toks yra ir tinka)*;
2.1.5 punktas pakei¢iamas taip:

,2.1.5. Kitas identifikavimo kodas, pavyzdZiui, muitinés jraSo numeris (jei yra)*;

2.2 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,2.2. Informacija, susijusi su molekuline ir struktiirine kiekvienos cheminés medziagos formule arba kristaline
struktdira;

2.2.1 punktas pakei¢iamas taip:

,2.2.1. Molekuliné formulé ir struktiiriné formulé (jskaitant SMILES Zyméjimg ir kita pavaizdavimg, jei yra) ir
kristalinés (-iy) strukttiros (-y) apraSymas®;

2.3.1-2.3.7 punktai pakeiciami taip:

,2.3.1. Grynumo laipsnis (%), jei tatkoma



L 98/42 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022 3 25

2.3.2. Sudedamuyjy daliy ir priemaisy pavadinimai

Nezinomos ar kintamos sudéties cheminiy medziagy, sudedamyjy reakcijy produkty arba biologiniy
medziagy (UVCB) atveju:

— sudedamuyjy daliy, kuriy koncentracija yra lygi arba didesné nei 10 %, pavadinimai,
— zinomy sudedamyjy daliy, kuriy koncentracija yra mazesné nei 10 %, pavadinimai,

— sudedamyjy daliy, kurios negali bati identifikuojamos atskirai, atveju sudedamyjy daliy grupiy
apraSymas pagal chemines savybes,

— kilmés ar Saltinio ir gamybos proceso aprasymas

2.3.3. Sudedamuyjy daliy, sudedamuyjy daliy, kurios negali biti identifikuojamos atskirai, grupiy ir priemaisy,
nurodyty 2.3.2 punkte, tipiné koncentracija ir koncentracijos intervalas (procentiné dalis)

2.3.4. Priedy pavadinimai ir tipiné koncentracija bei koncentracijos intervalas (procentiné dalis)
2.3.5. Visi reikiami kokybiniai analitiniai duomenys, susij¢ su cheminés medZiagos nustatymu, pavyzdziui,
ultravioletinis ir infraraudonasis spektras, magnetinis branduoliy rezonansas, masiy spektras ar difrakcijos

duomenys

2.3.6. Visi reikiami kiekybiniai analitiniai duomenys, susij¢ su cheminés medZiagos nustatymu, pavyzdziui,
chromatografiniai, titrimetriniai, elementinés analizés ar difrakcijos duomenys

2.3.7. Cheminei medzZiagai nustatyti skirty analizés metody apragymas arba atitinkamos bibliografinés nuorodos,
reikalingos cheminei medziagai nustatyti (jskaitant jos sudedamyjy daliy ir tam tikrais atvejais jos
priemai§y bei priedy nustatyma ir kiekybinj jvertinimg). Aprasyma sudaro taikyti eksperimentiniai
protokolai ir susijes pagal 2.3.1-2.3.6 punktus pateikty rezultaty aiskinimas. Sios informacijos turi uztekti,
kad metodus bity galima panaudoti.”;

) 2.4.6 punktas pakei¢iamas taip:

,2.4.6. Su Sio poskirsnio (2.4) informacijos elementais susijusiy analizés metody apraSymas arba atitinkamos
bibliografinés nuorodos. ApraSyma sudaro taikyti eksperimentiniai protokolai ir susijes pagal
2.4.2-2.4.5 punktus pateikty rezultaty aiskinimas. Sios informacijos turi uztekti, kad metodus biity galima
panaudoti.;

m) pridedamas 2.5 poskirsnis:
,2.5. Bet kokia kita turima informacija, susijusi su cheminés medziagos identifikavimu*;
n) 3.5 poskirsnis pakei¢iamas taip:
,3.5. Bendras nustatyto (-y) naudojimo biido (-y) aprasymas*;
2) VII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 8.4 poskirsnio 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,8.4. Gavus susiriipinimg keliancius teigiamus $io priedo 8.4.1 punkte nurodyty
geny mutacijy bakterijose tyrimy in vitro rezultatus, registruotojas atlieka
VIII priedo 8.4.2 punkte nurodyta tyrima in vitro. Remdamasis teigiamais
$iy genotoksiskumo tyrimy in vitro rezultatais, registruotojas pasiiilo arba
Agentiira gali pareikalauti atlikti atitinkamg in vivo tyrima, nurodyta
IX priedo 8.4.4 punkte. Atlickant in vivo tyrimg tiriama susirtipinimg
kelianti chromosomy aberacija arba susiriipinimg kelianti geny mutacija, o
jei tikslinga — abu $ie dalykai.

Geny mutacijy bakterijose tyrimo in vitro nereikia atlikti, jei is tyrimas néra
taikytinas cheminei medZiagai. Tokiu atveju registruotojas pateikia
pagrindimg ir atlieka VIII priedo 8.4.3 punkte nurodytg in vitro tyrima. Jeigu
to tyrimo rezultatas yra teigiamas, registruotojas atlieka VIII priedo
8.4.2 punkte nurodytg citogeniskumo tyrima in vitro. Jeigu atlikus kurj nors
genotoksiskumo tyrimga in vitro gaunamas teigiamas rezultatas arba jei vienas
i§ VIII priede nurodyty in vitro tyrimy néra taikytinas cheminei medziagai,
registruotojas pasiiilo arba Agentira gali pareikalauti atlikti tinkama
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IX priedo 8.4.4 punkte nurodytg in vivo tyrima. Atliekant in vivo tyrima
tirlama susiripinimg kelianti chromosomy aberacija arba susirfipinima
kelianti geny mutacija, o jei tikslinga — abu $ie dalykai.

8.4.1 punkte nurodyty geny mutacijy bakterijose tyrimy in vitro ir papildomy
tyrimy atlikti nereikia $iais atvejais:

— Zinoma, kad cheminé medziaga sukelia lytiniy lasteliy mutageniskumg ir
atitinka priskyrimo ,mutageninio poveikio Iytinéms lasteléms” (1A arba
1B kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizi-
kos valdymo priemoniy,

— Zinoma, kad cheminé medZiaga yra genotoksiskas kancerogenas, atitin-
kantis priskyrimo ,mutageninio poveikio lytinéms Igsteléms“ (1A, 1B ar
2 kategorijos) pavojingumo klasei ir ,kancerogeniskumo*“ (1A ar 1B kate-
gorijos) pavojingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos val-
dymo priemoniy.”;

b) 8.4.1 punkto 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,8.4.1. Geny mutacijy bakterijose tyrimo in vitro nereikia atlikti su nanoformomis,
jei tai néra tikslinga. Tokiu atveju pateikiamas VIII priedo 8.4.3 punkte
nurodytas in vitro tyrimas.”;

c) 1 skilties 9.1.1 punkto antra pastraipa iSbraukiama;

d) 9.1.1 punkto 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,9.1.1. Tyrimo atlikti nereikia Siais atvejais:

— yra veiksniy, rodan¢iy, kad trumpalaikis toksiskumas vandens aplinkai
mazai tikétinas, pavyzdziui, jei cheminé medZiaga mazai tirpi vande-
nyje arba mazai tikétina, kad cheminé medziaga galéty prasiskverbti
pro biologing membrana,

— yra atliktas ilgalaikio toksis$kumo vandens aplinkai tyrimas su bestubu-
riais.

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

Registruotojas gali pasitilyti vietoj trumpalaikio toksiskumo tyrimy atlikti
ilgalaikio toksiskumo tyrimus.

Registruotojas pasitilo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti ilgalaikio tok-
siSkumo tyrimus su bestuburiais (tinkamiausia rasis Daphnia) (IX priedo
9.1.5 punktas), kai mazai tikétina, kad trumpalaikio toksiskumo tyrimai
gali atskleisti tikrg biidingojo cheminés medziagos toksiskumo vandens
aplinkai dydj, pavyzdziui:

— jei medziaga blogai tirpsta vandenyje (tirpumas vandenyje yra maZesnis
nei 1 mg/l) arba

— nanoformy, kuriy tirpimo atitinkamoje tyrimy terpéje sparta yra
menka, atveju.”;
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e) 9.1.2 punkto 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,9.1.2. Tyrimo atlikti nereikia, jei yra veiksniy, rodanc¢iy, kad toksiskumas vandens
aplinkai mazai tikétinas, pavyzdziui, jei cheminé medZiaga mazai tirpi
vandenyje arba mazai tikétina, kad cheminé medziaga galéty prasiskverbti
pro biologing membrang.

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

3) VIII priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 8.4 poskirsnio 2 skiltis papildoma $iuo tekstu:

,8.4. 8.4.2 ir 8.4.3 punktuose nurodyty tyrimy atlikti nereikia $iais atvejais:

— yra tinkamy duomeny, gauty atlikus atitinkama in vivo tyrimg (t. y. chro-
mosomy aberacijy arba mikrobranduoliy in vivo tyrimg, susijusj su
8.4.2 punktu, arba zinduoliy geny mutacijos in vivo tyrima, susijusj su
8.4.3 punktu),

— Zinoma, kad cheminé medziaga sukelia lytiniy lasteliy mutageniskuma ir
atitinka priskyrimo 1A ar 1B kategorijos lytiniy lasteliy mutageny klasei
kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos valdymo priemoniy,

— Zzinoma, kad cheminé medziaga yra genotoksiskas kancerogenas, atitin-
kantis priskyrimo ,mutageninio poveikio lytinéms lgstelems” (1A, 1B ar
2 kategorijos) pavojingumo klasei ir ,kancerogeniskumo* (1A ar 1B kate-
gorijos) pavojingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos val-
dymo priemoniy.

Jeigu atlikus kurj nors VII priede ar $iame priede nurodytg genotoksis-
kumo tyrima in vitro buvo gautas susiripinima keliantis teigiamas rezul-
tatas, registruotojas pasitlo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti tin-
kama IX priedo 8.4 punkte nurodyta in vivo tyrimg. Atliekant in vivo
tyrimg tiriama susiriipinimg kelianti chromosomy aberacija arba susiri-
pinimg kelianti geny mutacija, o jei tikslinga — abu $ie dalykai.

Jei 8.4.2 arba 8.4.3 punkte nurodytas mutageniskumo tyrimas in vitro
néra taikytinas cheminei medziagai, registruotojas pateikia pagrindimg
ir pasitlo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti tinkamg IX priedo
8.4.4 punkte nurodytg in vivo tyrima. Atliekant in vivo tyrima tiriama
susiripinimg kelianti chromosomy aberacija arba susiripinima kelianti
geny mutacija, o jei tikslinga — abu $ie dalykai.;

b) 8.4.2 punkto 1 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,8.4.2. Zinduoliy chromosomy aberacijy tyrimas in vitro ar-
ba zinduoliy lasteliy mikrobranduoliy tyrimas in vi-

“,

tro™,

¢) 8.4.2 punkto 2 skilties tekstas isbraukiamas;
d) 8.4.3 punkto 2 skilties tekstas isbraukiamas;

e) 8.6.1 punkto 2 skilties SeStos pastraipos jZanginis sakinys pakei¢iamas taip:

,Registruotojas sitlo atlikti tolesnius tyrimus arba juos atlikti gali pareikalauti
Agentiira, jei:";
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f) 8.7.1 punktas pakei¢iamas taip:

,8.7.1. Toksiskumo reprodukcijai ir vysty- | 8.7.1. Sio tyrimo atlikti nereikia Siais atvejais:

muisi tikrinimas (EBPO TG 421 arba — Zzinoma, kad cheminé medZiaga yra genotoksiskas kan-

TG 422); tinkamiausia risis yra Ziur-
kés. Paveikimo biidai: prarijus —jeigu
tai kieta arba skysta cheminé medzia-
ga, jkvépus —jeigu tai dujiné cheminé
medziaga; gali bati nukrypimy, jeigu
jie yra moksliskai pagristi, pavyz-
dziui, jeigu jrodomas lygiavertis ar
didesnis sisteminis poveikis taikant
kitg atitinkamg poveikio Zmonéms
bida arba konkretaus paveikimo
chemine medziaga budo toksisku-
mas.

cerogenas, atitinkantis priskyrimo ,mutageninio povei-
kio lytinéms lasteléms” (1A, 1B ar 2 kategorijos) pavojin-
gumo klasei ir kancerogeniskumo“ (1A ar
1B kategorijos) pavojingumo klasei kriterijus, ir buvo
imtasi tinkamy rizikos valdymo priemoniy,

zinoma, kad cheminé medZiaga yra lytiniy lasteliy muta-
genas, atitinkantis priskyrimo ,mutageninio poveikio
lytinéms lasteléms” (1A ar 1B kategorijos) pavojingumo
klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos valdymo
priemoniy,

galima atmesti atitinkamo poveikio Zmonéms galimybe
pagal XI priedo 3 skirsnij,

yra atliktas IX priedo 8.7.2 punkte nurodytas toksis-
kumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (EBPO TG
414) arba IX priedo 8.7.3 punkte nurodytas iSpléstinis
toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai tyrimas
(EBPO TG 443), arba juos atlikti sitilo registruotojas;
arba atliktas toksinio poveikio dviejy karty reprodukcijai
tyrimas (EBPO TG 416),

zinoma, kad cheminé medziaga sukelia neigiamg poveikj
lytinei funkcijai ar vaisingumui ir atitinka priskyrimo
,toksinio poveikio reprodukcijai“ (1A ar 1B kategorijos)
pavojingumo klasei kriterijus (gali pakenkti vaisingumui
(H360F)), ir turimy duomeny pakanka nuodugniam rizi-
kos vertinimui pagristi,

zinoma, kad cheminé medziaga sukelia toksinj poveikj
vystymuisi ir atitinka priskyrimo ,toksinio poveikio
reprodukcijai“ (1A ar 1B kategorijos) pavojingumo klasei
kriterijus (gali pakenkti negimusiam vaikui (H360D)), ir
turimy duomeny pakanka nuodugniam rizikos vertini-
mui pagristi.

Jei didelj susirtipinima kelia galimas neigiamas poveikis
lytinei funkcijai, vaisingumui ar vystymuisi, tai, siekiant
issklaidyti §j susiripinimg, registruotojas pasitilo arba
Agentiira gali pareikalauti vietoj tikrinimo (EBPO TG
421 arba 422) atlikti IX priedo 8.7.3 punkte nurodyta
i$pléstinj toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai
tyrima (EBPO TG 443) arba IX priedo 8.7.2 punkte nuro-
dyta toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrima (EBPO
TG 414). Tok] didelj susiriipinimg gali kelti, be kita ko, 3ie
dalykai:

turima informacija grindZiamas neigiamas poveikis,
susijes su lytine funkcija, vaisingumu ar vystymusi, neati-
tinkantis priskyrimo ,toksinio poveikio reprodukcijai®
(1A ar 1B kategorijy) klasei kriterijy,

galimas cheminés medziagos toksinis poveikis vysty-
muisi arba reprodukcijai, kurj galima nuspéti remiantis
informacija apie panasios struktiiros chemines medzia-
gas, (Q)SAR vertinimais arba tyrimais in vitro.*;
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g) 8.8.1 punkto 2 skilties pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,Nanoformy, kuriy tirpimo biologinése terpése sparta néra didelé,
atveju registruotojas pasitlo toksikokinetinius tyrimus arba juos
atlikti gali pareikalauti Agentira, jei tokio vertinimo negalima
atlikti remiantis turima susijusia informacija, jskaitant informacija,
gautg atlikus tyrimg pagal 8.6.1 punktg.”;

h) Iterpiamas 9.1 poskirsnis:

,9.1. Toksiskumas vandens aplinkai 9.1. Be trumpalaikio toksiSkumo tyrimy, registruotojas pasitlo
arba Agentiira gali pareikalauti atlikti IX priedo
9.1 poskirsnyje nurodytus ilgalaikio toksiskumo vandens
aplinkai tyrimus, jeigu pagal I prieda atlikus cheminés saugos
vertinimg nustatoma, kad jie reikalingi norint nuodugniau
istirti poveikj vandens organizmams, pavyzdziui, kai reikia
papildomos informacijos PNEC patikslinti arba, siekiant
jvertinti cheminés medziagos PBT ar vPvB savybes, reikéty
XIII priedo 3.2.3 punkte nurodytos papildomos informacijos
apie toksiskumg.

Atitinkamas (-i) tyrimas (-ai) pasirenkamas (-i) atsizvelgiant |
cheminés saugos vertinimo rezultatus.;

i) 9.1.3 punktas pakei¢iamas taip:

,9.1.3. Trumpalaikio toksiskumo tyrimaisu | 9.1.3. Tyrimo atlikti nereikia Siais atvejais:

Zuvimis — yra veiksniy, rodanciy, kad trumpalaikis toksiskumas
vandens aplinkai mazai tikétinas, pavyzdziui, jei che-
miné medZiaga mazai tirpi vandenyje arba mazai tike-
tina, kad cheminé medziaga galéty prasiskverbti pro bio-
loging membrana,

— yra atliktas ilgalaikio toksiskumo vandens aplinkai tyri-
mas su Zuvimis.

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

Registruotojas gali pasitilyti vietoj trumpalaikio toksis-
kumo tyrimy atlikti ilgalaikio toksiskumo tyrimus.

Registruotojas pasiiilo arba Agentiira gali pareikalauti
atlikti ilgalaikio toksiskumo tyrimus su Zuvimis, nurody-
tus IX priedo 9.1.6 punkte, kai mazai tikétina, kad trum-
palaikio toksiskumo tyrimai gali atskleisti tikrg badin-
gojo cheminés medziagos toksiskumo vandens aplinkai
dydi, pavyzdzZiui:

— jei medziaga blogai tirpsta vandenyje (tirpumas yra
mazesnis nei 1 mg/l) arba

— nanoformy, kuriy tirpimo atitinkamoje tyrimy terpéje
sparta yra menka, atveju.”;
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j) 9.2 poskirsnio 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,9.2. Renkama papildoma informacija apie skaidymg arba siiloma
atlikti papildomus skaidymo tyrimus, kaip aprasyta IX priede,
jei atlikus cheminés saugos vertinimg pagal 1 prieda
nustatoma, kad tai bitina siekiant nuodugniau istirti
cheminés medziagos skaidyma. Pavyzdziui, taip gali nutikti
tuo atveju, jei XII priedo 3.2.1 punkte nurodytos
papildomos informacijos apie skaidyma reikia tam, kad
pagal to priedo 2.1 poskirsnj baty jvertintos cheminés
medziagos PBT arba vPvB savybés.

Nanoformy, kurios yra netirpios ar kuriy tirpimo sparta néra
didelé, atveju atliekant tokj tyrimg ar tyrimus tiriama:
morfologiniai virsmai (pvz., negriztami daleliy dydzio,
formos ir pavir§iaus savybiy pasikeitimai, dangos
praradimas), cheminiai virsmai (pvz., oksidacija, redukcija) ir
kitoks abiotinis skaidymas (pvz., fotolizé).

Atitinkamas (-i) tyrimas (-ai) pasirenkamas (-i) atsizvelgiant j
cheminés saugos vertinimo rezultatus.

Jeigu renkant papildomg informacija teikia atlikti tolesnius
tyrimus pagal IX prieds, registruotojas pasitlo arba
Agentiira gali pareikalauti atlikti tokius tyrimus.*;

k) 9.2.2.1 papunkcio 2 skilties tekstas pakeiciamas taip:

,9.2.2.1. Tyrimo atlikti nereikia $iais atvejais:
— cheminé medziaga lengvai biologiskai skaidoma,
— cheminé medziaga yra mazai tirpi vandenyje,

— pagal struktiirg cheminé medziaga neturi cheminés
grupés, kuri gali hidrolizuotis.

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

1) 9.3 poskirsnio 2 skiltis papildoma Siuo tekstu:

,9.3. Tolesné informacija apie bioakumuliacija renkama, jei
XII priedo 3.2.2 punkte nurodytos papildomos
informacijos  apie  bioakumuliacija reikia cheminés
medziagos PBT arba vPvB savybéms jvertinti pagal to priedo
2.1 poskirsni.

Jeigu renkant papildoma informacijg teikia atlikti tolesnius
tyrimus pagal IX prieda arba X prieds, registruotojas pasiilo
arba Agentiira gali pareikalauti atlikti tokius tyrimus.”

4) IX priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 7.16 punkto 2 skiltyje antra jtrauka i$braukiama;
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b)

9

d)

8.4 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,8.4. Mutageniskumas

8.4. 8.4.4ir 8.4.5 punktuose nurodyty tyrimy atlikti nereikia $iais
atvejais:

— zinoma, kad cheminé medziaga sukelia lytiniy lasteliy
mutageniskumg ir atitinka priskyrimo ,mutageninio
poveikio lytinéms lasteléms” (1A ar 1B kategorijos) pavo-
jingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos
valdymo priemoniy,

— Zinoma, kad cheminé medziaga yra genotoksiskas kance-
rogenas, atitinkantis priskyrimo ,mutageninio poveikio
lytinéms lgsteléms“ (1A, 1B ar 2 kategorijos) pavojingumo
klasei ir ,kancerogeniskumo* (1A ar 1B kategorijos) pavo-
jingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos
valdymo priemoniy.*;

jraSomi 8.4.4 ir 8.4.5 punktai:

PO TG 414) su viena rasimi; tinkamiausia rasis yra
ziurkeés arba triusiai. Paveikimo btidai: prarijus —jei-
gu tai kieta arba skysta cheminé medziaga, jkvépus —
jeigu tai dujiné cheminé medziaga; gali bati nukr-
ypimy, jeigu jie yra moksliskai pagristi, pavyzdziui,
jeigu jrodomas lygiavertis ar didesnis sisteminis po-
veikis taikant kitg atitinkamg poveikio Zmonéms
biidg arba konkretaus paveikimo chemine medzia-
ga budo toksiskumas.

,8.4.4. Jei atlikus kurj nors VII priede arba VIII priede nu- | 8.4.4. Zinduoliy somatiniy lasteliy genotoksisku-
rodyta genotoksiskumo tyrimg in vitro buvo gautas mo tyrimo invivo atlikti nereikia, jeigu atlikus
susiripinimg keliantis teigiamas rezultatas, atlieka- tinkamg Zinduoliy somatiniy lasteliy geno-
mas tinkamas somatiniy Zinduoliy lgsteliy genotok- toksiskumo tyrimg in vivo gauty rezultaty pa-
siSkumo tyrimas in vivo. Atliekant Zinduoliy soma- kanka.
tiniy lasteliy genotoksiskumo tyrimg in vivo tiriama
susirlipinima kelianti chromosomy aberacija arba
susiripinimg kelianti geny mutacija, o jei tikslinga —
abu Sie dalykai.

8.4.5. Jeiatlikus zinduoliy somatiniy lasteliy genotoksisku- | 8.4.5. Tyrimo atlikti nereikia, jeigu yra akivaizdziy
mo tyrimg in vivo buvo gautas susirfipinima keliantis jrodymy, kad nei cheminé medziaga, nei jos
teigiamas rezultatas, atliekamas tinkamas Zinduoliy metabolitai nepasiekia lytiniy lgsteliy.*;
lytiniy Igsteliy genotoksiskumo tyrimas in vivo. Atlie-
kant lytiniy lasteliy genotoksiskumo tyrima in vivo
tiriama susirlipinimg kelianti chromosomy aberacija
arba susirlipinima kelianti geny mutacija, o jei tiks-
linga — abu $ie dalykai.

8.7.2 punktas pakei¢iamas taip:

,8.7.2. Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (EB- | 8.7.2. Registruotojas pasitilo arba Agentiira gali pa-

reikalauti atlikti papildoma toksiskumo pre-
nataliniam vystymuisi tyrima su antra ri$imi,
kuri yra kita nei atliekant pirmajj tyrimg nau-
dota tinkamiausia rasis, jeigu, remiantis pir-
mojo tyrimo rezultatais ir visais kitais susiju-
siais duomenimis, susiripinimg kelia
toksiskumas vystymuisi. Pavyzdziui, taip gali
nutikti tuo atveju, jei atlikus tyrima su pirma
radimi paaiskéja, kad toksiskumas vystymui-
si neatitinka priskyrimo ,toksinio poveikio
reprodukcijai“ (1A ar 1B kategorijos) pavo-
jingumo klasei kriterijy; gali pakenkti negi-
musiam  kadikiui (H360D). Nukrypimai
nuo standartinio paveikimo bido ir nukrypi-
mai pasirenkant riisis turi bati moksliskai pa-
gristi.%
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e)

f)

g

h)

i)

8.7.3 punkto 1 skilties tekstas pakeiciamas taip:

,8.7.3. I§pléstinis toksinio poveikio vienos kartos repro-
dukcijai tyrimas (EBPO TG 443), atlickamas pagal
bazinj bandymy modelj (tiriamos 1A ir 1B kohor-
tos, neatliekant tolesnio tyrimo su F2 kartos gyvi-
nais) su viena riisimi, jei atlikty kartotiniy doziy tok-
siSkumo tyrimy (pvz., 28 arba 90 dieny tyrimy,
EBPO TG 421 arba 422 nurodyty tikrinimy) metu
iSaiskéjo neigiamas poveikis dauginimosi organams
arba audiniams ar iskilo kity su toksiniu poveikiu
reprodukcijai susijusiy problemy. Paveikimo budai:
prarijus — jeigu tai kieta arba skysta cheminé me-
dziaga, jkvépus —jeigu tai dujiné cheminé medziaga;
gali biti nukrypimuy, jeigu jie yra moksliskai pagris-
ti, pavyzdziui, jeigu jrodomas lygiavertis ar didesnis
sisteminis poveikis taikant kitg atitinkamg poveikio
Zmonéms biidg arba konkretaus paveikimo chemi-
ne medziaga bido toksiskumas.*;

8.7.3 punkto 2 skilties pirmos pastraipos jZanginis sakinys pakei¢iamas taip:

,8.7.3. Registruotojas pasitlo arba Agentira gali pareikalauti
atlikti  iSpléstinj toksinio poveikio vienos kartos
reprodukcijai tyrima su tolesniu 1B kohortos tyrimu, kurj
atliekant bty tiriami F2 kartos gyviinai, jei:“

8.7.3 punkto 2 skilties antros pastraipos jzanginis sakinys pakeiciamas taip:

,Registruotojas pasiiilo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti
iSpléstinj toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai tyrima,
kuris apimty 2A ir 2B kohorty (neurotoksiskumo vystymuisi) ir
(arba) 3 kohortos (imunotoksiskumo vystymuisi) tyrimus, jei
ypatingas susiriipinimas dél neurotoksiskumo (vystymuisi) arba
imunotoksiskumo (vystymuisi) pagristas:*;

9.1 poskirsnio 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,9.1. Registruotojas pasitilo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti
kitus nei 9.1.5 ir 9.1.6 punktuose nurodytus ilgalaikio
toksiskumo tyrimus, jei atlikus cheminés saugos vertinimg
pagal 1 prieda nustatoma, kad reikia nuodugniau istirti
cheminés medziagos poveikj vandens organizmams.

Tyrimas (-ai) pasirenkamas (-i) atsizvelgiant | cheminés saugos
vertinimo rezultatus.;

9.1.6 punktas pakei¢iamas taip:

,9.1.6. Ilgalaikio toksiskumo tyrimai su Zuvimis (jei tokia | 9.1.6. Trumpalaikio toksiskumo Zuvy embrionui ir
informacija nebuvo pateikta pagal VIII priedo reika- mailiui su trynio maiseliu tyrimai (EBPO TG
lavimus). 212), kurie buvo pradéti iki 2022 m. balan-

dzio 14 d., laikomi tinkamais, kad biity jvyk-
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Informacija pateikiama pagal 9.1.6.1 arba 9.1.6.3 papunkti. dytas Sis standartinei informacijai keliamas

reikalavimas, jeigu cheminé medZiaga néra
labai lipofiliné (log Kow > 4) arba néra pozy-
miy, rodanciy endokrining sistemg ardantj
poveikj ar kokj nors kita specifinj veikimo
mechanizmg.”;

9.1.6.1 papunktis pakeic¢iamas taip:

,9.1.6.1. Toksiskumo Zuvims ankstyvoje vystymosi stadi-

joje (FELS) tyrimas (EBPO TG 210)%

9.1.6.2 papunktis isbraukiamas;

9.1.6.3 papunktis pakei¢iamas taip:

,9.1.6.3. Zuvy mailiaus augimo tyrimas (EBPO TG 215)%;

m) 9.2 poskirsnio 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

n)

0)

,9.2. Registruotojas pasitlo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti

papildomus skaidymo tyrimus, jei atlikus cheminés saugos
vertinimg pagal I priedg nustatoma, kad tai batina siekiant
nuodugniau istirti cheminés medziagos skaidyma ir jos
virsmo ar skaidymo produktus.

Atitinkamas (-i) tyrimas (-ai) ir tyrimy terpé pasirenkami
atsizvelgiant j cheminés saugos vertinimo rezultatus.”;

9.2.3 punkto 1 skilties tekstas pakeiciamas taip:

,9.2.3. Virsmo ir abiotinio ir biotinio skaidymo produkty

nustatymas®;

9.4 poskirsnio 2 skilties tekstas pakeiciamas taip:

,9.4. Siy tyrimy atlikti nereikia, jei tiesioginis ir netiesioginis

poveikis dirvoZemio aplinkai yra mazai tikétinas.

Nesant duomeny apie toksiskuma dirvozemio organizmams,
vertinant pavojingumg dirvoZemio organizmams leidziama
taikyti pasiskirstymo pusiausvyros metodg. Jei pasiskirstymo
pusiausvyros metodas taikomas nanoformoms, tai reikia
moksliskai  pagristi.  Atitinkamas () tyrimas (-ai)
pasirenkamas (-i) atsizvelgiant { cheminés saugos vertinimo
rezultatus.

Registruotojas pasiiilo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti
X priede nurodytg ilgalaikio toksiskumo tyrimg vietoj
trumpalaikio toksiskumo tyrimo, visy pirma jei cheminés
medziagos absorbcijos j dirvoZemj potencialas yra didelis
arba jei ji labai patvari.”;
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5) X priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) 8.4 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,8.4. Mutageniskumas

8.4. 8.4.6 ir 8.4.7 punktuose nurodyty tyrimy atlikti nereikia $iais
atvejais:

— zinoma, kad cheminé medziaga sukelia lytiniy lasteliy
mutageniskumg ir atitinka priskyrimo ,mutageninio
poveikio lytinéms lasteléms” (1A ar 1B kategorijos) pavo-
jingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos
valdymo priemoniy,

— Zinoma, kad cheminé medziaga yra genotoksiskas kance-
rogenas, atitinkantis priskyrimo ,mutageninio poveikio
lytinéms Igsteléms“ (1A, 1B ar 2 kategorijos) pavojingumo
klasei ir ,kancerogeniskumo* (1A ar 1B kategorijos) pavo-
jingumo klasei kriterijus, ir buvo imtasi tinkamy rizikos
valdymo priemoniy.*;

b) jraSomi 8.4.6 ir 8.4.7 punktai:

,8.4.6. Jei atlikus kurj nors VII priede arba VIII priede nu-

rodytg genotoksiskumo tyrimg in vitro buvo gautas
teigiamas rezultatas, keliantis susirtipinimg tiek dél
chromosomy aberacijos, tick dél geny mutacijos,
atlickamas antras somatiniy Zinduoliy lasteliy ge-
notoksiskumo tyrimas in vivo. Atliekant antrg ty-
rimg atitinkamai tiriama chromosomy aberacija ar-
ba geny mutacija, kuri nebuvo tiriama atliekant
pirmg Zinduoliy somatiniy lgsteliy genotoksiskumo
tyrima in vivo.

8.4.7. Jeiatlikus Zinduoliy somatiniy lasteliy genotoksisku-

mo tyrimus in vivo buvo gautas teigiamas rezultatas,
keliantis susirtipinima tiek dél chromosomy aberaci-
jos, tiek dél geny mutacijos, atlickamas antras Zin-
duoliy lytiniy Igsteliy genotoksiskumo tyrimas in vi-
vo. Atliekant antrg tyrima atitinkamai tiriama
chromosomy aberacija arba geny mutacija, kuri ne-
buvo tiriama atliekant pirma Zinduoliy lytiniy laste-
liy genotoksiskumo tyrimg in vivo.

8.4.7. Tyrimo atlikti nereikia, jeigu yra akivaizdziy
jrodymy, kad nei cheminé medziaga, nei jos
metabolitai nepasiekia lytiniy Iasteliy.”;

¢) 8.7.2 punktas pakei¢iamas taip:

,8.7.2. Toksiskumo prenataliniam vystymuisi tyrimas (EB-

PO TG 414) su antra risimi; tinkamiausia riisis yra
ziurkés arba triusiai (pasirenkama ta rasis, kuri ne-
naudota atliekant pirmajj tyrima pagal IX prieda).
Paveikimo budai: prarijus — jeigu tai kieta arba
skysta cheminé medziaga, jkvépus — jeigu tai dujiné
cheminé medziaga; gali bati nukrypimy, jeigu jie
yra moksliskai pagristi, pavyzdziui, jeigu jrodomas
lygiavertis ar didesnis sisteminis poveikis taikant
kitg atitinkamg poveikio Zmonéms biida arba kon-
kretaus paveikimo chemine medZziaga bido toksis-
kumas.

Nukrypimai nuo standartinio paveikimo bado ir
nukrypimai pasirenkant ra$is turi baiti moksliskai
pagristi.®;
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d) 8.7.3 punkto 1 skilties tekstas pakeic¢iamas taip:

,8.7.3. I3pléstinis toksinio poveikio vienos kartos repro-
dukcijai tyrimas (EBPO TG 443) atlickamas pagal
bazinj bandymy modelj (tiriamos 1A ir 1B kohor-
tos, neatliekant tolesnio tyrimo su F2 kartos gyvii-
nais) su viena rasimi, nebent jis jau pateiktas vyk-
dant IX priede nustatytus reikalavimus. Paveikimo
badai: prarijus — jeigu tai kieta arba skysta cheminé
medziaga, jkvépus — jeigu tai dujiné cheminé me-
dZiaga; gali buiti nukrypimy, jeigu jie yra moksliskai
pagristi, pavyzdziui, jeigu jrodomas lygiavertis ar
didesnis sisteminis poveikis taikant kit atitinkamg
poveikio Zzmonéms biidg arba konkretaus paveiki-
mo chemine medZiaga biido toksiskumas.;

e) 8.7.3 punkto 2 skilties pirmos pastraipos jZanginis sakinys pakeic¢iamas taip:

,Registruotojas pasifilo arba Agentira gali pareikalauti atlikti
i$pléstinj toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai tyrima su
tolesniu 1B kohortos tyrimu, kurj atliekant baty tiriami F2 kartos
gyviinai, jei:*

f) 8.7.3 punkto 2 skilties antros pastraipos jzanginis sakinys pakei¢iamas taip:

JRegistruotojas pasiilo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti
isplestinj toksinio poveikio vienos kartos reprodukcijai tyrima,
kuris apimty 2A ir 2B kohorty (neurotoksiskumo vystymuisi) ir
(arba) 3 kohortos (imunotoksiskumo vystymuisi) tyrimus, jei
ypatingas susiriipinimas dél neurotoksiskumo (vystymuisi) arba
imunotoksiskumo (vystymuisi) pagristas:*;

g) 9.2 poskirsnio 2 skilties tekstas pakeiciamas taip:

»9.2.

Registruotojas pasitlo arba Agentira gali pareikalauti atlikti
papildomus skaidymo tyrimus, jei atlikus cheminés saugos
vertinimg pagal I prieda nustatoma, kad tai bitina siekiant
nuodugniau itirti cheminés medziagos skaidymg ir jos
virsmo ir skaidymo produktus. Atitinkamas (-i) tyrimas (-ai)
ir tyrimy terpé pasirenkami atsizvelgiant j cheminés saugos
vertinimo rezultatus.”;

h) 9.2.1 punktas isbraukiamas;

i) 9.4 poskirsnio 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

»9.4.

Registruotojas pasitllo arba Agentira gali pareikalauti atlikti
ilgalaikio toksiskumo tyrimus, jei atlikus cheminés saugos
vertinimg pagal I prieda nustatoma, kad tai bitina siekiant
nuodugniau istirti cheminés medziagos ar jos virsmo ir
skaidymo produkty poveikj sausumos organizmams.
Atitinkamas (-i) tyrimas (-ai) pasirenkamas (-i) atsizvelgiant j
cheminés saugos vertinimo rezultatus.
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Siy tyrimy atlikti nereikia, jei tiesioginis ar netiesioginis
poveikis dirvozemio aplinkai yra mazai tikétinas.;

i) 9.5.1 punkto 2 skilties tekstas pakei¢iamas taip:

,9.5.1. Registruotojas pasitilo arba Agentiira gali pareikalauti atlikti
ilgalaikio toksiskumo tyrimus, jei atlikus cheminés saugos
vertinimg pagal I prieda nustatoma, kad tai biitina siekiant
nuodugniau istirti cheminés medziagos ar atitinkamy
virsmo ir skaidymo produkty poveikj nuosédy
organizmams.

Atitinkamas (-i) tyrimas (-ai) pasirenkamas (-i) atsizvelgiant j
cheminés saugos vertinimo rezultatus.
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