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REGULAMENTUL (UE) 2022/477 AL COMISIEI
din 24 martie 2022
de modificare a anexelor VI-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)
(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)

nr.

793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a

Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 131,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 impune anumite sarcini si obligatii de inregistrare producitorilor, importatorilor
si utilizatorilor din aval, care trebuie si genereze date privind substantele pe care le produc, le importd sau le
utilizeazd, pentru evaluarea riscurilor legate de aceste substante, precum si pentru elaborarea si recomandarea unor
mdsuri adecvate de administrare a riscurilor.

Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabileste cerintele privind informatiile mentionate la articolul 10
litera (a) punctele (i)-(v) si (x) din regulamentul respectiv. Anexele VII-X la regulamentul mentionat stabilesc cerintele
privind informatiile standard pentru substantele produse sau importate in cantititi de cel putin o tond, de cel putin
10 tone, de cel putin 100 de tone si de cel putin 1 000 de tone.

In iunie 2019, Comisia si Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumiti in continuare ,agentia”) au
concluzionat, in cadrul Planului de actiune comund privind evaluarea REACH (}), ¢4 anumite cerinte privind
informatiile din anexele la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificate pentru a oferi mai multd claritate
cu privire la obligatiile solicitantilor inregistririi in ceea ce priveste transmiterea de informatii.

Pentru a face sd creascd claritatea privind obligatiile solicitantilor inregistrdrii, o serie de cerinte referitoare la
informatiile previzute in anexele VII-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, precum si normele generale pentru
adaptarea regimului standard de testare din anexa XI la regulamentul mentionat au fost modificate prin
Regulamentul (UE) 2021/979 al Comisiei (), dar, in conformitate cu obiectele Planului comun de actiune privind
evaluarea REACH, riman de clarificat o serie de cerinte referitoare la informare.

Prin urmare, ceringele referitoare la informatiile generale privind solicitantul inregistrarii si la informatiile de
identificare a substantei pe care un solicitant trebuie si le prezinte in scopul inregistririi generale, previzute in
sectiunile 1 si 2 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, ar trebui modificate.

JOL 396, 30.12.2006, p. 1.

Comisia Europeand si Agentia Europeand pentru Produse Chimice — Planul de actiune comund privind evaluarea REACH din iunie
2019  (https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-
5f0b-90f9-dff9d5371d17).

Regulamentul (UE) 2021/979 al Comisiei din 17 iunie 2021 de modificare a anexelor VII-XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)
(OL216,18.6.2021, p. 121).
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(6)

Anumite norme specifice aplicabile adaptirilor aduse cerintelor privind informatiile standard previzute in anexele
VII-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificate pentru a alinia terminologia de clasificare a
substantelor periculoase la cea utilizatd in partile 2-5 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului ().

Normele specifice aplicabile adaptarilor aduse informatiilor standard prevazute in anexa VII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 privind mutagenicitatea si toxicitatea acvaticd ar trebui modificate, din motive de claritate si pentru
a asigura furnizarea de informatii utile. In particular, subsectiunea 8.4 ar trebui modificatd pentru a clarifica
consecintele unui rezultat pozitiv in cadrul studiilor in vitro ale mutatiilor genetice, precum si situatiile in care nu
este necesard efectuarea studiului previzut la punctul 8.4.1. In plus, partile care nu se referd la informatiile standard
solicitate ar trebui eliminate din coloana 1 de la punctul 9.1.1, in timp ce coloana 2 de la punctul respectiv ar trebui
sd descrie mai exact situatiile in care nu este necesard efectuarea studiului si in care este necesard testarea toxicitatii
acvatice pe termen lung. De asemenea, punctul 9.1.2 ar trebui modificat pentru a clarifica situatiile in care nu este
necesard efectuarea studiului.

Cerintele privind informatiile referitoare la testele de mutagenicitate si de toxicitate pentru reproducere, precum si la
informatiile ecotoxicologice din anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificate pentru a
clarifica obligatiile solicitantilor inregistrarii. In particular, normele privind testele de mutagenicitate din
subsectiunea 8.4 ar trebui si specifice situatiile care nu necesitd testarea mentionatd in anexa respectiva si situatiile
care necesitd testele suplimentare mentionate in anexa IX. In plus, nomenclatorul studiilor de la punctul 8.4.2 ar
trebui aliniat cu cel al documentelor de orientare tehnicd omoloage ale Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economicd (OCDE) (). In plus, pentru a se asigura generarea de informatii utile privind toxicitatea pentru
reproducere si asupra dezvoltdrii, la punctul 8.7.1 ar trebui addugate speciile de animale preferate si cdile de
administrare preferate pentru testare, in timp ce anumite norme specifice aplicabile adaptirilor aduse cerintelor
privind informatiile standard ar trebui clarificate. In fine, ar trebui addugati o subsectiune 9.1, privind toxicitatea
acvaticd, care lipsea, iar cerinta privind informatiile referitoare la testarea toxicitatii pe termen scurt pe pesti de la
punctul 9.1.3 ar trebui modificatd pentru a elimina din coloana 1 pdrtile care nu indicd informatii standard si
pentru a clarifica situatiile in care testul nu este necesar, din coloana 2. Subsectiunea 9.2, privind degradarea, si
subsectiunea 9.3, privind evolutia si comportamentul in mediu, ar trebui sd fie de asemenea modificate, pentru a
descrie mai bine situatiile in care sunt necesare informatii suplimentare privind degradarea si bioacumularea,
precum si studii suplimentare privind degradarea si bioacumularea.

Cerintele privind informatiile referitoare la testarea mutagenicitdtii din anexa IX la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
ar trebui modificate pentru a specifica, la punctele 8.4.4 si 8.4.5, studiile care urmeazi si fie efectuate pe celule
somatice de mamifere si, dupd caz, pe celule embrionare de mamifere, precum si cazurile in care astfel de studii
trebuie efectuate. In plus, cerintele privind informatiile de la punctul 8.7.2, privind testarea toxicititii asupra
dezvoltdrii prenatale la o prima si a doua specie, si de la punctul 8.7.3, privind studiile extinse de toxicitate pentru
reproducere pe o singurd generatie, ar trebui clarificate in ceea ce priveste speciile de animale preferate si cdile de
administrare preferate pentru testare, precum si in ceea ce priveste posibilele abateri de la normele generale. In fine,
in ceea ce priveste sectiunea referitoare la informatiile ecotoxicologice, anumite cerinte privind informatiile
referitoare la testarea toxicitatii pe termen lung pe pesti ar trebui eliminate, din motive de bundstare a animalelor.
Subsectiunea 9.2, privind degradarea, ar trebui, de asemenea, si fie modificatd pentru a alinia formularea de la
punctul 9.2.3, privind identificarea produselor de descompunere, cu cea din dispozitia similard din anexa XIII si
pentru a reflecta in mod corespunzitor cerinta modificatd privind testarea suplimentard a degradarii. Subsectiunea
9.4, privind efectele asupra organismelor terestre, ar trebui, de asemenea, modificatd pentru a clarifica faptul ¢ un
studiu de toxicitate pe termen lung ar trebui propus de solicitantul inregistririi sau poate fi solicitat de agentie
pentru substantele care au un potential ridicat de adsorbtie pe sol sau care sunt foarte persistente.

(10) Anexa X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificatd pentru a clarifica anumite cerinte privind

informatiile referitoare la mutagenicitate si la toxicitatea asupra dezvoltdrii si pentru reproducerii si privind
informatiile ecotoxicologice. In particular, modificirile ar trebui s descrie situatiile care indeplinesc cerinta pentru
un al doilea studiu in vivo pe celule somatice sau un al doilea studiu in vivo pe celule embrionare si sd precizeze
necesitatea efectudrii unor astfel de studii pe specii de mamifere. Aceste studii ar trebui s fie indicate impreund cu
preocupdrile legate de mutagenicitate pe care trebuie si le abordeze. In plus, cerintele privind informatiile
referitoare la toxicitatea asupra dezvoltdrii prenatale si studiile extinse de toxicitate pentru reproducere pe o singurd
generatie ar trebui modificate pentru a clarifica necesitatea unui studiu privind o a doua specie si alegerea unei a

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Orientdrile 473 si 487 ale OCDE privind testarea.
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doua specii, precum si cdile de administrare preferate pentru testare si abaterile de la normele generale. In plus,
mentionarea, la punctul 9.2.1, a unei cerinte specifice privind degradarea bioticd nu mai este necesard si, prin
urmare, ar trebui eliminatd, in timp ce normele specifice relevante aplicabile adaptarilor din subsectiunea 9.2 ar
trebui modificate in consecintd. In fine, ar trebui clarificat, in subsectiunea 9.4, precum si la punctul 9.5.1, c4, pe
langd produsele de descompunere, este necesard testarea toxicititii pe termen lung a produselor de transformare
pentru a investiga efectele acestora asupra organismelor terestre si a organismelor din sediment.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificat in consecintd.

Modificdrile propuse vizeaza clarificarea anumitor cerinte privind informatiile standard si prevederea unor norme
specifice pentru adaptarea acestora, precum si sporirea securitdtii juridice a practicilor de evaluare deja aplicate de
agentie. Cu toate acestea, nu se poate ignora faptul cd, in urma modificdrilor, anumite dosare de inregistrare vor
trebui actualizate. Prin urmare, este necesar ca aplicarea prezentului regulament sa fie amanata.

Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 133
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele VI-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 14 octombrie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 martie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Anexa VI se modificd dupi cum urmeazd:

(@)

(b)

punctul 1.1.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,1.1.1. Numele, adresa, numirul de telefon si adresa de e-mail”;

se adaugd urmdtorul punct 1.1.4:

,1.1.4. In cazul in care a fost desemnat un reprezentant unic, in conformitate cu articolul 8 alineatul (1),

urmdtoarele informatii privind persoana fizicd sau juridicd stabilitd in afara Uniunii care a desemnat
reprezentantul unic: numele, adresa, numdrul de telefon, adresa de e-mail, persoana de contact, locul
(locurile) de productie sau locul (locurile) de preparare, dupd caz, site-ul web al societdtii, dupi caz,
precum si numdrul (numerele) national(e) de identificare a societdtii, dupa caz.”;

subsectiunea 1.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.2. Transmiterea in comun a datelor

Articolele 11 si 19 prevad posibilitatea ca solicitantul principal al inregistririi si transmitd parti din
informatiile de inregistrare in numele altor solicitanti care iau parte la inregistrare.

Atunci cind, in conformitate cu articolul 11 alineatul (1), solicitantul principal al inregistrarii transmite
informatiile mentionate la articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix), solicitantul principal al
inregistririi descrie compozitia (compozitiile), nanoforma sau setul de nanoforme similare la care se referd
aceste informatii, in conformitate cu punctele 2.3.1-2.3.4 si cu subsectiunea 2.4 din prezenta anexd. Fiecare
solicitant care ia parte la inregistrare care se bazeazd pe informatiile transmise de solicitantul principal al
inregistrdrii indicd ce informatii transmise astfel se referd la compozitia, nanoforma sau setul de nanoforme
similare ale substantei pe care solicitantul inregistrarii le identificd in conformitate cu articolul 10 litera (a)
punctul (i) si cu articolul 11 alineatul (1).

Atunci cind, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3), un solicitant al inregistrdrii transmite informatiile
mentionate la articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix), acest solicitant al inregistririi descrie
compozitia (compozitiile), nanoforma sau setul de nanoforme similare ale substantei la care se referd aceste

informatii, in conformitate cu punctele 2.3.1-2.3.4 si cu subsectiunea 2.4 din prezenta anexa.”;
punctul 1.3.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,1.3.1. Numele, adresa, numirul de telefon si adresa de e-mail”;
subsectiunea 2.1 se inlocuieste cu urmitorul text:
,2.1. Numele si alt mijloc de identificare a fiecdrei substante”;

punctul 2.1.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2.1.1. Denumirea (denumirile) din nomenclatorul IUPAC. Daci acestea nu sunt disponibile, alte denumiri chimice

internationale”;

punctul 2.1.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,2.1.3. Numidrul CE, cu alte cuvinte numdrul Einecs, ELINCS sau NLP, sau numdrul atribuit de agentie (daci este

disponibil si adecvat)”;
punctul 2.1.5 se inlocuieste cu urmatorul text:
,2.1.5. Alt cod de identitate, cum ar fi numdrul vamal (daci este disponibil)”;
subsectiunea 2.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,2.2. Informatii privind formula moleculara si formula structurald sau formula cristalina a fiecdrei substante”;

punctul 2.2.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.2.1. Formula moleculard §i formula structurald (inclusiv notatia SMILES si altd reprezentare, dacd este

disponibild) si descrierea structurii (structurilor) cristaline”;
punctele 2.3.1.- 2.3.7. se inlocuiesc cu urmatorul text:

,2.3.1. Gradul de puritate (%), daci este cazul
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2.3.2. Denumirile constituentilor si ale impuritatilor

In cazul unei substante cu compozitie necunoscuti sau variabild, al unor produse de reactie complex sau
al unor materiale biologice (UVCB):

— denumirea constituentilor prezenti intr-o concentratie > 10 %;
— denumirea constituentilor cunoscuti prezenti intr-o concentratie < 10 %;

— pentru constituentii care nu pot fi identificati individual, descrierea grupurilor de constituenti, bazatd
pe natura chimic;

— descrierea originii sau a sursei si a procesului de fabricatie

2.3.3. Concentratia tipicd si intervalul de concentratie (in procente) ale constituentilor, ale grupurilor de
constituenti care nu pot fi identificati individual si ale impuritatilor specificate la punctul 2.3.2.

2.3.4. Denumirile si concentratia si intervalul de concentratie (in procente) tipice ale aditivilor.

2.3.5. Toate datele analitice calitative specifice necesare pentru identificarea substantei, cum ar fi datele obtinute
prin raze ultraviolete, infrarosii, rezonantd magneticd nucleard, spectrul de masi sau difractie

2.3.6. Toate datele analitice cantitative specifice pentru identificarea substantei, cum ar fi datele cromatografice,
titrimetrice, elementare sau obtinute prin difractie

2.3.7. Descrierea metodelor analitice sau a referintelor bibliografice corespunzitoare care sunt necesare pentru
identificarea substantei (inclusiv identificarea si cuantificarea constituentilor si, dupa caz, ale impuritatilor
si aditivilor acesteia). Descrierea trebuie sd contind protocoalele experimentale urmate si interpretarea

relevantd a rezultatelor raportate la punctele 2.3.1-2.3.6. Aceste informatii trebuie si fie suficiente pentru
a permite reproducerea metodelor.”;

()  punctul 2.4.6 se inlocuieste cu urmitorul text:

,2.4.6. Descrierea metodelor analitice sau a trimiterilor bibliografice corespunzitoare pentru informatiile de la
prezenta sectiune (2.4). Descrierea trebuie sd contind protocoalele experimentale urmate si interpretarea
relevantd a rezultatelor raportate la punctele 2.4.2-2.4.5. Aceste informatii trebuie sa fie suficiente pentru
a permite reproducerea metodelor.”;

(m) se adaugd urmdtoarea sectiune 2.5:

,2.5. Orice alte informatii disponibile relevante pentru identificarea substantei”;
(n) subsectiunea 3.5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.5. Descriere generald a utilizdrii (utilizdrilor) identificate”.

2. Anexa VII se modificd dupd cum urmeaza:

() 1in subsectiunea 8.4, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.4. In cazul unui rezultat pozitiv care suscitd ingrijorare la studiul in vitro al
mutatiilor genetice suferite de bacterii mentionat la punctul 8.4.1 din
prezenta anexd, solicitantul inregistrdrii efectueazd studiul in vitro
mentionat in anexa VIII punctul 8.4.2. Tn cazul unui rezultat pozitiv la
oricare dintre aceste studii in vitro de genotoxicitate, solicitantul inregistrarii
propune sau agentia poate solicita si fie efectuat studiul in vivo corespunzitor
mentionat in anexa IX punctul 8.4.4. Studiul in vivo abordeaza ingrijorarea
referitoare la aberatia cromozomiald sau pe cea referitoare la mutatia
geneticd ori ambele aceste ingrijorari, dupd caz.

Studiul in vitro al mutatiilor genetice suferite de bacterii nu este necesar si fie
efectuat daci testul respectiv nu este aplicabil substantei in cauza. In acest caz,
solicitantul inregistrdrii furnizeaza o justificare si efectueazd un studiu in vitro
mentionat in anexa VIII punctul 8.4.3. In cazul unui rezultat pozitiv in studiul
respectiv, solicitantul inregistrarii efectueazd un studiu in vitro privind
citogenicitatea mentionat in anexa VIII punctul 8.4.2. Pe baza unui rezultat
pozitiv la oricare dintre studiile in vitro de genotoxicitate sau in cazul in care
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unul din testele in vitro mentionat in anexa VIII nu este aplicabil substantei in
cauzd, solicitantul inregistririi propune sau agentia poate solicita si fie
efectuat studiul in vivo corespunzdtor mentionat in anexa IX punctul 8.4.4.
Studiul in vivo abordeazd ingrijorarea referitoare la aberatia cromozomiald
sau pe cea referitoare la mutatia geneticd ori ambele aceste ingrijordri, dupd
caz.

Studiul in vitro al mutatiilor genetice suferite de bacterii mentionat la punctul
8.4.1 si testele de urmdrire nu este necesar sd fie efectuate in niciunul dintre
urmitoarele cazuri:

— se cunoaste faptul cd substanta provoacd mutagenicitatea celulelor
embrionare care indeplineste criteriile de clasificare in clasa de pericol
«mutagenicitatea celulelor embrionare» categoria 1A sau 1B si cd sunt
puse in aplicare masuri adecvate de gestionare a riscurilor;

— se cunoaste faptul cd substanta este un cancerigen genotoxic care indepli-
neste criteriile de clasificare in categoria de pericol «<mutagenicitatea celu-
lelor embrionare» categoria 1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol «cancerige-
nicitate» categoria 1A sau 1B si ¢ sunt puse in aplicare misuri adecvate
de gestionare a riscurilor.”

(b) lapunctul 8.4.1, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.4.1. Studiul in vitro al mutatiilor genetice suferite de bacterii nu este necesar sd
fie efectuat pentru nanoforme in cazul in care nu este oportun. Intr-un
astfel de caz, se furnizeaza studiul in vitro mentionat in anexa VIII punctul
8.4.3”

() la punctul 9.1.1, in coloana 1, al doilea paragraf se elimina;

(d) lapunctul 9.1.1, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1.1. Studiul nu este necesar si fie efectuat in niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— existd factori care indicd improbabilitatea aparitiei toxicitatii acvatice
pe termen scurt, de exemplu in cazul in care substanta este foarte inso-
lubili in apd sau in cazul in care este improbabil ca substanta sa traver-
seze membranele biologice;

— este disponibil un studiu de toxicitate acvaticd pe termen lung pe
nevertebrate.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta la studiu numai pe
baza insolubilitatii ridicate in apd.

Solicitantul inregistrarii poate sd propund testarea toxicitdtii pe termen
lung in locul celei pe termen scurt.

Testarea toxicititii pe termen lung pe nevertebrate (specia preferatd Daph-
nia) (anexa IX punctul 9.1.5) este propusa de solicitantul inregistrarii sau
poate fi solicitatd de agentie atunci cand este putin probabil ca testarea toxi-
cititii pe termen scurt sd poatd furniza o misurd reald a toxicitatii acvatice
intrinseci a substantei, de exemplu:

— daci substanta este putin solubild in apd (solubilitate sub 1 mg/l); sau

— pentru nanoformele cu o ratd scizutd de dizolvare in mediile de testare
relevante.”
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(e) lapunctul 9.1.2, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.1.2. Studiul nu este necesar si fie efectuat in cazul in care existd factori care
indicd improbabilitatea aparitiei toxicitatii acvatice, de exemplu in cazul
in care substanta este foarte insolubild in apd sau in care este improbabil
ca substanta sa traverseze membranele biologice.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta la studiu numai pe
baza insolubilitatii ridicate in apd.”

3. Anexa VIII se modificd dupd cum urmeaza:

(a) in subsectiunea 8.4, in coloana 2 se adaugd urmatorul text:

,8.4. Studiile mentionate la punctele 8.4.2 si 8.4.3 nu este necesar si fie efectuate
in niciunul dintre urmitoarele cazuri:

— sunt disponibile date adecvate din studiul in vivo corespunzator [si anume
un studiu in vivo de aberatie cromozomiali (sau al micronucleilor) in ceea
ce priveste punctul 8.4.2 sau un studiu in vivo privind mutatiile genetice
pe celule de mamifere in ceea ce priveste punctul 8.4.3];

— se cunoaste faptul ci substanta provoacd mutagenicitatea celulelor
embrionare care indeplineste criteriile de clasificare drept substantd
mutagend asupra celulelor embrionare categoria 1A sau 1B si cd sunt
puse in aplicare misuri adecvate de gestionare a riscurilor;

— se cunoaste faptul ci substanta este un cancerigen genotoxic care indepli-
neste criteriile de clasificare in categoria de pericol ,mutagenicitatea celu-
lelor embrionare” categoria 1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol ,cancerige-
nicitate” categoria 1A sau 1B si cd sunt puse in aplicare masuri adecvate
de gestionare a riscurilor.

In cazul unui rezultat pozitiv care suscitd ingrijorare la oricare dintre stu-
diile in vitrode genotoxicitate mentionate in anexa VII sau in prezenta
anexd, solicitantul inregistrarii propune sau agentia poate solicita sa fie
efectuat studiul in vivo corespunzitor mentionat in anexa IX punctul
8.4. Studiul in vivo abordeazi ingrijorarea referitoare la aberatia cromo-
zomiald sau pe cea referitoare la mutatia geneticd ori ambele aceste ingri-
jordri, dupad caz.

In cazul in care un studiu in vitro privind mutagenicitatea mentionat la
punctul 8.4.2 sau 8.4.3 nu este aplicabil substantei in cauza, solicitantul
inregistrarii furnizeazd o justificare si propune sau Agentia poate solicita
un studiu in vivo corespunzdtor mentionat in anexa IX punctul 8.4.4. Stu-
diul in vivo abordeazd ingrijorarea referitoare la aberatia cromozomiald
sau pe cea referitoare la mutatia geneticd ori ambele aceste ingrijorari,
dupd caz.”

(b) la punctul 8.4.2, textul din coloana 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.4.2. Studiu in vitro de aberatie cromozomiali pe celule de
mamifere sau studiu in vitro al micronucleilor pe ce-
lule de mamifere”

(¢) lapunctul 8.4.2, textul din coloana 2 se elimin3;
(d) la punctul 8.4.3, textul din coloana 2 se elimini;

(e) la punctul 8.6.1, in coloana 2, teza introductiva de la al saselea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Solicitantul inregistririi propune studii suplimentare sau acestea pot fi solicitate de
catre agentie in cazul in care:”
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(f) punctul 8.7.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.7.1. Depistarea toxicititii pentru repro- | 8.7.1. Acest studiu nu este necesar si fie efectuat in niciunul dintre

ducerefasupra dezvoltdrii (Orienta-
rea 421 sau 422 a OCDE privind tes-
tarea);  specia  preferatd  este
sobolanul. Calea de administrare este
orald daci substanta este solidi sau
lichidd si inhalarea in cazul in care
substanta este un gaz; pot exista aba-
teri in cazul in care acest lucru este
justificat din punct de vedere stiinti-
fic, de exemplu prin dovezi ale unei
expuneri sistemice echivalente sau
superioare prin intermediul unei alte
cii relevante de expunere umand sau
ale unei toxicitdti specifice rutei.

urmitoarele cazuri:

— se cunoaste faptul cd substanta este un cancerigen geno-
toxic care indeplineste criteriile de clasificare in clasa de
pericol ,mutagenicitatea celulelor embrionare” categoria
1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol ,cancerigenicitate”
categoria 1A sau 1B si cd sunt puse in aplicare masuri
adecvate de gestionare a riscurilor;

— se cunoaste faptul ci substanta este o substantd muta-
gend asupra celulelor embrionare care indeplineste crite-
riile de clasificare in clasa de pericol ,mutagenicitatea
celulelor embrionare” categoria 1A sau 1B si cd sunt
puse in aplicare mdsuri adecvate de gestionare a
riscurilor;

— se poate exclude o expunere semnificativd a oamenilor,
in conformitate cu anexa XI sectiunea 3;

— sunt disponibile sau au fost propuse de solicitantul inre-
gistririi un studiu privind toxicitatea asupra dezvoltarii
prenatale (Orientarea 414 a OCDE privind testarea),
mentionat in anexa IX punctul 8.7.2, sau un studiu extins
de toxicitate pentru reproducere pe o singurd generatie
(Orientarea 443 a OCDE privind testarea), mentionat in
anexa IX punctul 8.7.3, sau este disponibil un studiu de
toxicitate pentru reproducere pe doud generatii (Orienta-
rea 416 a OCDE privind testarea);

— se cunoaste cd o substantd are un efect advers asupra
functiei sexuale sau asupra fertilitatii si cd indeplineste
criteriile de clasificare in clasa de pericol «toxicitate pen-
tru reproducere» categoria 1A sau 1B: poate dduna ferti-
litdtii (H360F), iar datele disponibile sunt adecvate pen-
tru a sustine o evaluare solida a riscului;

— se cunoaste cd substanta provoaci toxicitate asupra dez-
voltdrii §i cd indeplineste criteriile de clasificare in clasa
de pericol «oxicitate pentru reproducere» categoria 1A
sau 1B: poate dduna fatului (H360D), iar datele disponi-
bile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a
riscului.

In cazul in care existd motive serioase de ingrijorare pri-
vind potentialele efecte adverse asupra functiei sexuale, a
fertilititii sau a dezvoltdrii, solicitantul inregistrarii pro-
pune sau agentia poate solicita, in locul studiului de
depistare (Orientarea 421 sau 422 a OCDE privind tes-
tarea), fie un studiu extins de toxicitate pentru reprodu-
cere pe o singurd generatie (Orientarea 443 a OCDE pri-
vind testarea), mentionat in anexa IX punctul 8.7.3, fie
un studiu privind toxicitatea asupra dezvoltdrii prenatale
(Orientarea 414 a OCDE privind testarea), mentionat in
anexa IX punctul 8.7.2. Aceste motive serioase de ingri-
jorare includ, printre altele:

— efecte adverse asupra functiei sexuale, a fertilititii sau a
dezvoltdrii, pe baza informatiilor disponibile, fird a fi
indeplinite criteriile de clasificare in clasa de pericol
«toxicitate pentru reproducere» categoria 1A sau 1B;

— posibili toxicitate asupra dezvoltdrii sau pentru reprodu-
cere a substantei, estimatd pe baza unor informatii pri-
vind substante inrudite structural, a datelor din (Q)SAR-
uri sau a unor metode in vitro.”
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(@) lapunctul 8.8.1, in coloana 2, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In ceea ce priveste nanoformele care nu au o ratd ridicatd de
dizolvare in mediul biologic, se propune de citre solicitantul
inregistrdrii sau se poate solicita de citre agentie un studiu de
toxicocineticd in cazul in care o astfel de evaluare nu poate fi
realizatd pe baza informatiilor relevante disponibile, inclusiv a
celor provenite din studiul realizat in conformitate cu punctul 8.6.1”

(h) se adaugd urmdtoarea subsectiune 9.1:

»9.1. Toxicitate acvatica 9.1. Testarea toxicitdtii acvatice pe termen lung mentionatd in
anexa IX subsectiunea 9.1 este propusi de solicitantul
inregistririi sau poate fi solicitatd de agentie, in plus fatd de
testarea toxicitdtii pe termen scurt, in cazul in care evaluarea
securititii chimice efectuatd in conformitate cu anexa I indicd
faptul ci aceasta este necesard pentru investigarea in
continuare a efectelor asupra organismelor acvatice, de
exemplu atunci cind sunt necesare informatii suplimentare
pentru rafinarea PNEC sau dacd informatii suplimentare
privind toxicitatea, astfel cum se prevede in anexa XIII
punctul 3.2.3, ar fi necesare pentru a evalua proprietdtile
PBT sau vPvB ale substantei.

Alegerea testului (testelor) corespunzitor (corespunzitoare) se
bazeazi pe rezultatele evaludrii securitatii chimice.”

(i) punctul 9.1.3 se inlocuieste cu urmitorul text:

,9.1.3. Testarea toxicitdtii pe termen scurt pe | 9.1.3. Studiul nu este necesar s fie efectuat in niciunul dintre
pesti urmdtoarele cazuri:

— existd factori care indicd improbabilitatea aparitiei toxi-
cititii acvatice pe termen scurt, de exemplu in cazul in
care substanta este foarte insolubild in apd sau in cazul
in care este improbabil ca substanta si traverseze mem-
branele biologice;

— este disponibil un studiu de toxicitate acvaticd pe termen
lung pe pesti.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta la
studiu numai pe baza insolubilitatii ridicate in apa.

Solicitantul inregistrarii poate sd propuni testarea toxici-
tdtii pe termen lung in locul celei pe termen scurt.

Testarea toxicitdtii pe termen lung pe pesti mentionata in
anexa IX punctul 9.1.6 este propusd de solicitantul inre-
gistrdrii sau poate fi solicitatd de agentie atunci cind este
putin probabil ca testarea toxicitdtii pe termen scurt sd
poatd furniza o masuri reald a toxicitdtii acvatice intrin-
seci a substantei, de exemplu:

— dacd substanta este putin solubild in ap (solubilitate sub
1 mg/l); sau

— pentru nanoformele cu o ratd scizutd de dizolvare in
mediile de testare relevante.”
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() 1in subsectiunea 9.2, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.2. Se genereazd informatii suplimentare privind degradarea sau
se propune testarea suplimentard a degraddrii, conform
descrierii din anexa IX, in cazul in care evaluarea securititii
chimice efectuatd in conformitate cu anexa I indicd faptul cd
este necesard pentru investigarea in continuare a degraddrii
substantei. Acest lucru ar putea fi valabil, de exemplu, in
cazul in care sunt necesare informatii suplimentare privind
degradarea, astfel cum se prevede in anexa XIII punctul
3.2.1, pentru a evalua proprietdtile PBT sau vPvB ale
substantei in conformitate cu subsectiunea 2.1 din anexa
respectiva.

In ceea ce priveste nanoformele care sunt insolubile si care nu
au o ratd ridicatd de dizolvare in apd, (un) astfel de test(e) ia(u)
in considerare transformarea morfologici (de exemplu
schimbdri ireversibile ale dimensiunii particulei, ale formei si
proprietdtilor  suprafetei sau  pierderea  invelisului),
transformarea chimici (de exemplu oxidarea si reducerea) si
alte degradari abiotice (de exemplu fotoliza).

Alegerea testului (testelor) corespunzitor (corespunzitoare)
se bazeazd pe rezultatele evaludrii securitatii chimice.

In cazul in care pentru generarea de informatii suplimentare
este necesard efectuarea de teste suplimentare, in conformitate
cu anexa IX, solicitantul inregistririi propune sau agentia
poate solicita efectuarea unor astfel de teste.”

(k) lasubpunctul 9.2.2.1, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.2.2.1. Studiul nu este necesar si fie efectuat in niciunul dintre
urmdtoarele cazuri:

— substanta este ugor biodegradabil;
— substanta este foarte insolubili in ap3;

— pe baza structurii, substanta nu are grupuri chimice
care pot hidroliza.
In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta la

X

studiu numai pe baza insolubilitatii ridicate in apa.

() 1in subsectiunea 9.3, in coloana 2 se adaugd urmatorul text:

,9.3. Sunt generate mai multe informatii privind bioacumularea in
cazul in care informatii suplimentare privind bioacumularea,
astfel cum se prevede in anexa XIII punctul 3.2.2, sunt
necesare pentru a evalua proprietitile PBT sau vPvB ale
substantei in conformitate cu subsectiunea 2.1 din anexa
respectiva.

In cazul in care pentru generarea de informatii suplimentare
este necesard efectuarea de teste suplimentare, in conformitate
cu anexa IX sau anexa X, solicitantul inregistrdrii propune sau
agentia poate solicita efectuarea unor astfel de teste.”

4. Anexa IX se modificd dupd cum urmeaza:

(@ lapunctul 7.16, textul de la al doilea punct din coloana 2 se elimini;
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(b)

(©)

subsectiunea 8.4. se inlocuieste cu urmatorul text:

»8.4. Mutagenicitate 8.4.

Studiile mentionate la punctele 8.4.4 si 8.4.5 nu este necesar si

fie efectuate in niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— se cunoaste faptul cd substanta provoacd mutagenicitatea
celulelor embrionare care indeplineste criteriile de clasifi-
care in clasa de pericol ,mutagenicitatea celulelor embrio-
nare” categoria 1A sau 1B si cd sunt puse in aplicare
misuri adecvate de gestionare a riscurilor;

— se cunoaste faptul ca substanta este un cancerigen genoto-
xic care indeplineste criteriile de clasificare in categoria de
pericol ,mutagenicitatea celulelor embrionare” categoria
1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol ,,cancerigenicitate” cate-
goria 1A sau 1B si cd sunt puse in aplicare mdsuri adecvate
de gestionare a riscurilor.”;

se adaugd urmdtoarele puncte 8.4.4 si 8.4.5:

,8.4.4. Un studiu de genotoxicitate in vivo corespunzitor pe | 8.4.4. Studiul de genotoxicitate in vivo pe celule so-
celule somatice ale mamiferelor, in cazul in care matice ale mamiferelor nu este necesar si fie
existd un rezultat pozitiv care suscitd ingrijorare in efectuat dacd sunt disponibile rezultate adec-
oricare dintre studiile de genotoxicitate in vitro men- vate dintr-un studiu de genotoxicitate in vivo
tionate in anexa VII sau in anexa VIIL Studiul de corespunzitor pe celule somatice ale
genotoxicitate in vivo pe celule somatice ale mami- mamiferelor.
ferelor abordeazd ingrijorarea referitoare la aberatia
cromozomiald sau pe cea referitoare la mutatia ge-
neticd ori ambele aceste ingrijordri, dupd caz.

8.4.5. Un studiu de genotoxicitate in vivo corespunzitor pe | 8.4.5. Studiul nu este necesar si fie efectuat dacd
celule embrionare ale mamiferelor, in cazul in care existd dovezi clare cd nici substanta, nici me-
existd un rezultat pozitiv care suscitd ingrijorare in- tabolitii sdi nu ajung la celulele embrionare.”;
tr-un studiu de genotoxicitate in vivo pe celule soma-
tice al mamiferelor disponibil. Studiul de genotoxici-
tate in vivo pe celule embrionare ale mamiferelor
abordeazd ingrijorarea referitoare la aberatia cromo-
zomiald sau pe cea referitoare la mutatia genetica ori
ambele aceste ingrijoriri, dupd caz.

(d) punctul 8.7.2 se inlocuieste cu urmatorul text:
,8.7.2. Studiu de toxicitate asupra dezvoltdrii prenatale | 8.7.2. Un studiu suplimentar al toxicitdtii asupra

(Orientarea 414 a OCDE privind testarea) pe o spe-
cie; specia preferatd este sobolanul sau iepurele. Ca-
lea de administrare este orald dacd substanta este
solida sau lichida si inhalarea in cazul in care sub-
stanta este un gaz; pot exista abateri in cazul in care
acest lucru este justificat din punct de vedere stiinti-
fic, de exemplu prin dovezi ale unei expuneri siste-
mice echivalente sau superioare prin intermediul
unei alte cdi relevante de expunere umand sau ale
unei toxicitdti specifice rutei.

dezvoltdrii prenatale la 0 a doua specie, care
este o specie preferatd diferitd de cea utilizatd
in primul studiu, este propus de citre solici-
tantul inregistririi sau poate fi solicitat de
agentie dacd existd motive de ingrijorare cu
privire la toxicitatea asupra dezvoltdrii, pe ba-
za rezultatelor primului studiu §i a tuturor
celorlalte date relevante. Acest lucru ar putea
fi valabil, de exemplu, dacd studiul pe prima
specie indicd existenta unei toxicititi asupra
dezvoltdrii care nu indeplineste criteriile de
clasificare in clasa de pericol ,toxicitate pen-
tru reproducere” categoria 1A sau 1B: poate
diuna fitului (H360D). Abaterile de la calea
implicitd de administrare si abaterile in mate-
rie de alegere a speciilor se justificd din punct
de vedere stiintific.”
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() lapunctul 8.7.3, textul din coloana 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.7.3. Studiu extins de toxicitate pentru reproducere pe o
singurd generatie (Orientarea 443 a OCDE privind
testarea), proiectarea testului de bazd (seriile 1A
si 1B fird extindere pentru a include o generatie
F2), o singurd specie, dacd studiile disponibile ale
toxicitdtii cu doze repetate (de exemplu studii la
28 sau la 90 de zile sau studii de depistare conforme
cu Orientarea 421 sau 422 a OCDE privind testarea)
indicd existenta unor efecte adverse asupra organe-
lor sau tesuturilor de reproducere sau alte motive de
ingrijorare avand legdturd cu toxicitatea pentru re-
producere. Calea de administrare este orald dacd
substanta este solidd sau lichida si inhalarea in cazul
in care substanta este un gaz; pot exista abateri in
cazul in care acest lucru este justificat din punct de
vedere stiintific, de exemplu prin dovezi ale unei
expuneri sistemice echivalente sau superioare prin
intermediul unei alte cdi relevante de expunere uma-
nd sau ale unei toxicitati specifice rutei.”

(f) la punctul 8.7.3, in coloana 2, teza introductivi de la primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.7.3. Solicitantul inregistrarii propune un studiu extins de
toxicitate pentru reproducere pe o singurd generatie, cu
extinderea seriei 1B pentru a include generatia F2, sau
acesta poate fi solicitat de citre agentie in cazul in care:”;

(@) la punctul 8.7.3, in coloana 2, teza introductiva de la al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Solicitantul inregistrarii propune un studiu extins de toxicitate
pentru reproducere pe o singurd generatie care include seriile
2A[2B (neurotoxicitatea asupra dezvoltdrii) sifsau seria 3
(imunotoxicitatea asupra dezvoltirii) sau acesta poate fi solicitat de
citre agentie in cazul in care existd preocupdri deosebite privind
neurotoxicitatea (asupra dezvoltdrii) sau imunotoxicitatea (asupra
dezvoltdrii) justificate prin oricare din urmatoarele:”

(h) 1in subsectiunea 9.1, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1. Testarea toxicitdtii pe termen lung prin alte teste decat cele
mentionate la punctele 9.1.5 si 9.1.6 este propusi de
solicitantul inregistrdrii sau poate fi solicitatd de agentie in
cazul in care evaluarea securitdtii chimice efectuatd in
conformitate cu anexa I indicd faptul cd aceasta este
necesard pentru investigarea in continuare a efectelor asupra
organismelor acvatice.

Alegerea testului (testelor) se bazeazd pe rezultatele evaludrii
securitdtii chimice.”

(i) punctul 9.1.6 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1.6. Testarea toxicitdtii pe termen lung pe pesti (cu ex- | 9.1.6. Testele de toxicitate pe termen scurt pe pesti
ceptia cazului in care astfel de informatii au fost deja in etapele de embrioni si de larve (Orientarea
furnizate ca parte a cerintelor previzute de anexa 212 a OCDE privind testarea) initiate inainte
VIII). de 14 aprilie 2022 sunt considerate suficien-
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Informatiile se furnizeazd pentru subpunctul 9.1.6.1 sau
9.1.6.3.

te pentru a satisface aceastd cerintd privind
informatiile standard, cu conditia ca substan-
ta sd nu fie puternic lipofila (log K, > 4) sau
sd nu existe niciun indiciu de proprietdti care
perturba sistemul endocrin sau de vreun alt
mod de actiune.”;

subpunctul 9.1.6.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.1.6.1. Test de toxicitate pe alevini (pesti in primele stadii
de viatd — FELS = fish early-life stages) (Orientarea
210 a OCDE privind testarea)”

subpunctul 9.1.6.2 se eliming;

subpunctul 9.1.6.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.1.6.3. Pesti, test de crestere a alevinilor (Orientarea 215 a
OCDE privind testarea)”

in subsectiunea 9.2, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

chimice.”

,9.2. Testarea suplimentard a degradarii este propusd de
solicitantul inregistrarii sau poate fi solicitatd de agentie in
cazul in care evaluarea securitdtii chimice efectuati in
conformitate cu anexa I indicd necesitatea efectudrii unor
cercetdri mai aprofundate privind degradarea substantei si a
produselor sale de transformare sau de descompunere.
Alegerea testului (testelor) si a mediilor de testare
corespunzitoare se bazeazd pe rezultatele evaludrii securitatii

la punctul 9.2.3, textul din coloana 1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.2.3. Identificarea produselor de transformare si de des-
compunere abiotice si biotice”

(0) 1n subsectiunea 9.4, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,9.4. Nu este necesar si se efectueze aceste studii in cazul in care
este improbabilid expunerea directd si indirectd a solului.
In absenta datelor de toxicitate pentru organismele din sol,
poate fi aplicatd metoda coeficientului de partitie in stare de
echilibru in vederea evaludrii pericolului prezentat pentru
organismele din sol. in cazurile in care pentru nanoforme se
aplicd metoda coeficientului de partitie in stare de echilibru,
aceasta trebuie si fie justificatd din punct de vedere stiintific.
Alegerea testului (testelor) corespunzitor (corespunzitoare)
se bazeazd pe rezultatele evaludrii securititii chimice.
In special pentru substantele care au un potential ridicat de
adsorbtie pe sol sau care sunt foarte persistente, solicitantul
inregistririi propune sau agentia poate solicita testarea
toxicitatii pe termen lung, astfel cum se prevede in anexa X,
in locul celei pe termen scurt.”
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5. Anexa X se modificd dupd cum urmeaza:

(a) subsectiunea 8.4. se inlocuieste cu urmitorul text:

,8.4. Mutagenicitate 8.4. Studiile mentionate la punctele 8.4.6 si 8.4.7 nu este necesar si

fie efectuate in niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— se cunoaste faptul cd substanta provoacd mutagenicitatea
celulelor embrionare care indeplineste criteriile de clasifi-
care in clasa de pericol «mutagenicitatea celulelor embrio-
nare» categoria 1A sau 1B si cd sunt puse in aplicare
misuri adecvate de gestionare a riscurilor;

— se cunoaste faptul ca substanta este un cancerigen genoto-
xic care indeplineste criteriile de clasificare in categoria de
pericol «anutagenicitatea celulelor embrionare» categoria
1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol «cancerigenicitate» cate-
goria 1A sau 1B si ¢ sunt puse in aplicare masuri adecvate
de gestionare a riscurilor.”

(b) se adaugd urmdtoarele puncte 8.4.6 si 8.4.7:

,8.4.6. Unal doilea studiu de genotoxicitate in vivo pe celule
somatice ale mamiferelor, in cazul in care existd un
rezultat pozitiv in oricare dintre studiile de genoto-
Xicitate in vitro mentionate in anexa VII sau in anexa
VIII care suscitd ingrijorare in ceea ce priveste atat
aberatia cromozomiald, cit si mutatia geneticd. Al
doilea studiu abordeazi aberatia cromozomiald sau
mutatia geneticd, dupi caz, care nu a fost abordatd
in primul studiu de genotoxicitate in vivo pe celule
somatice ale mamiferelor.

8.4.7. Un al doilea studiu de genotoxicitate in vivo pe celule | 8.4.7. Studiul nu este necesar sd fie efectuat dacd
embrionare ale mamiferelor, in cazul in care exist3 existd dovezi clare ci nici substanta, nici me-
un rezultat pozitiv in studiile de genotoxicitate in vivo tabolitii sdi nu ajung la celulele embrionare.”
pe celule somatice al mamiferelor care suscitd ingri-
jorare in ceea ce priveste atat aberatia cromozomiald,
cat si mutatia geneticd. Al doilea studiu abordeaza
aberatia cromozomiald sau mutatia genetica, dupi
caz, care nu a fost abordatd in primul studiu in vivo
de genotoxicitate pe celule embrionare ale
mamiferelor.

(c) punctul 8.7.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.7.2. Studiu de toxicitate asupra dezvoltdrii prenatale | Abaterile de la calea implicitd de administrare si
(Orientarea 414 a OCDE privind testarea) pe o a | abaterile in materie de alegere a speciilor se justifica
doua specie, specia preferatd fiind sobolanul sau ie- | din punct de vedere stiintific.”
purele si alegandu-se specia care nu a fost utilizatd in
primul studiu prevdzut in anexa IX. Calea de admi-
nistrare este orald dacd substanta este solida sau li-
chidi si inhalarea in cazul in care substanta este un
gaz; pot exista abateri in cazul in care acest lucru
este justificat din punct de vedere stiintific, de exem-
plu prin dovezi ale unei expuneri sistemice echiva-
lente sau superioare prin intermediul unei alte cii
relevante de expunere umani sau ale unei toxicitati
specifice rutei.
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(d) la punctul 8.7.3, textul din coloana 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.7.3. Studiu extins de toxicitate pentru reproducere pe o

singurd generatie (Orientarea 443 a OCDE privind
testarea), proiectarea testului de bazd (seriile 1A
si 1B fird extindere pentru a include o generatie
F2), o singurd specie, cu exceptia cazului in care
aceasta nu se prevede deja ca parte a cerintelor din
anexa IX. Calea de administrare este orald dacd sub-
stanta este solidi sau lichida si inhalarea in cazul in
care substanta este un gaz; pot exista abateri in cazul
in care acest lucru este justificat din punct de vedere
stiintific, de exemplu prin dovezi ale unei expuneri
sistemice echivalente sau superioare prin interme-
diul unei alte cdi relevante de expunere umani sau
ale unei toxicitdti specifice rutei.”

(e) la punctul 8.7.3, in coloana 2, teza introductivd de la primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Solicitantul inregistrdrii propune un studiu extins de toxicitate
pentru reproducere pe o singurd generatie, cu extinderea seriei 1B
pentru a include generatia F2, sau acesta poate fi solicitat de citre
agentie in cazul in care:”

(f) la punctul 8.7.3, in coloana 2, teza introductivd de la al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Solicitantul inregistrdrii propune un studiu extins de toxicitate
pentru reproducere pe o singurd generatie care include seriile
2A[2B (neurotoxicitatea asupra dezvoltdrii) sifsau seria 3
(imunotoxicitatea asupra dezvoltdrii) sau acesta poate fi solicitat de
citre agentie in cazul in care existd preocupdri deosebite privind
neurotoxicitatea (asupra dezvoltdrii) sau imunotoxicitatea (asupra
dezvoltdrii) justificate prin oricare din urmdtoarele:”

(2) 1in subsectiunea 9.2, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.2. Testarea suplimentard a degradirii este propusd de solicitantul
inregistrarii sau solicitatd de agentie in cazul in care evaluarea
securitdtii chimice efectuatd in conformitate cu anexa I indicd
necesitatea efectudrii unor cercetdri mai aprofundate privind
degradarea substantei si a produselor sale de transformare si de
descompunere. Alegerea testului (testelor) si a mediilor de
testare corespunzitoare se bazeazd pe rezultatele evaludrii
securitatii chimice.”

(h) punctul 9.2.1 se eliming;

(i) in subsectiunea 9.4, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.4. Testarea toxicitdtii pe termen lung este propusa de solicitantul
inregistririi sau poate fi solicitatd de agentie in cazul in care
rezultatele evaludrii securititii chimice efectuate 1in
conformitate cu anexa I indicd necesitatea efectudrii unor
cercetdri mai aprofundate privind efectele substantei sau ale
produselor de transformare si de descompunere asupra
organismelor  terestre.  Alegerea  testului  (testelor)
corespunzitor (corespunzitoare) se bazeazd pe rezultatul
evaludrii securitatii chimice.
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Nu este necesar sd se efectueze aceste studii in cazul in care este
improbabild expunerea directi si indirectd a solului.”

() lapunctul 9.5.1, textul din coloana 2 se inlocuiegte cu urmatorul text:

,9.5.1. Testarea toxicititii pe termen lung este propusd de
solicitantul inregistrarii sau poate fi solicitatd de agentie in
cazul in care rezultatele evaludrii securitdtii chimice
efectuate in conformitate cu anexa I indici necesitatea
efectudrii unor cercetdri mai aprofundate privind efectele
substantei sau ale produselor de transformare si de
descompunere relevante asupra organismelor din sediment.
Alegerea testului (testelor) corespunzitor (corespunzitoare)
se bazeazd pe rezultatele evaludrii securitdtii chimice.”
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