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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2018/1881 AL COMISIEI
din 3 decembrie 2018

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) in

ceea ce priveste anexele I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI si XII, pentru a aborda nanoformele
substantelor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind 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 §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE
a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 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, importa-
torilor si utilizatorilor din aval, care trebuie sd 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.

(2)  Comunicarea Comisiei intitulatdi ,A doua revizuire a cadrului de reglementare a nanomaterialelor” (%)
a concluzionat cd Regulamentul (CE) nr. 19072006 stabileste cel mai bun cadru posibil pentru administrarea
riscurilor prezentate de nanomateriale atunci cand ele apar sub forma unor substante sau amestecuri, insd sunt
necesare cerinte mai specifice in acest cadru.

(3)  Comisia a efectuat o evaluare a impactului () si a concluzionat, de asemenea, cd este necesar si se clarifice
sarcinile si obligatiile de inregistrare pentru nanomateriale. Termenul ,nanoformd” ar trebui si fie definit in sensul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 pe baza Recomandarii din 18 octombrie 2011 a Comisiei privind definitia
unui nanomaterial.

(4)  Nanoformele pot avea profiluri toxicologice si modele de expunere specifice si, prin urmare, pot necesita
o evaluare specificd a riscurilor si seturi adecvate de masuri de administrare a riscurilor.

(5)  Fdrd informatiile standard minime din dosarul tehnic si din raportul de securitate chimicd ce abordeazd in mod
special nanoformele nu este posibil sd se stabileascd dacd riscurile potentiale au fost evaluate in mod
corespunzitor. Clarificirile cu privire la cerintele pentru inregistrarea substantelor cu nanoforme si la obligatiile
aferente care le revin utilizatorilor din aval ar trebui si fie incluse in anexele I, III si VI-XII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006. Astfel ar trebui sd se asigure o aplicare clard si eficace, cu costuri proportionale, care sd garanteze
un nivel ridicat de protectic a sdndtidtii umane §i a mediului, evitindu-se efectele adverse asupra inovirii si
a competitivititii. Modificdrile adoptate pentru nanoforme nu ar trebui si aducd atingere efectudrii si
documentdrii evaludrii riscurilor pentru alte forme ale substantei inregistrate, cu exceptia cazului in care
nanoformele au fost incluse implicit in evaluarea respectivi.

() JOL 396, 30.12.2006, p. 1.

() COM(2012) 572 final.

(}) Evaluarea impactului privind posibile modificiri ale anexelor la Regulamentul REACH pentru inregistrarea nanomaterialelor
[SWD(2018) 474]
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(12)

(13)

(14)

(15)

Producitorii si importatorii ar trebui si evalueze si, dacd este cazul, si furnizeze informatiile si documentatia
necesare in raportul de securitate chimicd, potrivit cdrora riscurile care decurg din utilizdrile identificate ale
substantei cu nanoforme pe care o produc sau importd sunt controlate in mod corespunzitor. Pentru a se asigura
claritatea, raportul de securitate chimicd ar trebui sd precizeze dacd diferitele nanoforme fac obiectul evaludrii si
care sunt acelea, precum si modul in care informatiile sunt compilate in raport. O utilizare poate modifica
nanoformele substantei, existand posibilitatea ca o nanoformd si se transforme intr-o altd nanoformd sau si
genereze o noud nanoformd. Utilizatorii din aval ar trebui sd furnizeze aceste informatii in amontele lantului de
aprovizionare pentru a asigura ci utilizarea este acoperitd in mod adecvat prin dosarul de inregistrare al produci-
torului ori al importatorului sau, alternativ, ¢ acoperd utilizarea specificd in propriul lor raport de securitate
chimica.

Deoarece se agteaptd ca majoritatea nanomaterialelor si fie nanoforme ale substantelor care beneficiazd de un
regim tranzitoriu, ar trebui sd fie elaborate conditiile pentru cerintele privind obtinerea noilor informatii
toxicologice si ecotoxicologice referitoare la substantele cu volum redus care beneficiazd de un regim tranzitoriu,
pentru a se asigura ci si criteriile de evaluare se bazeazd pe previziunile cu privire la proprietitile nanoformelor.
Relatia calitativd sau cantitativd structurd-activitate existentd si alte instrumente nu permit inci stabilirea priori-
tatilor; prin urmare, informatiile privind insolubilitatea ar trebui si se aplice ca substitut pentru eventualele
aspecte toxicologice si ecotoxicologice ale nanoformelor unei substante.

Pentru nanoforme ar trebui furnizate informatii specifice minime privind caracteristicile, ca parte a informatiilor
privind compozitia din cadrul identificirii substantei. Dimensiunea particulelor, forma si proprietitile de
suprafatd ale unei nanoforme pot influenta profilul siu toxicologic sau ecotoxicologic, expunerea §i comporta-
mentul in mediu.

Din motive de facilitare a lucrului si de proportionalitate, ar trebui si existe posibilitatea de a grupa nanoformele
cu caracteristici similare in seturi de nanoforme similare. Caracteristicile diferitelor nanoforme din cadrul unor
seturi de nanoforme similare ar trebui si fie furnizate sub formd de intervale de valori care stabilesc in mod clar
limitele setului de nanoforme similare. Atunci cand se defineste un set de nanoforme similare ar trebui furnizati
justificarea cd in cadrul acestor limite existd o variatie care nu afecteazd evaluarea pericolelor, a expunerii si
a riscurilor fiecirei nanoforme din setul de nanoforme similare.

Solicitantul inregistrarii ar trebui sd ia in considerare in demonstrarea securitdtii toate diversele nanoforme vizate
de inregistrare. In mod similar, informatiile privind fabricarea, utilizarea si expunerea la diversele nanoforme ar
trebui si fie furnizate separat pentru a se demonstra utilizarea lor in conditii de sigurantd. Dacd este definit, un
set de nanoforme similare poate fi utilizat pentru a se consemna o singurd datd aceste informatii pentru
nanoformele incluse in set.

Nanoformele sau seturile de nanoforme, dacd sunt definite, ar trebui si fie identificate in prezentarea comuna
utilizdndu-se aceleasi principii de caracterizare a nanoformelor si ar trebui si se furnizeze legdtura dintre
nanoformele identificate in inregistrarile individuale si informatiile relevante din prezentarea comuna.

Pentru a se permite o evaluare adecvati a relevantei oricirei informatii fizico-chimice, toxicologice si ecotoxico-
logice pentru diversele nanoforme, materialul de testare ar trebui si fie caracterizat in mod adecvat. Din aceleasi
motive, pentru diversele nanoforme, ar trebui si fie furnizate conditiile de testare insotite de documente justifi-
cative si de o justificare stiintifici a relevantei si a caracterului adecvat al materialului testat utilizat, precum si
documente care sd ateste relevanta si caracterul adecvat al informatiilor obtinute prin alte mijloace decit testarea.

Rata dizolvarii in apd, precum si in mediul biologic si mediul inconjuritor relevante ar trebui si fie luatd
intotdeauna in considerare in cazul nanoformelor deoarece reprezinti o informatie complementard importantd
pentru solubilitatea in apd ca proprietate fizico-chimicd de bazd a nanoformelor, care poate determina abordarea
de urmat in ceea ce priveste evaluarea riscurilor si testarea acestor substante.

Coeficientul de partitie octanol/apd este utilizat in general ca substituent pentru adsorbtie sau rata de acumulare,
dar adesea este posibil si nu fie aplicabil nanoformelor. In cazurile respective, in locul acestui coeficient ar trebui
sd se ia in considerare studierea stabilitdtii dispersiei in diferitele medii de testare relevante care influenteazd in
mod semnificativ acesti parametri, precum si orice estimare a expunerii la nanoforme.

Anumite proprietdti fizico-chimice, precum solubilitatea in apd, coeficientul de partitie octanol/apa servesc drept
date de pornire pentru relatii calitative sau cantitative structuri-activitate i alte modele predictive bine stabilite
care pot fi folosite pentru adaptiri ale unora dintre cerintele de informare. Intrucat este posibil ca ipotezele
subiacente sd nu se aplice intotdeauna in cazul nanomaterialelor, astfel de adaptdri ar trebui si fie utilizate pentru
nanoforme doar cu o justificare stiintifici. In cazuri specifice, in locul acestora se poate utiliza rata de disolutie in
mediul de testare relevant.
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(16) Pentru a permite o evaluare eficientd a expunerii potentiale pentru nanoformele inhalabile, in special la locul de
muncd, ar trebui sd fie furnizate informatii cu privire la formarea de praf pentru diversele nanoforme.

(17)  Proprietdtile specifice ale unei nanoforme pot impiedica uneori absorbtia lor prin peretele celular al bacteriilor,
facand ca studiul in vitro privind mutatiile genetice suferite de bacterii (testul AMES B.13-14, orientarea 471
a OCDE privind testarea) sd fie inadecvat. Pentru a se asigura ci strategia secventiald pentru mutagenitate poate
totusi fi pusd in aplicare si in astfel de cazuri, ar trebui si se furnizeze si pentru substantele de volum mic, in
cazuri de acest tip, unul sau mai multe alte studii in vitro privind mutatiile genetice pe celule de mamifere sau alte
metode in vitro recunoscute la nivel international.

(18) Desi testele de toxicitate acutd pentru cel mai mic prag cantitativ trebuie si se facd pe cale orald, pentru
nanoforme se considerd cd inhalarea este o cale de expunere mai adecvatd si ci testele ar trebui sd se facd pe
aceastd cale, cu exceptia cazului in care expunerea oamenilor este putin probabild.

(19) Pentru obtinerea de informatii referitoare la toxicitatea pe termen scurt dupd doze repetate si la toxicitatea
subcronicd prin inhalare, testarea unei nanoforme ar trebui si includi intotdeauna o determinare hispatologicd
a tesuturilor cerebrale si pulmonare, precum si examinarea lichidului provenit din lavajul bronhoalveolar, un
studiu cinetic si o perioad corespunzdtoare de recuperare, in conformitate cu orientirile tehnice ale OCDE.

(20)  Cu exceptia cazului in care nanoforma se dizolva rapid imediat dupd ce patrunde in organism, rispandirea unei
nanoforme in corp poate avea o influentd asupra profilului toxicologic in comparatie cu alte forme ale aceleiasi
substante. Prin urmare, ar trebui sd fie disponibild o evaluare a comportamentului toxicocinetic pentru evaluarea
securitdtii chimice a unei nanoforme, in cazul in care este necesard o astfel de evaluare. Astfel ar trebui sd se
permitd elaborarea unei strategii eficace de testare sau adaptarea acesteia la substanta cu nanoforme, in scopul de
a reduce la minimum testdrile pe animale. In cazul in care este relevant, ar trebui si se propuni de citre
solicitantul inregistrdrii sau sd se solicite de citre Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in
continuare ,agentia”) un studiu care si completeze informatiile toxicocinetice existente, in conformitate cu
articolul 40 sau 41 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(21) O serie de proprietdti fizico-chimice specifice, in plus fatd de cele utilizate pentru a se identifica diversele
nanoforme, ar putea fi considerate relevante pentru intelegerea stiintifici a pericolului unui nanomaterial si
a expunerii la acesta, parametrii necesari depinzand de fiecare caz in parte. Din motive de facilitare a lucrului si
de proportionalitate, numai solicitantii inregistririi unor substante (inclusiv orice nanoformd) introduse pe piatd
in cantititi mai mari de 10 tonefan ar trebui si aibd obligatia de a avea in vedere in mod explicit astfel de
informatii suplimentare in cazul in care alte proprietdti ale particulelor influenteazd semnificativ pericolele sau
expunerea la aceste nanoforme.

(22)  Adaptarea cerintelor standard de testare din anexele VII-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 conform
normelor generale de adaptare previzute in anexa XI sectiunea 1 ar trebui si abordeze diversele nanoforme
separat. Pentru gruparea diverselor nanoforme, doar similitudinea structurald moleculard nu poate servi drept
justificare pentru aplicarea extrapoldrii sau a grupdrii.

(23)  Agentia, in colaborare cu statele membre si cu pirtile interesate, ar trebui s elaboreze in continuare documente

de orientare pentru aplicarea metodelor de testare si a posibilitdtilor de renuntare la cerintele standard privind
informatiile previzute de prezentul regulament in scopurile stabilite de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(24) Prin urmare, anexele I, III si VI-XII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificate in mod
corespunzator.

(25) Conformitatea cu dispozitiile prezentului regulament nu ar trebui s devind obligatorie imediat, pentru a oferi
tuturor solicitantilor inregistrarii §i utilizatorilor din aval suficient timp si se adapteze la cerintele mai specifice
pentru substantele cu nanoforme. Cu toate acestea, ar trebui si fie posibil ca solicitantii inregistrarii sd respecte
aceste dispozitii inainte de data aplicarii.

(26) 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 I, III si VI-XII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.
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Articolul 2

Prin derogare de la articolul 3 al doilea paragraf, producitorii si importatorii care inregistreazd substante cu nanoforme
ca substante care beneficiazd sau nu de un regim tranzitoriu in temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, precum si utilizatorii din aval care genereazd rapoarte de securitate chimicd pot respecta prezentul
regulament inainte de 1 fanuarie 2020.

Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2020.

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

Adoptat la Bruxelles, 3 decembrie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

1. Anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) punctul 0.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,0.1. Scopul prezentei anexe este de a defini modalititile prin care producdtorii si importatorii trebuie sd
evalueze riscurile pe care le prezintd substantele pe care le produc sau le importd si si demonstreze cu
documente faptul cd aceste riscuri sunt controlate in mod corespunzitor in timpul producerii si al uzului
propriu, precum si cd ceilalti operatori din avalul lantului de aprovizionare pot controla riscurile in mod
corespunzdtor. Raportul de securitate chimicd precizeazd, de asemenea, dacd diversele nanoforme ale
substantelor, astfel cum sunt caracterizate in anexa VI, sunt produse si importate §i precizeazd care sunt
acestea, incluzand o justificare adecvatd pentru fiecare cerintd privind informatiile, descriind momentul si
modul in care se utilizeazd informatiile privind o formd pentru a demonstra securitatea altor forme.
Cerintele din prezenta anexa specifice nanoformelor unei substante se aplicd tuturor nanoformelor care fac
obiectul inregistririi si fird a se aduce atingere cerintelor aplicabile altor forme ale substantei respective. De
asemenea, prezenta anexd se aplicd mutatis mutandis producitorilor §i importatorilor de articole care au
obligativitatea de a efectua o evaluare a securitdtii chimice ca parte a inregistrarii.”;

(b) punctul 0.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,0.3. Evaluarea securititii chimice efectuatd de un producitor are in vedere producerea unei substante si toate
utilizdrile identificate. Evaluarea securititii chimice efectuatd de un importator are in vedere toate utilizarile
identificate. Evaluarea securitdtii chimice ia in considerare utilizarea substantei ca atare (inclusiv eventualele
impuritdti si aditivi importanti), in amestec sau in articol, in conformitate cu utilizdrile identificate.
Evaluarea ia in considerare toate stadiile ciclului de viatd ale substantei care decurg din producere si
utilizdrile identificate. Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii. Justificdrile si
concluziile desprinse din evaluare sunt relevante pentru aceste nanoforme. Evaluarea securitdtii chimice se
bazeazd pe compararea efectelor adverse potentiale ale unei substante cu expunerea cunoscutd sau
predictibili in mod normal a omului si/sau a mediului la substanta respectivd, luand in considerare
mdsurile de administrare a riscurilor aplicate si recomandate si conditiile de exploatare.”;

(c) punctul 0.4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,0.4. Substantele ale ciror proprietiti fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice sunt susceptibile de a fi
similare sau de a se incadra intr-un sablon, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi considerate ca un
grup sau o ,categorie” de substante. In cazul in care producitorul sau importatorul considera ci evaluarea
securitdtii chimice efectuatd pentru o substantd este suficientd pentru a evalua §i demonstra cu documente
cd riscurile pe care le prezintd o altd substantd sau un alt grup sau o altd ,categorie” de substante sunt
controlate corespunzdtor, atunci acesta poate utiliza acea evaluare a securitdtii chimice si pentru cealaltd
substantd sau celdlalt grup sau cealaltd ,categorie” de substante. Producdtorul sau importatorul aduce
o justificare in sprijinul unei astfel de utilizdri. In cazul in care una dintre substante existd sub una sau mai
multe nanoforme, iar datele pentru o formd sunt utilizate pentru demonstrarea utilizarii in conditii de
sigurantd a altor forme, in conformitate cu normele generale previzute in anexa XI, se furnizeazd
o justificare stiintificd privind modul in care, aplicind regulile de grupare si de extrapolare, datele dintr-un
test specific sau alte informatii (de exemplu, metode, rezultate sau concluzii) pot fi utilizate pentru alte
forme ale substantei. Consideratii similare se aplicd scenariilor de expunere si misurilor de administrare
a riscurilor.”;

(d) la punctul 0.5, ultimul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

n cazul in care producitorul sau importatorul considerd ci sunt necesare informatii suplimentare pentru
intocmirea raportului sdu de securitate chimicd si cd aceste informatii pot fi obtinute numai prin efectuarea unor
teste in conformitate cu anexa IX sau X, atunci acesta prezintd o propunere de strategie de testare, explicand de
ce considerd cd sunt necesare informatii suplimentare, §i o consemneazi la sectiunea relevantd a raportului de
securitate chimicd. In cazul in care se considerd ci este necesar, propunerea de strategie de testare se poate referi
la mai multe studii care abordeazd diversele forme ale aceleiasi substante pentru aceeasi cerintd privind
informatiile. In asteptarea rezultatelor testelor suplimentare, acesta consemneazd in raportul siu de securitate
chimici si include in scenariul de expunere elaborat masurile provizorii de administrare a riscurilor pe care le-a
instituit si pe cele pe care le recomandi utilizatorilor din aval in vederea administrdrii riscurilor care sunt in curs
de examinare. Scenariile de expunere si mdsurile provizorii de administrare a riscurilor care sunt recomandate se
referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.”;

(¢) punctul 0.6.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,0.6.3. In cazul in care, in urma parcurgerii etapelor 1-4, producitorul sau importatorul ajunge la concluzia cd
substanta sau, dacd este cazul, nanoformele acesteia intrunesc criteriile uneia dintre clasele sau categoriile
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de pericol mentionate in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau sunt evaluate ca fiind PBT sau
vPvB, atunci evaluarea securitdtii chimice include si etapele 5 si 6 in conformitate cu punctele 5 si 6 din
prezenta anexa:

(a) clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6, 2.7 si 2.8 tipurile A si B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14
categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

(b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilititii sau asupra
dezvoltdrii, 3.8 alte efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;
(d) clasa de pericol 5.1.%;
(f) dupd punctul 0.11 se introduce urmitorul punct 0.11a:

,0.11a In cazul in care nanoformele fac obiectul evaluirii securititii chimice, se au in vedere unititi de misuri
adecvate pentru evaluarea si prezentarea rezultatelor in etapele 1-6 din evaluarea securititii chimice
previzute la punctele 0.6.1 si 0.6.2, justificarea fiind inclusd in raportul de securitate chimici si rezumatd
in fisa cu date de securitate. Este preferabild o prezentare cu mai multe unitdti de masurd, care sd includd
informatii privind unitdtile de misurd pentru masi. Atunci cind este posibil, se indicd o metodi de
conversie reciprocd.”;

(g) urmditoarea tezd se adaugd dupd primul paragraf al punctului 1.0.3:
,Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.”;
(h) la punctul 1.3.1, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

JEvaluarea trebuie sd includd intotdeauna o declaratie care s ateste dacd substanta sau, dacd este cazul,
nanoformele acesteia indeplinesc sau nu criteriile formulate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pentru
clasificarea in clasa de pericol «cancerigenitate» categoria 1A sau 1B, in clasa de pericol «mutagenitatea celulelor
germinale» categoria 1A sau 1B sau in clasa de pericol «toxicitate pentru reproducere» categoria 1A sau 1B.”;

(i) punctul 1.3.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.3.2. In cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide dacd o substantd sau, daci este cazul,
nanoformele acesteia ar trebui clasificate intr-o anumitd clasd sau categorie de pericol, solicitantii inregis-
trarii indicd si justifici mdsura sau decizia luatd in situatia respectiva.”;

() la punctul 2.2, al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide dacd o substantd sau, dacd este cazul, nanoformele
acesteia ar trebui clasificate intr-o anumitd clasd sau categorie de pericol, solicitantul inregistrarii indicd si

x o,

justificd mdsura sau decizia luatd in situatia respectiva.”;
(k) la sfarsitul punctului 3.0.2 se adaugd urmdtoarea tezi:

,Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.”;
() punctul 3.2.1 se inlocuieste cu urmitorul text:

,3.2.1. Este prezentatd si justificatd clasificarea corespunzitoare, elaborati in conformitate cu criteriile din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Este prezentat si, dacd nu este inclus in anexa VI partea 3 la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, este, de asemenea, justificat orice factor de multiplicare (factor M)
care rezultd din aplicarea articolului 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Prezentarea si justificarea se aplicd tuturor nanoformelor care fac obiectul inregistrarii.”;
(m) punctul 3.2.2 se inlocuieste cu urmitorul text:

,3.2.2. In cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide daci o substantd sau, dacd este cazul,
nanoformele acesteia ar trebui clasificate intr-o anumiti clasd sau categorie de pericol, solicitantul inregis-
trarii indicd si justifici mdsura sau decizia luatd in situatia respectiva.”;

(n) punctul 4.0.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,4.0.2. Evaluarea PBT si a vPvB cuprinde urmitoarele doud etape, care sunt clar identificate ca atare in partea B
sectiunea 8 din raportul de securitate chimici. Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul

inregistrdrii:
Etapa 1 : Compararea cu criteriile.
Etapa 2 : Caracterizarea emisiilor.

De asemenea, evaluarea este rezumatd in fisa cu date de securitate la sectiunea 12.%;
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(o) punctul 4.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,4.2. Etapa 2: Caracterizarea emisiilor

In cazul in care substanta indeplineste criteriile sau este consideratd ca fiind PBT sau vPvB in dosarul de
inregistrare, se va efectua o caracterizare a emisiilor care si cuprindd pdrtile relevante ale evaludrii
expunerii, astfel cum se descrie la punctul 5. In special, aceasta contine o estimare a cantititii de substanta
emisd in diferitele compartimente de mediu, in timpul activitdtilor desfisurate de citre producitor sau
importator, si toate utilizdrile identificate, precum si o identificare a cdilor probabile prin care oamenii si
mediul sunt expusi la acea substantd. Estimarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregis-
trdrii.”;

(p) la punctul 5.0, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

JEvaluarea expunerii are ca obiectiv efectuarea unei estimdri cantitative si calitative a dozei/concentratiei de
substantd la care sunt sau pot fi expusi oamenii si mediul. Evaluarea ia in considerare toate stadiile ciclului de
viatd al substantei care rezultd din producere si utilizirile identificate i se referd la orice expunere care ar putea
avea legdturd cu pericolele identificate la punctele 1-4. Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul
inregistrarii. Evaluarea expunerii presupune urmdtoarele doud etape, care sunt identificate clar ca atare in
raportul de securitate chimica:”;

(q) la sfarsitul punctului 5.2.2 se adaugd urmatoarea tez:

,Atunci cand nanoformele fac obiectul inregistrdrii, estimarea emisiilor pentru acestea tine seama, daci este
cazul, de situatiile in care sunt indeplinite conditiile descrise in anexa XI punctul 3.2 litera (c).”;

() punctul 5.2.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5.2.3. Se efectueazd o caracterizare a eventualelor procese de degradare, transformare sau reactie si o estimare
a distributiei si a evolutiei in mediul inconjuritor.

Atunci cind nanoformele fac obiectul inregistririi, se include o caracterizare a ratei de dizolvare,
a aglomerdrii si agregdrii particulelor si a modificdrilor chimiei suprafetei particulelor.”

2. Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se inlocuieste cu urmdtorul text:
»CRITERII PENTRU SUBSTANTELE INREGISTRATE IN CANTITATI CUPRINSE INTRE 1 SI 10 TONE

Criteriile pentru substantele si, daci este cazul, pentru nanoformele acestora inregistrate in cantitdti cuprinse intre 1
si 10 tone, cu trimitere la articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b):

(a) substante despre care se preconizeazd [prin aplicarea (Q)SAR sau a altor probe] cd ar putea indeplini criteriile de
clasificare in categoria 1A sau 1B in clasele de pericol cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare sau
toxicitate pentru reproducere, sau criteriile din anexa XIII;

(b) substante:

(i) cu utilizare larg raspanditd sau difuzd, in special in cazul in care aceste substante sunt utilizate in amestecuri
destinate consumului sau sunt in articole destinate consumului si

(i) despre care se preconizeazd [si anume prin aplicarea (Q)SAR sau a altor probe] ci ar putea indeplini criteriile
de clasificare pentru orice clasd de pericol pentru sinitate sau mediu ori criteriile de diferentiere previzute in
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau pentru substante cu nanoforme, cu exceptia cazului in care aceste
nanoforme sunt solubile in medii biologice si in mediul inconjuritor.”

3. Anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) subtitlul si textul introductiv de la subtitlul actual ,Notd explicativd privind indeplinirea cerintelor din ane-
xele VI-XI” se inlocuiesc cu urmatorul text:

,NOTA PRIVIND INDEPLINIREA CERINTELOR DIN ANEXELE VI-XI

Anexele VI-XI specificd informatiile care trebuie prezentate in scopul inregistrarii si al evaludrii in conformitate cu
articolele 10, 12, 13, 40, 41 i 46. Pentru pragul cantitativ cel mai mic, cerintele standard se regidsesc in
anexa VII si, ori de cate ori se atinge un nou prag cantitativ, se adaugd cerintele din anexa corespunzitoare.
Cerintele exacte privind informatiile diferd pentru fiecare inregistrare in parte, in functie de cantititi, utilizare si
expunere. Prin urmare, anexele trebuie considerate un tot unitar impreund cu cerintele globale de inregistrare si
evaluare si cu obligatia de a fi prudent.

O substantd este definitd in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) si este identificatd in conformitate cu punctul
2 din prezenta anexd. O substantd este produsi sau importatd intotdeauna sub cel putin o formd. O substantd
poate exista, de asemenea, sub mai multe forme.
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Pentru toate nanoformele care fac obiectul inregistrrii se furnizeazd anumite informatii specifice. Nanoformele
trebuie caracterizate in conformitate cu prezenta anexd. Solicitantul inregistrarii explici motivele pentru care
informatiile furnizate in inregistrarea comund, care acoperd cerintele de informatii pentru substantele cu
nanoforme inregistrate, sunt adecvate pentru evaluarea nanoformelor. De asemenea, fiecare solicitant al inregis-
tririi poate prezenta separat informatii relevante pentru a indeplini cerintele privind informatiile pentru o astfel
de substantd, in cazul in care acest lucru se justificd, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3).

Pot fi necesare mai multe seturi de date pentru una sau mai multe cerinte privind informatiile atunci cand existd
diferente semnificative intre proprietitile relevante pentru evaluarea si administrarea pericolelor, a expunerii si
a riscurilor prezentate de nanoforme. Informatiile se raporteazd in asa fel incat sd se inteleagd in mod clar care
sunt informatiile din prezentarea comund care se referd la 0 anumitd nanoformd a substantei.

Atunci cind sunt justificate din punct de vedere tehnic si stiintific, metodologiile previzute in anexa XI
punctul 1.5 se utilizeazd intr-un dosar de inregistrare atunci cind doud sau mai multe dintre formele unei
substante sunt ,grupate” pentru una, mai multe sau eventual toate cerintele privind informatiile.

Cerintele specifice nanoformelor se aplici fird a se aduce atingere cerintelor aplicabile altor forme ale unei
substante.

Definitia unei nanoforme si a unui set de nanoforme similare:

Pe baza Recomandarii din 18 octombrie 2011 a Comisiei privind definitia nanomaterialelor ('), o nanoforma este
o formd a unei substante naturale sau fabricate care contine particule, fie in stare liberd, fie formand agregate sau
aglomerate, atunci cidnd una sau mai multe dimensiuni externe a cel putin 50 % dintre particule, calculate
folosind distributia dimensionald dupd numdr, se incadreazi in intervalul de mirime 1 nm-100 nm, incluzandu-
se, de asemenea, prin derogare, fullerenele, fulgii de grafen si nanotuburile de carbon cu un singur perete care au
una sau mai multe dimensiuni externe mai mici de 1 nm.

In acest sens, «particuld» inseamni o parte foarte micd de materie care are limite fizice definite; «aglomerat»
inseamnd o acumulare de particule slab legate sau agregate, pentru care aria suprafetei externe rezultantd este
aproximativ egald cu suma ariilor suprafetelor componentilor individuali, iar «agregat» inseamnd o particuld
formatd din particule unite prin legdturi puternice sau din particule fuzionate.

O nanoformd trebuie caracterizatd in conformitate cu punctul 2.4 de mai jos. O substantd poate avea una sau
mai multe nanoforme diferite, pe baza diferentelor dintre parametrii mentionati la punctele 2.4.2-2.4.5.

Un «set de nanoforme similare» este un grup de nanoforme caracterizate in conformitate cu punctul 2.4, pentru
care limitele clar definite ale parametrilor de la punctele 2.4.2-2.4.5 ai fiecdrei nanoforme din set permit totusi sd
se concluzioneze cd evaluarea pericolelor, a expunerii i a riscurilor acestor nanoforme se poate realiza in comun.
Trebuie furnizatd o justificare pentru a demonstra ci o variatie in interiorul acestor limite nu afecteazd evaluarea
pericolelor, a expunerii si a riscurilor prezentate de nanoforme similare din set. O nanoformi nu poate apartine
decat unui sigur set de nanoforme similare.

Termenul «nanoformi», atunci cind este utilizat in celelalte anexe, se referd la o nanoformd sau la un set de
nanoforme similare din care una a fost definitd, astfel cum s-a stabilit in prezenta anexa.”;

(b) etapa 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

+ETAPA 1 — COLECTAREA $I SCHIMBUL DE INFORMATII EXISTENTE

Se recomandd ca solicitantul inregistrarii si colecteze toate datele de testare existente disponibile referitoare la
substanta care urmeazd si fie inregistratd, ceea ce ar include documentarea din literatura de specialitate in vederea
colectdrii de informatii relevante privind substanta respectiva.

In cazurile in care este posibil, se recomandi ca inregistrarile si fie prezentate in comun, in conformitate cu
articolul 11 sau 19. Aceasta va facilita schimbul de date de testare si, prin urmare, evitarea testelor inutile si
reducerea costurilor. De asemenea, solicitantul inregistririi ar trebui si colecteze toate celelalte informatii
disponibile si relevante privind substanta, inclusiv privind toate nanoformele substantei care face obiectul inregis-
trdrii, indiferent dacd testarea pentru un anume efect este necesard sau nu la pragul cantitativ specific. Acestea ar
trebui sd includd informatii din surse alternative [de exemplu, (Q)SAR-uri, extrapolare de la alte substante, testare
in vivo si in vitro, date epidemiologice] care pot ajuta la identificarea prezentei sau a absentei proprietatilor
periculoase ale substantei si care pot, in anumite cazuri, sd inlocuiasca rezultatele testelor pe animale.

De asemenea, ar trebui si se colecteze informatii privind expunerea, utilizarea si mdsurile de administrare
a riscurilor, in conformitate cu articolul 10 si cu prezenta anexd. Avand in vedere toate aceste informatii

cumulate, solicitantul inregistrarii va putea sd decidd daci este necesar s se obtind alte informatii suplimentare.”;

() JOL275,20.10.2011, p. 38.
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(c) etapa 3 se inlocuieste cu urmitorul text:
LETAPA 3 — IDENTIFICAREA DEFICITULUI DE INFORMATII

Solicitantul inregistrarii compard apoi necesarul de informatii privind substanta cu informatiile deja disponibile si
mdsura in care informatiile disponibile in prezent pot fi aplicate tuturor nanoformelor care fac obiectul inregis-
trarii si identificd unde existd deficit.

In aceastd etapd este important sd se asigure ci datele disponibile sunt relevante si de o calitate suficientd pentru
a indeplini cerintele.”;
(d) etapa 4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LETAPA 4 — OBTINEREA UNOR DATE NOI/PROPUNEREA UNEI STRATEGII DE TESTARE

In anumite cazuri nu este necesar si se obtini date noi. Cu toate acestea, in cazul in care existi un deficit de
informatii care trebuie completat, este necesar si se obtind date noi (anexele VII si VIII) sau sd se propund
o strategie de testare (anexele IX si X), in functie de cantititi. Se efectueazd sau se propun teste noi pe vertebrate
numai in ultimd instantd, dupa ce au fost epuizate toate celelalte surse de date.

Abordarea de mai sus se aplicd si in cazul in care existd un deficit de informatii disponibile pentru una sau mai
multe nanoforme ale substantei incluse in dosarul de inregistrare inaintat in comun.

In unele cazuri, regulile stabilite in anexele VII-XI pot necesita efectuarea anumitor teste mai devreme sau in plus
fatd de cerintele standard.

NOTE

Nota 1: In cazul in care nu este posibil din punct de vedere tehnic sau in cazul in care nu pare a fi necesar, din
punct de vedere stiintific, si se furnizeze informatii, este necesar si se mentioneze clar motivele pentru aceasta, in
conformitate cu dispozitiile relevante.

Nota 2: Solicitantul inregistrdrii poate dori sd declare ci anumite informatii prezentate in dosarul de inregistrare
sunt sensibile din punct de vedere comercial si dezviluirea lor i-ar putea aduce atingere din punct de vedere
comercial. In acest caz, acesta trebuie sd enumere informatiile in cauzi si si furnizeze o justificare.”;

(e) la punctul 2 Identificarea substantei, textul introductiv se inlocuieste cu urmatorul text:

Jnformatiile furnizate la prezentul punct pentru fiecare substantd trebuie s fie suficiente pentru a permite identi-
ficarea fiecirei substante si caracterizarea diverselor nanoforme. in cazul in care nu este posibil din punct de
vedere tehnic sau in cazul in care nu pare a fi necesar, din punct de vedere stiintific, si se furnizeze informatii
privind unul sau mai multe dintre elementele de mai jos, trebuie mentionate clar motivele pentru aceasta.”;

(f) punctul 2.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,2.3. Compozitia fiecirei substante In cazul in care o inregistrare vizeazd una sau mai multe nanoforme, acestea
sunt caracterizate in conformitate cu punctul 2.4 din prezenta anexa.

2.3.1. Gradul de puritate (%)
2.3.2. Natura impurititilor, inclusiv izomeri i produse secundare
2.3.3. Procentul de impuritdti principale (semnificative)

2.3.4. Natura si ordinea mdrimii (... ppm, ... %) a tuturor aditivilor (de exemplu agenti stabilizatori sau
inhibitori)
2.3.5. Datele spectrale (de exemplu, ultraviolet, infrarosu, rezonantd magneticd nucleard sau spectrul de mas)

2.3.6. Cromatografie de lichide de inaltd performantd, cromatografie de gaze

2.3.7. Descrierea metodelor analitice sau a trimiterilor bibliografice corespunzitoare pentru identificarea
substantei si, dupd caz, pentru identificarea impuritdtilor si a aditivilor. Aceste informatii trebuie si fie
suficiente pentru a permite reproducerea metodelor.

2.4. Caracterizarea nanoformelor unei substante Pentru fiecare din parametrii de caracterizare, informatiile
furnizate pot fi aplicabile fie unei nanoforme individuale, fie unui set de nanoforme similare, cu conditia
s fie precizate clar limitele setului.

Informatiile de la punctele 2.4.2-2.4.5 sunt clar atribuite diverselor nanoforme sau seturi de nanoforme
similare identificate la punctul 2.4.1.
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2.4.1. Numele ori alti identificatori ai nanoformelor sau ai seturilor de nanoforme similare ale substantei.

2.4.2. Distributia dimensionald dupd numdr a particulelor, cu indicarea numdrului fractionar al particulelor
constituente in intervalul de mdrime 1 nm-100 nm.

2.4.3. Descrierea functionalizdrii suprafetei sau tratamentul si identificarea fiecdrui agent, inclusiv denumirea
IUPAC si numdarul CAS sau CE.

2.4.4. Forma, raportul de aspect si alte caracteristici morfologice: cristalinitate, informatii privind structura de
asamblare, inclusiv, de exemplu, structuri tip coajd sau structuri goale, dacd este cazul.

2.4.5. Aria suprafetei (aria suprafetei specifice pe volum, aria suprafetei specifice pe masi sau ambele)

2.4.6. Descrierea metodelor analitice sau a trimiterilor bibliografice corespunzitoare pentru informatiile de la
prezentul punct. Aceste informatii trebuie s fie suficiente pentru a permite reproducerea metodelor.”;

(¢) la punctul 3, dupd titlul ,INFORMATII PRIVIND PRODUCEREA S§I UTILIZAREA (UTILIZARILE) SUBSTANTEI
(SUBSTANTELOR)” se adaugd urmdtorul text introductiv:

,In cazul in care o substantd care este inregistratd este produsd sau importatd sub una sau mai multe nanoforme,
informatiile privind producerea si utilizarea mentionate la punctele 3.1-3.7 includ informatii separate cu privire la
diversele nanoforme sau seturi de nanoforme similare, astfel cum sunt caracterizate la punctul 2.4.”;

(h) la punctul 5, textul introductiv se inlocuieste cu urmdtorul text:

»Aceste informatii trebuie sd fie conforme cu cele din fisa cu date de securitate, in cazul in care este necesard
o astfel de fisd in conformitate cu articolul 31.

In cazul in care o substantd care este inregistratd este, de asemenea, produsd sau importati sub una sau mai
multe nanoforme, informatiile furnizate in temeiul prezentului punct se referd la diversele nanoforme sau seturi
de nanoforme similare, astfel cum sunt caracterizate la punctul 2.4, daci este cazul.”;

() la punctul 6, se adaugd urmatorul text introductiv dupd titlul ,INFORMATII PRIVIND EXPUNEREA PENTRU
SUBSTANTE INREGISTRATE IN CANTITATI ANUALE CUPRINSE INTRE 1 SI 10 TONE/PRODUCATOR SAU
IMPORTATOR”:

,In cazul in care o substantd care este inregistratd este produsd sau importatd sub una sau mai multe nanoforme,
informatiile furnizate in temeiul prezentului punct se referd la diversele nanoforme sau seturi de nanoforme
similare, astfel cum sunt caracterizate la punctul 2.4 in mod separat.”

4. Anexa VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifici dupd cum urmeaza:
(a) in partea introductivi se adaugd urmdtorul text dupd al treilea paragraf:
,Fird a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de testare. In cazul in care se
utilizeazd (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decit testele, se furnizeazi o justificare, precum si
o descriere a ordinului de mirime a caracteristicilor/proprietitilor nanoformelor pentru care se pot aplica

dovezile.”;

(b) punctul 7.7 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,7.7. Solubilitatea in apd 7.7. Nu este necesard efectuarea studiului dac:
In ceea ce priveste nanoformele, — substanta este instabild in apd la pH 4, 7 si 9 (timpul de inju-
se are in vedere in plus testarea matdtire este mai mic de 12 h) sau

ratei de dizolvare in apd, precum
si In mediul biologic si inconju-
itor relevant. Dacd substanta pare ,insolubild“ in ap3, se efectueazd un test pand
la limita de detectie a metodei analitice.

— substanta este ugor oxidabild in apa.

In ceea ce priveste nanoformele potentialul efect de confuzie cau-
zat de dispersie se evalueazd atunci cind se efectueazd studiul.”;
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(c) punctul 7.8 se inlocuieste cu urmitorul text:

,7.8. Coeficientul de partitie n-octa- | 7.8. Nu este necesar sd se efectueze studiul in cazul in care substanta

nol/apd este anorganicd. in cazul in care nu se poate efectua testul (de
exemplu, substanta se descompune, are o activitate tensioactiva ri-
dicatd, reactioneazd violent in timpul efectudrii testului sau nu se
dizolvi in apd sau in octanol sau nu este posibil sd se obtind o sub-
stantd suficient de purd), trebuie furnizatd o valoare calculatd pen-
tru log P, precum si detaliile metodei de calcul.

In ceea ce priveste nanoformele, potentialul efect de confuzie cau-
zat de dispersia in octanol i in apd se evalueazd atunci cind se
efectueazd studiul.

In ceea ce priveste nanoformele, indiferent ci sunt substante orga-
nice sau anorganice, pentru care nu este aplicabil coeficientul de
partitie in n-octanol/apd, se are in vedere, in schimb, studiul stabili-
tdtii dispersiei.”;

(d) dupd punctul 7.14 se introduce urmdtorul text:

,/.14a. Formarea de praf 7.14a. Nu este necesard efectuarea studiului dacd se poate exclude expu-
nerea la forma granulard a substantei pe durata ciclului de viatd

In ceea ce priveste nanofor- oy
al acesteia.”;

mele

(e) punctul 8.4.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.4.1. Studiul in vitro al mutatiilor ge- | 8.4.1. Nu este necesar s se efectueze studiul pentru nanoforme in ca-

netice suferite de bacterii zul in care nu este oportun. In acest caz se furnizeazi alte studii
care implicd unul sau mai multe studii in vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere (anexa VIII punctele 8.4.2. si
8.4.3 sau alte metode recunoscute pe plan international).”;

(f) punctul 8.5.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.5.1. Pe cale orald 8.5.1. Nu este necesar si se efectueze studiul in cazul in care:

este disponibil un studiu privind toxicitatea acutd prin inhalare
(8.5.2).

In ceea ce priveste nanoformele, studiul privind toxicitatea pe
cale orald se inlocuieste cu cel privind toxicitatea prin inhalare
(8.5.2), cu exceptia cazului in care expunerea oamenilor prin in-
halare este putin probabild, tindindu-se seama de posibilitatea ex-
punerii la aerosoli, particule sau picituri de marime inhalabild.”;

() punctul 9.1.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.1.1. Testarea toxicitdtii pe termen | 9.1.1. Nu este necesard efectuarea studiului daci:
scurt pe nevertebrate (specii

; — existd factori atenuanti care indicd improbabilitatea aparitiei
preferate: Daphnia)

toxicitdtii acvatice, de exemplu in cazul in care substanta este
Solicitantul 1inregistrarii poate foarte insolubild in apd sau in cazul in care este improbabil
sd aibd in vedere testarea toxi- ca substanta sd traverseze membranele biologice.

citdtii pe termen lung in locul

. — este disponibil un studiu privind toxicitatea acvaticd pe ter-
celei pe termen scurt.

men lung pe nevertebrate sau

— sunt disponibile informatii corespunzitoare pentru clasifica-
rea si etichetarea in materie de mediu.

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

Se are in vedere studiul privind toxicitatea acvatici pe termen
lung pe Daphnia (anexa IX punctul 9.1.5), in cazul in care sub-
stanta este putin solubild in apd, iar pentru nanoforme daci rata
de dizolvare in mediul de testare relevant este scazutd.”;
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(h) punctul 9.1.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1.2. Studiul privind inhibarea cres- | 9.1.2. Nu este necesar si se efectueze studiul in cazul in care existd fac-
terii efectuat pe plante acvatice tori atenuanti care indicd improbabilitatea aparitiei toxicitatii ac-
(de preferintd alge) vatice, de exemplu in cazul in care substanta este foarte insolu-
bild in apd sau in care este improbabil ca substanta sd traverseze
membranele biologice.

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

5. Anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) in partea introductivi se adaugd urmdtorul text dupd primul paragraf:

,Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de testare. In cazul in care se
utilizeazd (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decit testele, se furnizeazi o justificare, precum si
o descriere a ordinului de mirime a caracteristicilor/proprietdtilor nanoformelor pentru care se pot aplica
dovezile.”;

(b) se adaugd o noud sectiune:

,7. INFORMATII PRIVIND PROPRIETATILE FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI

7.14b. Informatii suplimentare privind | Solicitantul inregistrdrii are in vedere si agentia poate solicita, in

proprietitile fizico-chimice conformitate cu articolul 41, teste suplimentare pentru nanoformele
care fac obiectul inregistririi in cazul in care existd un indiciu ci
proprietdtile specifice suplimentare ale particulelor influenteazd in
mod semnificativ pericolele prezentate de nanoformele in cauzi sau
expunerea la acestea.”;

Numai pentru nanoforme

(c) punctul 8.5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.5. Toxicitate acutd 8.5. In general, nu este necesar si se efectueze studiul (studiile), in cazul
in care:

— substanta este clasificatd ca fiind coroziva pentru piele.

In plus fatd de calea orald (8.5.1.) sau fatd de inhalare (8.5.2) in ca-
zul nanoformelor, pentru alte substante decat gazele, informatiile
mentionate la punctele 8.5.1-8.5.3 se furnizeazd pentru cel putin
incd o altd cale. Alegerea celei de a doua cii depinde de natura sub-
stantei si de calea cea mai probabild de expunere a omului. in cazul
in care existd o singurd cale de expunere, este necesar si se furni-
zeze informatii numai pentru calea respectivd.”;

(d) punctul 8.6.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.6.1. Studiul  toxicitdtii la dozd | 8.6.1. Nu este necesar si fie efectuat studiul toxicitdtii pe termen scurt
repetatd pe termen  scurt (28 de zile) in cazul in care:
(28 de zile), o singurd specie,
masculi si femele, cea mai
adecvatd cale de administrare,
avand in vedere calea probabild
de expunere a omului.

— este disponibil un studiu concludent de toxicitate subcronicd
(90 de zile) sau cronicd, cu conditia s se fi utilizat o specie,
o dozi, un solvent si o cale de administrare corespunzitoare
sau

— 1in cazul in care o substantd se descompune imediat si existd
date suficiente privind produsele de descompunere sau

— se poate exclude o expunere semnificativi a oamenilor, in
conformitate cu anexa XI punctul 3.

Calea corespunzitoare se alege pe baza urmitoarelor elemente:
Testarea pe cale cutanatd este adecvatd in cazul in care:

— inhalarea substantei este improbabild si
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— existd probabilitatea unui contact cu pielea in timpul produc-
tiei sifsau al utilizdrii si

— proprietitile fizico-chimice si toxicologice sugereazd cd existd
potentialul unei rate mari de absorbtie prin piele.

Testarea la nivelul cdii de inhalare este adecvatd in cazul in care
este probabild expunerea umand prin inhalare, avind in vedere
presiunea de vapori a substantei si/sau posibilitatea expunerii la
aerosoli, la particule sau la picituri de mirime inhalabila.

In ceea ce priveste nanoformele, se are in vedere toxicocinetica,
ludndu-se in considerare perioada de recuperare si, in cazul in
care este relevant, clearance-ul pulmonar.

Studiul de toxicitate subcronicd (90 de zile) (anexa IX punc-
tul 8.6.2) este propus de citre solicitantul inregistririi in cazul in
care: frecventa si durata expunerii omului indicd faptul ci este
necesar un studiu pe termen mai 1ung

si este indeplinitd una dintre urmdtoarele conditi:

— alte date disponibile indicd faptul ci substanta poate avea
o proprietate periculoasd care nu poate fi depistatd printr-un
studiu de toxicitate pe termen scurt sau

— studiile toxico-cinetice concepute in mod corespunzitor con-
statd o acumulare a substantei sau a metabolitilor acesteia in
anumite tesuturi sau organe care ar putea rimane nedepistatd
in urma unui studiu de toxicitate pe termen scurt, dar care ar
putea conduce la efecte adverse dupd o expunere prelungita.

Solicitantul inregistririi propune studii suplimentare sau acestea
pot fi solicitate de citre agentie, in conformitate cu articolul 40
sau 41:

— in cazul in care nu se identificd niciun nivel al concentratiei
la care nu se observd niciun efect advers (NOAEL) in urma
studiului de 28 sau de 90 de zile, cu exceptia cazului in care
motivul acestei neidentificiri a unui NOAEL este absenta efec-
telor toxice adverse sau

— 1in cazul unei toxicitdti care prezintd motive de ingrijorare
deosebitd (de exemplu, efecte grave/severe) sau

— 1in cazul in care existd indicatii referitoare la un efect pentru
care dovezile disponibile nu sunt adecvate pentru caracteriza-
rea toxicologicd sifsau a riscului. In astfel de cazuri, poate fi
mai adecvatd efectuarea unor studii toxicologice specifice,
destinate cercetdrii acestor efecte (de exemplu, imunotoxici-
tate, neurotoxicitate si, in special pentru nanoforme, genoto-
xicitatea indirectd) sau

— 1in cazul caracterului inadecvat al cdii de expunere utilizate in
studiul initial la dozd repetatd in raport cu calea anticipatd de
expunere a omului si nu se poate realiza extrapolarea de la
o cale la altd cale sau

— in cazul unei ingrijordri speciale privind expunerea (de exem-
plu utilizarea in produsele de consum, ceea ce conduce la ni-
veluri de expunere apropiate de doza la care se poate anticipa
aparitia toxicitdtii pentru oameni) sau

— 1n cazul in care nu au fost depistate, in urma studiului de 28
sau de 90 de zile, efecte observate la substante care prezintd
o legiturd evidentd, din punctul de vedere al structurii mole-
culare, cu substanta supusi studiului.”;
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(e) punctul 8.8 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.8. Toxicocinetica

8.8.1. Evaluarea comportamentului to- | In ceea ce priveste nanoformele care nu au o rati ridicatd de dizolvare
xicocinetic al substantei, in mi- | in mediul biologic, se propune de citre solicitantul inregistririi sau se
sura in care poate fi determinat | poate solicita de ctre agentie un studiu de toxicocineticd, in conformi-
pe baza informatiilor relevante | tate cu articolul 40 sau 41, in cazul in care o astfel de evaluare nu poate
disponibile fi realizatd pe baza informatiilor relevante disponibile, inclusiv din stu-

diul realizat in conformitate cu punctul 8.6.1.

Alegerea studiului va depinde de deficitele de informatii rdimase si de re-
zultatele evaludrii securitdtii chimice.”;

(f) punctul 9.1.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1.3. Test de toxicitate pe termen | 9.1.3. Nu este necesard efectuarea studiului daci:
scurt pe pesti: solicitantul inre-
gistrdrii poate opta pentru un
test de toxicitate pe termen
lung in locul celui pe termen
scurt.

— existd factori atenuanti care indicd improbabilitatea aparitiei
toxicitdtii acvatice, de exemplu in cazul in care substanta este
foarte insolubild in apd sau este improbabil ca substanta sd
traverseze membranele biologice sau

— 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.

Se ia in considerare testarea privind toxicitatea acvaticd pe ter-
men lung, astfel cum este descrisd in anexa IX, in cazul in care
evaluarea securititii chimice, in conformitate cu anexa I, indicd
necesitatea efectudrii unor cercetdri mai aprofundate a efectelor
asupra organismelor acvatice. Alegerea testului (testelor) cores-
punzitor (corespunzitoare) depinde de rezultatele evaludrii secu-
ritdtii chimice.

Se are in vedere studiul privind toxicitatea acvatici pe termen
lung pe pesti (anexa IX punctul 9.1.6), in cazul in care substanta
este putin solubild in apd, iar pentru nanoforme daci rata de di-
zolvare in mediul de testare relevant este scizutd.”;

() punctul 9.1.4 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.1.4. Testarea inhibdrii respiratiei in | 9.1.4. Nu este necesard efectuarea studiului daci:

namol activat — nu existd nicio emisie in instalatia de tratare a apelor uzate

sau

— existd factori atenuanti care indicd improbabilitatea aparitiei
toxicitdtii microbiene, de exemplu substanta este foarte inso-
lubil in api sau

— se constatd ci substanta este usor biodegradabild, iar concen-
tratiile de testare aplicate se incadreazd in intervalul de con-
centratii care sunt anticipate sd apard in apele uzate care intrd
in instalatia de tratare.

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

Studiul poate fi inlocuit cu testul de inhibare a nitrificirii, in ca-
zul in care datele disponibile aratd ci existd probabilitatea ca sub-
stanta sd fie un inhibitor al dezvoltdrii sau al functiei microbiene,
in special al bacteriilor nitrifiante.”;

(h) punctul 9.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.2. Degradare 9.2. Se are in vedere testarea suplimentard a degradarii, in cazul in care
evaluarea securititii chimice, in conformitate cu anexa I, indicd ne-
cesitatea efectudrii unor cercetdri mai aprofundate a degradarii sub-
stantei.
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In ceea ce priveste nanoformele insolubile si care nu au o rati ridi-
catd de dizolvare in apd, astfel de test(e) ia(u) in considerare trans-
formarea morfologicd (de exemplu, schimbdri ireversibile ale di-
mensiunii particulei, ale formei si proprietitilor suprafetei, ale
pierderii invelisului), transformarea chimicd (de exemplu, oxidarea,
reducerea) si alte degradiri abiotice (de exemplu, fotoliza).

Alegerea testului (testelor) corespunzitor (corespunzitoare) depinde
de rezultatele evaludrii securitdtii chimice.”;
(i) punctul 9.2.2 se inlocuieste cu urmdatorul text:
,9.2.2.  Abioticd 9.2.2.1. Nu este necesard efectuarea studiului daca:
9.2.2.1. Hidroliza in functie de pH. — substanta este usor biodegradabild sau
— substanta este foarte insolubild in apa.
In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta la studiu
numai pe baza insolubilititii ridicate in apa.”
() punctul 9.3.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.3.1. Depistarea adsorbtiei/desorbtiei

9.3.1. Nu este necesard efectuarea studiului daci:

— pe baza proprietitilor fizico-chimice, se poate preconiza cd
substanta are un potential scizut de adsorbtie (de exemplu,
substanta are un coeficient redus de partitie octanol/apd) sau

— substanta si produsii sii de descompunere relevanti se des-
compun rapid.

In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea oricirei proprietiti fi-
zico-chimice (de exemplu, coeficientul de partitie octanol/apd) ca
motiv pentru renuntarea la studiu include o justificare adecvatd
a relevantei pentru potentialul scdzut de adsorbtie.”;

6. Anexa IX la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) in partea introductivd se adaugd urmatorul text dupd al doilea paragraf:

,Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de testare. In cazul in care se
utilizeazd (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decat testele, se furnizeazd o justificare, precum si
o descriere a ordinului de mdrime a caracteristicilor/proprietitilor nanoformelor pentru care se pot aplica

dovezile.”;

punctul 8.6.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.6.2. Studiul de toxicitate subcronicd
(90 de zile), o singurd specie,
rozdtoare, masculi si femele,
cea mai adecvatd cale de admi-
nistrare, avand in vedere calea
probabild de expunere a omu-
lui.

8.6.2. Nu este necesar si se efectueze studiul de toxicitate subcronicad
(90 de zile) in cazul in care:

— este disponibil un studiu concludent de toxicitate pe termen
scurt (28 de zile) care demonstreazd cd existd efecte toxice
grave, substanta fiind clasificatd R48, conform criteriilor de
clasificare, pentru care NOAEL-28 de zile observat permite,
dupi aplicarea unui factor corespunzitor de incertitudine, ex-
trapolarea la NOAEL-90 de zile pentru aceeasi cale de expu-
nere sau

— este disponibil un studiu concludent de toxicitate cronicd, cu
conditia s3 fi fost utilizate speciile si calea de administrare co-
respunzdtoare sau

— o substantd suferd o descompunere imediata si existd date su-
ficiente privind produsele rezultate din descompunere (atat
pentru efectele sistemice, cat si pentru cele de la locul de ab-
sorbtie) sau
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— substanta nu este reactiv, este insolubild si neinhalabild si nu
existd nicio dovada a absorbtiei sau a toxicitatii din «testul li-
mitd» de 28 de zile, in special in cazul in care o astfel de si-
tuatie implicd o expunere limitatd a omului.

Calea corespunzitoare se alege pe baza urmitoarelor elemente:
Testarea pe cale cutanatd este adecvatd in cazul in care:

1. existd probabilitatea unui contact cu pielea in timpul produc-
tiei si/sau al utilizarii si

2. proprietdtile fizico-chimice sugereazd o vitezd semnificativd de
absorbtie prin piele si

3. este indeplinitd una dintre urmatoarele conditii:

— se constatd toxicitatea in cazul testului de toxicitate cuta-
natd acutd la doze mai mici decat in cazul testului de toxi-
citate orald sau

— se observd efecte sistemice sau alte dovezi ale absorbtiei in
cadrul studiilor privind iritatia cutanatd sifsau a ochilor
sau

— testele in vitro indici o absorbtie cutanatd semnificativa
sau

— se constatd o toxicitate cutanatd sau o penetrare cutanatd
semnificativd la substantele cu structurd inrudit.

Testarea pe calea inhaldrii este adecvatd in cazul in care:

— este probabild expunerea oamenilor prin inhalare, avand in
vedere presiunea de vapori a substantei sifsau posibilitatea ex-
punerii la aerosoli, particule sau picdturi de marime inhala-
bila.

In ceea ce priveste nanoformele, se are in vedere toxicocinetica,
ludndu-se in considerare perioada de recuperare si, in cazul in
care este relevant, clearance-ul pulmonar.

Solicitantul inregistrrii propune studii suplimentare sau acestea
pot fi solicitate de citre agentie, in conformitate cu articolul 40
sau 41:

— 1in cazul imposibilititii de a identifica un NOAEL in cadrul
studiului de 90 de zile, cu exceptia cazului in care motivul
acestei neidentificari a unui NOAEL este absenta efectelor to-
xice adverse sau

— 1in cazul unei toxicitdi care prezintd motive de ingrijorare
deosebiti (de exemplu, efecte grave/severe) sau

— 1in cazul in care existd indicatii referitoare la un efect pentru
care dovezile disponibile nu sunt adecvate pentru caracteriza-
rea toxicologicd si/sau a riscului. In astfel de cazuri poate fi
mai adecvatd efectuarea unor studii toxicologice specifice,
destinate cercetdrii acestor efecte (de exemplu, imunotoxici-
tate, neurotoxicitate si, in special pentru nanoforme, genoto-
Xicitatea indirectd) sau

— in cazul unei ingrijordri deosebite privind expunerea (de
exemplu utilizarea in produse de consum, ceea ce conduce la
niveluri de expunere apropiate de dozele la care se poate anti-
cipa aparitia toxicitdtii pentru oameni).”;
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(¢) punctul 9.2.1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,9.2.1.2. Test de simulare a degraddrii | 9.2.1.2. Nu este necesar s se efectueze studiul in cazul in care:
finale in apele de suprafaga substanta este foarte insolubild in ap;
substanta este usor biodegradabild.

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

(d) punctul 9.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.3. Evolutie si comportament in me-

diu

9.3.2. Bioacumularea in speciile acva- | 9.3.2. Nu este necesar si se efectueze studiul in cazul in care:

tice, de preferintd pesti substanta are un potential scizut de bioacumulare (de exemplu

un log Kow < 3) sifsau un potential scizut de traversare a mem-
branelor biologice sau

este improbabild expunerea directd sau indirectd a compartimen-
tului acvatic.

In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea oricirei proprietiti fi-
zico-chimice (de exemplu, coeficientul de partitie octanol/apd,
rata de dizolvare, stabilitatea dispersiei) ca motiv pentru renunta-
rea la studiu include o justificare adecvatd a relevantei pentru po-
tentialul scdzut de bioacumulare sau expunerea putin probabild
directd sau indirectd a compartimentului acvatic.

9.3.3. Informatii suplimentare privind | 9.3.3. Nu este necesar sd se efectueze studiul in cazul in care:
adsorbtia/desorbtia in functie de
rezultatele studiului prescris in
anexa VIII

pe baza proprietdtilor fizico-chimice, se poate preconiza cd sub-
stanta are un potential scizut de adsorbtie (de exemplu, substanta
are un coeficient redus de partitie octanol/apd) sau

substanta si produsele sale de degradare se descompun rapid.

In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea oricirei proprietiti fi-
zico-chimice (de exemplu, coeficientul de partitie octanol/apd,
rata de dizolvare, stabilitatea dispersiei) ca motiv pentru renunta-
rea la studiu include o justificare adecvatd a relevantei pentru po-
tentialul scizut de adsorbtie.”;

() punctul 9.4 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.4. Efecte asupra organismelor teres- | 9.4. Nu este necesar sd se efectueze aceste studii in cazul in care expu-
tre nerea directd si indirectd a solului este improbabild.

In absenta datelor de toxicitate pentru organismele din sol, poate fi
aplicatd metoda coeficientului de partitie in stare de echilibru in ve-
derea evaludrii pericolului prezentat pentru organismele din sol. in
cazurile in care pentru nanoforme se aplici metoda coeficientului
de partitie in stare de echilibru, aceasta trebuie sa fie justificatd din
punct de vedere stiintific.

Alegerea testelor corespunzitoare depinde de rezultatul evaludrii
securitatii chimice.

In special pentru substantele care au un potential ridicat de adsorb-
tie pe sol sau care sunt foarte persistente, solicitantul inregistrarii
are in vedere testele de toxicitate pe termen lung, in locul celor pe
termen scurt.”

7. Anexa X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) in partea introductivd se adaugd urmatorul text dupa al doilea paragraf:

,Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de testare. in cazul in care se
utilizeazd (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decat testele, se furnizeazd o justificare, precum si
o descriere a ordinului de mdrime a caracteristicilor/proprietitilor nanoformelor pentru care se pot aplica
dovezile.”;
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(b) punctul 8.6.3 se inlocuieste cu urmitorul text:

,8.6.3. Solicitantul inregistririi poate propune sau agentia poate solicita
un studiu de toxicitate la dozd repetatd pe termen lung
(2 12 luni), in conformitate cu articolul 40 sau 41, in cazul in
care frecventa si durata expunerii omului indicd faptul ci este
adecvat un studiu pe termen lung si este indeplinitd una dintre
urmdtoarele conditii:

— au fost constatate efecte de toxicitate grave sau severe care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd in cadrul studiului
de 28 de zile sau de 90 de zile, pentru care dovezile disponi-
bile nu sunt suficiente pentru evaluarea toxicologici sau ca-
racterizarea riscurilor sau

— dacd efectele apdrute la substante cu structurd moleculard
asemdndtoare cu a substantei testate nu au fost detectate in
cadrul studiului de 28 sau de 90 de zile sau

— substanta poate avea o proprietate periculoasi care nu poate
fi identificatd intr-un studiu de 90 de zile.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, atunci
cand se stabileste dacd este indeplinitd una din conditiile de mai
sus se iau in considerare caracteristicile fizico-chimice, si anume
dimensiunea particulei, forma si alti parametri morfologici,
functionalizarea si aria suprafetei, precum si structura molecu-
lard.”

8. Anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) in partea introductivi se adaugd urmatorul text dupd ultimul paragraf:

,Cerintele specifice nanoformelor din prezenta anexa se aplicd fird a se aduce atingere cerintelor aplicabile altor
forme ale unei substante.”;

(b) punctul 1.1.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.1.3. Date umane din experienta practicd

Se iau in considerare datele umane din experienta practicd, cum ar fi studiile epidemiologice pe populatii
expuse si studiile clinice si rezultatele acestora privind expunerea accidentald sau profesionald.

Soliditatea datelor pentru un anumit efect asupra sandtitii umane depinde, printre altele, de tipul de
analizd si de parametrii acoperiti, de amploarea si specificitatea raspunsului si, in consecintd, de previzibi-
litatea efectului. Criteriile de evaluare a caracterului adecvat al datelor includ:

1. selectarea si caracterizarea corectd a grupurilor expuse si a grupurilor martor;
2. o caracterizare corespunzatoare a expunerii;

3. o duratd suficientd de monitorizare a aparitiei bolilor;

4. o metoda valabild pentru observarea unui efect;

5. 0 analizd corectd a factorilor subiectivi si a celor care creeazi confuzii si

6. o fiabilitate statisticd rezonabild pentru justificarea concluziei.

In toate cazurile este necesar si se prezinte o documentatie corespunzitoare si fiabil.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistririi, abordarea de mai sus vizeazi nanoformele in mod
separat.”;

(¢) punctul 1.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,1.2. Forta probanti a datelor

Dovezile provenite din mai multe surse independente de informatii sunt considerate suficiente pentru
a conduce la presupunerea/concluzia ¢ substanta are sau nu o anumiti proprietate periculoasd, in timp ce
informatiile provenite dintr-o singurd sursd sunt considerate insuficiente pentru a sustine aceastd afirmatie.
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Pot fi considerate suficiente dovezile provenite in urma utilizdrii unor metode de testare noi, neincluse incd
in metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3) sau a unei metode de testare recunoscute la
nivel international de citre Comisie sau agentie ca fiind echivalentd, care si conduci la concluzia ci
substanta are sau nu o anumitd proprietate periculoasd.

In cazul in care sunt disponibile suficiente dovezi pentru prezenta sau absenta unei anumite proprietiti
periculoase:

este oportun sd se omitd alte teste suplimentare pe animale vertebrate pentru proprietatea respectivi;
se pot omite testele suplimentare care nu implicd animale vertebrate.

In toate cazurile, trebuie s se prezinte o documentatie corespunzdtoare si fiabila.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeazd nanoformele in mod
separat.”;

(d) punctul 1.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,1.3. Relatia calitativi sau cantitativd structuri-activitate [(Q)SAR]

Rezultatele obtinute din modelele calitative sau cantitative ale relatiei structurd-activitate [(Q)SAR] valabile
pot indica prezenta sau absenta unei anumite proprietdti periculoase. Rezultatele (Q)SAR-urilor pot fi
utilizate in locul testdrii atunci cind sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

— rezultatele sunt derivate dintr-un model (Q)SAR a cdrui valabilitate stiintificd a fost deja stabilit3;
— substanta intrd in domeniul de aplicabilitate a modelului (Q)SAR;

— rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii si al etichetdrii sifsau al evaludrii riscurilor si

— se prezintd o documentatie corespunzdtoare si fiabild pentru metoda aplicata.

Agentia, in colaborare cu Comisia, statele membre si partile interesate, elaboreazi si furnizeazd orientiri
pentru stabilirea (Q)SAR-urilor care vor indeplini aceste conditii si oferd exemple.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistririi, abordarea de mai sus vizeazd nanoformele in mod
separat.”;

(e) la punctul 1.4, ultimul paragraful se inlocuieste cu urmdtorul text:
,Se poate renunta la o astfel de confirmare, in cazul in care sunt indeplinite urmitoarele conditii:

1. rezultatele sunt obtinute printr-o metoda in vitro a cdrei valabilitate stiintific3 a fost stabilitd printr-un studiu de
validare, in conformitate cu principii de validare acceptate la nivel international;

2. rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii, al etichetdrii i al evaludrii riscurilor si
3. se prezintd o documentatie corespunzitoare si fiabild pentru metoda aplicata.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistririi, abordarea de mai sus de la punctele 1-3 vizeazd
nanoformele in mod separat.”;

(f) la punctul 1.5, primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Substantele ale cdror proprietiti fizico-chimice, toxicologice s§i ecotoxicologice sunt probabil similare sau
urmeazd un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi considerate ca formand un grup sau
o «categorie» de substante. Aplicarea conceptului de grup trebuie s se bazeze pe ipoteza cd proprietitile fizico-
chimice, efectele asupra sinititii umane si efectele asupra mediului sau comportamentul in mediu pot fi
anticipate cu ajutorul datelor obtinute pentru o substantd (mai multe substante) de referintd din cadrul grupului
prin extrapolarea altor substante din grup (abordarea prin extrapoldri). Aceastd metodd permite evitarea testdrii
fiecdrei substante pentru fiecare efect. Dupd consultarea grupurilor de interes relevante si a altor pdrti interesate,
agentia elaboreazd orientdri privind metodologia corespunzitoare din punct de vedere tehnic si stiintific de
grupare a substantelor, cu suficient timp inainte de primul termen de inregistrare a substantelor care beneficiazd
de un regim tranzitoriu.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeazd nanoformele in mod separat.
Pentru gruparea diferitelor nanoforme ale aceleiasi substante, doar asemindrile structurale moleculare nu pot
servi drept justificare.

In cazul in care nanoformele care fac obiectul inregistririi sunt grupate sau plasate intr-o «categorie» cu alte
forme, inclusiv cu alte nanoforme, ale substantei in cadrul aceleiasi inregistrari, obligatiile de mai sus se aplicd in
acelagi mod.”
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9. Anexa XII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) teza introductivd se inlocuieste cu urmdtorul text:
LJNTRODUCERE

Prezenta anexd are ca scop stabilirea modului in care utilizatorii din aval trebuie s evalueze si si demonstreze
prin documente faptul cd riscurile care apar la utilizarea substantei (substantelor) sunt controlate in mod adecvat
pe durata utilizdrii, in cazul in care utilizarea respectivd nu este prevdzutd in fisa cu date de securitate care le-a
fost furnizatd, precum si i alti utilizatori situati in avalul lantului de aprovizionare pot controla in mod adecvat
riscurile. Evaluarea acoperd ciclul de viatd al substantei, incepand de la primirea acesteia de citre utilizatorul din
aval, pentru uzul propriu si pentru utilizdrile sale identificate in avalul lantului de aprovizionare. Evaluarea are in
vedere utilizarea substantei ca atare, intr-un amestec sau intr-un articol.

Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii. Justificirile si concluziile desprinse din
evaluare sunt relevante pentru nanoforme incepand de la primirea acestora de citre utilizatorul din aval, pentru
uzul propriu si pentru utilizdrile sale identificate in avalul lantului de aprovizionare.

In timpul efectudrii evaludrii securititii chimice si al elaborarii raportului de securitate chimici, utilizatorul din
aval tine seama de informatiile primite de la furnizorul substantei chimice, in conformitate cu articolele 31 si 32
din prezentul regulament.

In cazul in care nanoformele substantei sunt vizate de propria sa utilizare sau de utiliziri identificate in avalul
lantului de aprovizionare, se au in vedere unitdti de mdsurd adecvate pentru evaluarea si prezentarea rezultatelor
in etapele 1-6 din evaluarea securitdtii chimice previzute la punctele 0.6.1 si 0.6.2, justificarea fiind inclusd in
raportul de securitate chimicd si rezumatd in fisa cu date de securitate. Este preferabild o prezentare cu mai multe
unitdti de masurd, care sd asigure disponibilitatea informatiilor privind unititile de mdsurd pentru masa.

In cazul in care este disponibild si adecvatd o evaluare efectuati in conformitate cu legislatia comunitard [de
exemplu, o evaluare a riscurilor efectuatd in temeiul Regulamentului (CEE) nr. 793/93], aceasta este luatd in
considerare la evaluarea securitdtii chimice si este reflectatd in raportul de securitate chimicd. Abaterile de la astfel
de evaludri trebuie justificate. Se pot lua in considerare si evaludri efectuate in cadrul altor programe interna-
tionale si nationale.

Procedura pe care trebuie sd o parcurgd utilizatorul din aval pe durata efectudrii evaludrii securitdtii chimice si
a elabordrii raportului sdu de securitate chimicd cuprinde trei etape:”;

(b) la etapa 2, se adaugd urmatorul text dupd primul paragraf:

,In cazul in care nanoformele substantei sunt vizate de propria lor utilizare sau de utilizirile lor identificate in
avalul lantului de aprovizionare, evaluarea vizeazd pericolele si evaludrile PBT si vPvB ale nanoformei
(nanoformelor), astfel cum a(u) fost utilizatd (utilizate).”;

(c) la etapa 2, al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazurile in care utilizatorul din aval considerd ci pentru elaborarea raportului siu de securitate chimici sunt
necesare informatii suplimentare fatd de cele transmise de citre furnizor, utilizatorul din aval in cauzd colecteazi
el insusi aceste informatii. In cazul in care aceste informatii se pot obtine numai prin teste pe animale vertebrate,
acesta prezintd agentiei o propunere de strategie de testare, in conformitate cu articolul 38. Utilizatorul din aval
precizeazd motivele pentru care considerd cd sunt necesare informatii suplimentare. Pand la primirea rezultatelor
testelor suplimentare, acesta consemneazd in raportul siu de securitate chimicd mdsurile de administrare
a riscurilor destinate administrdrii riscurilor investigate pe care le-a pus in aplicare. Consemndrile mentionate mai
sus se referd la toate nanoformele atunci cind sunt vizate de propriile lor utilizdri sau de utilizdri identificate in
avalul lantului de aprovizionare. Astfel de informatii sunt relevante pentru nanoforme.”
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