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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2018/1881
av den 3 december 2018

om indring av Europaparlamentets och riddets foérordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach) vad giller bilagorna I, III, VI, VII,
VIIL, IX, X, XI och XII si att de inbegriper nanoformer av imnen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 148894 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21[EG ('), sérskilt artikel 131, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 1907/2006 faststills sdrskilda uppgifter och skyldigheter i samband med registrering som
innebir att tillverkare, importorer och nedstromsanvindare méste ta fram data om de dmnen som de tillverkar,
importerar eller anvander i syfte att bedoma riskerna i samband med dessa dmnen, och att de méste utarbeta och
rekommendera lampliga riskhanteringsdtgarder.

(2) I kommissionens meddelande om andra Gversynen av lagstiftningen om nanomaterial () drogs slutsatsen att
forordning (EG) nr 1907/2006 utgor basta mojliga ram for riskhantering av nanomaterial nir de forekommer
som former av dmnen eller blandningar, men att det inom den ramen har visat sig nodvindigt att infora mer
specifika krav.

(3)  Kommissionen genomférde en konsekvensbedémning (*) och konstaterade ocksd att det dr nodvindigt att
fortydliga uppgifter och skyldigheter i samband med registrering av nanomaterial. Termen “nanoform” bér, vid
tillimpningen av férordning (EG) nr 1907/2006, definieras pd grundval av definitionen av nanomaterial
i kommissionens rekommendation av den 18 oktober 2011.

(4)  Nanoformer kan ha sirskilda toxikologiska profiler och exponeringsmonster och kan dirfor kriva en sirskild
riskbedomning och lampliga uppsittningar med riskhanteringsdtgarder.

(50  Utan minimistandardinformationen i den tekniska dokumentationen och kemikaliesikerhetsrapporten som
specifikt tar upp nanoformer, dr det inte mojligt att faststilla huruvida potentiella risker har bedomts pd ett
tillfredsstdllande sdtt. Fortydliganden av kraven for registrering av dmnen med nanoformer och dartill horande
skyldigheter for nedstromsanvindare bor foras in i bilagorna I, IIT och VI-XII till férordning (EG) nr 1907/2006.
Dirigenom kan man sikerstilla en tydlig och dndamdlsenlig tillimpning till rimlig kostnad som garanterar en
hog hilso- och miljoskyddsnivd utan negativ inverkan pd innovation och konkurrenskraft. De antagna
dndringarna for nanoformer bor inte paverka utforandet eller dokumentationen av riskbedomningar for andra
former av det registrerade dmnet om inte dr underforstatt att riskbeddmningen omfattar nanoformer.

() EUTL 396, 30.12.2006,s. 1.
() COM(2012) 572 final.
(*) Konsekvensbedomning av méjliga dndringar av bilagor till Reachforordningen for registrering av nanomaterial [SWD(2018)474]
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(6)  Tillverkare och importorer bor bedoma huruvida och, vid behov, ta fram nédvindig information och i kemikalie-
sikerhetsrapporten dokumentera att riskerna till foljd av identifierade anvindningar av det dmne med
nanoformer som de tillverkar eller importerar kontrolleras pd ett tillfredsstillande sitt. For att sikerstalla tydlighet
bor kemikaliesikerhetsrapporten ange om olika nanoformer omfattas av beddmningen, och i sd fall vilka, samt
hur informationen 4r sammanstilld i rapporten. En anvindning kan leda till att nanoformer av ett dmne
modifieras, t.ex. genom att en nanoform Overgdr i en annan form eller ger upphov till en ny nanoform.
Nedstromsanvandare bor formedla denna information uppdt i distributionskedjan for att sakerstilla att
anvandningen pa lampligt sitt ticks av tillverkarens eller importorens registreringsunderlag, eller alternativt ta
med den sirskilda anvidndningen i sina egna kemikaliesikerhetsrapporter.

(7)  Eftersom de flesta nanomaterial forvintas vara nanoformer av infasningsimnen bor villkoren for kraven for
framtagning av ny toxikologisk och ekotoxikologisk information om ldgvolyminfasningsimnen utformas pa ett
sitt som sikerstiller att bedomningskriterierna bygger ocksd pd forvintade egenskaper hos nanoformerna.
Befintliga kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband (QSAR) och andra verktyg mojliggdr dnnu inte
prioritering. For nanoformer av ett dmne bor darfor information om svérloslighet anvindas som ett substitut for
eventuella toxikologiska och ekotoxikologiska aspekter.

(8)  For nanoformer bor specifik minimiinformation avseende karakterisering tillhandahédllas som en del av
informationen om sammansittning i samband med identifieringen av dmnet. Partiklarnas storlek, form och
ytegenskaper hos en nanoform kan péaverka dess toxikologiska eller ekotoxikologiska profil, exponerings-
egenskaper samt omvandling, spridning och f6érdelning i miljon.

(9)  Med tanke pd anvindbarheten och proportionaliteten bor det vara mojligt att gruppera nanoformer med liknande
egenskaper i uppsittningar av liknande nanoformer. Karakteristikan for de olika nanoformerna inom
uppsittningarna av liknande nanoformer bor anges i intervall av virden som tydligt definierar grinserna for
uppsdttningen av liknande nanoformer. Nir en uppsittning med liknande nanoformer definieras bor en
motivering tillhandahéllas enligt vilken en variation inom dessa granser inte paverkar farlighetsbedomningen,
exponeringsbedomningen och riskbedomningen av de enskilda nanoformerna inom en uppsittning av liknande
nanoformer.

(10) Alla olika nanoformer som omfattas av registreringen bor beaktas av registranten da sdkerheten pdvisas. Pd
liknande sdtt bor uppgifterna om tillverkning, anvidndning och exponering fér de olika nanoformerna
tillhandahéllas separat for att visa att dessa dr sdkra att anvinda. Om det finns faststdllt far en uppsittning av
liknande nanoformer anvindas for att gemensamt dokumentera denna information for nanoformer inom
uppsdttningen.

(11) Nanoformer eller uppsittningar av nanoformer, om sddana definieras, bor identifieras i det gemensamma
inlimnandet med anvindning av samma karakteriseringsprinciper for nanoformer, och de nanoformer som
identifieras i de enskilda registreringarna ska kopplas till motsvarande information i det gemensamma
inlimnandet.

(12) For att mojliggora en dndamadlsenlig bedomning av relevansen hos varje fysikalisk-kemisk, toxikologisk och
ekotoxikologisk uppgift om de olika nanoformerna bor testmaterialet beskrivas pé lampligt sitt. Av samma skl
bor testforhdllandena dokumenteras och en vetenskaplig motivering for relevansen och limpligheten hos det
testmaterial som anvinds samt dokumentation av relevansen och limpligheten f6r den information som erhéllits
pd andra sitt 4n genom tester av de olika nanoformerna tillhandahéllas.

(13) Upplosningshastigheten i vatten samt i relevanta biologiska medier och medier i miljon bor alltid tas i beaktande
for nanoformer eftersom den ger viktig kompletterande information om vattenlosligheten, en grundliggande
fysikalisk-kemisk egenskap hos nanoformer, som skulle kunna bestimma tillvigagangssittet for riskbedomning
och tester.

(14)  Fordelningskoefficienten oktanol/vatten anvinds ofta i stillet for adsorption eller ackumulering, men kan inte
alltid tillimpas pd nanoformer. I sidana fall bor man i stillet 6verviga att studera dispersionsstabiliteten for de
olika relevanta testmedier som avsevirt paverkar dessa endpoints samt gora en uppskattning av exponeringen for
nanoformer.

(15) Vissa fysikalisk-kemiska egenskaper, t.ex. vattenloslighet och fordelningskoefficient i oktanol-vatten, anvinds som
underlag for vedertagna QSAR-modeller och andra prediktiva modeller som kan anvindas fér anpassningar av
vissa informationskrav. Eftersom de underliggande antagandena kanske inte alltid kan tillimpas pd nanomaterial
bor sddana anpassningar anvindas for nanoformer endast om detta kan motiveras vetenskapligt. I sirskilda fall
kan man i stillet anvinda upplosningshastigheten i de relevanta testmedierna.
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(16) For att mojliggora en effektiv bedomning av potentiell exponering for inhalerbara nanoformer, i synnerhet pd
arbetsplatser, bor information om dammbildning tillhandahéllas for de olika nanoformerna.

(17) En viss nanoforms sirskilda egenskaper kan ibland gora att den inte tas upp genom cellviggen hos bakterier.
Detta innebir att genmutationstudien in vitro pd bakterier (AMES-test B.13-14, OECD TG 471) ar olimplig. For
att sikerstilla att den stegvisa strategin for mutagenicitet fortfarande kan genomforas dven i sidana fall bor en
eller flera ytterligare mutagenicitetsstudier in vitro pd diggdjursceller eller andra internationellt erkinda in vitro-
metoder tillhandahéllas dven for ligvolymimnen.

(18) Aven om testning av akut toxicitet for den ligsta mingdnivin méste goras peroralt, kan inandning vara en
lampligare exponeringsvig for nanoformer och borde dérfor anvindas i stillet, sdvida det inte dr osannolikt att
ménniskor exponeras.

(19)  Vid framtagning av information om akut toxicitet vid upprepad dosering och subkronisk toxicitet vid inandning
bor tester av en nanoform alltid inbegripa en histopatologisk undersokning av hjirn- och lungvivnad samt en
undersokning av bronkialskoljvitska, kinetik och en limplig dterhdmtningsperiod, i linje med OECD:s tekniska
vigledning.

(20)  Sévida inte nanoformen loses upp nir den kommit in i organismen, kan fordelningen av en nanoform i kroppen
paverka den toxikologiska profilen vid en jimférelse med andra former av samma dmne. Dirfor bor en
bedéomning av det toxikokinetiska beteendet finnas tillginglig for kemikaliesikerhetsbedomningen av en
nanoform, nir en sddan bedémning krivs. Detta bor gora det mojligt att ta fram en effektiv teststrategi eller att
anpassa en befintlig sidan till ett amne med nanoformer, i syfte att minimera testning pd djur. Om det ar
relevant, bor en studie som kompletterar sammanstillningen av befintlig toxikokinetisk information foreslds av
registranten, eller sd kan en sddan studie krdvas av Europeiska kemikaliemyndigheten (nedan kallad kemikaliemyn-
digheten), i enlighet med artikel 40 eller 41 i forordning (EG) nr 1907/2006.

(21)  Ett antal specifika fysikalisk-kemiska egenskaper, utover dem som anvdnds for att identifiera de olika
nanoformerna, kan anses vara relevanta for den vetenskapliga forstdelsen av faran med och exponeringen for ett
nanomaterial, varvid de nddvindiga parametrarna beror pad omstindigheterna i det enskilda fallet. Med tanke pé
anvindbarheten och proportionaliteten bor endast registranter for dmnen (inklusive alla nanoformer) som slipps
ut pd marknaden i storre volymer 4n 10 ton per &r vara skyldiga att uttryckligen beakta sidan ytterligare
information i fall ddr andra partikelegenskaper visentligt paverkar faran med eller exponeringen for dessa
nanoformer.

(22)  Anpassningen av standardtestkraven i bilagorna VII-X till forordning (EG) nr 1907/2006, i enlighet med de
allmdnna regler for anpassning som anges i bilaga XI avsnitt 1, bor omfatta olika nanoformer separat. For att
gruppera olika nanoformer fir likheter i molekylstruktur inte ensamt anvidndas som motivering for anvindning
av jamforelser med strukturlika dgmnen (read-across) eller gruppering.

(23) Kemikaliemyndigheten bor, i samarbete med medlemsstaterna och berorda aktorer, vidareutveckla vigledningar
for tillimpningen av de testmetoder och mojligheter att avstd frin standardinformationskraven som foreskrivs
i den hir forordningen for tillimpningen av forordning (EG) nr 1907/2006.

(24)  Bilagorna I, Il och VI=XII till férordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(25) For att alla registranter och nedstromsanvindare ska f& tillracklig tid att anpassa sig till de mer specifika kraven
for amnen med nanoformer bor det inte krivas att bestimmelserna i denna forordning efterlevs omedelbart. Det
bor dock vara mojligt for registranter att efterleva bestimmelserna redan fore tillimpningsdatumet.

(26)  De étgdrder som foreskrivs i denna forordning dr férenliga med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I, Il och VI-XII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.
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Artikel 2

Genom undantag frdn artikel 3 andra stycket far tillverkare och importorer som registrerar dmnen med nanoformer som
icke-infasningsamnen eller infasningsimnen enligt artikel 5 i férordning (EG) nr 1907/2006 liksom nedstromsanvindare
som utarbetar kemikaliesikerhetsrapporter uppfylla kraven i denna foérordning fore den 1 januari 2020.

Artikel 3

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2020.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 3 december 2018.

Pd kommissionens vagnar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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BILAGA

1. Bilaga I till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 0.1 ska ersdttas med foljande:

0.1 Syftet med denna bilaga ir att ange hur tillverkare och importérer ska kunna bedoma och dokumentera att
de risker som ir forknippade med det dmne de tillverkar eller importerar kontrolleras tillrickligt val under
tillverkningsprocessen och i samband med deras egen anvindning samt att andra lingre ned i distribu-
tionskedjan kan kontrollera riskerna tillrackligt vil. Kemikaliesakerhetsrapporten ska dven ange huruvida
olika nanoformer av dmnen som beskrivs i bilaga VI tillverkas eller importeras, samt ange vilka dessa
nanoformer dr, inbegripet en limplig motivering for varje informationskrav som beskriver nir och hur
information om en viss form anvinds for att pavisa sdkerheten hos andra former. Krav som ir specifika for
nanoformer av ett 4mne i denna bilaga ska tillimpas for alla nanoformer som omfattas av registreringen
utan att det paverkar tillimpningen av krav som giller andra former av dmnet. Denna bilaga ska ocksd, med
nodvindiga anpassningar, tillimpas pd de producenter och importorer av varor som ér skyldiga att gora en
kemikaliesdkerhetsbedomning som ett led i en registrering.”

b) Punkt 0.3 ska ersittas med foljande:

”0.3 En tillverkares kemikaliesikerhetsbedomning ska omfatta tillverkningen av ett dmne och alla identifierade
anvindningar. En importdrs kemikaliesikerhetsbedomning ska omfatta alla identifierade anvidndningar.
Kemikaliesdkerhetsbedomningen ska gilla anvindning av 4mnet som sddant (inklusive betydande
fororeningar och tillsatser) eller ingdende i en blandning och i en vara i enlighet med de identifierade
anvindningarna. Bedomningen ska beakta alla faser av dmnets livscykel till foljd av dess tillverkning och
identifierade anvindningar. Bedomningen ska gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen.
Motiveringarna och de slutsatser som bedomningen utmynnar i ska vara relevanta for dessa nanoformer.
Kemikaliesdkerhetsbedomningen ska baseras pd en jamforelse av dmnets potentiella skadliga effekter med
den kdnda eller rimligen forutsebara exponeringen av manniskor och/eller miljon for detta dmne samtidigt
som hinsyn tas till genomforda och rekommenderade riskhanteringstgarder och driftférhallanden.”

¢) Punkt 0.4 ska ersittas med foljande:

0.4 Amnen vars fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper sannolikt 4r likartade eller
foljer ett regelbundet monster pd grund av att dmnena liknar varandra i strukturellt hinseende far betraktas
som en grupp eller "dmneskategori’. Om tillverkaren eller importoren anser att den kemikaliesikerhets-
bedomning som gjorts for ett dmne ar tillricklig for att bedoma och dokumentera att de risker som ér
forknippade med ett annat dmne eller en dmnesgrupp eller "Amneskategori’ ar tillrackligt val kontrollerade,
kan denna kemikaliesdkerhetsbedomning anvindas dven for det andra dmnet eller dmnesgruppen eller
‘amneskategorin’. Tillverkaren eller importoren ska limna en motivering for detta. Om ndgot av dmnena
forekommer i en eller flera nanoformer och data f6r en form anvinds for att visa att andra former ér sikra
att anvinda, i enlighet med de allmédnna reglerna i bilaga XI, ska en vetenskaplig motivering ges for hur data
fran ett specifikt test eller annan information (t.ex. metoder, resultat eller slutsatser) kan anvindas for ovriga
former av dmnet genom tillimpning av reglerna om gruppering och jimforelse med strukturlika dmnen.
Liknande overviganden bor goras i samband med exponeringsscenarier och riskhanteringsatgarder.”

d) Ipunkt 0.5 ska sista stycket ersittas med foljande:

"Om tillverkaren eller importoren anser sig ha behov av ytterligare information for att utarbeta sin kemikalies-
kerhetsrapport och denna information endast kan erhallas genom utforande av tester i enlighet med bilaga IX
eller X, ska denne limna in ett forslag till teststrategi, av vilken det ska framgd varfor denna ytterligare
information anses nodvindig. Detta ska ocksd anges under limplig rubrik i kemikaliesikerhetsrapporten. Om det
anses nodvindigt kan forslaget till teststrategi avse flera studier som sinsemellan behandlar skilda former av
samma dmne betriffande samma informationskrav. Medan tillverkaren eller importoren vintar pd resultaten frdn
ytterligare test ska de interimistiska riskhanteringsdtgirder som har vidtagits och de atgirder tillverkaren/im-
portoren rekommenderar nedstromsanvindare att vidta i syfte att hantera de risker som dr foremdl for
undersokning redovisas i kemikaliesikerhetsrapporten och tas med i det exponeringsscenario som
utformas. Exponeringsscenarierna och de interimistiska riskhanteringsétgarder som rekommenderas ska avse alla
nanoformer som omfattas av registreringen.”

e) Punkt 0.6.3 ska ersittas med foljande:

”0.6.3 Om tillverkaren eller importéren som en foljd av stegen 1-4 drar slutsatsen att dmnet eller, i tillimpliga
fall, nanoformer av detta uppfyller kriterierna for att klassificeras enligt nigon av foljande faroklasser eller
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n)

farokategorier, vilka anges i bilaga I till férordning (EG) nr 12722008, eller bedoms vara ett PBT eller
vPvB, ska kemikaliesikerhetsbedomningen dven omfatta stegen 5 och 6 i enlighet med avsnitten 5 och 6
i denna bilaga:

a) Faroklasserna 2.1-2.4, 2.6 och 2.7, 2.8 typerna A och B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorierna 1
och 2, 2.14 kategorierna 1 och 2 samt 2.15 typerna A-F.

b) Faroklasserna 3.1-3.6, 3.7 skadliga effekter pd sexuell funktion och fertilitet eller pd avkommans
utveckling, 3.8 andra effekter dn narkosverkan, 3.9 och 3.10.

¢) Faroklass 4.1.
d) Faroklass 5.1."
Foljande punkt 0.11a ska liggas till efter punkt 0.11:

”0.11a Nar nanoformer omfattas av kemikaliesikerhetsbedomningen ska ett limpligt matt for bedémning och
redovisning av resultaten i stegen 1-6 i kemikaliesikerhetsbedomningen i 0.6.1 och 0.6.2 Gvervigas, och
motiveringen ska ingd i kemikaliesdkerhetsrapporten och sammanfattas i sikerhetsdatabladet. En
redovisning med flera matt, varav ett avser massa per volymenhet, dr att foredra. Nar sd dr mojligt ska en
metod for konvertering at bada héllen anges.”

Foljande mening ska ldggas till efter det forsta stycket i punkt 1.0.3:
"Bedémningen ska gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen.”
I punkt 1.3.1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Bedémningen ska alltid inbegripa en angivelse av huruvida dmnet eller, i tillimpliga fall, nanoformer av detta
uppfyller kriterierna enligt férordning (EG) nr 1272/2008 for att klassificeras i faroklassen cancerframkallande
kategori 1A eller 1B, i faroklassen konscellsmutagent kategori 1A eller 1B eller i faroklassen reproduktionstoxiskt
kategori 1A eller 1B.”

Punkt 1.3.2 ska ersittas med foljande:

”1.3.2 Om informationen inte dr tillricklig for att avgora huruvida ett dmne eller, i tillimpliga fall, nanoformer
av detta ska klassificeras for en viss faroklass eller farokategori, ska registranten ange och motivera den
atgard som vidtas eller det beslut som fattas som en foljd av detta.”

I punkt 2.2 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Om informationen inte ar tillracklig for att avgora huruvida ett 4mne eller, i tillimpliga fall, nanoformer av detta
ska klassificeras for en viss faroklass eller farokategori, ska registranten ange och motivera den atgird som vidtas
eller det beslut som fattas som en f6ljd av detta.”

Foljande mening ska ldggas till i slutet av punkt 3.0.2:
"Bedomningen ska gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen.”
Punkt 3.2.1 ska ersittas med foljande:

”3.2.1 En lamplig klassificering som tagits fram i enlighet med kriterierna i forordning (EG) nr 1272/2008 ska
redovisas och motiveras. Alla M-faktorer som uppkommer genom tillimpning av artikel 10 i forordning
(EG) nr 1272/2008 ska redovisas och, om de inte ingdr i del 3 i bilaga VI till forordning (EG)
nr 1272/2008, motiveras.

Redovisningen och motiveringen ska tillimpas pd alla nanoformer som omfattas av registreringen.”
Punkt 3.2.2 ska ersittas med foljande:

”3.2.2 Om informationen inte dr tillricklig for att avgéra huruvida ett dmne eller, i tillimpliga fall, nanoformer
av detta ska klassificeras for en viss faroklass eller farokategori, ska registranten ange och motivera den
atgird som vidtas eller det beslut som fattas som en f6ljd av detta.”

Punkt 4.0.2 ska ersittas med foljande:

”4.0.2 PBT- och vPvB-bedomningen ska omfatta foljande tvd steg, vilka tydligt ska anges i del B avsnitt 8
i kemikaliesikerhetsrapporten. Bedomningen ska gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen.

Steg 1 : Jamforelse med kriterierna.

Steg 2 : Karakterisering av utslipp.

Bedomningen ska ocksd sammanfattas under rubrik 12 i sikerhetsdatabladet.”
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0) Punkt 4.2 ska ersittas med foljande:
4.2 Steg 2: Karakterisering av utslapp

Om dmnet uppfyller kriterierna eller om det bedoms vara en PBT eller vPvB i registreringsunderlaget ska en
karakterisering av utslipp goras, vilken ska omfatta de relevanta delarna av den exponeringsbedémning som
beskrivs i avsnitt 5. Denna ska sarskilt innehélla en uppskattning av de méingder av dmnet som slipps ut till
olika delar av miljon vid all verksamhet som bedrivs av tillverkaren eller importoren och alla identifierade
anvindningar samt en identifiering av troliga exponeringsvidgar fér minniskor och milj6. Uppskattningen
ska gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen.”

p) Ipunkt 5.0 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Syftet med exponeringsbedomningen ir att gora en kvantitativ och kvalitativ uppskattning av den dos eller
koncentration av dmnet som méanniskor och miljon exponeras eller kan komma att exponeras for. Bedomningen
ska beakta alla faser av dmnets livscykel till foljd av dess tillverkning och identifierade anvidndningar och ska
omfatta alla exponeringar som kan ha anknytning till de faror som identifieras i avsnitten 1-4. Bedomningen ska
gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen. Exponeringsbedomningen ska omfatta foljande tvd steg,
vilka tydligt ska anges i kemikaliesidkerhetsrapporten:”

q) Foljande mening ska ldggas till i slutet av punkt 5.2.2:

”Nér nanoformer omfattas av registreringen ska uppskattningen av utsldppen for dessa, i férekommande fall, ta
hinsyn till situationer dé villkoren i avsnitt 3.2 ¢ i bilaga XI 4r uppfyllda.”

r) Punkt 5.2.3 ska ersittas med foljande:

”5.2.3 En karakterisering av mojliga nedbrytnings-, omvandlings- eller reaktionsprocesser samt en uppskattning
av dmnets omvandling, spridning och fordelning i miljon ska genomforas.

Nir nanoformer omfattas av registreringen ska en karakterisering av upplosningshastigheten,
aggregationen, agglomereringen och de ytkemiska forandringarna av partiklar ingd.”

2. Bilaga III till férordning (EG) nr 1907/2006 ska ersdttas med foljande:

“KRITERIER FOR AMNEN SOM REGISTRERAS I MANGDER MELLAN 1 OCH 10 TON

Kriterier for dmnen och, i tillimpliga fall, for nanoformer av dessa som registreras i mingder mellan 1 och 10 ton,
med hinvisning till artikel 12.1 a och b:

a) Amnen som férmodas (efter tillimpning av (Q)SAR eller utifrdn andra beldgg) uppfylla kriterierna for att
klassificeras i kategori 1A eller 1B med avseende pa faroklasserna cancerogenitet, mutagenicitet i konsceller eller
reproduktionstoxicitet, eller kriterierna i bilaga XIIL

b) Amnen

i) med spridd(a) eller diffus(a) anvindning(ar), sirskilt nir sddana dmnen anvinds i blandningar f6r konsumenter
eller ingér i konsumentvaror, och

ii) som formodas (efter tillimpning av (Q)SAR eller utifrdn andra beldgg) uppfylla klassificeringskriterierna for
ndgon faroklass eller indelning som avser halso- eller miljofara enligt férordning (EG) nr 1272/2008 eller for
dmnen med nanoformer, sdvida inte dessa nanoformer ir losliga i biologiska medier och medier i miljon.”

3. Bilaga VI till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pé foljande sitt:

a) Underrubriken och den inledande texten under den nuvarande rubriken "Vigledning om uppfyllande av kraven
i bilagorna VI-XI" ska ersittas med foljande:

"ANVISNING OM UPPFYLLANDE AV KRAVEN I BILAGORNA VI-XI

I bilagorna VI-XI anges den information som ska tillhandahallas for registrering och utvirdering enligt
artiklarna 10, 12, 13, 40, 41 och 46. For den ldgsta viktgransen anges standardkraven i bilaga VII, och for varje
gdng en ny viktgrins nds ska kraven i motsvarande bilaga liggas till. De exakta informationskraven for varje
registrering kommer att variera beroende pd mingd, anvindning och exponering. Bilagorna ska alltsd ses som en
helhet och tillimpas tillsammans med de 6vergripande kraven pa registrering, utvirdering och aktsamhet.

'Amne’ definieras i artikel 3.1, och dmnen ska identifieras i enlighet med avsnitt 2 i denna bilaga. Ett dmne
tillverkas eller importeras alltid i minst en form. Ett 4mne kan ocksd forekomma i mer 4n en form.
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For alla nanoformer som omfattas av registreringen ska viss specifik information tillhandahéllas. Nanoformer ska
karakteriseras enligt bestimmelserna i denna bilaga. Registranten ska motivera varfor informationen i en
gemensam registrering, som uppfyller informationskraven for registrerade dmnen med nanoformer, ar adekvat for
att bedoma nanoformer. Information som ér relevant for att uppfylla informationskraven for ett sddant dmne kan
ocksd lamnas in separat av enskilda registranter ndr detta dr motiverat i enlighet med artikel 11.3.

Mer 4n ett dataset kan krivas betriffande ett eller flera informationskrav nir det finns visentliga skillnader i de
egenskaper som ar relevanta for faro-, exponerings- och riskbedémningen samt riskhanteringen av nanoformer.
Informationen ska rapporteras pé ett sddant sitt att det tydligt framgédr vilken information i det gemensamma
inldamnandet som géller vilken nanoform av dmnet.

Nir de metoder som anges i punkt 1.5 i bilaga XI idr tekniskt och vetenskapligt motiverade ska de anvindas for ett
registreringsunderlag nar tva eller flera former av ett dmne 4r ‘grupperade’ betriffande ett, flera eller samtliga
informationskrav.

Krav som ar specifika for nanoformer ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av krav som galler andra
former av ett dmne.

Definition av en nanoform och en uppsittning liknande nanoformer

Pd grundval av kommissionens rekommendation av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial (%) dr
en nanoform en form av ett naturligt eller avsiktligt tillverkat material som innehéller partiklar i fritt tillstand eller
i form av aggregat eller agglomerat och ddr minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har en eller
flera yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm; genom en avvikelse frdn denna regel inbegrips dock dven
fullerener, grafenflagor och enkelviggiga kolnanorér med en eller flera yttre dimensioner under 1 nm.

I detta sammanhang definieras ‘partikel’ som ett mycket litet stycke materia med definierade fysikaliska granser,
agglomerat definieras som en samling svagt sammanhallna partiklar eller aggregat dir den yttre ytarean dr ungefir
lika med summan av de enskilda komponenternas ytarea, och aggregat som en partikel bestdende av starkt
sammanhéllna eller forenade partiklar.

En nanoform ska karakteriseras i enlighet med punkt 2.4. Ett dmne kan ha en eller flera nanoformer, baserat pd
skillnader for de parametrar som anges i punkterna 2.4.2-2.4.5.

En 'uppsittning av liknande nanoformer” dr en grupp nanoformer som ir karaktiriserad i enlighet med punkt 2.4,
dir de tydligt definierade granserna for parametrarna i punkterna 2.4.2-2.4.5 for de enskilda nanoformerna inom
uppsittningen dndd gor det mojligt att gora en gemensam farlighetsbedomning, exponeringsbedomning och
riskbedomning av dessa nanoformer. En motivering ska tillhandahéllas for att visa att en variation inom dessa
granser inte péverkar farlighetsbedomningen, exponeringsbedomningen och riskbedémningen av de liknande
nanoformerna inom uppsittningen. En nanoform kan endast tillhéra en uppsittning liknande nanoformer.

Nar termen 'nanoform’ anvinds i de andra bilagorna ska den avse en nanoform eller en uppsittning liknande
nanoformer, om en sddan har definierats i enlighet med den hir bilagan.”

b) Steg 1 ska ersdttas med foljande:

"STEG 1 - SAMMANSTALLA OCH DELA BEFINTLIG INFORMATION

Registranten ska sammanstilla alla befintliga testdata om det dmne som ska registreras, vilket dven innebir
sokning i litteraturen efter relevant information om dmnet.

Narhelst det ar praktiskt mojligt ska registreringsunderlag limnas in gemensamt i enlighet med artikel 11 eller 19.
Dirigenom kan man dela testdata och dirmed undvika onddiga tester och minska kostnaderna. Registranten ska
ocksd sammanstilla all annan tillginglig och relevant information om dmnet, inbegripet information om alla
dmnets nanoformer som omfattas av registreringen, oavsett om det krivs testning for en viss endpoint eller inte
pd den berdrda mingdnivin. Aven information frén alternativa kéllor bor tas med (t.ex. (Q)SAR, jaimforelser med
strukturlika dmnen, in vivo- och in vitro-tester och epidemiologiska data); sddan information kan vara till hjilp nir
man vill faststilla om dmnet har eller inte har ndgra farliga egenskaper, och den kan i vissa fall ersitta resultaten
fran djurforsok.

Dessutom ska information om exponering, anvandning och riskhanteringsatgarder sammanstillas i enlighet med
artikel 10 och denna bilaga. Ndr denna information betraktas tillsammans kommer registranten att kunna avgora
om det finns behov av att ta fram ytterligare information.”

() EUTL 275,20.10.2011,s. 38.
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¢) Steg 3 ska ersittas med foljande:
"STEG 3 — NOTERA BRISTER I INFORMATIONEN

Registranten ska sedan jimfora informationsbehovet for dmnet med den information som redan finns tillginglig,
bedoma i vilken utstrickning redan tillgdnglig information kan tillimpas pd alla nanoformer som omfattas av
registreringen och notera var det finns brister.

I samband med detta dr det viktigt att se till att tillgdngliga data adr relevanta och av tillracklig kvalitet for att
uppfylla kraven.”

d) Steg 4 ska ersittas med foljande:
"STEG 4 — TA FRAM NYA DATA/FORESL/O\ TESTSTRATEGI

[ vissa fall kommer det inte vara nodvandigt att ta fram nya data. Om nodvindig information saknas ska dock nya
data tas fram (bilagorna VII och VII) eller en teststrategi foreslds (bilagorna IX och X), beroende pd
damnesmangden. Nya tester pd ryggradsdjur ska endast utforas eller foreslds som en sista utvdg ndr alla andra
mojligheter att generera data har uttomts.

Det tillvigagdngssitt som beskrivs ovan ska ocksd anvindas om det finns brister i tillginglig information for en
eller flera nanoformer av dmnet vilka omfattas av det gemensamt inlimnade registreringsunderlaget.

[ vissa fall kan de regler som anges i bilagorna VII-XI krdva att vissa tester gors tidigare 4n eller utéver
standardkraven.
ANMARKNINGAR

Anmarkning 1: Om det inte 4r tekniskt mojligt eller om det ur vetenskaplig synpunkt inte forefaller nodvandigt
att liamna information ska skilen tydligt anges i enlighet med gillande bestimmelser.

Anmirkning 2: Registranten kan vilja forklara att viss information som limnats i registreringsunderlaget ar
kommersiellt kinslig och att det kan skada honom i kommersiellt hinseende om den limnas ut. Om sd ar fallet
ska registranten gora en forteckning 6ver denna information och limna en motivering.”

¢) Den inledande texten i avsnitt 2, "Identifiering av dmnet”, ska ersittas med foljande:

"For varje dmne ska den information som anges i det hir avsnittet vara tillricklig for att mojliggora en
identifiering av dmnet och en karakterisering av dess olika nanoformer. Om det inte 4r tekniskt mojligt eller om
det ur vetenskaplig synpunkt inte forefaller nédvindigt att limna information pé en eller flera punkter ska skilen
for detta tydligt anges.”

f) Punkt 2.3 ska ersittas med foljande:

2.3 Varje dmnes sammansittning. Om en registrering omfattar en eller flera nanoformer ska dessa nanoformer
karakteriseras i enlighet med punkt 2.4 i denna bilaga.

2.3.1 Renhetsgrad (%)

2.3.2 Typ av fororeningar, inklusive isomerer och biprodukter

2.3.3 Procentandel (betydande) huvudsakliga fororeningar

2.3.4 Typ och halt (... ppm, ... %) av eventuella tillsatser (t.ex. stabiliseringsmedel eller inhibitorer)

2.3.5 Spektraldata (t.ex. UV-, IR-, NMR- eller masspektrum)

2.3.6 Vitskekromatogram eller gaskromatogram

2.3.7 Beskrivning av de analysmetoder eller bibliografiska referenser som anvints for att identifiera damnet och,
i tillimpliga fall, for att identifiera fororeningar och tillsatser. Denna information ska vara sd utforlig att det
ar mojligt att reproducera metoderna.

2.4  Karakterisering av nanoformer av ett dmne: For var och en av karaktiriseringsparametrarna kan den
information som ldmnas gilla antingen en enskild nanoform eller en uppsittning av liknande nanoformer,

forutsatt att grinserna for uppsittningen dr klart angivna.

Informationen i punkterna 2.4.2-2.4.5 ska vara tydligt kopplad till de olika nanoformer eller uppsittningar
av liknande nanoformer som identifierats i enlighet med punkt 2.4.1.



L 308/10 Europeiska unionens officiella tidning 4.12.2018

2.4.1 Namn eller andra identitetsbeteckningar for nanoformerna eller uppsittningarna av liknande nanoformer av
dmnet

2.4.2 Antalsstorleksfordelningen for partiklar, med uppgift om antalsandelen ingdende partiklar i storleksin-
tervallet 1-100 nm.

2.4.3 Beskrivning av ytfunktionalisering eller ytbehandling och identifiering av varje agens med angivande av
[UPAC-namn och CAS-nummer eller EG-nummer.

2.4.4 Form, lingd-breddforhdllande och andra morfologiska egenskaper: Kristallinitet, information om
helhetsstruktur, inklusive t.ex. skalliknande eller ihaliga strukturer, nir sé 4r lampligt.

2.4.5 Yta (specifik yta per volymenhet, specifik yta per massenhet, eller bada)

2.4.6 Beskrivning av analysmetoder eller bibliografiska referenser for informationen i detta underavsnitt. Denna
information ska vara sd utforlig att det d4r mojligt att reproducera metoderna.”

g) I avsnitt 3 ska foljande inledande text liggas till efter titeln INFORMATION OM AMNETS TILLVERKARE OCH
ANVANDNING™:

"Nér ett dmne som ar foremdl for registrering tillverkas eller importeras i en eller flera nanoformer ska
informationen om tillverkning och anvindning enligt punkterna 3.1-3.7 innehélla separata uppgifter om de olika
nanoformerna eller uppsittningarna av liknande nanoformer i enlighet med punkt 2.4.”

h) Tavsnitt 5 ska den inledande texten ersittas med foljande:

"Denna information ska stimma 6verens med informationen i sikerhetsdatabladet, om ett sikerhetsdatablad krivs
enligt artikel 31.

Nir ett damne som dr foremal for registrering ocksd tillverkas eller importeras i en eller flera nanoformer ska,
i tillimpliga fall, informationen enligt detta avsnitt avse de olika nanoformerna eller uppsittningarna av liknande
nanoformer i enlighet med punkt 2.4.”

i) Iavsnitt 6 ska foljande inledande text liggas till efter rubriken INFORMATION OM EXPONERING FOR AMNEN
SOM REGISTRERAS I MANGDER MELLAN 1 OCH 10 TON PER AR OCH TILLVERKARE ELLER IMPORTOR”:

"Nér ett dmne som ir foremdl for registrering tillverkas eller importeras i en eller flera nanoformer ska
informationen enligt detta avsnitt limnas separat for de olika nanoformerna eller uppsittningarna av liknande
nanoformer i enlighet med punkt 2.4.”
4. Bilaga VII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pé foljande sitt:
a) [inledningen ska foljande text laggas till efter tredje stycket:
"Utan att det paverkar den information som ska limnas in for andra former, ska all relevant fysikalisk-kemisk,
toxikologisk och ekotoxikologisk information innehdlla en beskrivning av den nanoform som testats och av
testbetingelserna. Om QSAR anvinds eller beligg erhélls pd andra sitt 4n genom tester ska en motivering

tillhandahallas, samt en beskrivning for de olika egenskaper hos nanoformerna som beldggen kan tillimpas pa.”

b) Punkt 7.7 ska ersittas med foljande:

”7.7 Vattenloslighet 7.7 Studien kravs inte
Tester av upplosningshastigheten — om dmnet bryts ner i vatten vid pH-virdena 4, 7 och 9 (halve-
i vatten samt i relevanta biolo- ringstid pd mindre 4n 12 timmar), eller

giska medier och medier i miljon

ska alltid tas i beaktande for na-
noformer. Om dmnet forefaller "olosligt’ i vatten ska ett granstest upp till ana-

lysmetodens detektionsgrins utforas.

— om amnet litt oxideras i vatten.

For nanoformer ska den potentiella storande effekten av dispersion
bedomas nir studien genomfors.”
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¢) Punkt 7.8 ska ersittas med foljande:

»7.8 Fordelningskoefficient n-oktanol/ | 7.8 Ingen studie kravs om dmnet dr oorganiskt. Om det inte gdr att ut-

vatten fora testet (t.ex. for att dmnet sonderdelas, har hog ytaktivitet, reage-
rar kraftigt i samband med testet eller inte gér att 16sa i vatten eller
oktanol, eller for att det inte gar att fi fram ett tillrickligt rent
amne) ska ett berdknat virde for log P samt uppgifter om berdk-
ningsmetoden tillhandahéllas.

For nanoformer ska den potentiella storande effekten av dispersion
i oktanol och vatten bedomas nir studien genomfors.

For nanoformer, vare sig det handlar om oorganiska eller organiska
amnen, for vilka fordelningskoefficienten n-oktanolfvatten inte ar
tillimplig ska en studie av dispersionsstabilitet dvervigas i stallet.”

d) Foljande text ska liggas till efter punkt 7.14:

”7.14a Dammbildning 7.14a Ingen studie krivs om exponering for dmnet i granuldr form un-

Fér nanoformer der dess livscykel kan uteslutas.

e) Punkt 8.4.1 ska ersittas med foljande:

”8.4.1 In vitro-genmutationsstudie pé | 8.4.1 Om studien inte dr lamplig for nanoformer behover den inte utfo-

bakterier ras. [ detta fall ska andra studier som omfattar en eller flera
in vitro-undersokningar av mutagenicitet i daggdjursceller (punk-
terna 8.4.2 och 8.4.3 i bilaga VIII eller andra internationellt er-
kinda in vitro-metoder) tillhandahéllas.”

f) Punkt 8.5.1 ska ersittas med foljande:

”8.5.1 Vid oralt intag 8.5.1 Studien behover inte genomforas

om en studie av akut toxicitet vid inandning (8.5.2) finns tillging-
lig.

For nanoformer ska en studie med oralt intag ersittas av en studie
med inandning (8.5.2), sdvida det inte dr osannolikt att minniskor
exponeras via inandning, med tanke pd mojlig exponering for
aerosoler, partiklar eller droppar som ir av en sidan storlek att de
kan inandas.”

g) Punkt 9.1.1 ska ersdttas med foljande:

”9.1.1 Testning av akut toxicitet | 9.1.1 Studien krévs inte

pd evertebrater (foretrddesvis — om det finns formildrande faktorer som tyder pa att toxicitet

Daphia) i vattenmiljo dr osannolik, t.ex. om dmnet dr mycket svarlos-
Registranten fir overviga att ligt i vatten eller om det dr osannolikt att dmnet tringer ige-
testa kronisk toxicitet i stallet nom biologiska membran.

for akut toxicitet. — om en studie av kronisk toxicitet i vattenmiljo pd evertebrater

finns tillginglig, eller
— om ldmplig information f6r miljoklassificering och miljomaérk-
ning finns tillginglig.
For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pd grundval av
att de dr svarlosliga i vatten.

Studien av kronisk toxicitet pd Daphnia (punkt 9.1.5 i bilaga IX)
ska overvigas om dmnet har ldg loslighet i vatten eller for nano-
former om de har ldg upplosningshastighet i de relevanta testme-
dierna.”
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h) Punkt 9.1.2 ska ersittas med foljande:

”9.1.2 Studie av tillvixthimning pd | 9.1.2 Ingen studie krivs om det finns formildrande faktorer som tyder
vattenlevande vixter (foretra- pd att toxicitet i vattenmiljo dr osannolik, tex. om dmnet dr
desvis alger) mycket svarlosligt i vatten eller om det dr osannolikt att dmnet

tranger igenom biologiska membran.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pa grundval av
att de ar svarlosliga i vatten.”

5. Bilaga VIII till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:
a) [inledningen ska foljande text liggas till efter forsta stycket:
"Utan att det pdverkar den information som ska limnas in for andra former, ska all relevant fysikalisk-kemisk,

toxikologisk och ekotoxikologisk information innehélla en beskrivning av den nanoform som testats och av
testbetingelserna. Om QSAR anvinds eller beligg erhdlls pd andra sitt 4n genom tester ska en motivering

-3

tillhandahallas, samt en beskrivning for de olika egenskaper hos nanoformerna som beliggen kan tillimpas pa.

b) Foljande nya avsnitt ska inforas:

»7. INFORMATION OM AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER

7.14b. Ytterligare information om fy- | Ytterligare tester for nanoformer som omfattas av registreringen ska

sikalisk-kemiska egenskaper overvigas av registranten eller kan krivas av kemikaliemyndigheten
i enlighet med artikel 41 om det finns tecken pd att vissa andra
egenskaper hos partiklarna visentligt paverkar faran med eller expo-
neringen for dessa nanoformer.”

Endast for nanoformer

¢) Punkt 8.5 ska ersittas med foljande:

”8.5 Akut toxicitet 8.5 Studien/studierna krdvs normalt sett inte
— om dmnet ar klassificerat som fritande pa huden.

Utover informationen avseende oralt intag (punkt 8.5.1) eller inand-
ning (punkt 8.5.2) for nanoformer ska, for andra dmnen 4n gaser,
den information som anges under punkterna 8.5.1-8.5.3 limnas for
ytterligare minst en exponeringsvdg. Valet av den andra expone-
ringsvdgen beror pd dmnets karaktdr och trolig exponeringsvig for
miénniskor. Om det bara finns en exponeringsvidg behover informa-
tion endast tillhandahallas om denna exponeringsvig.”

d) Punkt 8.6.1 ska ersittas med foljande:

”8.6.1 Subakut toxicitet vid upprepad | 8.6.1 Studien av subakut toxicitet (28 dagar) krivs inte
dosering (28 dagar), en art,
honor och hanar. Administre-
ringsvigen ska viljas med hin-
syn till den troligaste expone-
ringsvigen for ménniskor.

— om tillforlitliga resultat frdn en studie av subkronisk (90 dagar)
eller kronisk toxicitet finns tillgingliga, under forutsittning att
lamplig art, dosering, losningsmedel och administreringsvig
anvants, eller

— om dmnet omedelbart sonderdelas och det finns tillrdckliga
data om sonderdelningsprodukterna, eller

— om relevant exponering av ménniskor kan uteslutas i enlighet
med avsnitt 3 i bilaga XL

Lamplig administreringsvig ska véljas pa grundval av foljande:
Testning pa huden 4r lampligt

— om inandning av dmnet 4r osannolik, och
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— om det ir sannolikt att amnet kommer i kontakt med huden
vid produktion och/feller anvindning, och

— om dmnets fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper ty-
der pd en potential for att amnet i betydande utstrickning ab-
sorberas via huden.

Testning genom inandning dr limpligt om det dr sannolikt att
miénniskor exponeras via inandning, med tanke pd dmnets ang-
tryck ochfeller mojlig exponering for aerosoler, partiklar eller
droppar som 4r av en sddan storlek att de kan inandas.

For nanoformer ska toxikokinetik Gvervigas, inklusive dosfri pe-
riod och, om det dr relevant, clearance av lungorna.

Studien av subkronisk toxicitet (90 dagar) (punkt 8.6.2 i bilaga IX)
ska foreslds av registranten om exponeringen av ménniskor har en
sadan frekvens och varaktighet att det 4r lampligt att gora en stu-
die over langre tid,

och om ndgot av foljande villkor ar uppfyllt:

— Andra tillgdngliga data indikerar att dmnet kan ha en farlig
egenskap som inte kan upptickas i en studie av akut toxicitet.

— Lampligt utformade toxikokinetiska studier visar att dmnet el-
ler dess metaboliter ackumuleras i vissa vivnader eller organ.
Detta skulle sannolikt inte upptickas i en studie av akut toxici-
tet, men kan ge skadliga effekter vid langvarig exponering.

Ytterligare studier ska foreslds av registranten eller kan krivas av
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 40 eller 41

— om NOAEL inte kan faststdllas i 28- eller i 90-dagarsstudien,
savida detta inte beror pa att det inte forekommer nagra skad-
liga toxiska effekter, eller

— om toxiciteten ger anledning till sirskild oro (t.ex. allvarliga/
svarartade effekter), eller

— om det finns indikationer pd en effekt for vilken tillgdngliga
beldgg ir otillrackliga for toxikologisk karakterisering och/eller
riskkarakterisering. I sddana fall kan det ocksd vara limpligare
att genomfora specifika toxikologiska studier som ir utfor-
made for att undersoka dessa effekter (t.ex. immunotoxicitet,
neurotoxicitet och — sirskilt for nanoformer — indirekt genoto-
xicitet), eller

— om den exponeringsvdg som anvinds i den ursprungliga stu-
dien med upprepad dosering var olimplig med tanke pd den
forvintade exponeringsvigen for médnniskor och man inte kan
gora ndgon extrapolering fran en exponeringsvig till en annan,
eller

— om exponeringen vicker sirskilda farhdgor (t.ex. om anvind-
ningen i konsumentprodukter leder till exponeringsnivaer i nar-
heten av de dosnivder ddr man kan forvinta sig att dmnet ar
toxiskt for méanniskor), eller

— om effekter som pavisats med dgmnen vars molekylstruktur ar
tydligt beslaktad med det amne som studeras inte har konstate-
rats i 28- eller i 90-dagarsstudien.”
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) Punkt 8.8 ska ersittas med foljande:

8.8 Toxikokinetik

”8.8.1 Beddmning av dmnets toxikoki- | For nanoformer utan hdg upplosningshastighet i biologiska medier ska
netiska beteende, i den mdn | en toxikokinetisk studie foreslds av registranten, eller sd kan en sidan
detta dr mojligt pd grundval av | studie kravas av kemikaliemyndigheten, i enlighet med artikel 40 eller 41,
tillgédnglig information om en sddan bedémning inte kan goras pa grundval av relevant tillging-
lig information, inbegripet frin den studie som genomférs i enlighet
med punkt 8.6.1.

Valet av studie beror pé dterstdende brister i informationen och resulta-
ten frén kemikaliesdkerhetsbedomningen.”

f) Punkt 9.1.3 ska ersittas med foljande:

79.1.3 Test av akut toxicitet pa fisk: | 9.1.3 Studien krivs inte
Registranten fir overvdga att
testa kronisk toxicitet i stillet
for akut toxicitet

— om det finns formildrande faktorer som tyder pé att toxicitet
i vattenmiljo dr osannolik, t.ex. om dmnet dr mycket svarlos-
ligt i vatten eller om det dr osannolikt att dmnet tringer ige-
nom biologiska membran, eller

— om en studie av kronisk toxicitet pa fisk finns tillginglig.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pd grundval av
att de dr svarlosliga i vatten.

Testning av kronisk toxicitet i vattenmiljé enligt beskrivningen i bi-
laga IX ska Overvigas om kemikaliesdkerhetsbedomningen enligt
bilaga I tyder pd att effekterna pa vattenlevande organismer beho-
ver undersokas nirmare. Valet av limpliga tester beror pa resulta-
ten av kemikaliesakerhetsbedomningen.

Studien av kronisk toxicitet pd Daphnia (punkt 9.1.6 i bilaga IX)
ska Gvervigas om dmnet har lag loslighet i vatten eller f6r nano-
former om de har 1ag upplosningshastighet i de relevanta testme-
dierna.”

g) Punkt 9.1.4 ska ersittas med f6ljande:

”9.1.4 Respirationshimningsforsok 9.1.4 Studien kravs inte

med aktivt slam — om det inte forekommer ndgra utsldpp till ett avloppsrenings-

verk, eller

— om det finns férmildrande faktorer som tyder pa att mikrobiell
toxicitet dr osannolik, till exempel om dmnet dr mycket svar-
losligt i vatten, eller

— om dmnet befinns vara litt biologiskt nedbrytbart och de tes-
tade koncentrationerna ligger i det koncentrationsintervall som
kan forvintas i inflodet till ett avloppsreningsverk.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pa grundval av
att de dr svarlosliga i vatten.

Studien kan ersittas av ett nitrifikationshamningstest om tillgang-
liga data visar att dmnet sannolikt hdmmar tillvixt eller funktion
hos mikroorganismer, sarskilt nitrifikationsbakterier.”

h) Punkt 9.2 ska ersittas med foljande:

”9.2 Nedbrytning 9.2 Ytterligare testning av nedbrytningen ska overvigas om kemikaliesi-
kerhetsbedomningen enligt bilaga I tyder pé att dmnets nedbrytning
behover undersokas narmare.
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For nanoformer som varken ar losliga eller har hog upplosningshas-
tighet ska sddana tester beakta morfologiska forandringar (t.ex. irre-
versibla forandringar av partiklarnas storlek, form och ytegenskaper,
forlust av beldggning), kemisk omvandling (t.ex. oxidation och re-
duktion) och annan abiotisk nedbrytning (t.ex. fotolys).

Valet av limpliga tester beror pé resultaten av kemikaliesikerhetsbe-

démningen.”
i) Punkt 9.2.2 ska ersittas med foljande:
”9.2.2  Abiotisk 9.2.2.1 Studien krévs inte
9.2.2.1 Hydrolys som en funktion — om 4mnet ar latt biologiskt nedbrytbart, eller

av pH. — om 4dmnet dr mycket svarlosligt i vatten.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pd grundval
av att de dr svarlosliga i vatten.”

j) Punkt 9.3.1 ska ersittas med foljande:

”9.3.1 Forundersokning (screening) av | 9.3.1 Studien krévs inte

adsorption och desorption — om dmnet pd grund av sina fysikalisk-kemiska egenskaper kan

forvintas ha ldg adsorptionspotential (t.ex. om dmnet har ldg
fordelningskoefficient oktanol/vatten), eller

— om dmnet och dess relevanta nedbrytningsprodukter bryts ned
snabbt.

For nanoformer ska anvindning av en fysikalisk-kemisk egenskap,
oavsett typ (t.ex. fordelningskoefficient oktanol/vatten), som anled-
ning att vilja bort studien omfatta en adekvat motivering for dess
relevans for en lag adsorptionspotential.”

6. Bilaga IX till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:
a) Iinledningen ska foljande text liggas till efter andra stycket:

"Utan att det pdverkar den information som ska limnas in for andra former, ska all relevant fysikalisk-kemisk,
toxikologisk och ekotoxikologisk information innehdlla en beskrivning av den nanoform som testats och av
testbetingelserna. Om QSAR anvinds eller beligg erhélls pd andra sitt 4n genom tester ska en motivering
tillhandahéllas, samt en beskrivning for de olika egenskaper hos nanoformerna som beldggen kan tillimpas pa.”

b) Punkt 8.6.2 ska ersittas med foljande:

”8.6.2 Studie av subkronisk toxicitet | 8.6.2 Studien av subkronisk toxicitet (90 dagar) behéver inte goras
(90 dagar), en art, gnagare, ho-
nor och hanar, administrerings-
vdg med hinsyn till den troli-
gaste  exponeringsvigen for
minniskor

— om det finns en tillforlitlig studie av subakut toxicitet (28 da-
gar) som visar pd svérartade toxiska effekter i enlighet med de
kriterier som giller for klassificering av dmnet som R48, och
det observerade virdet f6r NOAEL-28 dagar, med tillimpning
av lamplig osdkerhetsfaktor, mojliggor extrapolering  till
NOAEL-90 dagar for samma exponeringsvag, eller

— om det finns en tillforlitlig studie av kronisk toxicitet, under
forutsittning att en limplig art och administreringsvdg an-
vants, eller

— om dmnet omedelbart sonderdelas och det finns tillrickliga
data om sonderdelningsprodukterna (betriffande sdvil syste-
miska effekter som effekter pa upptagsstillet), eller




L 308/16

Europeiska unionens officiella tidning 4.12.2018

— om amnet dr foga reaktivt, olosligt och inte kan inandas och
det dessutom inte finns ndgot som tyder pé att det absorberas
eller att det dr toxiskt i ett 28 dagars ‘granstest’, sdrskilt om ett
sddant monster dr kopplat till en begrinsad exponering av
minniskor.

Lamplig administreringsvig ska viljas pd grundval av f6ljande:
Testning pa huden ar lampligt

1) om det dr sannolikt att dmnet kommer i kontakt med huden
vid produktion och/eller anvindning, och

2) om dmnets fysikalisk-kemiska egenskaper tyder pd att det i be-
tydande utstrackning absorberas via huden, och

3) ndgot av foljande villkor dr uppfyllt:

— Amnet befinns i ett test av akut dermal toxicitet vara tox-
iskt i ldgre doser dn vid test av oral toxicitet.

— Systemiska effekter eller andra tecken pa absorption noteras
vid studier av hud- och/eller 6gonirritation, eller

— In vitro-tester tyder pd betydande absorption via huden.

— Betydande dermal toxicitet eller dermal penetration noteras
for strukturlika dmnen.

Testning genom inandning r lampligt

— om det dr sannolikt att ménniskor exponeras via inandning,
med tanke pd dmnets dngtryck och/eller mojlig exponering for
aerosoler, partiklar eller droppar som &r av en sddan storlek att
de kan inandas.

For nanoformer ska toxikokinetik overvigas, inklusive dosfri pe-
riod och, om det ir relevant, clearance av lungorna.

Ytterligare studier ska foreslds av registranten eller kan krivas av
kemikaliemyndigheten i enlighet med artikel 40 eller 41

— om NOAEL inte kan faststillas i 90-dagarsstudien, sdvida inte
detta beror pd att det inte forekommer nagra skadliga toxiska
effekter, eller

— om toxiciteten ger anledning till sirskild oro (t.ex. allvarliga/
svarartade effekter), eller

— om det finns indikationer pd en effekt for vilken tillgingliga
beldgg ar otillrickliga for toxikologisk karakterisering och/eller
riskkarakterisering. I sddana fall kan det ocksé vara limpligare
att genomfora specifika toxikologiska studier som &r utfor-
made for att undersoka dessa effekter (t.ex. immunotoxicitet,
neurotoxicitet och — sirskilt for nanoformer — indirekt genoto-
xicitet), eller

— om exponeringen vicker sirskilda farhdgor (t.ex. om anvind-
ningen i konsumentprodukter leder till exponeringsnivéer i nar-
heten av de dosnivder dir man kan forvinta sig att dmnet dr
toxiskt for minniskor).”
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¢) Punkt 9.2.1.2 ska ersittas med foljande:

”9.2.1.2 Simuleringstestning av slutlig | 9.2.1.2 Studien behover inte genomféras
nedbrytning i ytvatten om dmnet dr mycket svdrlosligt i vatten, eller
om dmnet 4r latt biologiskt nedbrytbart.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pd grundval
av att de dr svérlosliga i vatten.”

d) Punkt 9.3 ska ersittas med foljande:

”9.3 Omvandling, spridning och for-
delning i miljon

9.3.2 Bioackumulering i vattenlevande | 9.3.2 Studien behover inte genomforas

organismer, foretradesvis fisk om dmnet har lig potential for bioackumulering (t.ex. log Kow

< 3), ochfeller ldg potential att tringa igenom biologiska mem-
bran, eller

om direkt och indirekt exponering av vattenmiljén dr osannolik.

For nanoformer ska anvindning av en fysikalisk-kemisk egenskap,
oavsett typ (t.ex. fordelningskoefficient oktanolfvatten, upplos-
ningshastighet, dispersionsstabilitet) som anledning att vilja bort
studien omfatta en adekvat motivering for dess relevans for en lig
potential for bioackumulering eller osannolik direkt och indirekt
exponering av vattenmiljon.

9.3.3 Ytterligare information om ad- | 9.3.3 Studien behover inte genomforas
sorption/desorption  beroende
pa resultaten av den studie som
kravs i bilaga VIII

om dmnet pd grund av sina fysikalisk-kemiska egenskaper kan for-
vantas ha lag adsorptionspotential (t.ex. om dmnet har ldg fordel-
ningskoefficient oktanol/vatten), eller

om dmnet och dess nedbrytningsprodukter bryts ned snabbt.

For nanoformer ska anvindning av en fysikalisk-kemisk egenskap,
oavsett typ (t.ex. fordelningskoefficient oktanolfvatten, upplos-
ningshastighet, dispersionsstabilitet) som anledning att vilja bort
studien omfatta en adekvat motivering for dess relevans for en lag
adsorptionspotential.”

¢) Punkt 9.4 ska ersittas med foljande:

9.4 Effekter pd landlevande organis- | 9.4 Dessa studier behover inte goras om direkt och indirekt exponering
mer av jorden 4r osannolik.

Om toxicitetsdata for jordlevande organismer saknas kan en jim-
viktsfordelningsmetod anvindas for att bedoma farligheten for jord-
levande organismer. Om en jamviktsfordelningsmetod anvinds for
nanoformer ska detta vara vetenskapligt motiverat.

Valet av ldmpliga tester beror pa resultatet frdn kemikaliesdkerhets-
bedémningen.

Sarskilt for amnen som latt adsorberas till jord eller som 4r mycket
langlivade ska registranten Overviga att genomfora ett test av kro-
nisk toxicitet i stallet for akut toxicitet.”

7. Bilaga X till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:
a) 1inledningen ska foljande text liggas till efter andra stycket:

"Utan att det paverkar den information som ska limnas in for andra former, ska all relevant fysikalisk-kemisk,
toxikologisk och ekotoxikologisk information innehdlla en beskrivning av den nanoform som testats och av
testbetingelserna. Om QSAR anvinds eller beligg erhdlls pd andra sitt 4n genom tester ska en motivering

S »

tillhandahallas, samt en beskrivning for de olika egenskaper hos nanoformerna som beliggen kan tillimpas pa.
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b) Punkt 8.6.3 ska ersittas med foljande:

”8.6.3 En kronisk toxicitetsstudie med upprepad dosering (> 12 mana-
der) kan foreslds av registranten eller kravas av kemikaliemyndig-
heten i enlighet med artikel 40 eller 41 om frekvensen och varak-
tigheten for exponering av manniskor tyder pd att det dr lampligt
att gora en studie over liangre tid, och om ett av foljande villkor
ar uppfyllt:

— Om allvarliga eller svarartade toxiska effekter som ger anled-
ning till sdrskild oro noterades i 28-dagars- eller 90-dagarsstu-
dien men tillgingliga beldgg inte racker for att gora en toxiko-
logisk utvirdering eller riskkarakterisering.

— Om effekter som pévisats med dmnen vars molekylstruktur ar
tydligt besliktad med det dmne som studeras inte pavisats
i 28-dagars- eller 90-dagarsstudien.

— Om dmnet kan ha en farlig egenskap som inte kan upptickas
i en 90-dagarsstudie.

Om nanoformer omfattas av registreringen ska fysikalisk-kemiska
egenskaper, sdrskilt partiklarnas storlek, form och andra morfolo-
giska parametrar, ytfunktionalisering, ytarea samt molekylstruktur

beaktas vid bedomningen av om ndgot av villkoren ovan ar upp-
fylle.”

8. Bilaga XI till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pa foljande sitt:
a) 1inledningen ska foljande text laggas till efter sista stycket:

"Krav som dr specifika for nanoformer i denna bilaga ska tillimpas utan att det paverkar tillimpningen av krav
som giller andra former av ett dmne.”

b) Punkt 1.1.3 ska ersdttas med foljande:

”1.1.3 Historiska humandata

Historiska humandata, t.ex. epidemiologiska studier av exponerade befolkningsgrupper, data om
exponering vid olyckshandelser eller yrkesmissig exponering samt kliniska studier ska beaktas.

Hur vil enskilda data illustrerar en viss effekt pd ménniskors halsa beror bland annat pé typen av analys
och pd de parametrar som omfattas, samt pd reaktionens omfattning och specificitet och dirmed effektens
forutsigbarhet. Kriterierna for att bedoma limpligheten hos data inbegriper

1) korrekt val och karakterisering av de exponerade grupperna och kontrollgrupperna,
2) korrekt karakterisering av exponeringen,

3) tillrackligt ling uppfoljningsperiod for att eventuella sjukdomar ska hinna visa sig,
4) en giltig metod for observation av en effekt,

5) beaktande av systematiska fel och storfaktorer, och

6) en rimlig statistisk tillforlitlighet for att slutsatsen ska kunna anses berittigad.

I samtliga fall ska lamplig och tillforlitlig dokumentation tillhandahallas.
Om nanoformer omfattas av registreringen ska ovannamnda forfarande ta upp nanoformerna separat.”

¢) Punkt 1.2 ska ersdttas med foljande:

"1.2 Sammanvigd bedémning

Flera oberoende informationskillor kan tillsammans ha tillrickligt bevisvirde for att man ska kunna anta
eller dra slutsatsen att ett dmne har eller inte har en viss farlig egenskap, trots att informationen frdn varje
enskild kalla anses otillracklig for att stodja sidana antaganden eller slutsatser.
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Nyligen utvecklade testmetoder som 4nnu inte dr upptagna bland de testmetoder som avses i artikel 13.3,
eller andra internationella testmetoder som erkinns av kommissionen eller kemikaliemyndigheten sdsom
likvirdiga, kan ha tillrickligt bevisvirde for att man ska kunna dra slutsatsen att ett amne har eller inte har
en viss farlig egenskap.

Om det finns tillrickliga beldgg for att ett dmne har eller inte har en viss farlig egenskap giller foljande:

Ytterligare testning pé ryggradsdjur betriffande denna egenskap fér inte utforas.
Ytterligare testning som inte omfattar ryggradsdjur far uteslutas.

I samtliga fall ska lamplig och tillforlitlig dokumentation tillhandahallas.

Om nanoformer omfattas av registreringen ska ovannimnda forfarande ta upp nanoformerna separat.”

d) Punkt 1.3 ska ersdttas med foljande:

”1.3 Kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR)

Resultat fran giltiga modeller for kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband ((Q)SAR) kan tyda
pa att ett dmne har eller inte har en viss farlig egenskap. Resultat av (Q)SAR fir anvindas i stallet for testning
om foljande villkor dr uppfyllda:

— Resultaten erhélls frin en (Q)SAR-modell vars vetenskapliga giltighet har faststllts.
— Amnet faller inom (Q)SAR-modellens tillimplighetsomréde.

— Resultaten kan anvindas for klassificering och mérkning och/eller riskbedémning.
— Det tillhandahélls lamplig och tillforlitlig dokumentation av den anvinda metoden.

Kemikaliemyndigheten ska i samarbete med kommissionen, medlemsstaterna och berdrda parter utarbeta
och tillhandahilla vigledning for hur man ska bedoéma vilka (Q)SAR som uppfyller dessa villkor och ge
exempel.

Om nanoformer omfattas av registreringen ska ovannamnda forfarande ta upp nanoformerna separat.”

¢) 1 punkt 1.4 ska sista stycket ersittas med foljande:

“En sddan bekriftelse dr inte nodvindig om foljande villkor dr uppfylla:

1) Resultaten hirrdr frn en in vitro-metod vars vetenskapliga giltighet har faststdllts genom en valideringsstudie
enligt internationellt 6verenskomna valideringsprinciper.

2) Resultaten kan anvindas for klassificering och mirkning och/eller riskbedomning.

3) Det tillhandahélls lamplig och tillf6rlitlig dokumentation av den anvinda metoden.

Om nanoformer omfattas av registreringen ska forfarandet i punkterna 1-3 ta upp nanoformerna separat.”
Forsta stycket i punkt 1.5 ska ersittas med f6ljande:

”"Amnen vars fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper sannolikt &r likartade eller foljer
ett regelbundet monster pd grund av att dmnena liknar varandra i strukturellt hinseende far betraktas som en
grupp eller "dmneskategori’. Tillimpningen av gruppkonceptet forutsitter att fysikalisk-kemiska egenskaper, hilso-
och miljoeffekter eller dmnets spridning och nedbrytning i miljon kan forutsdgas utifrdn data for ett eller flera
referensimnen i samma grupp genom interpolering till andra dmnen i gruppen (jimférelse med strukturlika
dmnen). P4 sd sitt dr det inte nddvindigt att testa varje dmne med avseende pd varje endpoint. Kemikaliemyn-
digheten ska, efter samrdd med ber6rda aktorer och ovriga intressenter och i god tid innan den forsta tidsfristen
for registrering av infasningsimnen loper ut, utfirda riktlinjer om tekniskt och vetenskapligt underbyggda
metoder for gruppering av dmnen.

Om nanoformer omfattas av registreringen ska ovannimnda forfarande ta upp nanoformerna separat. For
gruppering av olika nanoformer av samma dmne fir likheter i molekylstruktur inte ensamt anvindas som
motivering.

Om nanoformer som omfattas av en registrering grupperas eller placeras i en ’kategori tillsammans med andra
former, inbegripet andra nanoformer, av dmnet i samma registrering ska skyldigheterna ovan tillimpas pé
motsvarande sitt.”
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9. Bilaga XII till férordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras pé foljande sitt:

a) Den inledande texten ska ersittas med foljande:
"INLEDNING

Syftet med denna bilaga ar att ange hur nedstromsanvindare ska kunna bedéma och dokumentera att de risker
som dr forknippade med det dmne de anvinder kontrolleras pd lampligt sitt nir de anvdnder det for
anviandningsomrdden som inte ticks av det tillhandahéllna sikerhetsdatabladet och att andra anvindare nedat
i distributionskedjan pé ett betryggande sitt kan kontrollera riskerna. Bedomningen ska omfatta dmnets livscykel,
fran det att nedstromsanvindaren tar emot det for sina egna anvdndningar och for identifierade anvidndningar
lingre ned i distributionskedjan. Bedomningen ska ta hinsyn till anvindningen av dmnet som sddant, i en
blandning eller i en vara.

Bedomningen ska gilla alla nanoformer som omfattas av registreringen. Motiveringarna och de slutsatser som
bedomningen utmynnar i ska vara relevanta for dessa nanoformer, frin det att nedstromsanvindaren tar emot
dem f6r sina egna anvindningar och for identifierade anvindningar lingre ned i distributionskedjan.

Nir nedstromsanviandarna gor kemikaliesdkerhetsbedomningen och utarbetar kemikaliesdkerhetsrapporten ska de
ta hinsyn till information som de mottagit frin leverantoren av kemikalien i enlighet med artiklarna 31 och 32
i denna forordning.

Nar nanoformer av dmnet omfattas av nedstromsanvindarnas egen anvindning eller identifierade anviandningar
lingre ned i distributionskedjan ska ett limpligt matt f6r bedémning och redovisning av resultaten i stegen 1-6
i kemikaliesikerhetsbedomningen i punkterna 0.6.1 och 0.6.2 dvervigas, och motiveringen ska ingd i kemikaliesi-
kerhetsrapporten och sammanfattas i sikerhetsdatabladet. En redovisning med flera maétt, varav ett avser massa
per volymenbhet, ir att foredra.

Om det dr ldmpligt och om en riskbedomning utford enligt gemenskapslagstiftningen (t.ex. en riskbedomning
enligt forordning (EEG) nr 793/93) redan finns ska denna beaktas i kemikaliesikerhetsbedomningen och
aterspeglas i kemikaliesikerhetsrapporten. Avvikelser frn sddana bedomningar ska motiveras. Bedomningar som
gjorts enligt andra internationella och nationella program far ocksd beaktas.

Nedstromsanvandarnas tillvigagingssitt nir de gor kemikaliesikerhetsbeddmningen och utarbetar kemikaliesiker-
hetsrapporten omfattar foljande tre steg:”

b) Isteg 2 ska foljande text liggas till efter forsta stycket:

"Nar nanoformer av dmnet omfattas av nedstromsanvindarnas egen anvindning eller identifierade anvindningar
lingre ned i distributionskedjan ska bedomningen omfatta faran samt PBT- och vPvB-bedémningen av de
nanoformer som anvinds.”

) 1steg 2 ska tredje stycket ersittas med foljande:

"Om nedstromsanvandarna anser sig behova mer information 4n den som erhdllits fran leverantoren for att
utarbeta kemikaliesikerhetsrapporten ska de sjilva samla in denna information. Om denna information endast
kan fis genom tester pd ryggradsdjur ska de limna in ett forslag till teststrategi till kemikaliemyndigheten
i enlighet med artikel 38. De ska forklara varfor de anser att det behovs ytterligare information. I avvaktan pd
resultaten fran ytterligare tester ska de i sin kemikaliesakerhetsrapport ange vilka riskhanteringsdtgirder de vidtagit
i syfte att hantera de risker som utforskas. Ovanstdende dokumentation ska gilla alla nanoformer som omfattas av
nedstromsanvindarnas egna anvindningar eller identifierade anvindningar lingre ned i distributionskedjan. Sddan
information ska vara relevant f6r nanoformerna.”
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