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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2018/ 1881
z 3. decembra 2018,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registricii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide o prilohy I, III, VI, VII, VIII,
IX, X, XI a XII, s ciefom zohl'adnift nanoS$truktiry litok

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrcii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene
a doplnen{ smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a najmi na jeho
¢lanok 131,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢ 1907/2006 sa stanovuji osobitné registratné tlohy a povinnosti vyrobcov, dovozcov
a ndslednych uzivatelov ziskavat tdaje o latkach, ktoré vyrabajt, dovazaji alebo pouZivajd, v zdujme hodnotenia
rizik spojenych s tymito litkami a vypracovania a odporacania primeranych opatreni manaZmentu rizik.

(2)  V ozndmeni Komisie o druhom prieskume regula¢ného rdmca pre nanomateridly (*) sa dospelo k zdveru, Ze
nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 stanovuje najlep$i mozZny rdmec na riadenie rizik nanomateridlov, ak sa nanoma-
teridly vyskytuji ako formy latok alebo zmesi, ale tento rimec vyzaduje konkrétnejsie poziadavky.

(3)  Komisia vykonala postdenie vplyvu (*) a dospela k daldiemu zdveru, Ze treba objasnit tlohy a povinnosti
v oblasti registricie nanomateridlov. Na tcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 by sa na zdklade odportcania
Komisie z 18. oktbra 2011 o vymedzeni pojmu nanomateridl mal vymedzit pojem ,nanostruktira®.

(4)  NanoStruktiry moZu mat osobitné toxikologické profily a expozi¢né schémy, a preto si moézu vyzadovat osobitné
hodnotenie rizik a primerané siibory opatreni manazmentu rizik.

(5)  Bez minimdlnych $tandardnych informdcii v technickej dokumenticii a sprave o chemickej bezpecnosti, ktord sa
konkrétne tyka nanostruktir, nemozno uréit, ¢i boli potencidlne rizikd vyhodnotené primerane. Objasnenia
poziadaviek na registraciu ldtok s nanostruktdrami a stvisiacich povinnosti ndslednych uZivatelov by sa mali
zahrndt do prilohy I, IIl a VI az XII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Tym by sa malo zabezpecit jasné a G¢inné
vykondvanie s primeranymi nakladmi, ktorym sa zaru¢i vysokd droven ochrany zdravia ludi a Zivotného
prostredia bez negativneho vplyvu na inovidcie a konkurencieschopnost. Prijatymi zmenami v oblasti
nanostruktdr by nemal byt dotknuty vykon a dokumentdcia hodnotenia rizik inych foriem registrovanej latky,
pokial nanostruktiry neboli do hodnotenia implicitne zahrnuté.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
() COM(2012) 572 final.
(}) Postidenie vplyvu moznych zmien priloh k nariadeniu REACH na registraciu nanomateridlov [SWD(2018)474].
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(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

Vyrobcovia a dovozcovia by mali vyhodnotit a podla potreby pripravit potrebné informdcie a v sprave
o chemickej bezpecnosti zdokumentovat, Ze rizikd vyplyvajice z identifikovanych pouziti danej litky s nanostruk-
tirami, ktort vyrdbaju alebo dovdzajd, sa primerane kontroluji. V zdujme jasnosti by sa v sprave o chemickej
bezpecnosti malo opisaf, ¢i a na aké rézne nanostruktiry sa hodnotenie vztahuje a ako sa tieto informadcie
v sprave zostavuji. Urcitym pouzitim sa nanoStruktdry danej litky mozu menit, pricom moZe ist o premenu
jednej nano$truktiry na ind alebo vznik novej nanostruktiry. Nésledni uzivatelia by mali tieto informdcie
sprostredkovat spit dodévatelskému refazcu, aby sa zaistilo, Ze registracnd dokumentdcia prisluného vyrobcu
alebo dovozcu primerane pokryva poutzitia, pripadne by mali konkrétne pouzitie pokryvat vo vlastnej sprave
o chemickej bezpec¢nosti.

KedZe pri vicSine nanomateridlov sa ocakdva, Ze ide o nanoStruktdry zavedenych latok, mali by sa vypracovat
podmienky poziadaviek na ziskavanie novych toxikologickych a ekotoxikologickych informdcii o zavedenych
ldtkach s nizkym objemom, aby sa zaistilo, Ze hodnotiace kritérid st zalozené aj na predpovedanych vlastnostiach
nanostruktdr. Existujiice kvalitativne alebo kvantitativne vzfahy Struktiiry a aktivity (QSAR) a dalsie ndstroje
zatial neumoZiujii urCenie priorit; preto by sa informdcie o nerozpustnosti mali pri nanostruktirach urcitej latky
pouzit ako zdstupny faktor potencidlnych toxikologickych a ekotoxikologickych aspektov.

Pri nanostruktirach by sa mali informdcie o urcitej minimdlnej charakterizacii poskytovat ako stcast informdcii
o zlozeni v rdmci identifikdcie danej latky. Velkost a tvar Castic nanostruktiiry a jej povrchové vlastnosti mozu
mat vplyv na jej toxikologicky alebo ekotoxikologicky profil, expoziciu, ako aj spravanie sa v Zivotnom prostredi.

V zdujme praktickosti a proporcionality by malo byt mozné zoskupit nano$truktiry s podobnymi charakteri-
stikami do stiborov podobnych nanostruktdr. Opisné faktory (,charakterizdtory®) jednotlivych nanostruktir
v stboroch podobnych nanostruktir by sa mali poskytnif v rozpitiach hodnét, ktorymi sa jasne vymedzia
hranice siboru podobnych nanostruktiir. Ked sa vymedzi stibor podobnych nanostruktir, malo by sa potvrdit,
ze odchylky v rdmci tychto hranic nemaji vplyv na posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie
a hodnotenie rizika jednotlivych nano$truktar v siibore podobnych nanostruktar.

Pri preukazovani bezpec¢nosti by mal registrujici zohladnit v3etky jednotlivé nanostruktdry, na ktoré sa vztahuje
registracia. Podobne by sa mali oddelene uvddzat informdcie o vyrobe a pouZzivani jednotlivych nanostruktir
a o expozicii tymto nanostruktiram, aby sa preukdzalo ich bezpecné pouzitie. Ak je vymedzeny stbor
podobnych nanostruktiir, moéze sa pouzif na preukdzanie tychto informdcii spolo¢ne pre nanostruktiry v rdmci
tohto stiboru.

Nanostruktdry alebo sibory nano$truktir (ak st vymedzené) by sa mali identifikovat v rdmci spolo¢ného
predkladania s pouzitim rovnakych zdsad charakterizdcie nanostruktir, pricom by sa malo uviest prepojenie
medzi nano$truktirami identifikovanymi v individudlnych registricidch a relevantnymi informdciami
v spolo¢nom predlozZent.

Aby sa dala primerane posudit relevantnost vietkych fyzikalno-chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych
informdcif o jednotlivych nanostruktirach, mal by sa primerane charakterizovat skisobny materidl. Z tych istych
dovodov by sa mali poskytnit zdokumentované skdsobné podmienky a vedecké odovodnenie relevantnosti
a primeranosti pouzitych skasobnych materidlov, ako aj dokumentdcia o relevantnosti a primeranosti informdcif
ziskanych pre jednotlivé nanostruktiry prostriedkami inymi ako skdsanie.

Pri nanoStruktdrach by sa mala vidy zohladnovat rychlost rozpustania vo vode, ako aj v relevantnych
biologickych a environmentélnych médidch, kedze predstavuje dolezitd doplitujicu informdciu k rozpustnosti vo
vode ako zdkladnej fyzikdlno-chemickej vlastnosti nanostruktar, ktord moze urovat pristup k hodnoteniu ich
rizik a k ich skdsaniu.

Ako ndhrada za adsorpciu alebo akumuldciu sa vieobecne pouziva rozdelovaci koeficient oktanol/voda, pre
nanostruktiry viak Casto nemusi byt pouzitelny. V takychto pripadoch by sa namiesto neho mala zvazit stidia
disperznej stability v jednotlivych relevantnych skdasobnych médidch, ktord vyznamnym sposobom ovplyviiuje
tieto sledované parametre, ako aj akékolvek odhady expozicie nanostruktdram.

Niektoré fyzikdlno-chemické vlastnosti, ako napriklad rozpustnost vo vode ¢&i rozdelovaci koeficient
oktanol/voda, slizia ako vstup pre dobre zndme vztahy QSAR a dalsie prognostické modely, ktoré mozno pouzit
na prisposobenie niektorych informacnych poziadaviek. KedZe na nanomateridly sa nie vidy musia vztahovat
vychodiskové predpoklady, takéto prisposobenie by sa malo na nano$truktiry uplatnit iba s vedeckym
odovodnenim. V $pecifickych pripadoch namiesto neho mozno pouzit rychlost rozptistania v prislusnych
skasobnych médiach.
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(16) V zdujme efektivneho postdenia potencidlnej expozicie pri vdychnutelnych nanostruktirach, a to najmid na
pracoviskdch, by sa mali pre jednotlivé nanostruktiry poskytnit informdcie o prasnosti.

(17)  Osobitné vlastnosti nanostruktdr mozu niekedy brénit ich vstrebavaniu bunkovou stenou baktérii, takze $tadia
génovej mutdcie na baktéridch in vitro (test AMES B.13-14, OECD TG 471) je v takychto pripadoch nevhodnd.
Aby sa stupriovitd stratégia mutagenity dala uplatnit aj v takychto pripadoch, mala by sa pri nich poskytntt jedna
alebo viac dalsich 3tadii mutagenity na bunkach cicavcov in vitro alebo iné medzindrodne uznané met6dy in vitro
aj pre latky s nizkym objemom.

(18) Hoci pri najnizsej hmotnosti sa vyzaduje ordlne skdSanie akutnej toxicity, mala by sa pri nanostrukttrach, pokial
expozicia ¢loveku nie je nepravdepodobnd, namiesto neho vyzadovat inhaldcia, ktord sa povazuje za primeranejsi
sposob expozicie.

(19) Na ziskanie informdcii o kratkodobej opakovanej davke a subchronickej toxicite pri inhaldcii by malo skdsanie
nanostruktdr vzdy zahfnat histopatologické vySetrenie mozgového a pltcneho tkaniva, ako aj rozbor tekutiny
ziskanej bronchoalveoldrnou lavazou (BAL), kinetiku a primerané obdobie zotavenia v stlade s technickymi
ndvodmi OECD.

(20)  Pokial' sa nanostruktiira po vstupe do organizmu rychlo nerozpusti, jej rozirenie v tele moéze mat oproti inym
formdm rovnakej litky vplyv na toxikologicky profil. Ak sa teda vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti
nanostruktiry, malo byt na takéto hodnotenie k dispozicii hodnotenie toxikokinetického spravania. To by malo
umoznit vyvoj G¢innej testovacej stratégie alebo jej prisposobenie pre latku s nanostruktirami, aby sa minimali-
zovalo testovanie na zvieratdch. Ak je to relevantné, mal by registrujici navrhnit $tadiu na doplnenie siiboru
existujicich informdcii o toxikokinetike alebo ju moéze v silade s ¢linkom 40 alebo 41 nariadenia (ES)
¢. 1907/2006 vyziadat Eurépska chemickd agentira (dalej len ,agentiira®).

(21)  Okrem vlastnosti, ktoré sa pouzivaji na identifikiciu jednotlivych nanostruktiir, mézu byt za relevantné pre
vedecké pochopenie nebezpecnosti a expozicie nanomateridlu povazované viaceré osobitné fyzikalno-chemické
vlastnosti, pricom potrebné parametre zdvisia od jednotlivych pripadov. V zdujme praktickosti a proporcionality
by sa malo explicitné zohladnenie takychto dodato¢nych informécii vyzadovat iba od subjektov registrujiicich
latky (vratane nanostruktiir), ktoré sa uvddzaji na trh v objemoch vyssich ako 10 ton ro¢ne, v pripadoch, ak iné
vlastnosti Castic vyrazne ovplyviiuji nebezpeénost alebo expoziciu tymto nanostruktiiram.

(22)  Prisposobenie poziadaviek na Standardné testovanie uvedenych v prilohdch VII az X k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 s uplatnenim vieobecnych pravidiel prisposobenia podla oddielu 1 prilohy XI by sa malo
zameriavat samostatne na jednotlivé nanostruktdry. Pri zoskupovani jednotlivych nano$truktir nemoze byt
pouzitie prevzatych ddajov (tzv. read-accross) alebo uplatnenie skupinového pristupu odovodnené iba

podobnostou molekuldrnej struktary.

(23) Agentira by v spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami mala nadalej vypracovavat pokyny
tykajice sa pouzivania testovacich metdd a moznosti upustenia od Standardnych poziadaviek na informadcie
stanovenych tymto nariadenim na Gcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

(24)  Prilohy [, Ill a VI az XII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto mali zodpovedajicim spésobom zmenit.

(25) Sdlad s ustanoveniami tohto nariadenia by sa nemal vyzadovat okamzite, aby mali vSetci registrujiici a ndsledni
uzivatelia primerany Cas prisposobit sa $pecifickejsim poziadavkdm pri litkach s nanostruktirami. Malo by sa
viak registrujicim umoznit, aby dosiahli siilad s tymito ustanoveniami uz pred ddtumom uplatfiovania.

(26) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Prilohy [, I a VI az XII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.
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Cldnok 2

Odchylne od ¢lanku 3 ods. 2 mozu vyrobeovia a dovozcovia registrujiici ldtky s nanostruktirami bud ako nezavedené
alebo zavedené litky podla ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, ako aj ndsledni uZivatelia, ktor{ pripravuji spravy
o chemickej bezpecnosti, dosiahnut silad s tymto nariadenim uz pred 1. janudrom 2020.

Cldnok 3
Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2020.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 3.decembra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

1. Priloha I k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) Pododdiel 0.1 sa nahrddza takto:

,0.1. Uelom tejto prilohy je stanovit, ako majii vyrobcovia a dovozcovia posudzovat a dokumentovat to, Ze
rizikd vyplyvajiice z latky, ktort vyrdbaji alebo dovédzaju, sa pocas vyroby a ich vlastného pouzitia
primerane kontrolujii a Ze ¢ldnky na niz8ich trovniach doddvatel'ského retazca mozu tieto rizikd primerane
kontrolovat. V sprave o chemickej bezpecnosti sa takisto musi uviest, ¢i a aké nanostruktiry latok charakte-
rizovanych v prilohe VI sa vyrdbajii a dovadzajd, a zdroven dostatoéné odovodnenie pre kazdu poziadavku
na informdcie, v ktorom sa uvedie, kedy a ako sa informécia o jednej forme pouziva na preukdzanie
bezpe¢nosti inych foriem. Poziadavky $pecifické pre nanostruktary urcitej litky uvedené v tejto prilohe sa
uplatfiuji na vsetky nanostruktdry, na ktoré sa vztahuje registracia, a bez toho, aby boli dotknuté
poziadavky, ktoré sa uplatiuji na iné formy tejto latky. Tato priloha sa obdobne uplatiiuje aj na vyrobcov
a dovozcov vyrobkov, ktori st ako stcast registracie povinni vykonat hodnotenie chemickej bezpe¢nosti.”;

b) Pododdiel 0.3 sa nahrddza takto:

,0.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti vyrobcu sa tyka vyroby litky a vSetkych jej identifikovanych pouziti.
Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti dovozcu sa tyka vietkych identifikovanych pouziti latky. Pri hodnoteni
chemickej bezpecnosti sa zohladni pouzitie ldtky ako takej (vrdtane vietkych vicsich necistot a prisad),
latky v zmesi a vo vyrobku, ako sa vymedzuje v identifikovanych pouzitiach. Pri hodnoteni sa zohladfiuji
vietky $tddid Zzivotného cyklu latky vyplyvajice z vyroby a identifikovanych pouziti. Postdenie sa
zameriava na vSetky nanoStruktdry, na ktoré sa vztahuje registricia. Odévodnenia a zdvery vyplyvajiice
z hodnotenia musia byt relevantné pre tieto nanostruktdry. Hodnotenie chemickej bezpec¢nosti sa zakladd
na porovnani moznych nepriaznivych tcinkov litky so zndmou alebo odévodnene predpokladanou
expoziciou ¢loveka afalebo Zivotného prostredia danej litke po zohladneni zavedenych a odporicanych
opatreni manazmentu rizik a prevddzkovych podmienok.”

¢) Pododdiel 0.4 sa nahrddza takto:

,0.4. Latky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st v ddsledku $truktirnej
podobnosti pravdepodobne podobné alebo sa riadia podla pravidelného vzorca, mozno povazovat za
skupinu alebo ,kategériu“ latok. Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze hodnotenie chemickej
bezpecnosti vykonané pre jednu ldtku sta¢i na posiidenie a zdokumentovanie toho, Ze sa primerane
kontroluju rizikd vyplyvajice z inej latky alebo zo skupiny ¢i ,kategorie® latok, potom mdzZe toto
hodnotenie chemickej bezpe¢nosti pouzit na tito ind latku alebo skupinu ¢&i ,kategériu“ latok. Vyrobca
alebo dovozca k tomu predlozi zdovodnenie. Ak latka existuje v jednej alebo vo viacerych nanostruktirach
a udaje z jednej formy sa pouZivajii na preukdzanie bezpe¢ného pouZivania inych foriem, musi sa v stilade
so veobecnymi pravidlami stanovenymi v prilohe XI predlozit vedecké odovodnenie toho, ako mozno pri
uplatneni pravidiel skupinového pristupu a pouzitia prevzatych tdajov pouzit tidaje z konkrétneho testu
alebo iné informdcie (napr. metddy, vysledky alebo zdvery) pre iné formy latky. Podobne to plati pre
expozi¢né scendre a opatrenia manazmentu rizik.*

d) V pododdiele 0.5 sa posledny odsek nahrddza takto:

,Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze na vypracovanie svojej spravy o chemickej bezpecnosti potrebuje
dalsie informdcie a Ze tieto informdcie mozno ziskat len vykonanim testov podla prilohy IX alebo X, predlozi
ndvrh testovacej stratégie, v ktorom vysvetli, pre¢o sa domnieva, Ze potrebuje dodato¢né informdcie,
a zaznamend to v prislu$nej Casti spravy o chemickej bezpe¢nosti. V pripade potreby sa ndvrh testovacej stratégie
mozZe vztahovat na viaceré studie, z ktorych sa kazdd vzhladom na rovnakd poziadavku na informdcie tyka
odli$nej formy rovnakej latky. Pri ¢akani na vysledky dalsich testov vyrobca alebo dovozca zaznamend do spravy
o chemickej bezpecnosti a zahrnie do vypracovaného expoziéného scendra zavedené docCasné opatrenia
manazmentu rizik a opatrenia, ktoré odportica ndslednym pouzivatelom a ktoré si zamerané na kontrolu
skamanych rizik. Expozi¢né scendre a odportucané docasné opatrenia manazmentu rizik sa musia tykat vietkych
nanostruktdr, na ktoré sa vztahuje registracia.;

e) Bod 0.6.3 sa nahrddza takto:

,0.6.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti zahffia v stilade s oddielmi 5 a 6 tejto prilohy aj kroky 5 a 6, ak na
zdklade krokov 1 aZ 4 vyrobca alebo dovozca posadi litku, pripadne jej nanostruktiry ako PBT alebo
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vPvB alebo usidi, Ze tito litka, pripadne jej nanostruktiry splnaji kritéria ktorejkolvek z tychto tried
nebezpecnosti alebo kategérii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, typy A a B triedy 2.8, triedy 2.9, 2.10, 2.12, kategérie 1
a 2 triedy 2.13, kategérie 1 a 2 triedy 2.14, typy A az F triedy 2.15;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé G¢inky na pohlavné funkcie a plodnost alebo vyvoj,
3.8 iné ako narkotické téinky, 3.9 a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;
d) trieda nebezpecnosti 5.1.%
f) Za pododdiel 0.11 sa dopliia pododdiel 0.11.a:

,0.11.a. Ak sa hodnotene chemickej bezpecnosti vztahuje na nanostruktiry, musi sa zvazit vhodnd metrika na
hodnotenie a predkladanie vysledkov v krokoch 1 az 6 hodnotenia chemickej bezpecnosti uvedenych
v bodoch 0.6.1 a 0.6.2, pricom od6vodnenie sa uvedie v sprdve o chemickej bezpe¢nosti a zhrnie
v karte bezpe¢nostnych tidajov. Vysledky je vhodné predlozZit vo viacerych metrikdch vritane informdcie
v hmotnostnej metrike. Ak je to mozné, uvedie sa metéda vzdjomného prevodu.”;

9) Za prvy odsek oddielu 1.0.3 sa doplia této veta:
,Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktiiry, na ktoré sa vztahuje registracia.;

h) V bode 1.3.1 sa druhy odsek nahrddza takto:
,Hodnotenie by malo vidy zahffiaf vyhldsenie, ¢i litka, pripadne jej nanostruktiry splfiajii alebo nespliajii
kritérid na zatriedenie do triedy nebezpecnosti karcinogenita kategérie 1A alebo 1B, triedy nebezpecnosti

mutagenita pre zdrodo¢né bunky kategérie 1A alebo 1B, alebo triedy nebezpecnosti reprodukénd toxicita
kategérie 1A alebo 1B uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.%

i) Bod 1.3.2 sa nahrddza takto:

,1.3.2. Ak st informécie nedostato¢né na rozhodnutie o tom, ¢ by sa ldtka, pripadne jej nanostruktiry mali
zatriedit do konkrétnej triedy alebo kategérie nebezpecnosti, registrujiici uvedie a zdovodni ndsledne
prijaté kroky alebo rozhodnutie.”;

j)  V pododdiele 2.2 sa druhy odsek nahradza takto:

,Ak st informécie nedostato¢né na rozhodnutie o tom, ¢i by sa ldtka, pripadne jej nanostruktiry mali zatriedit
do konkrétnej triedy alebo kategérie nebezpecnosti, registrujici uvedie a zdévodni nédsledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.”;

k) Na konci bodu 3.0.2 sa dopliia tito veta:
,Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktiiry, na ktoré sa vztahuje registracia.;
) Bod 3.2.1 sa nahrddza takto:

,3.2.1. Uvedie a zdoévodni sa vhodnd klasifikdcia vypracovand podla kritérii v nariadeni (ES) ¢ 1272/2008.
Uvddza sa kazdy M-faktor, ktory je vysledkom uplatiovania ¢linku 10 nariadenia (ES) ¢. 12722008,
a pokial nie je zahrnuty do ¢asti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, zd6vodni sa.

Udaje a odovodnenie sa tykajii vietkych nanostruktir, na ktoré sa vztahuje registracia.”;
m) Bod 3.2.2 sa nahradza takto:

,3.2.2. Ak st informdcie nedostatoné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa ldtka, pripadne jej nanostruktiry mali
zatriedit do konkrétnej triedy alebo kategdrie nebezpecnosti, registrujiici uvedie a zddévodni ndsledne
prijaté kroky alebo rozhodnutie.;

n) Bod 4.0.2 sa nahradza takto:

,4.0.2. Postidenie PBT a vPvB sa skladd z tychto dvoch krokov, ktoré musia byt ako také jasne oznacené v Casti B
oddiele 8 spravy o chemickej bezpe¢nosti. Postidenie sa zameriava na vietky nanostruktary, na ktoré sa
vztahuje registrcia:

Krok 1 : Porovnanie s kritériami

Krok 2 : Charakterizdcia emisii

Postidenie sa zhrnie aj v karte bezpe¢nostnych tidajov v Casti 12.%



4.12.2018 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 308/7

o) Pododdiel 4.2 sa nahrddza takto:
»4.2. Krok 2: Charakterizdcia emisii

Ak litka splha uvedené kritérid alebo pokial sa v registracnej dokumentécii povazuje za PBT alebo vPvB,
vykond sa charakterizdcia emisif, ktord zahffia prislu§né Casti postdenia expozicie uvedeného v oddiele 5.
Obsahuje najmi odhad mnozstva latky uvolnenej do roznych zloziek zivotného prostredia pocas vietkych
¢innosti vykondvanych vyrobcom alebo dovozcom a pocas vietkych identifikovanych pouziti a urcenie
pravdepodobnych sposobov expozicie Iudi a Zivotného prostredia G¢inkom danej latky. Odhad sa
zameriava na vietky nanostruktiry, na ktoré sa vztahuje registracia.”;

p) V pododdiele 5.0 sa prvy odsek nahridza takto:

,Cielom postdenia expozicie je urobit kvantitativny a kvalitativny odhad davky/koncentricie latky, ktorej st
alebo mozu byt vystaveni [udia a Zivotné prostredie. Postidenie zohladnuje vietky $tddid zivotného cyklu latky
vyplyvajiice z vyroby a identifikovanych pouziti a vztahuje sa na v3etky expozicie, ktoré sa mozu tykat nebezpe-
Censtiev urCenych v oddieloch 1 az 4. Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktdry, na ktoré sa vztahuje
registrdcia. Postidenie expozicie sa skladd z tychto dvoch krokov, ktoré musia byt ako také jasne oznacené
v sprave o chemickej bezpecnosti:*

q) Na konci bodu 5.2.2 sa dopliia tato veta:

,Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiry, musi odhad emisii pre ne v relevantnych pripadoch zohladiovat
situdcie, ked st splnené podmienky uvedené v oddiele 3.2 pism. ¢) prilohy XL

r) Bod 5.2.3 sa nahrddza takto:

,5.2.3. Vykond sa charakterizdcia moZnych degrada¢nych, transformacnych alebo reakénych procesov a odhad
distribticie a osudu v Zivotnom prostredi.

Ak sa registrdcia vztahuje na nanostruktiiry, vykond sa aj charakterizacia rychlosti rozptstania, agregacie
Castic, aglomeracie a zmien povrchovej chémie Castic.”

2. Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa nahradza takto:
LKRITERIA PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1 DO 10 TON

Kritérid pre latky registrované v mnozstvich od 1 do 10 ton, a pripadne pre ich nanostruktiry, s odkazom na
¢lanok 12 ods. 1 pism. a) a b):

a) ldtky, pri ktorych sa predpokladd [na zaklade pouzitia (Q)SAR alebo inych dokazov], Ze pravdepodobne spinaja
kritérid na klasifikiciu v kategérii 1A alebo 1B v triedach nebezpec¢nosti karcinogenita, mutagenita pre zdrodo¢né
bunky alebo reprodukénd toxicita alebo kritérid v prilohe XII;

b) latky:

i) s disperznym alebo diftiznym pouzitim, najma ked sa takéto latky pouZivaji v spotrebitel'skych zmesiach alebo
st zaclenené do spotrebitelskych vyrobkov, a

ii) pri ktorych sa predpokladd [na zklade pouzitia (Q)SAR alebo inych dokazov], Ze pravdepodobne splnajii
kritérid klasifikdcie pre akékolvek triedy alebo rozliSenia nebezpecnosti tykajiice sa zdravia alebo Zivotného
prostredia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, alebo pre latky s nanostruktirami, pokial tieto nanostruktary
nie st rozpustné v biologickych a environmentdlnych médidch.“

3. Priloha VI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

a) Podnadpis a Gvodny text pod sticasnym podnadpisom ,Usmernujice pozndmky k plneniu poziadaviek priloh VI
az XI“ sa nahradzaja takto:

,POZNAMKA K PLNENIU POZIADAVIEK PRILOH VI AZ XI

V prilohdch VI az XI sa uvddzaji informdcie, ktoré sa predkladaji na ticely registricie a hodnotenia podla
¢clénkov 10, 12, 13, 40, 41 a 46. Standardné poziadavky na najnizsie hmotnostné pasmo sa uvadzaji
v prilohe VII a pri kazdom dosiahnuti nového hmotnostného pdsma sa musia pridat poziadavky z prislusnej
prilohy. Poziadavky na presné informdcie sa pri kazdej registracii li§ia podla hmotnosti, pouzZitia a expozicie.
Prilohy sa preto berti do tvahy ako celok a v spojeni s celkovymi poziadavkami na registraciu, hodnotenie
a naleZita starostlivost.

Latka sa vymedzuje v stilade s ¢ldnkom 3 ods. 1 a identifikuje v stlade s oddielom 2 tejto prilohy. Litka sa vidy
vyrdba alebo dovdza aspon v jednej forme. Litka sa moze vyskytnit aj vo viac ako jednej forme.



L 308/8

Uradny vestnik Eurépskej tinie 4.12.2018

Za vetky nanostruktiry, na ktoré sa vztahuje registracia, sa predkladajii urcité osobitné informdcie. Nanostruktary
sa charakterizuji tak, ako je stanovené v tejto prilohe. Registrujiici odévodni, preco st informdcie uvedené
v spolo¢nej registrdcii, ktorymi sa plnia poziadavky na informdcie pre registrované litky s nanostruktirami,
primerané na posudenie nanotruktdr. Informdcie relevantné pre splnenie poziadaviek na informdcie pre takéto
litky mozu jednotlivi registrujiici predloZit aj oddelene, ak je to odévodnené v silade s ¢lankom 11 ods. 3

Ak sa vyskytni vyrazné rozdiely vo vlastnostiach relevantnych pre hodnotenie a riadenie nebezpecenstva,
expozicie a rizika nanostruktiir, moze sa v pripade jednej alebo viacerych pozZiadaviek na informdcie pozadovat
viac ako jeden stbor tdajov. Informdcie sa vykazuju tak, aby bolo jasné, ktord informdcia sa pri spolo¢nom
prekladani tidajov tyka ktorej nanostruktiry danej latky.

Ak sa na tcely jednej, viacerych alebo pripadne v3etkych poziadaviek na informdcie zoskupia dve alebo viacero
foriem nejakej latky, pouziji sa v registracnej dokumentdcii, ak je to technicky a vedecky odévodnené, metodiky
uvedené v bode 1.5 prilohy XL

Poziadavky $pecifické pre nanostruktdry sa uplatiuji bez toho, aby boli dotknuté poziadavky, ktoré sa uplatiiujii
na iné formy latky.

Vymedzenie pojmu ,nanostruktira“ a ,stbor podobnych nanostruktiir:

Na zdklade odporticania Komisie z 18. oktdbra 2011 o vymedzeni pojmu nanomateridl (') je ,nanostruktira“
forma prirodnej alebo priemyselne vyrabanej latky pozostavajica z Castic v neviazanom stave alebo ako agregat ¢i
aglomerdt, v ktorej najmenej 50 % castic v granulometrickom zlozeni md jeden alebo viac vonkajsich rozmerov
vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm, pri¢om ako vynimka z tohto velkostného rozsahu sem patria aj
fulerény, grafénové vlocky a jednostenné uhlikové nanorirky, ktorych jeden alebo viac vonkajsich rozmerov
nedosahuje 1 nm.

Na tento tcel je ,Castica“ miniatiirna ¢ast hmoty s vymedzenymi fyzickymi hranicami; ,aglomerat“ je stbor slabo
viazanych Castic alebo agregdtov, v pripade ktorych je vyslednd vonkajsia plocha povrchu podobnd sictu
povrchovych ploch jednotlivych zloziek, a ,agregat” je Castica pozostavajica zo silne viazanych alebo zlicenych
Castic.

Nanostruktira sa charakterizuje v stlade s oddielom 2.4. Na zdklade rozdielov v parametroch uvedenych
v bodoch 2.4.2 az 2.4.5 mdzu mat latky jednu alebo viacero roznych nanostruktiir.

,Subor podobnych nanostruktdar” je skupina nanostruktir charakterizovand v stlade s oddielom 2.4, v ktorej
jasne vymedzené hranice parametrov jednotlivych nanostruktir v sibore uvedenych v bodoch 2.4.2 az 2.4.5 este
stale umoziuji usudzovat, Ze posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie a hodnotenie rizika tychto
nano§truktir mozno vykonat spolo¢ne. Na preukazanie toho, Ze odchylky v rdmci tychto hranic nemaji vplyv na
posudzovanie nebezpecnosti, posudzovanie expozicie a hodnotenie rizika podobnych nanostruktir v subore, sa
musi predlozif odévodnenie. Kazdd nanostruktiira moze patrit len do jedného stiboru podobnych nanostruktir.

Ak bol vymedzeny stbor podobnych nanostruktdr, vztahuje sa pojem ,nanostruktira“ uvedeny v ostatnych
prilohdch na nanostruktdru alebo na stibor podobnych nanostruktir, ako sa vymedzuje v tejto prilohe.”;

Krok 1 sa nahrddza takto:

,KROK 1 — ZBER A VYMENA EXISTUJUCICH INFORMACI{

Registrujiici zhromazduje vetky existujice dostupné tdaje z testov o litke, ktord sa md registrovat, ¢o zahfna aj
vyhladdvanie relevantnych informécif o litke v literatdre.

Podla moznosti by sa registricie mali predkladat spolo¢ne v siilade s ¢ldnkom 11 alebo 19. Umozni sa tym
vzdjomné poskytovanie informdcii o testoch, predide sa zbyto¢nému testovaniu a zniZia sa naklady. Registrujtci
by mal tiez zbierat vietky ostatné dostupné a relevantné informdcie o latke vritane informécii o vetkych jej
nanostruktdrach, ktoré si predmetom registrcie, a to bez ohladu na to, ¢i sa v prislusnom hmotnostnom pasme
vyzaduje testovanie pre dany sledovany parameter alebo nie. To by malo zahfnat aj informdcie z alternativnych
zdrojov [napriklad z (Q)SAR, z prevzatych tdajov (tzv. read-across), testov in vivo a in vitro, epidemiologickych
udajov], ktoré mozu pomoct urcit pritomnost alebo nepritomnost nebezpecnych vlastnosti litky a ktoré mozu
v istych pripadoch nahradit vysledky testov na zvieratdch.

Okrem toho by sa v stlade s ¢lankom 10 a touto prilohou mali zbierat informdacie o expozicii, pouzivani
a opatreniach manazmentu rizik. Po zohladneni{ v3etkych tychto informécii bude moct registrujiici rozhodndt, &
st potrebné dalsie informdcie.;

() U.v.EUL275,20.10.2011, s. 38.
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¢) Krok 3 sa nahrddza takto:
,KROK 3 — ZISTENIE CHYBAJUCICH INFORMACI{

Registrujiici potom porovnd potrebné informdcie pre litku s uz dostupnymi informdciami a s mierou, do akej
mozno v sucasnosti dostupné informdcie pouzit pre vietky nanostruktiry, ktoré st predmetom registracie, a zisti,
ktoré informdcie este chybajil.

V tejto etape je dolezité zabezpecit, aby boli dostupné informdcie relevantné a v dostato¢nej kvalite na splnenie
poziadaviek.;
d) Krok 4 sa nahrddza takto:

,KROK 4 — ZISKANIE NOVYCH UDAJOV/NAVRHNUTIE TESTOVACEJ STRATEGIE

V niektorych pripadoch nebude potrebné ziskat nové ddaje. Ak sa vak zisti, Ze chybaji nejaké informacie, ktoré
treba doplnit, ziskaji sa nové tidaje (prilohy VII a VIII) alebo sa navrhne testovacia stratégia (prilohy IX a X)
v zdvislosti od hmotnosti. Nové testy na stavovcoch sa vykonaji alebo navrhnd len ako poslednd moznost, ked sa
vycerpaji vietky ostatné zdroje tidajov.

Uvedeny pristup sa uplatiiuje aj v pripade, ked chybajii dostupné informdcie o jednej alebo viacerych nanostruk-
tarach latky zahrnutych do spolo¢ne predlozenej registratnej dokumentécie.

Predpisy uvedené v prilohdch VII az XI moéZzu v niektorych pripadoch vyzadovat vykonanie urcitych testov skor,
neZ sa vyzaduje v tandardnych poziadavkdch, alebo ako doplnenie toho, ¢o sa v nich vyZzaduje.
POZNAMKY

Pozndmka 1: Ak nie je technicky mozZné poskytnit niektoré informécie alebo ak sa z vedeckého hladiska zdd, ze
ich poskytnutie je zbyto¢né, musia sa v stilade s prislusnymi ustanoveniami jasne uviest dovody.

Pozndmka 2: Registrujiici moZe vyhldsit, Ze urcité informécie predloZené v registracnej dokumentcii st obchodne
citlivé a ich zverejnenie by ho mohlo z obchodného hladiska poskodit. V tomto pripade vymenuje jednotlivé
polozky a poskytne k nim zd6vodnenie.”;

e) Voddiele 2 Identifikdcia latky sa dvodny text nahrddza takto:

Jnformécie uvedené v tomto oddiele musia byt postacujice na identifikdciu kazdej litky a na charakterizdciu
jednotlivych nanostruktir. Ak technicky nie je mozné poskytniit informdcie o jednej alebo viacerych dalej
uvedenych polozkach alebo ak sa z vedeckého hladiska zd4, Ze ich poskytnutie je zbytocné, musia sa jasne uviest
dovody.;

f) Pododdiel 2.3 sa nahrddza takto:

,2.3. ZloZenie kazdej latky. Ak sa registracia vztahuje na jednu alebo viac nanostruktir, tieto nanostruktiry sa
charakterizujii v silade s oddielom 2.4 tejto prilohy.

2.3.1. Stuperl cistoty (%)

2.3.2. Druh znedistenia vritane izomérov a vedlajsich produktov

2.3.3. Percentudlny podiel (vyznamného) hlavného znecistenia

2.3.4. Povaha a podiel (... ppm, ... %) pripadnych prisad (napr. stabilizatorov alebo inhibitorov)

2.3.5. Spektralne udaje (napr. ultrafialové, infracervené spektrum, spektrum nukledrnej magnetickej rezonancie
alebo hmotnostné spektrum)

2.3.6. Chromatogram z vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie alebo plynovej chromatografie

2.3.7. Opis analytickych metdd alebo prislusné bibliografické odkazy k identifikdcii litky a k pripadnej identi-
fikdcii znecistenia a prisad. Informdcia musi byt postacujica na to, aby bolo mozné metddy reprodukovat.

2.4.  Charakterizdcia nanostruktir latky: Informdcie poskytnuté v savislosti s kazdym z charakteriza¢nych
parametrov sa mozu vztahovat bud na jednotlivé nanostruktdry, alebo na stibor podobnych nanostruktir
za predpokladu, Ze boli jasne $pecifikované jeho hranice.

Informécie uvedené v bodoch 2.4.2 aZ 2.4.5 musia byt jasne priradené k jednotlivfim nanostruktiram
alebo stiborom podobnych nanostruktir uvedenym v bode 2.4.1.
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2.4.1. Nazvy alebo iné identifika¢né idaje nanostruktir alebo stiborov podobnych nanostruktar ltky

2.4.2. Granulometrické zlozenie na zdklade podielu s uvedenim podielu zdkladnych castic vo velkostnom
rozsahu od 1 nm do 100 nm

2.4.3. Opis funkcionalizicie alebo dpravy povrchov a identifikdcia kazdého ¢inidla vratane ndzvu IUPAC a CAS
alebo EC ¢isla

2.4.4. Tvar, pomer stran a iné morfologické charakteristiky: krystalickost, pripadne informdcie o stavebnej
Struktiire vratane napr. Skrupinovych Struktar alebo dutych struktir

2.4.5. Povrchova plocha (mernd povrchovd plocha na jednotku objemu, mernd povrchovad plocha na jednotku
hmotnosti alebo obidve)

2.4.6. Opis analytickych met6d alebo ndlezité bibliografické odkazy v pripade ddajov v tomto pododdiele.
Informécia musi byt postacujiica na to, aby bolo mozné metddy reprodukovat.”;

@) V oddiele 3 sa za nadpis INFORMACIE O VYROBE A POUZITIACH LATOK doplna tento tivodny text:

,Ak sa latka, ktord je predmetom registrcie, vyrdba alebo dovaza v jednej alebo viacerych nanostruktdrach, musia
informdcie o vyrobe a pouziti v bodoch 3.1 — 3.7 zahffiat osobitné informdcie o jednotlivych nanostruktdrach
alebo stiboroch podobnych nanostruktir, ako st charakterizované v pododdiele 2.4.%

h) Voddiele 5 sa tivodny text nahrddza takto:

,Tieto informdcie s v sdlade s informdciami z karty bezpe¢nostnych tdajov, ak sa takdto karta bezpecnostnych
udajov vyzaduje podla ¢lanku 31.

Ak sa litka, ktord je predmetom registricie, vyrdba alebo dovdza aj v jednej alebo viacerych nanostruktirach,
musia sa informdcie podla tohto oddielu v relevantnych pripadoch tykat jednotlivych nanostruktdr alebo stiborov
podobnych nanostruktir, ako st charakterizované v pododdiele 2.4.%

i) V oddiele 6 sa za nadpis INFORMACIE O EXPOZICII PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1 DO
10 TON NA VYROBCU ALEBO DOVOZCU doplia tento tvodny text:

,Ak sa ldtka, ktord je predmetom registricie, vyrdba alebo doviza v jednej alebo viacerych nanostruktirach, musia
sa informdcie podla tohto oddielu tykat osobitne jednotlivich nano$truktir alebo siborov podobnych
nanostruktdr, ako st charakterizované v pododdiele 2.4.

4. Priloha VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) V tvodnom texte sa za treti odsek doplna tento text:
,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdcie o inych formdch, musia vietky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie zahffiat charakterizdciu skiiSanej nano$truktiry a skdsobné
podmienky. Ak sa pouzivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaji inak nez skii§anim, poskytne sa oddvodnenie, ako

aj opis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

b) Pododdiel 7.7 sa nahrddza takto:

,7.7. Rozpustnost vo vode 7.7. Stadia sa nemusf robit, ak:
V pripade nanostruktdr sa musi — je latka pri pH 4, 7 a 9 hydrolyticky nestdla (polcas rozpadu
dodato¢ne zvazit skasanie rych- mensi ako 12 hodin) alebo

losti rozpustania vo vode, ako aj

v relevantnych biologickych a en- ) ) ) ) )
vironmentalnych médiach. Ak sa zda, ze latka je vo vode ,nerozpustnd®, vykond sa limitny test

aZ po detek¢ny limit analytickej metddy.

— latka Tahko oxiduje vo vode.

V pripade nanostruktir sa pri vykondvani $tadie musi posudit po-
tencidlny matiici a¢inok disperzie.;
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¢) Pododdiel 7.8 sa nahrddza takto:

,7.8. Rozdelovaci koeficient n-okta-
nol/voda

7.8.

Stadia sa nemusi robit, ak ide o anorganickd latku. Ak test ne-
mozno vykonat (napr. ak sa ldtka rozkladd, ma vysoki povrchovii
aktivitu, prudko reaguje pocas testovania alebo sa vo vode alebo ok-
tanole nerozpusta alebo nemozno ziskat dostatocne ¢ista latkuy),
uvedie sa vypocitand hodnota pre log P, ako aj podrobnosti o spo-
sobe vypoctu.

V pripade nanostruktir sa pri vykondvani Stidie musi posudit po-
tencidlny matici acinok disperzie v oktanole a vo vode.

V pripade nanostruktdr anorganickych alebo organickych latok, pri

ktorych sa nedd pouzit rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda, sa
namiesto neho musi zvazit pouZitie Stidie disperznej stability.*;

d) Za pododdiel 7.14 sa doplna tento pododdiel:

»7.14.a. Prasnost

Pri nanostrukttrach

7.14.a. Stadia sa nemusi robit, ak pocas Zivotného cyklu litky mozno

vylagit expoziciu jej granulovanej forme.”;

e) Bod 8.4.1 sa nahrddza takto:

,8.4.1. Stadia génovej mutdcie na bak-
téridch in vitro

8.4.1.

Stddia sa nemusf robif v pripade nanostruktdr, pri ktorych nie je
vhodnd. V tomto pripade sa musia poskytnit iné $tadie, ktorych
stcastou je jedna alebo viacero $tidii mutagenity in vitro na bun-
kéch cicavcov (oddiely 8.4.2 a 8.4.3 prilohy VIII alebo iné medzi-
ndrodne uznané metddy in vitro).”;

f) Bod 8.5.1 sa nahrddza takto:

,8.5.1. Oralna cesta

. Stddia sa nemusi robit, ak
je k dispozicii $tadia o akdtnej toxicite inhala¢nou cestou (8.5.2).

Pokial je pravdepodobnd expozicia cloveka inhalacnou cestou, na-
hradi sa v pripade nanostruktir $tddia ordlnou cestou Studiou in-
hala¢nou cestou (8.5.2), pricom sa vezme do Gvahy moznost ex-
pozicie aerosélom, casticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej
velkosti.;

g) Bod 9.1.1 sa nahrddza takto:

,9.1.1. Testovanie kratkodobej toxicity
na bezstavovcoch (prednostne
na druhu Daphnia)

Namiesto testovania kratkodo-
bej toxicity moZe registrujici
zvazit testovanie dlhodobej to-
Xicity.

9.1.1.

Stadia sa nemusi robit, ak:

— existuji zmierfiujice faktory, ktoré naznacujd, Ze toxicita pre
vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je latka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepodobné, Ze by
latka prenikla biologickymi membrdnami.

— je k dispozicii $tadia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie
na bezstavovcoch alebo

— st k dispozicii primerané informdcie pre environmentdlnu
klasifikdciu a oznacovanie.

V pripade nano$truktir nesmie byt dévodom na upustenie od
Studie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.

Ak je litka mélo rozpustnd vo vode alebo ak nanostruktiry maji
v relevantnom skiSobnom médiu nizku rychlost rozpustania,
zvézi sa §tudia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na druhu
Daphnia (bod 9.1.5 prilohy IX).
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h) Bod 9.1.2 sa nahrddza takto:

,9.1.2. Stddia inhibicie rastu vodnych | 9.1.2. Stddia sa nemusi robit, ak zmierfiujice faktory naznacuj, ze to-

rastlin (prednostne na riasach) xicita pre vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je
latka vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepodobné, Ze
by prenikla biologickymi membranami.

V pripade nano$truktir nesmie byt dévodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.”

5. Priloha VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) V tvodnom texte sa za prvy odsek doplia tento text:
,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdcie o inych formdch, vSetky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie musia zahffiat charakterizdciu skiSanej nanostruktiry a skusobné
podmienky. Ak sa pouZivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaju inak nez skd$anim, poskytne sa odovodnenie, ako

aj opis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

b) Doplna sa novy oddiel:

,7. INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH LATKY

7.14c DalSie informdcie o fyzikdlno- | Ak existuje ndznak, Ze dalie Specifické vlastnosti Castic vyrazne ov-

chemickych vlastnostiach plyviiuji expoziciu nanostruktiram alebo ich nebezpecnost, regis-
trujiici zvazi dalsie testovanie nanostruktdr, ktoré st predmetom re-
gistracie, alebo takéto testovanie moze vyZadovat agentira v stlade
s ¢lankom 41.%

Iba pri nanostruktirach

¢) Pododdiel 8.5 sa nahrddza takto:

,8.5. Akttna toxicita 8.5. Studia, resp. stddie sa nemusia vo vSeobecnosti robit, ak:

— je latka klasifikovand ako latka, ktord sposobuje poleptanie po-
kozky.

Okrem orélnej cesty (bod 8.5.1) alebo v pripade nanostruktdr inha-
lacnej cesty (8.5.2) sa pri latkach inych ako plyny poskytnd infor-
mécie uvedené v bodoch 8.5.1 az 8.5.3 najmenej pre jednu dalsiu
cestu. Vyber druhej cesty zdvisi od charakteru ltky a pravdepodob-
nej cesty expozicie cloveka. Ak existuje iba jedna cesta expozicie,
poskytnt sa informécie iba pre tiito cestu.”;

d) Bod 8.6.1 sa nahradza takto:

,8.6.1. Stadia toxicity pri krdtkodobej | 8.6.1. Stadia krdtkodobej toxicity (28 dni) sa nemus{ robit, ak:
opakovanej dévke (28 dni), je-
den druh, samec a samica, naj-
vhodnejsi sposob podania, pri-
hliadnutie na pravdepodobné
cesty expozicie ¢loveka.

— je k dispozicii spolahliva $tddia subchronickej (90 dni) alebo
chronickej toxicity za predpokladu, Ze sa pri nich pouzili
vhodné druhy, davkovanie, rozpustadlo a sposoby podania,
alebo

— latka podlicha okamzitému rozpadu a ak sii k dispozicii do-
stato¢né udaje o produktoch Stiepenia, alebo

— mozno vylacit relevantnd expoziciu [udi v stlade s prilo-
hou XI oddielom 3.

Prislusna cesta sa zvoli na tomto zdklade:
Testovanie dermélnou cestou je vhodné, ak:

— je vdychnutie latky nepravdepodobné a




4.12.2018 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 308/13

— je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe afalebo
pouziti a

— fyzikdlno-chemické a toxikologické vlastnosti naznacujii po-
tencidl vyznamnej absorpcie cez pokozku.

Testovanie inhalacnou cestou je vhodné, ak je expozicia [udi inha-
la¢nou cestou pravdepodobnd, beric do tvahy tlak pér latky
afalebo moznost vystavenia aeros6lom, Casticiam alebo kvapkdm
vdychnutelnej velkosti.

Pri nanostruktirach sa zvazi toxikokinetika vrdtane obdobia zota-
venia, a ak je to relevantné, aj Cistenie plic.

Stadiu subchronickej toxicity (90 dni) (priloha IX oddiel 8.6.2) na-
vrhne registrujici, ak: frekvencia a trvanie expozicie ¢loveka na-
znalujd, Ze je vhodnd dlhodobejsia stadia

a je splnend jedna z tychto podmienok:

— iné dostupné tidaje naznacuj, Ze litka moZe mat nebezpecné
vlastnosti, ktoré stidiou krdtkodobej toxicity nemozno zistit,
alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické $tadie odhalia hromadenie
latky alebo jej metabolitov v niektorych tkanivach alebo orga-
noch, ktoré by pri studii kratkodobej toxicity mohli zostat ne-
zistené, ale pri dlhsej expozicii mézu mat nepriaznivé aéinky.

Dalsie $tadie navrhne registrujtici alebo ich moze pozadovat agen-
tira v stlade s ¢lankom 40 alebo 41 v pripade, Ze:

— sa pri 28- alebo 90-ditovej $tadii nepodarilo zistit NOAEL,
pokial pricinou nezistenia NOAEL nebola absencia nepriazni-
vych toxickych acinkov, alebo

— ide o toxicitu vzbudzujicu osobitné obavy (napr. zdvazné|
tazké tcinky), alebo

— existuji ndznaky tcinkov, pre ktoré dostupné dokazy neposta-
¢uju na toxikologickt charakterizdciu afalebo charakterizdciu
rizik. V takych pripadoch takisto moéze byt vhodnejsie vyko-
nat osobitné toxikologické S$tddie uréené na preskiimanie
tychto Gcinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita, a najma
pri nanostruktirach nepriama genotoxicita) alebo

— sposob expozicie pouzity v povodnej Studii toxicity po opako-
vanych davkach nebol vhodny z hladiska ocakdvaného spo-
sobu expozicie ¢loveka a nie je mozné extrapolovat medzi
roznymi sposobmi, alebo

— v savislosti s expoziciou existuji osobitné obavy (napr. pouzi-
tie litky v spotrebitelskych vyrobkoch, ¢o vedie k drovniam
expozicie, ktoré st blizko tirovniam dévok, pri ktorych sa dé
predpokladat toxicita pre ludi), alebo

— sa pri 28- alebo 90-diiovej Studii nezistili t¢inky, ktoré sa pre-
javuja pri latkach s jasnou podobnostou molekulovej struk-
tiry so skimanou ltkou.”
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e) Pododdiel 8.8 sa nahrddza takto:

,8.8. Toxikokinetika

8.8.1. Postidenie  toxikokinetického | Ak takéto posiidenie nemozno vykonat na ziklade relevantnych dostup-
spravania litky v miere, v akej | nych informdcii vridtane informdcii zo Stddie vykonanej podla
ho mozno odvodit z prislusnych | bodu 8.6.1, navrhne registrujici v pripade nanostruktir, ktoré nemaji
dostupnych informdcii. vysokd rychlost rozpustania v biologickych médidch, toxikokineticki

stadiu alebo ju moéze vyZadovat agentdra v silade s ¢lankom 40

alebo 41.

Volba stidie zdvisi od toho, ktoré informdcie este chybaji, a od vysled-
kov hodnotenia chemickej bezpe¢nosti.”;

f) Bod 9.1.3 sa nahrddza takto:

,9.1.3. Testovanie kratkodobej toxicity | 9.1.3. Stddia sa nemusf robit, ak:
na rybach: Namiesto testovania
krdtkodobej toxicity moze re-
gistrujiici zvazit testovanie dl-
hodobej toxicity.

— existuju zmierfiujice faktory, ktoré naznacuji, Ze toxicita pre
vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je ldtka
vysoko nerozpustnd vo vode alebo je nepravdepodobné, ze by
latka prenikla biologickymi membranami, alebo

— je k dispozicii tiidia dlhodobej toxicity vodného prostredia na
rybéach.

V pripade nanostruktdr nesmie byt dévodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.

Registrujtci navrhne testovanie dlhodobej toxicity vodného pro-
stredia podla prilohy IX, ak hodnotenie chemickej bezpecnosti
podla prilohy I naznacuje potrebu preskimania dalich ac¢inkov
na vodné organizmy. Vyber vhodnych testov zdvisi od vysledkov
hodnotenia chemickej bezpecnosti.

Ak je latka mdlo rozpustnd vo vode alebo ak nanostruktiry maji
v relevantnom skiiSobnom médiu nizku rychlost rozpustania,
zvézi sa §tadia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na rybach
(bod 9.1.6 prilohy IX).%

g) Bod 9.1.4 sa nahrddza takto:

,9.1.4. Testovanie inhibicie dychania | 9.1.4. Stddia sa nemusf robit, ak:
aktivovanjm kalom — nie st Ziadne emisie do ¢isticky odpadovych vod alebo
— existujii zmierfiujtce faktory, ktoré naznacuji, Ze mikrobidlna
toxicita je nepravdepodobnd, napriklad ak je latka vysoko ne-
rozpustnd vo vode, alebo

— sa zisti, Ze latka je rychlo biologicky rozlozZitelnd a aplikované
testované koncentracie st v rozmedzi koncentracii, ktoré sa
daju predpokladat pri vtoku do &isticky odpadovych vod.

V pripade nanostruktir nesmie byt dévodom na upustenie od

Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.

Tato $tadiu moZno nahradit testom inhibicie nitrifikdcie, ak do-

stupné tdaje preukazuji, Ze latka je pravdepodobne inhibitorom

rastu alebo fungovania mikrébov, najma nitrifikujacich baktérii.*;

h) Pododdiel 9.2 sa nahrddza takto:

,9.2. Degradicia 9.2. Ak hodnotenie chemickej bezpecnosti podla prilohy I naznaéi po-
trebu dalsieho preskimania degraddcie latky, navrhne sa dalsie te-
stovanie degradacie.
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Pri nanostruktiirach, ktoré nie st rozpustné ani nemaji vysokd
rychlost rozptistania, sa v tychto testoch zohladni morfologickd
transformécia (napr. nezvratné zmeny velkosti, tvaru Castic a ich
povrchovych vlastnosti, strata povrchovej vrstvy), chemickd trans-
formécia (napr. oxiddcia, redukcia) a ind abiotickd degraddcia (napr.

fotolyza).
Vyber vhodnych testov zdvisi od vysledkov hodnotenia chemickej
bezpecnosti.;
i) Bod 9.2.2 sa nahrddza takto:
,9.2.2.  Abiotickd degradicia 9.2.2.1. Sttdia sa nemusf robit, ak:
9.2.2.1. Hydrolyza ako funkcia pH. — je latka lahko biologicky rozlozitelnd alebo

— je latka vysoko nerozpustnd vo vode.

V pripade nanostruktir nesmie byt dovodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.;

j) Bod 9.3.1 sa nahrddza takto:

,9.3.1. Skrining adsorpcie/desorpcie 9.3.1. Stadia sa nemusi robit, ak:

— sa na zdklade fyzikdlno-chemickych vlastnosti latky dd pred-
pokladat, Ze ma nizky potencidl adsorpcie (napr. Ze latka ma
nizky rozdelovaci koeficient oktanol/voda), alebo

— latka a jej prislusné produkty degraddcie sa rychlo rozkladaju.

V pripade nanostruktir musi byt pri pouziti akejkolvek fyzi-
kdlno-chemickej vlastnosti (napr. rozdelovacieho koeficientu okta-
nol/voda) ako dévodu na upustenie od $tadie poskytnuté prime-
rané odovodnenie jej relevantnosti pre nizky potencial
adsorpcie.;

6. Priloha IX k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

a) V tvodnom texte sa za druhy odsek doplia tento text:
,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdicie o inych formdch, vietky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie musia zahffiat charakterizdciu skiiSanej nanostruktiry a skdsobné
podmienky. Ak sa pouZivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaji inak neZ skdSanim, poskytne sa odovodnenie, ako

aj opis rozsahu charakteristik/vlastnost{ nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

b) Bod 8.6.2 sa nahrddza takto:

,8.6.2. Stidia subchronickej toxicity | 8.6.2. Stddia subchronickej toxicity (90 dni) sa nemusf robit, ak:
(90 dni), jeden druh, hlodavec,

samec a samica, najvhodnejst — je k dispozicii spolahlivd stiidia kritkodobej toxicity (28 dni),

" X . z ktorej vyplynuli zdvazné Gcinky toxicity podla kritérii na
sposob qudam%’ $0 zretelsnrn klasifikdciu latky ako R48, pre ktord sledovany NOAEL-28
fla mozny sposob  expozicie dni, s pouzitim prislu§ného faktora neistoty umozni extrapold-
cloveka ciu na NOAEL-90 dnf pre tG ist( cestu expozicie, alebo

— je k dispozicii spolahliva $tddia chronickej toxicity za predpo-
kladu, Ze sa pri nej pouzili vhodné druhy a spdsoby podania,
alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a st k dispozicii dosta-
to¢né tdaje o produktoch $tiepenia (pre systémové ucinky,
ako aj Gi¢inky na mieste prijatia), alebo
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— létka je nereaktivna, nerozpustnd a nevdychnutelnd a nie sd
dokazy absorpcie a toxicity pri 28-dfiovom ,limitnom teste®,
najmd ak sa takyto model spdja s velmi obmedzenou expozi-
ciou cloveka.

Prislusnd cesta sa zvoli na tomto zdklade:
Testovanie dermdlnou cestou je vhodné, ak:

1. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo pou-
zZiti a

2. z fyzikdlno-chemickych vlastnosti vyplyva zna¢nd miera ab-
sorpcie cez pokozku a

3. je splnend jedna z tychto podmienok:

— pri teste akitnej dermdlnej toxicity sa toxicita pozoruje pri
niz§ich ddvkach ako pri teste ordlnej toxicity, alebo

— sa registrujt systémové tcinky alebo iné dokazy o absorpcii
pri skimani podrazdenia pokozky a/alebo oka alebo

— testy in vitro naznaCujii znacnd absorpciu cez pokozku
alebo

— sa zisti zna¢nd dermadlna toxicita alebo prenikanie pokoz-
kou pri $truktiirne podobnych latkach.

Testovanie inhala¢nou cestou je vhodné, ak:

— expozicia ¢loveka inhala¢nou cestou je pravdepodobnd s ohla-
dom na tlak par latky ajalebo moZnost vystavenia aeros6lom,
Casticiam alebo kvapkdm vdychnutelnej velkosti.

Pri nanostruktirach sa zvézi toxikokinetika vrtane obdobia zota-
venia, a ak je to relevantné, aj Cistenie plic.

Dalgie $tadie navrhne registrujtci alebo ich moze pozadovat agen-
tira v stlade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade, ak:

— sa pri 90-diiovej $tidii nepodarilo zistit NOAEL, pokial prici-
nou nezistenia NOAEL nebola absencia nepriaznivych toxic-
kych dc¢inkov, alebo

— ide o toxicitu s mimoriadnou mierou obdv (napr. zdvazné|
tazké Ucinky), alebo

— existuji ndznaky acinkov, pre ktoré dostupné dokazy neposta-
¢ujd na toxikologickt charakterizaciu afalebo charakterizaciu
rizik. V takych pripadoch takisto moze byt vhodnejsie vyko-
nat osobitné toxikologické Stddie urcené na preskiimanie
tychto Gcinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita, a najmi
pri nanostruktirach nepriama genotoxicita) alebo

— v stvislosti s expoziciou existujil osobitné obavy (napr. pouZi-
tie latky v spotrebitelskych vyrobkoch, ¢o vedie k tirovniam
expozicie, ktoré st blizko trovniam davok, pri ktorych sa dd
predpokladat toxicita pre ludi).




4.12.2018

Uradny vestnik Eurépskej tinie

¢) Bod 9.2.1.2 sa nahrddza takto:

,9.2.1.2. Simula¢né testy konecnej de- | 9.2.1.2. Sttdia sa nemusi robit, ak:
ﬁgac(li]aae v povrchovych vo- je latka vo vode vysoko nerozpustnd alebo
je latka lahko biologicky degradovatelnd.
V pripade nanostruktiir nesmie byt dévodom na upustenie od
Stadie iba samotnd vysokd nerozpustnost vo vode.”;
d) Pododdiel 9.3 sa nahrddza takto:
,9.3. Osud a sprévanie sa latky v Zivot-
nom prostredi
9.3.2. Bioakumuldcia vo vodnych dru- | 9.3.2. Stadia sa nemusf robit, ak:

hoch, podla moznosti u ryb

mad latka nizky potencidl bioakumuldcie (napriklad log Kow < 3)
afalebo nizky potencidl preniknif biologickymi membranami,
alebo

je nepravdepodobnd priama alebo nepriama expozicia vodnej
zlozky.

V pripade nanostruktir musi byt pri pouziti akejkolvek fyzi-
kdlno-chemickej vlastnosti (napr. rozdelovacieho koeficientu okta-
nol/voda, rychlosti rozpuastania, disperznej stability) ako dévodu
na upustenie od Stidie poskytnuté primerané odoévodnenie jej re-
levantnosti pre nizky potencidl bioakumuldcie alebo nepravdepo-
dobnost priamej a nepriamej expozicie vodnej zlozky.

9.3.3. Dalsie stdadie adsorpcie/desorp-
cie v zavislosti od vysledkov
Stadie pozadovanej v prilo-
he VIII

9.3.3.

Sttdia sa nemusi robit, ak:

sa na zaklade fyzikdlno-chemickych vlastnosti latky da predpokla-
dat, Ze md nizky potencidl adsorpcie (napr. Ze latka ma nizky roz-
delovaci koeficient oktanol/voda), alebo

ldtka a jej produkty degradécie sa rychlo rozkladaju.

V pripade nanostruktir musi byt pri pouziti akejkolvek fyzi-
kdlno-chemickej vlastnosti (napr. rozdelovacieho koeficientu okta-
nol/voda, rychlosti rozpuastania, disperznej stability) ako dévodu
na upustenie od Stidie poskytnuté primerané odévodnenie jej re-
levantnosti pre nizky potencidl adsorpcie.;

e) Pododdiel 9.4 sa nahradza takto:

,9.4. Vplyv na suchozemské orga-
nizmy

9.4.

Tieto $tddie sa nemusia vykondvat, ak nie je pravdepodobnd priama
alebo nepriama expozicia podnej zlozky.

Ak neexistuji ddaje o toxicite pre pddne organizmy, na postidenie
vplyvu expozicie na podne organizmy mozno aplikovat metodu
rovnovdzneho rozdelovania. Ak sa na nanoStruktdry uplatni me-
téda rovnovdzneho rozdelovania, musi byt jej pouzitie vedecky
zdovodnené.

Vyber vhodnych testov zdvisi od vysledkov hodnotenia chemickej
bezpecnosti.

Konkrétne pre litky s vysokym potencidlom adsorpcie do pody
alebo tie, ktoré st velmi perzistentné, registrujiici zvazi namiesto te-
stovania kratkodobe;j toxicity testovanie dlhodobej toxicity.”;

7. Priloha X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

a) V tvodnom texte sa za druhy odsek doplia tento text:

,Bez toho, aby boli dotknuté predlozené informdcie o inych formdach, vietky relevantné fyzikdlno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informdcie musia zahffiat charakterizdciu skiiSanej nanostruktiry a skdsobné
podmienky. Ak sa pouZivaji QSAR alebo sa dokazy ziskavaji inak neZ skd$anim, poskytne sa odovodnenie, ako
aj opis rozsahu charakteristik/vlastnost{ nanostruktdr, na ktory mozno dokazy uplatnit.”;

L 308/17
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b) Bod 8.6.3 sa nahrddza takto:

,8.6.3. Dlhodobi §tidiu toxicity po opakovanej ddvke (> 12 mesiacov)
moze navrhnif registrujici alebo ju moze vyzadovat agentiira
v stlade s ¢lankami 40 alebo 41, ak frekvencia a trvanie expozi-
cie ¢loveka naznacuje, Ze je potrebnd dlhodobejsia $tddia a je spl-
nend jedna z tychto podmienok:

— pri 28-diovej alebo 90-dniovej $tadii sa zistili vdzne alebo
tazké ucinky toxicity vzbudzujice mimoriadne obavy, pricom
dostupné dokazy nepostacujii na hodnotenie toxicity alebo
charakterizaciu rizika, alebo

— pri 28-dnovej alebo 90-dnovej stadii sa nezistili G¢inky, ktoré
sa prejavuji pri latkach s jasnou podobnostou molekuldrnej
Struktary so skiimanou latkou, alebo

— latka moéze mat nebezpecnt vlastnost, ktori nemozno zistit
v 90-diovej Studii.

Ak st predmetom registracie nanostruktiry, zohladnia sa pri ur-

¢ovani splnenia niektorej z uvedenych podmienok fyzikdlno-che-

mické charakteristiky, najma velkost, tvar a iné morfologické pa-

rametre Castic, funkcionalizdcia a plocha povrchu, ako aj

molekuldrna $truktara.”;

8. Priloha XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:
a) V tvodnom texte sa za posledny odsek dopliia tento text:

,Poziadavky tejto prilohy 3pecifické pre nanostruktiiry sa uplatiiuji bez toho, aby boli dotknuté poziadavky, ktoré
sa uplatiiuju na iné formy latky.";

b) Bod 1.1.3 sa nahrddza takto:

,1.1.3. Historické tidaje o ludoch

Zvézia sa historické tidaje o Tudoch, akymi st epidemiologické $tidie o vystavenej populdcii, a ddaje
o nédhodnych alebo pracovnych expozicidch a klinické stidie.

Véha tdajov pre konkrétne tc¢inky na zdravie [udi zdvisi okrem iného od druhu analyzy, od pokrytych
parametrov a od rozsahu a S$pecifickosti reakcie a ndslednej predpovedatelnosti dc¢inku. Kritérid na
postdenie primeranosti tidajov su:

1. spravny vyber a charakterizacia vystavenych a kontrolnych skupin,
2. primerand charakterizicia expozicie,

3. dostatocnd dlzka nadvizujticeho sledovania vyskytu chorob,

4. validovand metdda sledovania ucinku,

5. sprdvne ohodnotenie odchylok a miticich faktorov a

6. redlna Statistickd spolahlivost na potvrdenie zdverov.

Vo vSetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentdcia.
Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.*
¢) Pododdiel 1.2 sa nahrddza takto:
,1.2. Vdha dokazov

Dékaz z niekolkych nezdvislych informac¢nych zdrojov méze mat postacujicu vahu, aby viedol k domnien-
ke/zdveru, Ze litka ma alebo nemd konkrétnu nebezpeént vlastnost, hoci informdcie z kazdého jednotlivého
zdroja sa na takyto zdver povazuju za nedostato¢né.
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Dokazy ziskané pouZzitim novych testovacich metdd, ktoré este neboli zahrnuté do testovacich metdd
uvedenych v ¢ldnku 13 ods. 3, alebo medzindrodnych testovacich metdd, ktoré Komisia alebo agentira uznd
za rovnocenné, moézu mat dostatocnii véhu na to, aby viedli k zdveru, ze litka md alebo nemd konkrétnu
nebezpeént vlastnost.

Ak existuji dostato¢ne zdvazné dokazy, Ze litka ma alebo nemd konkrétnu nebezpecnd vlastnost, potom:

sa upusti od dalicho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,
mozno upustit od daldieho testovania tejto vlastnosti, ktoré neprebieha na stavovcoch.

Vo vSetkych pripadoch sa poskytne primerand a spolahlivd dokumentdcia.

Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.”

d) Pododdiel 1.3 sa nahrddza takto:

,1.3. Kvalitativne alebo kvantitativne modely vztahu Struktiry a aktivity [(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z validovanych kvalitativnych alebo kvantitativnych modelov vztahu Struktiry
a aktivity [(Q)SAR], mdZu naznacovat pritomnost alebo nepritomnost istej nebezpeénej vlastnosti. Namiesto
testovania mozno pouzit vysledky (Q)SAR, ak st splnené tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedeckd validita je potvrdend,

— latka patrf do oblasti, pre ktorti model (Q)SAR plati,

— vysledky st primerané na Gcely klasifikdcie a oznacovania afalebo hodnotenie rizika a
— poskytla sa primerand a spolahlivd dokumenticia o aplikovanej metdde.

Agentdra v spolupraci s Komisiou, clenskymi $titmi a zainteresovanymi stranami vypracuje a poskytne
usmernenia na postdenie, ktoré vysledky (Q)SAR spliiaju tieto podmienky, a uvedie k tomu priklady.

Ak sa registracia vztahuje na nanostruktdry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.*;

e) Voddiele 1.4 sa posledny odsek nahrddza takto:

,Od tohto potvrdenia mozno upustit, ak st splnené tieto podmienky:

1. vysledky st odvodené z met6dy in vitro, ktorej vedeckd validita bola stanovend valida¢nou 3tddiou podla
medzindrodne platnych zdsad potvrdzovania;

2. vysledky sti primerané na ticely klasifikdcie a oznacovania afalebo hodnotenia rizika a
3. poskytla sa primerand a spolahlivd dokumentécia o aplikovanej metdde.

Ak sa registricia vzfahuje na nanoStruktiry, v pristupe podla bodov 1 aZ 3 sa nanostruktiry zohladnia
osobitne.”;

V oddiele 1.5 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Latky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st pravdepodobne podobné alebo
sa riadia podla pravidelného vzorca v dosledku $truktirnej podobnosti, mozno povazovat za skupinu alebo
,kategoriu“ latok. Aplikdcia skupinovej koncepcie si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti, G¢inky na
zdravie ludi a na Zivotné prostredie a environmentdlny osud dali predvidat z tdajov o referencnej ldtke
(referen¢nych latkach) v rdmci skupiny pomocou interpolacie na iné latky v skupine (pouzitie prevzatych tdajov,
tzv. read across). To zabrdni potrebe testovat kazdd litku na kazdy sledovany parameter. Agentira po konzul-
tacidch s prislusnymi zG¢astnenymi stranami a ostatnymi zainteresovanymi stranami vydd usmernenie o technicky
a vedecky odovodnenej metodoldgii zoskupovania litok v dostatoénom predstihu pred prvym terminom
registrdcie zavedenych latok.

Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiiry, v uvedenom pristupe sa nanotruktiry zohladnia osobitne. Pri
zoskupovani roznych nanostruktir rovnakej litky nepostacuje ako odovodnenie samotnd podobnost
molekuldrnej Struktiiry.

Ak st nanostruktiry, ktoré st predmetom registricie, zoskupené alebo zaclenené do urcitej ,kategérie” spolu
s inymi formami vrdtane inych nanostruktir danej litky v rdmci tej istej registrdcie, uvedené poziadavky platia
rovnako.”
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9. Priloha XII k nariadeniu (ES) €. 1907/2006 sa meni takto:

a) Uvodny text sa nahradza takto:
,UvVOD

Ucelom tejto prilohy je stanovif, ako maji ndsledni uzivatelia hodnotit a dokumentovat, Ze rizikd vyplyvajtce
z latok, ktoré pouzivaji, sa primerane kontroluji pocas pouZitia, na ktoré sa nevztahuje karta bezpe¢nostnych
tdajov, ktord im bola dodand, a Ze ostatni uZivatelia v smere dodavatelského refazca mozu tieto rizikd primerane
kontrolovat. Postdenie sa tyka Zivotného cyklu litky od jej prijatia ndslednym uZzivatelom na vlastné pouzitie
a nim identifikované pouzitia v smere dodédvatelského refazca. Postidenie zohladnuje pouzitie litky ako takej,
latky v zmesi alebo vo vyrobku.

Postidenie sa zameriava na vSetky nanostruktiry, na ktoré sa vztahuje registracia. Odévodnenia a zavery vyvodené
z postidenia musia byt relevantné pre nanostruktiry od ich prijatia ndslednym uzivatelom na vlastné pouzitie
a nim identifikované pouzitia v smere dodévatel'ského retazca.

Pri vykondvani hodnotenia chemickej bezpecnosti a tvorbe sprdvy o chemickej bezpecnosti ndsledny uZzivatel berie
do tivahy informdcie, ktoré dostal od doddvatela chemickej ldtky v stlade s ¢ldnkami 31 a 32 tohto nariadenia.

Ak jeho vlastné pouzitie alebo identifikované pouzitia v smere dodédvatelského refazca zahffiajii nanostruktiry
danej latky, musi sa zvazit vhodnd metrika na hodnotenie a predkladanie vysledkov v krokoch 1 az 6 hodnotenia
chemickej bezpe¢nosti uvedenych v bodoch 0.6.1 a 0.6.2, pricom odovodnenie sa uvedie v sprave o chemickej
bezpecnosti a zhrnie v karte bezpecnostnych tidajov. Uprednostiiuje sa predkladanie vysledkov podla viacerych
metrik, pricom sa zaisti dostupnost informdcii v hmotnostnej metrike.

Ak je to mozné a vhodné, pri hodnoteni chemickej bezpecnosti sa zohladiiuje hodnotenie vykonané podla
pravnych predpisov Spolo¢enstva [napr. hodnotenia rizik vykonané podla nariadenia (EHS) €. 793/93] a odrazi sa
v sprave o chemickej bezpe¢nosti. Odchylky od tychto hodnoteni sa musia zdévodnit. Hodnotenia vykonané
v rdmci inych medzindrodnych alebo narodnych programov sa tiez moézu zohladnit.

Proces, ktorym ndsledny uzivatel prechddza pri vykondvani hodnotenia chemickej bezpe¢nosti a tvorbe spravy
o chemickej bezpecnosti, zahfia tri kroky:*

b) V kroku 2 sa za prvy odsek doplna tento text:

,Ak jeho vlastné pouzitie alebo identifikované pouzitia v smere dodavatelského refazca zahffiaji nanostruktiry
danej latky, pouzije sa postidenie nebezpecnosti a postdenie PBT a vPvB nanostruktir.”;

¢) V kroku 2 sa treti odsek nahrddza takto:

,V pripadoch, ked sa ndsledny uZzivatel domnieva, Ze na vypracovanie svojej spravy o chemickej bezpecnosti
potrebuje okrem informécii poskytnutych dodévatelom dalsie informécie, nésledny uzivatel tieto informdcie ziska.
Ak sa tieto informdcie daju ziskat jedine testami na stavovcoch, predloZi agentiire ndvrh stratégie testovania
v stlade s ¢lankom 38. Vysvetli, preco sa domnieva, Ze si potrebné dalSie informdcie. Pri ¢akani na vysledky
dalich testov zapiSe do svojej spravy o chemickej bezpe¢nosti opatrenia manazmentu rizik, ktoré zaviedol a ktoré
st urcené na zvladnutie skimanych rizik. V tomto zdzname sa zohladnia v3etky nanostruktiry, ktoré st zahrnuté
v jeho vlastnom pouziti alebo identifikovanych pouzitiach v smere dodévatelského retazca. Takéto informadcie
musia byt relevantné pre dané nanostruktdry.”
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