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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/979
zo 17.jina 2021,

ktorym sa menia prilohy VII aZ XI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikdlii (REACH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoten,
autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45[ES a o zrudeni 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 2000/21ES ('), a najmi na jeho ¢lanok 131,

kedze:

(1) Vnariadeni (ES) ¢. 1907/2006 sa ukladaji osobitné registra¢né tlohy a povinnosti vyrobcov, dovozcov a ndslednych
uzivatelov s cielom ziskavat Gdaje o ldtkach, ktoré vyrdbajii, dovdzaji alebo pouzivaji, v zdujme hodnotenia rizik
spojenych s tymito litkami a vypracovania a odporti¢ania primeranych opatreni manazmentu rizik.

(2)  V prilohdch VII az X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuji §tandardné poziadavky na informacie pre latky
vyrdbané alebo dovdzané v mnozstvich od jednej tony (priloha VII), od 10 ton (priloha VIII), od 100 ton (priloha
IX) a od 1 000 ton (priloha X). V prilohe XI k uvedenému nariadeniu sa stanovujii véeobecné pravidld prisposobenia
Standardného testovacieho rezimu ustanoveného v prilohdch VII az X k uvedenému nariadeniu.

(3)  Komisia a Eurépska chemickd agentira (dalej len ,agenttra®) dospeli v juni 2019 v spolo¢nom akénom pldne na
hodnotenie REACH k zdveru (), Ze urcité ustanovenia v prilohdch k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali
zmenit, aby sa objasnili povinnosti registrujicich podla hlavy II a Gloha a zodpovednosti agentiiry podla hlavy VI
uvedeného nariadenia.

(4)  Skasenosti ukdzali, Ze Gvodné texty priloh VII az X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 st nedostato¢né a Ze by sa mali
zaviest dodato¢né poziadavky na acely ludského zdravia a Zivotného prostredia, pokial ide o zvoleny ndvrh stidie,
ak testovacia metdda ponuka flexibilitu. Tym by sa okrem iného malo zabezpecit, aby sa testovanie na zvieratich
vykonévalo pri primerane vysokych ddvkach.

(5) S cielom zabezpetit poskytovanie uZitoénych informdcif by sa mali objasnif ur¢ité ustanovenia o informdcidch
o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach latky v prilohe VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, pokial ide o poziadavky
na informdcie tykajice sa povrchového napitia a rozpustnosti kovov vo vode a mierne rozpustnych kovovych
zlGéenin.

(6)  Urcité ustanovenia o toxikologickych informacidch v prilohe VII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali upravit
s cielom objasnit povinnosti registrujicich a povinnosti agentiry, pokial ide o vykondvanie $tudif podrazdenia oci
in vitro.

(7)  Zistilo sa, Ze rozne ustanovenia o toxikologickych informdcidch v prilohe VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 st
nejasné a mali by sa preformulovat. Tieto ustanovenia sa tykaji najmé vykonania $tidif podrdzdenia koZe alebo o¢i
in vivo a 28-dnovej $tadie toxicity po opakovanych davkach.

(8)  Mali by sa objasnif urcité ustanovenia o informdcidch o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach latky v prilohe IX
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, aby sa doplnili nové osobitné pravidla pre apravy tykajice sa disocia¢nej konstanty
a viskozity.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1.
() Spolo¢ny akény plan Eurdépskej komisie a Eurdpskej chemickej agentiiry na hodnotenie REACH z jina 2019 (https://echa.europa.cu/
documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en).


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en
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(9)  Ustanovenia o toxikologickych informacidch v prilohe IX k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 si vyZaduji urcité
objasnenia toho, kedy sa $tidia subchronickej toxicity nemusi vykonat. Okrem toho je potrebné zmenit osobitné
pravidld v prilohdch IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 pre tipravy pri tadidch reprodukénej toxicity s ciefom
lepsie $pecifikovat pripady, ked sa testovanie nemus{ vykonavat. Malo by sa takisto objasnit, ako preukdzat nizku
toxikologickti aktivitu latky s cielom prispdsobit testovanie. Napokon by sa malo zjednodusit ustanovenie, ktorym
sa stanovujd podmienky, za ktorych nie je potrebné dalie testovanie na Géely pohlavnych funkcif a plodnosti alebo
vyvojovej toxicity.

(10) Priloha IX k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa mala takisto zmenit, aby sa vylic¢ilo upustenie od vykonania
prislusnych $tadii o osude a spravani sa v Zivotnom prostredi vyluéne na zédklade nizkeho rozdelovacieho
koeficientu v pripadoch, kde takéto upustenie nie je vhodné.

(11) V prilohe IX a prilohe X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa moznosti upustenia na zdklade klasifikdcie mali
zostladit s terminoldgiou ¢ldnku 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

(12) Vseobecné pravidld prisposobenia Standardného testovacieho rezimu v prilohe XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by
sa mali upravit s cielom aktualizovat ich a vyhnut sa nejednoznacnosti urcitych ustanoveni. Tieto zmeny sa tykaja
najma ustanoveni o pouZivani existujiicich idajov, vahe dokazov a zoskupovani latok.

(13) Vzhladom na neistotu, pokial ide o to, ¢o mozno povaZovat za existujice tUdaje, by sa tento pojem pouzity
v pododdiele 1.1 prilohy XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 mal objasnit tym, Ze sa zostladi s ¢lainkom 13 ods. 3
a 4 uvedeného nariadenia. Odkaz na spravnu laboratérnu prax by sa mal vypustit, aby sa zabezpecil stilad
s normativnymi ustanoveniami uvedeného nariadenia.

(14) V prilohe XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa malo objasnit, ako mozno prostrednictvom véhy dékazov
uplatnit prispdsobenie sa osobitnym poziadavkdm na informdcie a ako by sa malo dokumentovat.

(15) Treba objasnit pravidld stanovené v prilohe XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 tykajice sa stanovenia Struktirnej
podobnosti. Malo by sa blizsie objasnit, akd dokumentdcia sa vyZaduje na pouzite prevzatych tdajov, tzv. read-
across, najmd pokial ide o ldtky nezndmeho alebo variabilného zloZenia, produkty komplexnych reakcif
a biologické materidly. Okrem toho by sa mal vypustit odkaz na agentdru, ktord vyddva usmernenia k tejto téme,
kedZe usmernenie uz bolo uverejnené.

(16) Poznamka pod ¢iarou v oddiele ,Testovanie prisposobené expozicii danou latkou“ v prilohe XI k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006 by sa mala presunit do hlavného textu, aby sa zvysila jej viditelnost. Ustanovenia uvedeného oddielu
by sa mali zmenit s cielom objasnit pravny text a zostiladit ho so zmenami tykajicimi sa toxikologickych informdcii.

(17) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(18) Ciefom navrhovanych zmien je objasnit ur¢ité poziadavky na informécie a zvysit pravnu istotu hodnotiacich
postupov, ktoré uz agentira uplatiiuje. Nemozno vsak vylacit, ze zmenené ustanovenia by mohli viest k aktualizdcii
registra¢nej dokumentacie. Preto by sa uplatiiovanie tohto nariadenia malo odloZit.

(19) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy VII az XI k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 8. janudra 2022.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. jina 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 sa men takto:

1. Priloha VII sa meni takto:

a) V avodnej Casti sa za Siesty odsek vkladd tento odsek:

»Ak testovacia metdda ponika flexibilitu v koncepcii Stadie, napriklad vo vztahu k vyberu drovni ddvok, zvolend
koncepcia stidie zabezpedi, aby ziskané tidaje boli primerané na identifikdciu nebezpecenstva a hodnotenie rizika.
Na tento Gcel sa testovanie vykondva pri primerane vysokych davkach. Ak je vyber davky (koncentricie)
obmedzeny fyzikdlno-chemickymi vlastnostami alebo biologickymi w¢inkami testovanej latky, poskytne sa

oddvodnenie.*

b) V pododdiele 7.6 v stipci 1 sa text nahrédza takto:

,7.6. Povrchové napitie vodného roztoku*.

¢) V pododdiele 7.7 v stlpci 2 sa dopliia tento odsek:

,Pokial ide o kovy a mierne rozpustné
kovové zliceniny, musia sa poskytnat
informadcie o transformacii/rozpustani vo
vodnom prostredi.

d) Vbode 8.2.1 v stlpci 2 sa text nahradza takto:

,8.2.1. Ak vysledky prvej Stadie in vitro ne-
umoziuji dospiet k presved¢ivému rozhod-
nutiu o klasifikdcii latky alebo o nepritom-
nosti potencidlu drazdit odi, registrujiici
vykond dalsiu $tidiu, resp. Stidie tohto sle-
dovaného parametra in vitro alebo ich moze
pozadovat agentra.”

2. Priloha VIII sa menf takto:

a) V avodnej Casti sa za Stvrty odsek vklada tento odsek:

,Ak testovacia metdda pontika flexibilitu v koncepcii stidie, napriklad vo vztahu k vyberu trovni ddvok, zvolend
koncepcia stidie zabezpedi, aby ziskané idaje boli primerané na identifikdciu nebezpecenstva a hodnotenie rizika.
Na tento Gcel sa testovanie vykondva pri primerane vysokych divkach. Ak je vyber davky (koncentricie)
obmedzeny fyzikdlno-chemickymi vlastnostami alebo biologickymi tcinkami testovanej ldtky, poskytne sa

odovodnenie.*

b) V pododdiele 8.1 v stfpci 2 sa prvy odsek nahrddza takto:

,8.1. Sttdia poleptania/podrdzdenia koze in
vivo sa musi robit iba v pripade, ak nie je
mozné pouzit Studiu, resp. Stadie in vitro
podla bodov 8.1.1 afalebo 8.1.2 prilohy
VI, alebo ak vysledky tejto Stiidie, resp. $tudif
nie st dostato¢né na klasifikdciu a hodnote-
nie rizika.

18.6.2021
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) V pododdiele 8.2 v stipci 2 sa prvy odsek nahradza takto:

,8.2. Sttdia vazneho poskodenia
oci/podrazdenia o¢i in vivo sa musi ro-
bit iba v pripade, ak nie je mozné pou-
zit $tadiu, resp. $tadie in vitro podla
bodu 8.2.1 prilohy VII, alebo ak vy-
sledky tejto 3tudie, resp. $tudif nie st
dostato¢né na klasifikdciu a hodnote-
nie rizika.“

d) Vbode 8.6.1 v stlpci 2 prvom odseku sa prvé zardzka nahrddza takto:

,— je k dispozicii spolahlivd §tidia subchro-
nickej (90 dni) alebo chronickej toxicity
alebo ju navrhol registrujtci za predpo-
kladu, Ze sa prinej pouziji vhodné druhy,
dévkovanie, rozpustadlo a spésoby pod-
ania, alebo®.

e) Vbode 8.6.1 v stlpci 2 sa §tvrty a piaty odsek nahrédzajii takto:

,Pri nanostruktiirach bez vysokej rychlosti
rozpustania v biologickych médidch musi
§tadia zahftiat toxikokinetické skiimanie
tykajice sa okrem iného obdobia zotavenia
a pripadne Cistenia plic. Toxikokinetické
skiimanie sa nemusi vykondvat, ak st uz

k dispozicii rovnocenné toxikokinetické

informdcie o nanostruktare.

Stadiu subchronickej toxicity (90 dni)

(priloha IX, bod 8.6.2) navrhne registrujici

alebo ju moze pozadovat agentira, ak:

frekvencia a trvanie expozicie ¢loveka
naznacuju, Ze je vhodnd dlhodobejsia Stadia

a je splnend jedna z tychto podmienok:

— iné dostupné tidaje naznacuji, ze latka
moZe mat nebezpecné vlastnosti, ktoré
Stadiou kratkodobej toxicity nemozno
zistit, alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické 3ta-
die odhalia hromadenie latky alebo jej
metabolitov v niektorych tkanivich
alebo orgdnoch, ktoré by pri kratkodobej
Stadii toxicity mohli zostat nezistené, ale
pri dlhsej expozicii méZu mat nepriaz-
nivé ucinky.”
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f) Vbode 9.3.1 vstlpci 2 sa za prvy odsek vklada tento odsek:

,Dovodom na upustenie od stiidie nesmie byt
iba samotny nizky rozdelovaci koeficient
oktanol/voda, pokial adsorpéné vlastnosti
latky nie st spésobené vyhradne lipofilitou.
Od studie sa napriklad nesmie upustit len na
zdklade nizkeho rozdelovacieho koeficientu,
ak je latka povrchovo aktivna alebo ionizova-
telnd pri hodnote pH v Zivotnom prostredi
(pH 4 - 9).«

3. Priloha IX sa menf{ takto:

a) V tvodnej Casti sa za piaty odsek vkladd tento odsek:

,Ak testovacia metéda pontka flexibilitu v koncepcii Stidie, napriklad vo vztahu k vyberu trovni ddvok, zvolend
koncepcia $tadie zabezpedi, aby ziskané tidaje boli primerané na identifikdciu nebezpecenstva a hodnotenie rizika.
Na tento Gcel sa testovanie vykondva pri primerane vysokych davkach. Ak je vyber davky (koncentrécie)
obmedzeny fyzikdlno-chemickymi vlastnostami alebo biologickymi w¢inkami testovanej latky, poskytne sa

odovodnenie.”

b) V pododdiele 7.16 v stlpci 2 sa doplna tato zardzka:

,— alebo na zdklade struktiiry nemd ldtka
ziadnu chemick skupinu, ktord sa moze
disociovat.*

¢) V pododdiele 7.17 v stipci 2 sa doplfia tento text:

,Pre uhlovodiky sa kinematickd viskozita
stanovi pri 40 °C.“

d) Bod 8.6.1 sa vypusta;

e) Vbode 8.6.2 v stipci 2 prvom odseku sa tivodnd veta a prva a druhd zardzka nahradzajii takto:

,8.6.2. Stidia subchronickej toxicity (90
dni) sa nemusf robit, ak:
— je k dispozicii spolahlivd 3tadia
kratkodobej toxicity (28 dni),
z ktorej vyplynuli zdvainé
tcinky toxicity podla kritérif na
klasifikdciu latky ako STOT RE
(kategéria 1 alebo 2), pre ktoru
sledovany NOAEL-28 dni s pou-
zitim prislusného faktora neis-
toty umozni extrapoldciu na
NOAEL-90 dni pre td istd cestu
expozicie, alebo
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— je k dispozicii spolahlivé $tadia
chronickej toxicity alebo ju navr-
hol registrujtci za predpokladu,
Ze sa pri nej pouziji vhodné
druhy a cesta podania, alebo*.

f) Vbode 8.6.2 v stlpci 2 sa Stvrty odsek nahrédza takto:

,Pri nanostruktiirach bez vysokej rychlosti
rozpustania v biologickych médidch musi
Stadia zahftiat toxikokinetické skimanie
tykajtice sa okrem iného obdobia zotavenia
a pripadne ¢istenia pliic. Toxikokinetické
skimanie sa nemusi vykondvat, ak st uz

k dispozicii rovnocenné toxikokinetické
informdcie o nanostruktdre.”

@ V pododdiele 8.7 v stipci 2 sa text nahrédza takto:

,8.7. Stadie sa nemusia robit, ak:

— je zname, Ze litka je genotoxicky
karcinogén, ktory splia kritérid
klasifikdcie v triede nebezpec¢nosti
mutagenita pre zdrodo¢né bunky
(kategéria 1A alebo 1B alebo 2)
a karcinogenita (kategéria 1A
alebo 1B), a vykondvaji sa vhodné
opatrenia manazmentu rizik,
alebo

— je zndme, Ze ide o mutagén pre
zdrodo¢né bunky, ktory splia kri-
térid klasifikdcie v triede nebezpe¢-
nosti mutagenita pre zdrodo¢né
bunky (kategéria 1A alebo 1B),
a vykondvajui sa vhodné opatrenia
manazmentu rizik, alebo

— ldtka md nizku toxikologicku akti-
vitu  (dostatotne  komplexny
a informativny subor tdajov
neukazuje Ziadnu toxicitu pri ziad-
nom z dostupnych testov), z toxi-
kokinetickych ~ ddajov. mozno
dokdzat, Ze pri relevantnych
cestich expozicie nedochddza
k systémovej absorpcii (napr. kon-
centricie v plazme/krvi si niZie
ako limit detekcie pri aplikacii citli-
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vej metddy a latka ani jej metabo-
lity sa nenachddzaju v modi, zI¢i
alebo vydychovanom vzduchu)
ani nedochddza k Ziadnej alebo
vyznamnejsej [udskej expozicii.
Ak je o latke zndme, Ze md nepriaznivy
G¢inok na pohlavné funkcie a plodnost,
pricom splia kritéria klasifikdcie v triede
nebezpecnosti reprodukénd toxicita
[kategdria 1A alebo 1B: moze poskodit
plodnost (H360F)], pricom dostupné tidaje
postacujt na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika; Ziadne dalsie testy
pohlavnych funkcif a plodnosti potom nie st
potrebné.
Ak je o litke zndme, Ze spdsobuje vyvojovi
toxicitu, priom splna kritérid klasifikdcie
v triede nebezpecnosti reprodukéna toxicita
[kategdria 1A alebo 1B: moze poskodit
nenarodené dieta (H360D)], pricom
dostupné tdaje postacuji na podporu
rozsiahleho hodnotenia rizika; Ziadne dalsie
testy vyvojovej toxicity potom nie st
potrebné.”

h) V bode 9.3.2 v stlpci 2 sa za prvy odsek vklad4 tento odsek:

,Dovodom na upustenie od 3tidie nesmie
byt iba samotny nizky rozdel'ovacikoeficient
oktanol/voda, pokial bioakumula¢ny
potencial latky je spdsobeny vyhradne
lipofilitou. Napriklad dévodom na upustenie
od §tudie nesmie byt iba samotny nizky
rozdelovaci koeficient oktanol/voda, ak je
latka povrchovo aktivna alebo ionizovatelnd
pri hodnote pH v Zivotnom prostredi (pH 4 —
9).”

i) Vbode 9.3.3 vstlpci 2 sa za prvy odsek vklada tento odsek:

,Dovodom na upustenie od Stiidie nesmie
byt iba samotny nizky rozdelovaci koeficient
oktanol/voda, pokial adsorpéné vlastnosti
latky nie st sposobené vyhradne lipofilitou.
Napriklad dovodom na upustenie od 3tudie
nesmie byt iba samotny nizky rozdelovaci
koeficient oktanol/voda, ak je latka
povrchovo aktivna alebo ionizovatelnd pri
hodnote pH v Zivotnom prostred (pH 4 —9).*
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4. Priloha X sa meni takto:

a) V tivodnej Casti sa za piaty odsek vkladd tento odsek:

Ak testovacia metdda pontika flexibilitu v koncepcii stidie, napriklad vo vztahu k vyberu trovni ddvok, zvolend
koncepcia $tadie zabezpedi, aby ziskané tidaje boli primerané na identifikdciu nebezpecenstva a hodnotenie rizika.
Na tento tcel sa testovanie vykondva pri primerane vysokych davkach. Ak je vyber davky (koncentricie)
obmedzeny fyzikdlno-chemickymi vlastnostami alebo biologickymi wcinkami testovanej ldtky, poskytne sa

odovodnenie.*

b) V pododdiele 8.7 v stipci 2 sa text nahrédza takto:

,8.7. Sttdie sa nemusia robit, ak:

— je zndme, ze litka je genotoxicky
karcinogén, ktory splia kritérid
klasifikdcie v triede nebezpecnosti
mutagenita pre zdrodo¢né bunky
(kategéria 1A alebo 1B alebo 2)
a karcinogenita (kategbria 1A
alebo 1B), a vykonavaji sa vhodné

opatrenia manazmentu
alebo

rizik,

— je zndme, Ze ide o mutagén pre
zdrodo¢né bunky, ktory splna kri-
térid klasifikdcie v triede nebezpec-
nosti mutagenita pre zdrodo¢né
bunky (kategéria 1A alebo 1B),
a vykondvajii sa vhodné opatrenia

manazmentu rizik, alebo

— latka ma nizku toxikologicka akti-
vitu  (dostatone  komplexny
a informativny stbor ddajov
neukazuje Ziadnu toxicitu pri Ziad-
nom z dostupnych testov), z toxi-

kokinetickych  tdajov

mozZno

dokdzat, 7e pri relevantnych
cestich expozicie nedochddza
k systémovej absorpcii (napr. kon-
centracie v plazme/krvi st nizsie
ako limit detekcie pri aplikacii citli-
vej metddy a latka ani jej metabo-
lity sa nenachddzaji v modi, zI¢i
alebo vydychovanom vzduchu)
ani nedochddza k ziadnej alebo
vyznamnejsej ludskej expozicii.

Ak je o latke zndme, Ze md nepriaznivy
t¢inok na pohlavné funkcie a plodnost,
pri¢om spliia kritérid klasifikdcie v triede

nebezpecnosti reprodukénd toxicita

[kategéria 1A alebo 1B: moze poskodit

plodnost (H360F)], pricom dostupné tdaje

postacujii na podporu rozsiahleho

hodnotenia rizika; Ziadne dalSie testy

pohlavnych funkcif a plodnosti potom nie sti

potrebné.
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Ak je o latke zndme, Ze sposobuje vyvojovii
toxicitu, pricom spliia kritérid klasifikdcie

v triede nebezpecnosti reprodukéna toxicita
[kategdria 1A alebo 1B: moze poskodit
nenarodené dieta (H360D)], pricom
dostupné tdaje postacuji na podporu
rozsiahleho hodnotenia rizika; Ziadne dalsie
testy vyvojovej toxicity potom nie st
potrebné.”

5. Priloha XI sa menf takto:
a) Oddiel 1 (,TESTOVANIE SA NE]AVf VEDECKY POTREBNE“) sa meni takto:
i) Pod nadpisom pododdielu 1.1 (,Pouzitie existujtcich tidajov*) sa doplfia tento text:

,Ziadne tdaje ziskané od 1. jina 2008 sa nepovazujt za existujice tdaje a nepodliehaji vSeobecnym pravidlam
prisposobenia stanovenym v tomto pododdiele (1.1).”

ii) Nadpis bodu 1.1.1 sa nahrddza takto:

,1.1.1. Udaje o fyzikdlno-chemickych vlastnostiach na ziklade pokusov, ktoré neboli vykonané podla
testovacich met6d uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3.

iii) V pododdiele 1.2 (,Viha dokazov*) sa text nahrddza takto:

,Dostato¢na vaha dokazov existuje vtedy, ak informdcie z viacerych nezavislych zdrojov spolo¢ne umoziuji
podloZenym od6vodnenim dospiet k zdveru vzhladom na poziadavku na informdcie, zatial' Co informdcie
z kazdého jednotlivého zdroja nie st dostatoéné na splnenie poziadavky na informdcie. V odévodneni sa musia
zohladnit informécie, ktoré by sa inak ziskali zo stiidie, ktord sa zvycajne vykondva v stvislosti s touto
poziadavkou na informdcie.

Méze existovat aj dostato¢nd vdha dokazov z pouzitia novo vyvinutych testovacich metdd, ktoré este nie st
zahrnuté do testovacich met6éd uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3, ¢o vedie k podloZzenému oddévodneniu, zZe
poskytujii informécie, ktoré by umoznili dospiet k zdveru vzhladom na poziadavku na informdcie.

Viha dokazov moze viest k zdveru, Ze latka md alebo nemd urcitti vlastnost.

Ak existuje dostatocnd vdha dokazov, poziadavka na informécie je splnend. V dosledku toho sa vynechaji dalsie
testy na stavovcoch a mozu sa vynechat dalsie testy, ktoré sa netykaji stavovcov.

Poskytnuté informdcie musia byt vo vietkych pripadoch primerané tcelu klasifikdcie, oznacovania afalebo
hodnotenia rizika a musi sa poskytnit primerand a spolahlivd dokumentdcia zahfajica:

— podrobné zhrnutia $tadii pouzitych ako zdroje informadcif;

— odovodnenie, v ktorom sa vysvetluje, preco zdroje informécii spolu poskytuji zdver vzhladom na
poziadavku na informdcie.

Ak sa registracia vztahuje na nanostruktiry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne.”
iv) Vpododdiele 1.5 [,Zoskupovanie litok a pouzite prevzatych tdajov (tzv. ,read-across“)*] sa text nahrddza takto:

,Latky, ktorych fyzikdlno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti si pravdepodobne podobné
alebo sleduju pravidelny vzorec v désledku struktiirnej podobnosti, mozno povazovat za skupinu alebo
kategoriu latok. Aplikdcia skupinovej koncepcie si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti, i¢inky na
zdravie Tudi a na Zivotné prostredie a environmentdlny osud dali predvidat z ddajov o referencnej ldtke
(referenénych latkach) v rdmci skupiny pomocou interpoldcie na iné latky v skupine (pouzitie prevzatych
udajov, tzv. read across). To zabrani potrebe testovat kazdi latku pre kazdy sledovany parameter.
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Ak sa registricia vztahuje na nanostruktiiry, v uvedenom pristupe sa nanostruktiry zohladnia osobitne. Pri
zoskupovani roznych nanostruktir rovnakej litky nepostacuje ako odovodnenie samotnd podobnost
molekuldrnej Struktiry.

Ak st nanostruktiry, ktoré st predmetom registracie, zoskupené alebo zaclenené do urcitej ,kategérie* spolu
s inymi formami vratane inych nanostruktir danej ltky v rdmci tej istej registracie, uvedené poziadavky platia
rovnako.

Podobnosti mozu byt zaloZené na niektorej z tychto skutocnosti:
1. spolo¢na funkéna skupina;

2. spolo¢né prekurzory afalebo pravdepodobnost spolo¢nych produktov rozkladu prostrednictvom
fyzikalnych a biologickych procesov, ktorych vysledkom st $truktiirne podobné chemické latky;

3. konstantny vzorec pre zmenu sily vlastnost{ v rimci kategorie.

Struktdrna podobnost pre litky UVCB sa stanovuje na zdklade podobnosti struktdr zloziek spolu
s koncentriciou tychto zloziek a variabilitami v koncentricii tychto zloziek. Ak mozno preukdzat, ze
identifikacia vSetkych jednotlivych zloZiek nie je technicky mozna alebo je nepraktickd, struktirnu podobnost
mozno preukdzat inymi prostriedkami, aby sa umoznilo kvantitativne a kvalitativne porovnanie skuto¢ného
zloZenia latok.

Ak sa aplikuje skupinova koncepcia, latky sa klasifikujii a oznacujt na tomto zéklade.
Vo vietkych pripadoch musia vysledky splfat vietky tieto podmienky:
— byt primerané tcelu klasifikdcie a oznacovania afalebo hodnotenia rizika,

— mat primerané a spolahlivé pokrytie kIi¢ovych parametrov, ktorymi sa zaoberd prisluind Stidia a ktoré sa
zvycajne vykondvaji pre konkrétnu poziadavku na informdcie,

— pokryvat trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie ako zodpovedajtica stiidia, ktord sa zvycajne vykondva
pre konkrétnu poziadavku na informdcie, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom.

Vo vetkych pripadoch by sa mala poskytovat primerand a spolahlivda dokumentdcia o aplikovanej metdde.
Takdto dokumentdcia musi obsahovat:

— podrobny sthrn $tadie pre kazdi zdrojova $tadiu pouziti na prispdsobenie,
— vysvetlenie, preco sa vlastnosti registrovanej litky mozu predvidat z inych latok v skupine,
— podporné informdcie na vedecké od6vodnenie takéhoto vysvetlenia na ticely predpovedania vlastnosti.“
b) Oddiel 3 (,TESTOVANIE PRISPOSOBENE EXPOZICII DANOU LATKOU®) sa men takto:
i) Pododdiel 3.1 sa nahrddza takto:

,3.1. Testovanie v stlade s pododdielom 8.7 prilohy VIII a v stilade s prilohami IX a X mozno vynechat na
zdklade expozi¢nych scendrov vypracovanych v sprave o chemickej bezpecnosti. Testovanie v stlade
s bodom 8.6.1 prilohy VIII sa mdze vynechat len v pripade registrujticich, ktori vyrabaji menej ako 100
ton rone na vyrobcu alebo dovozcu, a to na zdklade expozi¢nych scendrov vypracovanych v sprave
o chemickej bezpe¢nosti.”

ii) Pododdiel 3.2 pism. a) bod ii) sa nahradza takto:

»ii) DNEL alebo PNEC mozno odvodit z vysledkov dostupnych tdajov z testov danej latky, pricom sa plne
prihliada na zvy3enie neistoty vyplyvajicej z upustenia od poZiadavky na informacie, a DNEL alebo PNEC
sti relevantné a vhodné aj pre upustenie od poziadavky na informdcie, ako aj na tcely hodnotenia rizika. Na
tento ticel a bez toho, aby bol dotknuty stlpec 2 pododdielov 8.6 a 8.7 priloh IX a X, sa DNEL odvodend
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z 28-dnovej Stadie toxicity po opakovanych davkach nepovazuje za vhodni na vynechanie 90-diovej Stidie
toxicity po opakovanych davkach a DNEL odvodend zo skriningového testu reprodukénej/vyvojovej toxicity
sa nepovazuje za vhodnii na vynechanie 3tidie prenatdlnej vyvojovej toxicity alebo rozsirenej

jednogeneracnej Studie reprodukénej toxicity.
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