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NARIZENI KOMISE (EU) 2021/979
ze dne 17. &ervna 2021,

kterym se méni piilohy VII az XI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych ldtek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45(ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a zejména na ¢lanek 131 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) €. 1907/2006 uklddd vyrobciim, dovozctim a ndslednym uZivatelim zvlastni registracni povinnosti ve
snaze ziskdvat tidaje o latkdch, které vyrabi, dovazi nebo pouZivaji, za icelem posouzeni rizik spojenych s témito
latkami a vypracovani a doporuceni vhodnych opatfent k fizent rizik.

(2)  Prilohy VII az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi standardni poZadavky na informace pro latky vyrdbéné nebo
dovézené v mnozstvi jedné tuny nebo vice, 10 tun nebo vice, 100 tun nebo vice a 1 000 tun nebo vice. P¥loha XI
uvedeného nafizen{ stanovi obecnd pravidla pro odchylky od standardniho rezimu zkousek podle piiloh VII az
X uvedeného nafizeni.

(3)  V Cervnu 2019 dospéla Komise a Evropskd agentura pro chemické latky (déle jen ,agentura®) ve spole¢ném akénim
planu pro hodnoceni nafizeni REACH (%) k zavéru, ze nékterd ustanoveni v p¥ilohdch nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by
méla byt zménéna, aby se lépe vyjasnily povinnosti Zadatelt o registraci a tiloha a povinnosti agentury podle hlav II
a VI uvedeného nafizeni.

(4)  ZkuSenosti ukazaly, Ze ivodni texty p¥iloh VII az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 jsou nedostatecné a Ze by mély byt
zavedeny dodate¢né pozadavky pro ucely ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, pokud jde o zvolenou
podobu studie, u které zkuSebni metoda nabizi flexibilitu. To by mélo mimo jiné zajistit, aby zkousky na zvifatech
byly provddény za pouziti pfiméfené vysokych trovni davek.

(5)  Aby se zajistilo poskytovadni uzite¢nych informaci, méla by byt vyjasnéna nékterd ustanoveni o informacich
o fyzikdlné-chemickych vlastnostech ldtky v pifloze VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde o poZadavky na
informace tykajici se povrchového napéti a rozpustnosti kovil ve vodé a mirné rozpustnych sloucenin kovtl.

(6)  Nékterd ustanoveni o toxikologickych informacich v pfiloze VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by méla byt zménéna
s cilem vyjasnit povinnosti Zadateld o registraci a odpovédnosti agentury, pokud jde o provadéni studii in vitro
tykajicich se podrazdéni o¢i.

(7)  Raznd ustanoveni o toxikologickych informacich v pfiloze VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 byla shleddna nejasnymi
a méla by byt pfeformulovéna. Tato ustanoveni se tykaji zejména provadéni studii in vivo tykajicich se podrazdéni
kaze nebo o a studie toxicity po opakovanych dévkach (28 dni).

(8)  Nékterd ustanoveni o informacich o fyzikdlné-chemickych vlastnostech latky v piiloze IX nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
by méla byt vyjasnéna s cilem doplnit nové zvlastni pravidla pro odchylku pro disocia¢ni konstantu a viskozitu.

() UF. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() Spole¢ny akéni plan Evropské komise a Evropské agentury pro chemické latky pro hodnoceni natizeni REACH z Cervna 2019 (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
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en
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(9)  Ustanoveni o toxikologickych informacich v pfiloze IX nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 vyZaduji urcitd objasnéni toho,
kdy neni nutné provést studii subchronické toxicity. Kromé toho je nezbytné zménit zvlastni pravidla stanovend
v ptilohdch IX a X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, pokud jde o odchylku u studii toxicity pro reprodukci, aby se lépe
specifikovaly piipady, ve kterych zkousky neni tieba provddét. Mélo by se rovnéz vyjasnit, jak prokdzat nizkou
toxikologickou aktivitu latky, aby bylo mozné ptizptisobit pozadavky na zkousky. V neposledni fadé by mélo byt
zjednoduseno ustanoveni, které stanovi podminky, za nichZ nenf nutné provadét dalsi zkousky ohledné sexudlni
funkce a plodnosti nebo vyvojové toxicity.

(10) Priloha IX nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by rovnéz méla byt zménéna, aby se vyloucilo neprovedeni piislusnych studif
o rozpadu a chovéni v Zivotnim prostedi pouze na zdkladé nizkého rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, pokud
je to vhodné.

(11) V piiloze IX a piiloze X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by méla byt moZnost neprovedeni studii na zdkladé klasifikace
sladéna s terminologii ¢ldnku 3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

(12) Obecnd pravidla pro ptizptsobeni standardniho rezimu zkousek v pfiloze XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by méla byt
upravena tak, aby byla aktualizovdna a aby se zabrdnilo nejednoznacnosti nékterych ustanoveni. Tyto zmény se
tykaji zejména ustanoveni o pouzivan{ existujicich adajti, prikaznosti diakazii a sdruzovéni latek do skupin.

(13) Vzhledem k nejistoté ohledné toho, co lze povazovat za existujici tidaje, by mél byt tento pojem, jak je pouzit
v piiloze XI pododdilu 1.1 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, vyjasnén tak, aby byl uveden do souladu s ¢l. 13 odst. 3 a 4

uvedeného natizeni. Odkaz na spravnou laboratorni praxi by mél byt odstranén, aby se zajistil soulad s normativni
¢asti uvedeného nafizeni.

(14) V ptiloze XI natizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mélo byt objasnéno, jak lze pomoci ,priikaznosti dikazi“ uplatnit
odchylku, pokud jde o konkrétni poZadavky na informace, a jak by méla byt zdokumentovana.

(15) Je nezbytné vyjasnit pravidla stanovend v ptiloze XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 tykajici se prokdzani strukturalni
podobnosti. Déle by mélo byt vyjasnéno, jakd dokumentace je vyzadovana pro analogicky pfistup, mj. konkrétné
u latek s nezndmym nebo proménlivym sloZenim, komplexnich reakénich produktd a biologickych materidld.
Kromé toho by mél byt odstranén odkaz na agenturu vydavajici pokyny k tomuto tématu, nebot pokyny jiz byly
zvefejnény.

(16) Pozndmka pod ¢arou v oddile ,Zkousky pfizptisobené expozici latce* v pifloze XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by
méla byt pfesunuta do hlavniho textu, aby se zvysila jeji viditelnost. Ustanoveni uvedeného oddilu by méla byt
pozménéna, aby se vyjasnil pravni text a aby se zohlednily zmény tykajici se toxikologickych informaci.

(17) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(18) Cilem navrhovanych zmén je objasnit nékteré pozadavky na informace a zvysit pravni jistotu postupti hodnocent,
které agentura jiz uplatiiuje. Nelze vSak vyloucit, Ze zménénd ustanoveni by mohla vést k aktualizaci registra¢ni
dokumentace. Pouziti tohoto nafizeni by proto mélo byt odloZeno.

(19) Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢ldnku 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy VII az XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 8. ledna 2022.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. ¢ervna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
1) Priloha VII se méni takto:
a) v avodni ¢dsti se za Sesty odstavec dopliiuje ndsledujici odstavec:
,Pokud zkusebni metoda nabizi flexibilitu v koncepci studie, napiiklad pokud jde o volbu drovni ddvek, musi
zvolend koncepce studie zajistit, aby ziskané tidaje byly pfiméfené pro ureni nebezpecnosti a posouzeni rizik. Za
timto ucelem se zkousky provadéji za pouziti pfiméfené vysokych trovni ddvek. Je-li vybér davky (koncentrace)

omezen fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi nebo biologickymi wcinky testované latky, je nutné pfedloZit
odtvodnéni.

b) v pododdile 7.6 se ve sloupci 1 nahrazuje text timto:

,7.6. Povrchové napéti vodného roztoku®;

¢) vpododdile 7.7 se ve sloupci 2 dopliiuje ndsledujici odstavec:

,U kovil a mirné rozpustnych slou¢enin kovi
musi byt poskytnuty informace

o transformaci/rozpousténi ve vodném
prostfedi.;

d) vbodé 8.2.1 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,8.2.1. Pokud vysledky prvni studie in vitro
neumoziuji konecné rozhodnuti o klasifi-
kaci latky nebo o neexistenci potencidlu
drazdivych ¢inkd na o¢i, provede ohledné
tohoto ukazatele Zadatel o registraci dalsi
studiifstudie in vitro nebo je mtiZze pozado-
vat agentura.”

2) Piiloha VIII se méni takto:
a) v uvodni ¢asti se za Ctvrty odstavec dopliiuje ndsledujici odstavec:

,Pokud zkusebni metoda nabizi flexibilitu v koncepci studie, napiiklad pokud jde o volbu drovni ddvek, musi
zvolend koncepce studie zajistit, aby ziskané tidaje byly pfiméfené pro urceni nebezpecnosti a posouzeni rizik. Za
timto Gcelem se zkousky provadéji za pouziti pfiméfené vysokych drovni dévek. Je-li vybér davky (koncentrace)
omezen fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi nebo biologickymi Gcinky testované ldtky, je nutné predlozit
odtvodnéni.

b) vpododdile 8.1 se ve sloupci 2 nahrazuje prvni odstavec timto:

,8.1. Studie in vivo tykajici se Ziravosti/drdz-
divosti pro kiizi se provedou pouze v ptipadé,
Ze studie in vitro podle bodi 8.1.1 a/nebo
8.1.2 piilohy VII neni/nejsou pouzitelné,
nebo vysledky této studie/téchto studii neod-
povidaji potfebam klasifikace a posouzeni ri-
zik
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¢) vpododdile 8.2 se ve sloupci 2 nahrazuje prvni odstavec timto:

,8.2 Studie invivo tykajici se viZného posko-
zen{ o¢i/podrazdéni o¢i se provede po-
uze v piipadé, Ze studie in vitro podle
bod 8.2.1 piilohy VII neni/nejsou pou-
zitelné,  nebo  vysledky  této
studie/téchto studii neodpovidaji po-
tiebdm klasifikace a posouzeni rizik.”;

d) vbodé 8.6.1 ve sloupci 2 se prvni odrdzka v prvnim odstavci nahrazuje timto:

,— je k dispozici spolehlivé studie subchro-
nické (90 dnti) nebo chronické toxicity,
nebo tuto studii navrhl zadatel o regis-
traci, za predpokladu, Ze je pouzit
vhodny druh, davka, rozpoustédlo a zpt-
sob podévani, nebo*;

e) vbodé 8.6.1 ve sloupci 2 se &tvrty a paty odstavec nahrazuji timto:

,U nanoforem bez vysoké rychlosti
rozpousténi v biologickych médiich musi
studie zahrnovat toxikokinetické zkoumén{
mimo jiné doby na zotaveni a v ptislusnych
piipadech procisténi plic. Toxikokinetické
zkoumdni nemusi byt provddéno, pokud
jsou jiz k dispozici ekvivalentni
toxikokinetické informace o nanoformé.
Studii subchronické toxicity (90 dnil)
(pfiloha IX bod 8.6.2) navrhne Zadatel

o registraci nebo ji mize pozadovat

agentura, pokud:

frekvence a délka trvani expozice clovéka

naznacuje, Ze je vhodnd dlouhodobgjsi

studie,

a je splnéna jedna z téchto podminek:

— jiné dostupné udaje naznacuji, ze litka
muZe mit nebezpecnou vlastnost, kterou
nelze odhalit studii subakutni toxicity
nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické studie
zjisti hromadéni latky nebo jejich meta-
bolittl v ur¢itych tkdnich nebo organech,
které by ve studii subakutni toxicity
nebylo pravdépodobné odhaleno, které
ale mize po delsi dobé expozice vést
k nepfznivym ti¢inkdim.*;
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f) vbodeé 9.3.1 ve sloupci 2 se za prvni odstavec vkladd nasledujici odstavec:

,Od provedeni studie nelze upustit pouze na
zdkladé nizkého rozdélovactho koeficientu
oktanol/voda, vyjimkou je ptipad, kdy jsou
adsorpéni vlastnosti latky zpiisobeny pouze
lipofilitou. Od provedeni studie napfiklad ne-
1ze upustit pouze na zékladé nizkého rozdélo-
vaciho koeficientu oktanol/voda, pokud je
litka povrchové aktivni nebo ionizovatelnd
pii pH prostiedi (pH 4-9).

3) Piiloha IX se ménf takto:
a) v uvodni ¢dsti se za péty odstavec dopliiuje ndsledujici odstavec:

,Pokud zkusebni metoda nabizi flexibilitu v koncepci studie, napiiklad pokud jde o volbu trovni ddvek, musi
zvolend koncepce studie zajistit, aby ziskané tidaje byly pfiméfené pro urceni nebezpe¢nosti a posouzeni rizik. Za
timto Gcelem se zkousky provadéji za pouziti pfiméfené vysokych tGrovni dévek. Je-li vybér dévky (koncentrace)
omezen fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi nebo biologickymi wc¢inky testované latky, je nutné predlozit
odtivodnéni.;

b) v pododdile 7.16 se ve sloupci 2 dopliiuje ndsledujici odrdzka:

,— nebo na zdkladé struktury nemad latka zd-
dnou chemickou skupinu, kterd by se
mohla oddélit.*;

¢) vpododdile 7.17 se ve sloupci 2 dopliiuje nasledujici text:

,U uhlovodika se kinematickd viskozita
stanovi pii 40 °C.%;

d) bod 8.6.1 se zrusuje;

e) vbodé 8.6.2 ve sloupci 2 se v prvnim odstavci Gvodni véta a prvni a druhd odrdzka nahrazuji timto:

,8.6.2. Studii subchronické toxicity (90 dni)
neni nutné provést, pokud:

— je k dispozici spolehlivd studie
subakutni toxicity (28 dnd),
ktera prokazuje zdvazné toxické
cinky a vyhovuje kritériim pro
klasifikaci latky jako toxické pro
specifické cilové organy pfi opa-
kované expozici (kategorie 1
nebo 2), u niZ zaznamenand
hodnota NOAEL-28 dnd pfi
pouziti odpovidajictho faktoru
nejistoty umoziuje extrapolaci
na NOAEL-90 dnd pro stejnou
cestu expozice, nebo
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— je k dispozici spolehlivd studie
chronické toxicity, nebo tuto stu-
dii navrhl Zadatel o registraci,
pokud je pouzit vhodny druh
a zplisob podévani, nebo*;

f) vbodé 8.6.2 se ve sloupci 2 ¢tvrty odstavec nahrazuje text timto:

,U nanoforem bez vysoké rychlosti
rozpousténi v biologickych médiich musi
studie zahrnovat toxikokinetické zkouméni
mimo jiné doby na zotaveni a v ptislusnych
piipadech procisténi plic. Toxikokinetické
zkoumdni nemusi byt provddéno, pokud
jsou jiz k dispozici ekvivalentni
toxikokinetické informace o nanoformé.”

g) v pododdile 8.7 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,8.7. Studie neni nutné provést, je-li:

— latka zndma jako genotoxicky kar-
cinogen, ktery spliuje kritéria pro
klasifikaci jak v tf{dé nebezpec-
nosti mutagenita v zdrode¢nych
bunkach (kategorie 1 A nebo 1B
nebo 2), tak karcinogenita (katego-
rie 1 A nebo 1B), a jsou zavedena
vhodnd opatieni k fizeni rizik,
nebo

— latka zndma jako mutagen v zdro-
de¢nych burikéch, ktery spliuje
kritéria pro Kklasifikaci v tiidé
nebezpecnosti mutagenita v zdro-
de¢nych  bunkdch  (kategorie
1 A nebo 1B), a jsou zavedena
vhodnd opatieni k Ffizeni rizik,
nebo

— ldtka mdlo toxikologicky aktivni
(obsdhly a informativni soubor
udaji  dokazuje, Zze dostupné
zkousky neprokézaly zddnou toxi-
citu), z toxikokinetickych ddajti 1ze
dokazat, ze nedochdzik systemické
absorpci  pfislusnymi  cestami
expozice (napf. koncentrace v pla-
zmé nebo krvi jsou pod meznimi
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hodnotami detekce pii pouziti
citlivé metody a nepfitomnosti
ltky a jejich metabolitd v modi,
7lu¢i nebo vydechovaném vzdu-
chu) a nedochdzi k zidné nebo
k Zadné vyznamné expozici ¢lo-
véka.
Je-li o latce zndmo, Ze md nepfiznivé ti¢inky
na sexudlni funkci a plodnost a spliiuje
kritéria pro klasifikaci ve tFidé nebezpecnosti
toxicita pro reprodukci (kategorie 1 A nebo
1B: miZe poskodit reprodukéni schopnost
(H360F)) a dostupné udaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom pifpadé nejsou nutné
zkousky G¢inkd na sexudlni funkci
a plodnost.
Je-li o latce zndmo, Ze zplsobuje vyvojovou
toxicitu a splituje kritéria pro klasifikaci ve
tiidé nebezpecnosti toxicita pro reprodukci
(kategorie 1 A nebo 1B: mize poskodit plod
v téle matky (H360D)) a dostupné tidaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro
podrobné posouzen rizik; v tom ptipadé
nebudou nutné dalsi zkousky vyvojové
toxicity.”

h) vbodé 9.3.2 ve sloupci 2 se za prvni odstavec vkladd ndsledujici odstavec:

,Od provedeni studie nelze upustit pouze na
zakladé nizkého rozdélovaciho koeficientu
oktanol/voda, vyjimkou je pfipad, kdy
potencial pro bioakumulaci latky je
zpusoben pouze lipofilitou. Od provedeni
studie napiiklad nelze upustit pouze na
zdkladé nizkého rozdélovaciho koeficientu
oktanol/voda, pokud je litka povrchové
aktivni nebo ionizovatelnd pifi pH prostiedi
(pH 4-9).

i) vbodé 9.3.3 ve sloupci 2 se za prvni odstavec vklada ndsledujici odstavec:

,Od provedeni studie nelze upustit pouze na
zdkladé nizkého rozdélovaciho koeficientu
oktanol/voda, vyjimkou je ptipad, kdy jsou
adsorp¢ni vlastnosti litky zptisobeny pouze
lipofilitou. Od provedent studie naptiklad
nelze upustit pouze na zdkladé nizkého
rozdélovactho koeficientu oktanol/voda,
pokud je litka povrchové aktivni nebo
ionizovatelna pii pH prostiedi (pH 4-9).
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4) Piloha X se méni takto:

a) v avodni ¢asti se za paty odstavec doplituje nasledujici odstavec:

,Pokud zkusebni metoda nabizi flexibilitu v koncepci studie, napiiklad pokud jde o volbu trovni davek, musi
zvolend koncepce studie zajistit, aby ziskané tidaje byly pfiméfené pro ureni nebezpecnosti a posouzeni rizik. Za
timto Gcelem se zkousky provadéji za pouziti pfiméfené vysokych drovni dévek. Je-li vybér davky (koncentrace)
omezen fyzikdlné-chemickymi vlastnostmi nebo biologickymi dcinky testované litky, je nutné predlozit
odtvodnéni.

b) v pododdile 8.7 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,8.7. Studie neni nutné provést, je-li:

— latka zndma jako genotoxicky kar-
cinogen, ktery spliiuje kritéria pro
klasifikaci jak v t¥{dé nebezpec-
nosti mutagenita v zdrode¢nych
bunkich (kategorie 1 A nebo 1B
nebo 2), tak karcinogenita (katego-
rie 1 A nebo 1B), a jsou zavedena
vhodnd opatieni k fizeni rizik,
nebo

— latka zndma jako mutagen v zaro-
de¢nych bunkdch, ktery spliuje
kritéria pro klasifikaci v tiidé
nebezpe¢nosti mutagenita v zdro-
decnych  burikdch  (kategorie
1 A nebo 1B), a jsou zavedena
vhodnd opatfeni k fizeni rizik,
nebo

— latka mdlo toxikologicky aktivni
(obsdhly a informativni soubor
udaji  dokazuje, Ze dostupné
zkousky neprokdzaly Zadnou toxi-
citu), z toxikokinetickych tidaji Ize
dokézat, zenedochazik systemické
absorpci  pfislusnymi  cestami
expozice (napf. koncentrace v pla-
zmé nebo krvi jsou pod meznimi
hodnotami detekce pfi pouziti
citlivé metody a nepfitomnosti
latky a jejich metabolitt v modi,
zluci nebo vydechovaném vzdu-
chu) a nedochazi k 7ddné nebo
k Zddné vyznamné expozici ¢lo-
véka.

Je-li o latce zndmo, ze mé nepfiznivé G¢inky
na sexudlni funkci a plodnost a spliuje
kritéria pro klasifikaci ve t¥{dé nebezpecnosti
toxicita pro reprodukci (kategorie 1 A nebo
1B: miiZe poskodit reprodukéni schopnost
(H360F)) a dostupné tidaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom ptipadé nejsou nutné
zkousky G¢inkd na sexudlni funkci

a plodnost.
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Je-li o latce zndmo, zZe zptsobuje vyvojovou
toxicitu a spliiuje kritéria pro klasifikaci ve
tiidé nebezpecnosti toxicita pro reprodukci
(kategorie 1 A nebo 1B: miiZe poskodit plod
v téle matky (H360D)) a dostupné tdaje
poskytuji dostatenou podporu pro
podrobné posouzent rizik; v tom pifpadé
nebudou nutné dalsi zkousky vyvojové
toxicity.”

5) Piloha XI se méni takto:
a) oddil 1 (,ZKOUSKY SE NEJEVI VEDECKY NEZBYTNE*) se ménf takto:
i) pod zdhlavim pododdilu 1.1. (,Vyuzivani existujicich tidaja“) se dopliiuje novy text, ktery zni:

,Udaje ziskané od 1. cervna 2008 se nepovaZuji za existujici tidaje a nevztahuji se na né obecnd pravidla pro
odchylky stanovend v tomto bodé (1.1).%

ii) nadpis bodu 1.1.1. se nahrazuje timto:

,1.1.1. Udaje o fyzikilné-chemickych vlastnostech ziskané na zékladé pokusti, které nebyly provedeny podle
zkuSebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3

iii) v pododdile 1.2. (,Priikaznost diikazi“) se text nahrazuje timto:

,Dostate¢nd prikaznost diikazi existuje, pokud informace z nékolika nezavislych zdroji spole¢né na zakladé
dolozeného odtvodnéni umoziiuji dospét k zdvéru o pozadavku na informace, zatimco informace z kazdého
jednotlivého zdroje samy o sob& nepostacuji ke splnéni pozadavku na informace. Odivodnéni musi vzit
v Gvahu informace, které by jinak byly ziskdny ze studie, kterd se obvykle provadi pro tcely tohoto pozadavku
na informace.

Dostatecnd priikaznost ditkaztt mize vyplynout také z pouziti nové vyvinutych zkusebnich metod, které dosud
nebyly zahrnuty do zku$ebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3 a které vedou k doloZenému odtivodnéni, Ze
poskytuji informace, které by umoznily dospét k zavéru ohledné pozadavku na informace.

Priikaznost diikazi mtze vést k zdvéru, Ze latka md nebo nemad urcitou vlastnost.

Pokud existuje dostate¢nd prikaznost dikazd, je pozadavek na informace splnén. V dasledku toho se dalsi
zkousky na obratlovcich vynechaji a dal$i zkousky, které se netykaji obratlovci, lze vynechat.

Ve viech pfipadech musi byt poskytnuté informace pfiméfené pro tucely klasifikace, oznaCovani ajnebo
posouzeni rizik a musi byt poskytnuta odpovidajici a spolehlivd dokumentace obsahujici mj.:

— podrobné souhrny studif pouZité jako zdroj informaci;
— odtivodnéni vysvétlujici, pro¢ zdroje informaci spolecné poskytuji zavér ohledné pozadavku na informace.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzovany
zv1ast.’

iv) vpododdilu 1.5. (,Sdruzovani latek do skupin a analogicky pfistup“) se text nahrazuje timto:

,Létky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou v diisledku strukturni
podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji podobny model chovini, je mozné povazovat za
skupinu nebo ,kategorii“ litek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzikdlné-chemické vlastnosti, i¢inky na
lidské zdravi a Zivotni prostfedi nebo osud v Zivotnim prostiedi bylo mozné ptedvidat z dajii pro referenéni
latku nebo latky ve skupiné pomoci interpolace na ostatni latky ve skupiné (analogicky piistup). To zamezuje
nutnosti provadét zkousky kazdé litky pro kazdou sledovanou vlastnost.
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JestliZe se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzovany zvlast.
Pro sdruzovdni riiznych nanoforem téze litky nemohou molekulové strukturni podobnosti samy o sobé slouzit
jako odvodnéni.

JestliZe jsou nanoformy, jez jsou pfedmétem registrace, sdruzeny do skupiny nebo zatazeny do ur¢ité ,kategorie
s jinymi formami latky, v¢etné jinych nanoforem, v rdmci téZe registrace, pouziji se vySe uvedené povinnosti
stejnym zpusobem.

Podobnosti mohou byt zaloZeny na:
1) spole¢né funkéni skuping,

2) spole¢nych prekurzorech nebo pravdépodobnosti spole¢nych produkti rozkladu fyzikdlnimi a biologickymi
procesy, které vedou ke strukturné podobnym chemickym latkdm,

3) konstantni zdvislosti zmény G¢innosti vlastnosti v celé kategorii.

Strukturni podobnost latek UVCB se stanovi na zdkladé podobnosti ve struktufe slozek spolu s koncentraci
téchto slozek a proménlivymi koncentracemi téchto slozek. Lze-li prokézat, ze identifikace viech jednotlivych
slozek neni technicky mozna nebo je neprakticka, lze strukturni podobnost prokdzat jinymi prostiedky, aby
bylo mozné kvantitativni a kvalitativni srovnani skute¢ného sloZeni latek.

Pouzije-li se koncepce skupin, latky se klasifikuji a oznacuji na tomto zékladg.
Ve v§ech ptipadech musi vysledky spliiovat viechny nasledujici podminky:
— byt pfiméfené pro Gcely klasifikace a oznacovani a/nebo posouzen rizika,

— mit pfiméfené a spolehlivé pokryti klicovych parametrt uvedenych v odpovidajici studii, kterd se obvykle
provadi pro konkrétni poZadavek na informace,

— zahrnovat trvani expozice srovnatelné s odpovidajici studif nebo delsi nez u odpovidajici studie, kterd se
obvykle provadi pro konkrétni pozadavek na informace, je-li délka trvani expozice dileZitym parametrem.

Ve v8ech piipadech je nutné poskytnout p¥iméfenou a spolehlivou dokumentaci pouZité metody. Takova
dokumentace musi obsahovat:

— podrobné souhrny studii pro kazdou zdrojovou studii, kterd byla pro odchylku pouzita,
— vysvétleni, pro¢ Ize vlastnosti registrované latky pfedpovidat na zékladé jinych latek ve skupiné,
— podpurné informace pro védecké zdivodnéni takové predpovédi vlastnosti latek.”;
b) oddil 3 (,ZKOUSKY PRIZPUSOBENE EXPOZICI LATCE) se méni takto:
i) pododdil 3.1 se nahrazuje timto:

»3.1. Od zkousek v souladu s oddilem 8.7 piilohy VIII a v souladu s pfilohami IX a X lze upustit na zakladé
scéndfll expozice vypracovanych ve zpravé o chemické bezpecnosti. Od zkousek v souladu s oddilem
8.6.1 ptilohy VIII 1ze upustit pouze v ptipadé Zadatell o registraci, kteff vyrabé&ji méné nez 100 tun za rok
na vyrobce nebo dovozce, pokud byly ve zpravé o chemické bezpecnosti vyvinuty scéndfe expozice.”

ii) vbodé 3.2 pism. a) se podbod ii) nahrazuje timto:

,ii) DNEL nebo PNEC lze odvodit z dostupnych vysledki zkousek dotéené latky, pficemz se plné bere v tivahu,
ze v diisledku upusténi od pozadavku na informace se zvysuje nejistota, a DNEL nebo PNEC jsou vyznamné
a vhodné jak vzhledem k pozadavku na informace, od néhoz se md upustit, tak pro tcely posouzeni rizik. Za
timto Gi¢elem a aniZ je dotéen sloupec 2 oddilt 8.6 a 8.7 piiloh IX a X, se nemd za to, Ze je vhodné v piipadé
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DNEL odvozeného od studie toxicity po opakovanych davkach (28 dnt)) upustit od studie toxicity po
opakovanych ddvkdch (90 dnti), a nemd se za to, Ze je vhodné v pfipadé DNEL odvozeného ze zkousky pro
posouzeni reprodukénifvyvojové toxicity upustit od studie prenatdlni vyvojové toxicity nebo rozsifené
jednogenera¢ni studie reproduként toxicity.”
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