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REGULAMENTUL (UE) 2021 /979 AL COMISIEI
din 17 iunie 2021

de modificare a anexelor VII-XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 131,

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 impune anumite sarcini si obligatii de inregistrare producitorilor, importatorilor
si utilizatorilor din aval in vederea generdrii de date privind substantele pe care le produc, le importd sau le
utilizeaza pentru evaluarea riscurilor legate de acele substante, precum si pentru elaborarea §i recomandarea unor
mdsuri adecvate de gestionare a riscurilor.

(2)  Anexele VII-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 stabilesc cerintele privind informatiile standard pentru
substantele produse sau importate in cantititi de cel putin o tond, de cel putin 10 tone, de cel putin 100 de tone si,
respectiv, de cel putin 1000 de tone. Anexa XI la regulament stabileste normele generale pentru adaptarea
regimului standard de testare mentionat in anexele VII-X la acesta.

(3) In iunie 2019, Comisia si Agentia Europeand pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”) au
concluzionat, in cadrul Planului de actiune comuna privind evaluarea REACH (¥, cd anumite dispozitii din anexele
la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificate pentru a oferi mai multd claritate cu privire la obligatiile
solicitantilor inregistririi si la rolul si responsabilititile agentiei, previzute in titlurile II si, respectiv, VI din
regulamentul respectiv.

(4)  Experienta a aritat ci textele introductive ale anexelor VII-X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sunt insuficiente si
cd ar trebui introduse cerinte suplimentare legate de sdndtatea umand si de mediu in ceea ce priveste modul de
concepere a studiului ales, atunci cdnd o metoda de testare oferd flexibilitate. Acest lucru ar trebui, printre altele, sd
asigure cd testarea pe animale este efectuatd la doze suficient de mari.

(5)  Pentru a asigura furnizarea de informatii utile, ar trebui clarificate anumite dispozitii referitoare la informatiile
privind proprietitile fizico-chimice ale substantei mentionate in anexa VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in
ceea ce priveste cerintele privind informatii referitoare la tensiunea superficiald si la solubilitatea in apd a metalelor
si a compusilor de metal foarte putin solubili.

(6)  Anumite dispozitii privind informatiile toxicologice din anexa VII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui
modificate in vederea clarificarii obligatiilor care le revin solicitantilor inregistrarii si a responsabilitatilor agentiei in
ceea ce priveste efectuarea de studii in vitro pentru iritarea ochilor.

(7)  S-a constatat cd diferite dispozitii privind informatiile toxicologice din anexa VIII la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 sunt neclare si ar trebui reformulate. Aceste dispozitii privesc in special realizarea unor studii in vivo
pentru iritarea pielii sau a ochilor si a studiului toxicitdtii la doza repetatd pe o perioadi de 28 de zile.

(8)  Anumite dispozitii privind informatiile referitoare la propriettile fizico-chimice ale substantei mentionate in anexa
IX la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui si fie clarificate in vederea addugdrii unor noi norme specifice
pentru adaptare in ceea ce priveste constanta de disociere si vascozitatea.

(') JOL 396, 30.12.2006, p. 1.
() Comisia Europeand si Agentia Europeand pentru Produse Chimice — Planul de actiune comund privind evaluarea REACH din iunie
2019 (https:/[echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en).
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(9)  Dispozitiile privind informatiile toxicologice din anexa IX la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 necesitd anumite
clarificiri atunci cand nu este nevoie si se efectueze studiul de toxicitate subcronici. in plus, este necesard
modificarea normelor specifice prevdzute in anexele IX si X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 cu privire la
adaptarea pentru studiile privind toxicitatea pentru reproducere, pentru a se preciza mai bine in ce cazuri nu este
nevoie si se efectueze testdri. De asemenea, ar trebui sd se clarifice modul in care poate fi demonstratd activitatea
toxicologicd scizutd a unei substante, in vederea adaptirii testelor. In fine, ar trebui simplificatd dispozitia care
stabileste conditiile in care nu mai este necesard efectuarea de teste suplimentare pentru toxicitatea pentru functia
sexuald si pentru fertilitate sau asupra dezvoltarii.

(10) Anexa IX la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui, de asemenea, si fie modificatd pentru a se exclude
renuntarea la efectuarea de studii relevante privind evolutia §i comportamentul in mediu exclusiv pe baza unui
coeficient scizut de partitie octanol/apd atunci cand nu este cazul.

(11) n anexele IX si X la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, optiunile de derogare pe baza clasificarii ar trebui s3 fie
aliniate la terminologia de la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(12) Normele generale de adaptare a regimului standard de testare din anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar
trebui modificate pentru a le actualiza si pentru a se evita ambiguitatea anumitor dispozitii. Aceste modificiri
privesc, in special, dispozitiile privind utilizarea datelor existente, forta probanti a datelor §i gruparea substantelor.

(13) Avand in vedere incertitudinea cu privire la ceea ce poate fi considerat drept date existente, termenul utilizat la
punctul 1.1 din anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui clarificat prin alinierea sa la articolul 13
alineatul (3) si la alineatul (4) din regulament. Trimiterea la bunele practici de laborator ar trebui eliminata pentru a
se asigura coerenta cu partea dispozitiva a regulamentului.

(14) In anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 19072006, ar trebui sd se clarifice modul in care poate fi aplicatd o adaptare pe
baza ,fortei probante a datelor” la cerintele specifice privind informatiile si modul in care aceasta ar trebui sd fie
documentata.

(15) Este necesar si se clarifice normele stabilite in anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 in ceea ce priveste
stabilirea similitudinii structurale. Ar trebui sd se clarifice totodatd ce documentatie este necesard pentru
extrapolare, inclusiv in mod specific pentru substantele cu compozitie necunoscutd sau variabild, pentru produsele
de reactie complexd si pentru materialele biologice. In plus, trimiterea la agentia care va publica orientiri pe aceastd
temd ar trebui eliminatd, intrucat orientirile au fost deja publicate.

(16) Nota de subsol de la sectiunea ,Teste referitoare la expunere adaptate pentru o anumitd substantd” din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui deplasatd in textul principal pentru a-i spori vizibilitatea. In fine,
dispozitiile acestei sectiuni ar trebui modificate pentru o mai mare claritate a textului juridic si pentru alinierea la
modificdrile aduse informatiilor toxicologice.

(17)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui modificat in consecinta.

(18) Modificdrile propuse vizeazd clarificarea anumitor cerinte privind informatiile §i sporirea securitdtii juridice a
practicilor de evaluare deja aplicate de agentie. Cu toate acestea, nu se poate neglija faptul ci dispozitiile modificate
ar putea declansa o actualizare a dosarelor de inregistrare. In consecintd, aplicarea prezentului regulament ar trebui

amanata.

(19) Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 133
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexele VII-XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifici in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplici de la 8 ianuarie 2022.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 iunie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Anexa VII se modificd dupd cum urmeaza:
(a) in partea introductivd, dupi al saselea paragraf se adaugd urmatorul paragraf:

»Atunci cind o metoda de testare ofer flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce priveste alegerea
nivelurilor de dozd, modul de concepere a studiului ales asigura cd datele generate sunt adecvate pentru identificarea
pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se efectueazd la doze suficient de mari. In cazul in care
selectarea dozei (concentratiei) este limitatd de proprietdtile fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei
de test, se furnizeaza o justificare.”;

(b) 1n sectiunea 7.6, textul din coloana 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,7.6. Tensiunea superficiald a unei solutii apoase”

(c) in sectiunea 7.7, in coloana 2 se adaugd urmdtorul paragraf:

,Pentru metale si compusii metalici foarte
putin solubili, se furnizeaza informatii cu
privire la transformarea/dizolvarea in mediu
apos.”

(d) lapunctul 8.2.1, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.2.1. Daci rezultatele unui prim studiu in
vitro nu permit luarea unei decizii conclu-
dente privind clasificarea unei substante
sau privind absenta potentialului iritant pen-
tru ochi, un alt studiufalte studii in vitro se
efectueazd de citre solicitantul inregistrarii
pentru acest efect sau acestea pot fi solicitate
de citre agentie.”

2. Anexa VIII se modificd dupd cum urmeazd:
(a) in partea introductivd se adaugd urmdtorul text dupd al patrulea paragraf:

»Atunci cind o metodd de testare oferd flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce priveste alegerea
nivelurilor de dozi, modul de concepere a studiului ales asigurd ci datele generate sunt adecvate pentru identificarea
pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se efectueazd la doze suficient de mari. In cazul in care
selectarea dozei (concentratiei) este limitatd de proprietitile fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei
de test, se furnizeazi o justificare.”;

(b) in sectiunea 8.1, in coloana 2 primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.1. Se realizeazd un studiu in vivo privind
un efect coroziv/iritant asupra pielii numai
dacd studiul/studiile in vitro mentionate la
punctele 8.1.1 sifsau 8.1.2 din anexa VII nu
este/nu sunt aplicabile sau rezultatele acestui
studiu/acestor studii nu permit clasificarea si
nici evaluarea riscurilor.”
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(c) 1in sectiunea 8.2,primul paragraf din coloana 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.2 Se realizeazd un studiu in vivo privind
lezarea gravd a ochilorfiritarea ochilor
numai dacd studiul/studiile in vitro
mentionate la punctul 8.2.1 din anexa
VII nu este/nu sunt aplicabile sau rezul-
tatele acestui studiufacestor studii nu
permit clasificarea si nici evaluarea
riscurilor.”

(d) la punctul 8.6.1, in coloana 2, la primul paragraf prima liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

,— este disponibil un studiu concludent
de toxicitate subcronicd (90 de zile)
sau cronicd sau un astfel de studiu este
propus de solicitantul inregistrarii, cu
conditia si se utilizeze o specie, o do-
z3, un solvent si o cale de administrare
corespunzatoare; sau”

() lapunctul 8.6.1, in coloana 2 al patrulea si al cincilea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

,In ceea ce priveste nanoformele care nu au o
ratd ridicati de dizolvare in mediul biologic,
studiul trebuie s includd, printre altele,
investigatii toxicocinetice privind, printre
altele, perioada de recuperare si, daci este
cazul, clearance-ul pulmonar. Nu este
necesar sa se efectueze investigatii
toxicocinetice dacd informatiile
toxicocinetice echivalente referitoare la
nanoformi sunt deja disponibile.

Studiul de toxicitate subcronici (90 de zile)

(anexa IX punctul 8.6.2) este propus de citre

solicitantul inregistrarii sau poate fi solicitat

de citre agentie daci:

frecventa si durata expunerii omului indicd

faptul cd este necesar un studiu pe termen

mai lung

si este indeplinitd una dintre urmatoarele

conditii:

— alte date disponibile indica faptul ci sub-
stanta ar putea avea o proprietate pericu-
loasa care nu poate fi depistatd printr-un
studiu de toxicitate pe termen scurt; sau

— studiile toxicocinetice concepute in mod
corespunzitor relevd o acumulare a sub-
stantei sau a metabolitilor acesteia in anu-
mite tesuturi sau organe care ar putea
rdmane nedepistatd in urma unui studiu
de toxicitate pe termen scurt, dar care ar
putea conduce la efecte adverse dupd o
expunere prelungita.”
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(f) la punctul 9.3.1, in coloana 2, dupd primul paragraf se introduce urmatorul paragraf:

,Nu se poate renunta la acest studiu numai pe
baza coeficientului scizut de partitie
octanol/apd decit dacd proprietitile de ad-
sorbtie ale substantei sunt determinate exclu-
siv de lipofilie. De exemplu, nu se poate renun-
ta la studiu numai pe baza coeficientului
scdzut de partitie octanol/apd in cazul in care
substanta este tensioactiva sau ionizabild la pH
fiziologic (pH 4-9).”

3. Anexa IX se modificd dupd cum urmeaza:
(a) in partea introductivd, dupi al cincilea paragraf se adaugd urmatorul paragraf:

»Atunci cAnd o metodd de testare oferd flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce priveste alegerea
nivelurilor de doza, modul de concepere a studiului ales asigurd ci datele generate sunt adecvate pentru identificarea
pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se efectueazd la doze suficient de mari. In cazul in care
selectarea dozei (concentratiei) este limitatd de proprietitile fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei
de test, se furnizeazi o justificare.”;

(b) 1in sectiunea 7.16, in coloana 2 se adaugd urmdtoarea liniuta:

,- sau, pe baza structurii, substanta nu are
niciun grup chimic care se poate disocia.”

(c) 1in sectiunea 7.17,1n coloana 2 se adaugd urmatorul text:

,Pentru hidrocarburi, viscozitatea cinematicd
se determind la 40 °C.”

(d) punctul 8.6.1 se eliming;

(e) la punctul 8.6.2, in coloana 2, in primul paragraf, teza introductivi si prima si a doua liniutd se inlocuiesc cu
urmdtorul text:

,8.6.2. Nu este necesar si se efectueze stu-
diul de toxicitate subcronicd (90 de
zile) in cazul in care:

— este disponibil un studiu conclu-
dent de toxicitate pe termen
scurt (28 de zile) care demons-
treazd cd existd efecte toxice
grave care indeplinesc criteriile
pentru clasificarea substantei ca
STOT RE (categoria 1 sau 2),
pentru care NOAEL-28 de zile
observat permite, dupd aplicarea
unui factor corespunzitor de
incertitudine, extrapolarea la
NOAEL-90 de zile pentru aceeasi
cale de expunere sau
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— este disponibil sau este propus de
cdtre solicitantul inregistrarii un
studiu concludent de toxicitate
cronicd, cu conditia sd fie utili-
zate speciile si calea de adminis-
trare corespunzdtoare; sau”

(f) la punctul 8.6.2, in coloana 2, al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In ceea ce priveste nanoformele care nu au o
ratd ridicatd de dizolvare in mediul biologic,
studiul trebuie s3 includd, printre altele,
investigatii toxicocinetice privind, printre
altele, perioada de recuperare si, daci este
cazul, clearance-ul pulmonar. Nu este
necesar si se efectueze investigatii
toxicocinetice dacd informatiile
toxicocinetice echivalente referitoare la
nanoformi sunt deja disponibile.”

() 1in sectiunea 8.7, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,8.7. Nu este necesar sd se efectueze aceste
studii in cazul in care:

— substanta este cunoscutd a fi un
cancerigen genotoxic care indepli-
neste criteriile de clasificare in cate-
goria de pericol mutagenicitatea
celulelor embrionare (categoria
1A sau 1B sau 2) si carcinogenici-
tate (categoria 1A sau 1B) si sunt
puse in aplicare misuri adecvate de
gestionare a riscurilor; sau

— substanta este cunoscutd a fi un
mutagen pentru celulele embrio-
nare, indeplineste criteriile de cla-
sificare  in  clasa de pericol
«mutagenicitatea celulelor embrio-
nare» (categoria 1A sau 1B) si sunt
puse in aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor; sau

— substanta are o activitate toxicolo-
gicd scdzutd (dacd in toate testele
disponibile existd un set de date
cuprinzitor si informativ care
demonstreaza absenta toxicitdtii),
datele toxicocinetice pot dovedi
cd nu se produce nicio absorbtie
sistemicd prin intermediul ciilor
de expunere relevante (de exemplu
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concentratii in plasmd/singe sub
limita de detectie atunci cand se
utilizeazd o metodd sensibild si
absenta substantei si a metaboliti-
lor acesteia in uring, bild sau aerul
expirat) si nu se produce nicio
expunere a omului sau, daci exista,
nu este una semnificativa.
In cazul in care se cunoaste ci o substantd are
un efect advers asupra functiei sexuale si
asupra fertilitatii si cd indeplineste criteriile
de clasificare in clasa de pericol de toxicitate
pentru reproducere [categoria 1A sau 1B:
poate dduna fertilitdtii (H360F)], iar datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidi a riscului; in acest caz, nu mai
este necesard testarea functiei sexuale i a
fertilitatii.
In cazul in care se cunoaste ca substanga
provoacd toxicitate asupra dezvoltarii si cd
indeplineste criteriile de clasificare ca
substantd toxicd pentru reproducere
[categoria 1A sau 1B: poate dduna fatului
(H360D)], iar datele disponibile sunt
adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a
riscului; in acest caz, nu mai este necesard
testarea toxicitdtii asupra dezvoltdrii.”

(h) la punctul 9.3.2, in coloana 2, dupd primul paragraf se introduce urmdtorul paragraf:

,Nu se poate renunta la acest studiu numai pe
baza coeficientului scazut de partitie
octanol/apd decat daci potentialul de
bioacumulare al substantei este determinat
exclusiv de lipofilie. De exemplu, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza
coeficientului scdzut de partitie octanol/apad
dacd substanta este tensioactivd sau
ionizabild la pH fiziologic (pH 4-9).”

(i) lapunctul 9.3.3,in coloana 2, dupd primul paragraf se introduce urmdtorul paragraf:

,Nu se poate renunta la acest studiu numai pe
baza coeficientului scizut de partitie
octanol/apd decat dacd proprietdtile de
adsorbtie ale substantei sunt determinate
exclusiv de lipofilie. De exemplu, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza
coeficientului scizut de partitie octanol/apd,
in cazul in care substanta este tensioactivd
sau ionizabild la pH fiziologic (pH 4-9).”
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4. Anexa X se modificd dupd cum urmeaza:

(a) in partea introductivd, dupd al cincilea paragraf se adaugd urmdtorul paragraf:

»Atunci cind o metoda de testare ofer flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce priveste alegerea
nivelurilor de dozd, modul de concepere a studiului ales asigurd cd datele generate sunt adecvate pentru identificarea
pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se efectueazd la doze suficient de mari. In cazul in care
selectarea dozei (concentratiei) este limitatd de proprietitile fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei
de test, se furnizeazi o justificare.”;

(b) in sectiunea 8.7, textul din coloana 2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.7. Nu este necesar sd se efectueze aceste
studii in cazul in care:

— substanta este cunoscutd a fi un
cancerigen genotoxic care indepli-
neste criteriile de clasificare in cate-
goria de pericol mutagenicitatea
celulelor embrionare (categoria
1A sau 1B sau 2) si carcinogenici-
tate (categoria 1A sau 1B) si sunt
puse in aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor; sau

— substanta este cunoscutd a fi un
mutagen pentru celulele embrio-
nare, indeplineste criteriile de cla-
sificare  in clasa de pericol
~mutagenicitatea celulelor embrio-
nare” (categoria 1A sau 1B) si sunt
puse in aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor; sau

— substanta are o activitate toxicolo-
gicd scizutd (dacd in toate testele
disponibile existd un set de date
cuprinzitor si informativ care
demonstreaza absenta toxicitdtii),
datele toxicocinetice pot dovedi
¢ nu se produce nicio absorbtie
sistemicd prin intermediul ciilor
de expunere relevante (de exemplu
concentratii in plasmd/sange sub
limita de detectie atunci cand se
utilizeazd o metodd sensibild si
absenta substantei si a metaboliti-
lor acesteia in uring, bild sau aerul
expirat) si nu se produce nicio
expunere a omului sau, daci exist3,
nu este una semnificativa.

In cazul in care se cunoaste ci o substant3 are
un efect advers asupra functiei sexuale si
asupra fertilitdtii si cd indeplineste criteriile
de clasificare in clasa de pericol de toxicitate
pentru reproducere [categoria 1A sau 1B:
poate dduna fertilitatii (H360F)], iar datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solid4 a riscului; in acest caz, nu mai
este necesard testarea functiei sexuale si a
fertilitatii.
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In cazul in care se cunoaste c substanta
provoacd toxicitate asupra dezvoltarii si cd
indeplineste criteriile de clasificare ca
substanta toxica pentru reproducere
[categoria 1A sau 1B: poate dduna fitului
(H360D)], iar datele disponibile sunt
adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a
riscului; in acest caz, nu mai este necesard
testarea toxicitatii asupra dezvoltdrii.”

5. Anexa XI se modificd dupd cum urmeaza:

(@) sectiunea 1 (,TESTAREA NU PARE A H NECESARA DIN PUNCT DE VEDERE STINTIFIC”) se modificd dupd cum
urmeaza:

(i) sub titlul sectiunii 1.1 (,Utilizarea datelor existente”), se adaugd urmdtorul text:

,Datele generate incepand cu 1 junie 2008 nu sunt considerate a fi date existente si nu fac obiectul normelor
generale de adaptare previzute la prezentul punct 1.1.%

(i) titlul punctului 1.1.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,1.1.1. Datele privind proprietitile fizico-chimice obtinute in urma unor experimente care nu s-au desfisurat
in conformitate cu metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3)";

(ili) in sectiunea 1.2 (,Forta probanti a datelor”), textul se inlocuiegte cu urmatorul text:

,Forta probanti a datelor este suficientd atunci cind informatiile provenite din mai multe surse independente
permit, printr-o justificare argumentatd, formularea unei concluzii cu privire la cerinta privind informatiile, in
timp ce informatiile din fiecare sursi in parte sunt insuficiente pentru indeplinirea cerintei privind
informatiile. Justificarea trebuie s tind seama de informatiile care ar fi fost obtinute altfel din studiul care
trebuie si fie efectuat in mod normal pentru aceastd cerintd privind informatiile.

De asemenea, forta probantd a datelor poate fi suficientd atunci cand se utilizeazd metode de testare nou
elaborate, neincluse inci in metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3), care sd conducd la o
justificare argumentatd potrivit cireia acestea furnizeazd informatiile care ar permite formularea unei
concluzii cu privire la cerinta privind informatiile.

Forta probantd a datelor poate conduce la concluzia cd o substant3 are sau nu o anumitd proprietate.

In cazul in care forta probantd a datelor este suficientd, cerintele privind informatiile sunt indeplinite. In
consecintd, trebuie sd se renunte la testele suplimentare pe animale vertebrate si se poate renunta la alte teste
care nu implicd animale vertebrate.

In toate cazurile, informatiile furnizate trebuie s fie adecvate scopului clasificarii, etichetdrii sifsau evaludrii
riscurilor i trebuie furnizate documente adecvate si fiabile, inclusiv:

— sinteze solide ale studiilor utilizate ca surse de informatii;

— ojustificare care explicd de ce sursele de informatii permit impreund formularea unei concluzii cu privire la
cerintele privind informatiile.

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

(iv) insectiunea 1.5. (,Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare”), textul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Substantele ale cdror proprietiti fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice sunt probabil similare sau
urmeazd un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi considerate ca formand un grup sau
o categorie de substante. Aplicarea conceptului de grup trebuie sd se bazeze pe ipoteza cd proprietatile fizico-
chimice, efectele asupra sdnititii umane si efectele asupra mediului sau comportamentul in mediu pot fi
anticipate cu ajutorul datelor obtinute pentru o substantd (mai multe substante) de referintd din cadrul
grupului prin extrapolarea altor substante din grup (abordarea prin extrapolare). Aceastd metodd permite
evitarea testdrii fiecdrei substante pentru fiecare efect.
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in cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeazd nanoformele in mod
separat. Pentru gruparea diferitelor nanoforme ale aceleiasi substante, doar similitudinile structurale
moleculare nu pot servi drept justificare.

In cazul in care nanoformele care fac obiectul inregistrdrii sunt grupate sau plasate intr-o ,categorie” cu alte
forme, inclusiv alte nanoforme, ale substantei in cadrul aceleiasi inregistrari, obligatiile de mai sus se aplicd in
acelasi mod.

Similitudinile se pot baza pe oricare dintre urmdtoarele elemente:
1. o grupare functionald comuna;

2. precursori comuni sifsau probabilitatea formdrii unor produsi de descompunere comuni in urma
proceselor fizice si biologice, generdnd produse chimice similare din punct de vedere structural;

3. un model constant al variatiei intensitatii proprietdtilor in cadrul categoriei.

Similitudinea structurald a substantelor UVCB se stabileste pe baza similitudinilor dintre structurile
constituentilor si pe baza concentratiei acestor constituenti si a variabilitdtii concentratiei acestor constituenti.
In cazul in care se poate demonstra ci identificarea tuturor constituentilor individuali nu este posibild sau nu
poate fi aplicatd in practicd din punct de vedere tehnic, similitudinea structurald poate fi demonstratd prin alte
mijloace, pentru a permite o comparatie cantitativa si calitativd a compozitiei reale intre substante.

In cazul in care se aplicd conceptul de grup, substantele sunt clasificate si etichetate pe aceastd baza.
In toate cazurile, rezultatele trebuie sd indeplineasci toate conditiile urmatoare:
— s fie adecvate scopului clasificirii si al etichetdrii si/sau al evaludrii riscurilor;

— sd aibd o acoperire adecvati si fiabild a parametrilor esentiali utilizati in studiul corespunzitor, care trebuie
in mod normal si fie efectuat pentru o anumita cerintd privind informatiile;

— sd acopere o duratd de expunere comparabild cu sau mai mare decit studiul corespunzdtor care este in mod
normal efectuat pentru o anumitd cerintd privind informatiile, in cazul in care durata expunerii este un
parametru relevant.

In toate cazurile, trebuie s fie insotite de o documentatie corespunzitoare si fiabild pentru metoda aplicata. O
astfel de documentatie include:

— o sintezd solidi a fiecdrui studiu-sursi utilizat in procesul de adaptare;

— o explicatie a motivelor pentru care proprietdtile substantei inregistrate pot fi anticipate pe baza altor
substante din grup;

— informatii care sd justifice din punct de vedere stiingific o astfel de explicatie pentru anticiparea
proprietitilor.”;

(b) sectiunea 3 (,TESTE REFERITOARE LA EXPUNERE ADAPTATE PENTRU O ANUMITA SUBSTANTA”) se modifici
dupd cum urmeaza:

(i) sectiunea 3.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.1. Se pot omite testele efectuate in conformitate cu sectiunea 8.7 din anexa VIII si in conformitate cu anexele
IX si X, pe baza scenariului (scenariilor) de expunere elaborat(e) in raportul de securitate chimica. Testele
efectuate in conformitate cu sectiunea 8.6.1 din anexa VIII pot fi omise numai pentru solicitantii
inregistrdrii care produc mai putin de 100 de tone anual pentru fiecare producitor sau importator, pe
baza scenariului (scenariilor) de expunere elaborat(e) in raportul de securitate chimica.”;

(ii) punctul 3.2 litera (a) subpunctul (ii) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(ii) DNEL sau PNEC pot fi derivate pe baza rezultatelor datelor disponibile ale testelor privind substanta in
cauzd, tindnd pe deplin seama de incertitudinea crescutd care rezultd din omisiunea informatiei solicitate
si de faptul cd DNEL sau PNEC sunt relevante si corespunzdtoare atit in cazul informatiei solicitate, care
urmeaza si fie omisd, cat si in scopurile evaludrii riscului. In acest scop si fird a aduce atingere coloanei 2
din sectiunile 8.6 si 8.7 din anexele IX si X, un DNEL derivat dintr-o studiu de toxicitate la dozi repetatd
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de 28 de zile nu este considerat adecvat pentru a omite un studiu de toxicitate in dozd repetatd de 90 de
zile, iar un DNEL derivat dintr-un test de depistare a toxicitdtii pentru reproducere/asupra dezvoltdrii nu
este considerat corespunzdtor pentru a omite un studiu privind toxicitatea in stadiul de dezvoltare
prenatald sau un studiu extins de toxicitate pentru reproducere pe o generatie.”
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