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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2021/979
z dnia 17 czerwca 2021 r.

zmieniajace zalaczniki VII-XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczefi w zakresie
chemikaliéw (REACH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europej-
skiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 148894, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (!), w szczegblnosci jego art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 naklada na producentéw, importeréw i dalszych uzytkownikéw szczegélowe
wymogi dotyczace rejestracji i obowiazki w zakresie generowania danych na temat substancji, ktére produkuja,
importujg lub stosuja, w celu oceny ryzyka zwigzanego z tymi substancjami oraz opracowania i zalecenia odpowied-
nich $rodkéw kontroli ryzyka.

(2) W zalacznikach VII-X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okre$lono wymagania w zakresie informacji standar-
dowych dotyczacych substancji produkowanych lub importowanych w ilo$ci odpowiednio co najmniej 1 tony, co
najmniej 10 ton, co najmniej 100 ton i co najmniej 1 000 ton. W zalaczniku XI do wspomnianego rozporzadzenia
okreslono ogdlne zasady dostosowywania standardowego trybu badar okreslonego w zalgcznikach VII-X do
powyzszego rozporzadzenia.

(3) W czerwcu 2019 r. Komisja i Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”) stwierdzity we wspélnym planie dziala-
nia w zakresie oceny REACH (), Ze niektére przepisy zawarte w zalacznikach do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 powinny zosta¢ zmienione, aby zapewni¢ wickszg jasno$¢ w odniesieniu do obowiazkéw rejestruja-
cych oraz roli i obowigzkéw Agencji na mocy, odpowiednio, tytuléw II i VI wspomnianego rozporzadzenia.

(4)  Jak wynika z dotychczasowych doswiadczen, teksty wprowadzajace w zalacznikach VII-X do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 s3 niewystarczajace i nalezy wprowadzi¢ dodatkowe wymogi dotyczace celow zwiazanych ze zdro-
wiem ludzi i Srodowiskiem w odniesieniu do wybranego projektu badania, w przypadku gdy metoda badawcza ofe-
ruje elastyczno$¢. Powinno to migdzy innymi skutkowa zapewnieniem przeprowadzania badafi na zwierzetach
przy odpowiednio wysokich dawkach.

(5)  Aby zapewni¢ uzyteczno$¢ dostarczanych informacji, nalezy doprecyzowaé niektére przepisy dotyczace informacji
na temat wiasciwosci fizykochemicznych substancji, okreSlone w zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, w odniesieniu do wymagan w zakresie informacji dotyczacych napiecia powierzchniowego i rozpusz-
czalnoéci w wodzie metali i trudno rozpuszczalnych zwigzkéw metali.

(6)  Niektére przepisy dotyczace informacji toksykologicznych w zalaczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
nalezy zmieni¢ w celu wyja$nienia obowigzkéw rejestrujacych oraz odpowiedzialnosci Agencji za przeprowadzanie
badan in vitro dzialania draznigcego na oczy.

(7)  Uznano, ze rézne przepisy dotyczace informacji toksykologicznych w zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 s3 niejasne i wymagaja przeformulowania. Przepisy te dotycza w szczegblnosci przeprowadzania
badan in vivo dziatania draznigcego na skore lub oczy oraz 28-dniowego badania toksycznosci dawki powtérzone;j.

(8)  Niektoére przepisy dotyczace informacji o fizykochemicznych wlasciwosciach substancji w zalgczniku IX do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 19072006 nalezy doprecyzowa¢ w celu dodania nowych szczeg6lnych zasad dotyczacych dosto-
sowanl w zakresie stalej dysocjacji i lepkosci.

() Dz.U.L 396z 30.12.2006, s. 1.
() Wspdlny plan dziatania Komisji Europejskiej i Europejskiej Agencji Chemikaliow w zakresie oceny REACH z czerwca 2019 r. (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)  Przepisy dotyczace informacji toksykologicznych w zatgczniku IX do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wymagaja
pewnych wyjasnien dotyczacych przypadkéw, w ktdrych nie trzeba wykonywacd badania toksycznosci podprzewlek-
fej. Ponadto konieczna jest zmiana szczeg6lnych zasad okreslonych w zalgcznikach IX i X do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, dotyczacych dostosowan w zakresie badan szkodliwego dzialania na rozrodczos¢, w celu dokladniej-
szego okreslenia przypadkéw, w ktérych nie trzeba wykonywaé tych badan. Nalezy rowniez wyjasnié, w jaki sposéb
wykaza¢ niskg toksyczno$¢ substancji do celéw dostosowania badan. Ponadto nalezy uprosci¢ przepis okreslajacy
warunki, w ktérych dalsze badania nie s konieczne w odniesieniu do dzialania szkodliwego na funkcje rozrodcze
i ptodnos¢ lub na rozwd;.

(10) Nalezy réwniez zmieni¢ zalacznik IX do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, aby wykluczy¢ mozliwo$¢ odstgpienia
od przeprowadzania odpowiednich badafi dotyczacych loséw i zachowania si¢ w $rodowisku wylacznie na podsta-
wie niskiego wsp6lczynnika podzialu n-oktanol/woda, jezeli nie jest to wlasciwe.

(11) W zalgczniku IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 mozliwosci odstgpienia od badania nalezy dostosowad
do terminologii w art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

(12) Nalezy zmieni¢ ogdlne zasady dostosowywania standardowego trybu badan w zalagczniku XI do rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 w celu ich aktualizacji i usunigcia dwuznacznosci niektérych przepiséw. Zmiany te dotyczg
w szczegblnodci przepisoéw dotyczacych wykorzystania istniejacych danych, wagi dowodéw i grupowania substancji.

(13)  Ze wzgledu na niepewno$¢ co do tego, co mozna uznac za istniejace dane, termin stosowany w podsekji 1.1 zalacz-
nika XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy doprecyzowac poprzez dostosowanie go do art. 13 ust. 3 i 4
tego rozporzadzenia. Odniesienie do dobrej praktyki laboratoryjnej nalezy skresli¢, aby zapewni¢ sp6jnos¢ z czescia
normatywng przedmiotowego rozporzadzenia.

(14) W zalgczniku XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy wyjasni¢, jak stosowaé dostosowanie oparte na
wadze dowod6éw do konkretnych wymagan w zakresie informacji i w jaki sposéb nalezy ten fakt udokumentowac.

(15) Konieczne jest wyjasnienie zasad okreslonych w zalgczniku XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczacych
ustalania podobienstwa strukturalnego. Nalezy wyjasni¢, jaka dokumentacja jest wymagana w odniesieniu do
podejscia przekrojowego, w tym w szczeg6lnosci w odniesieniu do substancji o nieznanym lub zmiennym skladzie,
zlozonych produktéw reakeji i materiatéw biologicznych. Ponadto nalezy usungé wzmianke dotyczacg wydawania
wytycznych w tym zakresie przez Agencje, poniewaz wytyczne te zostaly juz opublikowane.

(16) Przypis w sekeji ,Badania zalezne od narazenia ustalane indywidualnie dla kazdej substancji” w zalgczniku XI do roz-
porzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy przenie$¢ do gtéwnego tekstu w celu zwickszenia jego widocznosci. Nalezy
réwniez zmienic przepisy w tej sekcji, aby doprecyzowac tekst prawny i dostosowa¢ go do zmian dotyczacych infor-
madji toksykologicznych.

(17) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

(18) Proponowane zmiany majg na celu wyjasnienie niektorych wymagan w zakresie informacji oraz zwigkszenie pew-
nosci prawa w odniesieniu do praktyk w zakresie oceny stosowanych juz przez Agencje. Nie mozna jednak wyklu-
czy¢, ze na skutek zmiany przepiséw konieczna bedzie aktualizacja dokumentacji rejestracyjnej. W zwigzku z tym

stosowanie niniejszego rozporzadzenia nalezy odroczy¢.
(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach VII-XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 8 stycznia 2022 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w zalgczniku VII wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w tekScie wprowadzajacym po akapicie szostym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:
W przypadku gdy metoda badawcza oferuje elastyczno$é w zakresie projektu badania, na przyklad w odniesieniu
do wyboru pozioméw dawki, wybrany projekt badania zapewnia, aby uzyskane dane byly odpowiednie do identyfi-
kacji zagrozen i oceny ryzyka. W tym celu badanie przeprowadza si¢ na odpowiednio wysokich poziomach dawki.
Jezeli wybor (stezenia) dawki jest ograniczony wilasciwosciami fizykochemicznymi lub skutkami biologicznymi

badanej substangji, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie.”;

b) podsekcja 7.6 kolumna 1 otrzymuje brzmienie:

,7.6. Napiecie powierzchniowe roztworu wodnego”

¢) w podsekeji 7.7 kolumna 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

W przypadku metali i stabo
rozpuszczalnych zwigzkéw metali podaje sig
informacje na temat przemiany/
rozpuszczania w Srodowisku wodnym.”

d) pkt 8.2.1 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,8.2.1. Jezeli wyniki pierwszego badania in
vitro nie pozwalaja na podjecie rozstrzygaja-
cej decyzji o klasyfikacji substancji lub o bra-
ku potencjalnego dzialania drazniacego na
oczy, kolejne badanie lub badania in vitro dla
tego punktu koficowego s3 przeprowadzane
przez rejestrujacego lub moga by¢ wymaga-
ne przez Agencje.”

2) w zalgczniku VIII wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tekScie wprowadzajgcym po akapicie czwartym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

W przypadku gdy metoda badawcza oferuje elastyczno$¢ w zakresie projektu badania, na przyklad w odniesieniu
do wyboru pozioméw dawki, wybrany projekt badania zapewnia, aby uzyskane dane byly odpowiednie do identyfi-
kacji zagrozen i oceny ryzyka. W tym celu badanie przeprowadza si¢ na odpowiednio wysokich poziomach dawki.
Jezeli wybor (stezenia) dawki jest ograniczony wiasciwosciami fizykochemicznymi lub skutkami biologicznymi
badanej substangji, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie.”;

b) podsekcja 8.1 kolumna 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,8.1. Badanie in vivo dzialania zracego/draz-
nigcego na skdre przeprowadza si¢ wylacz-
nie w sytuacji, gdy badanie lub badania in
vitro zgodnie z pkt 8.1.1 lub 8.1.2 zalacznika
VII nie majg zastosowania lub wyniki tych
badan nie s3 odpowiednie do celéw klasyfi-
kacji i oceny ryzyka.”
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¢) podsekcja 8.2 kolumna 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,8.2. Badanie in vivo powaznego uszkodze-
nia oczu/dzialania draznigcego na
oczy przeprowadza si¢ wylgcznie w sy-
tuacji gdy badanie lub badania in vitro
zgodnie z pkt 8.2.1 zalacznika VII nie
maja zastosowania lub wyniki tych ba-
dan nie s3 odpowiednie do celéw kla-
syfikacji i oceny ryzyka.”

d) pkt 8.6.1 kolumna 2 akapit pierwszy tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— dostepne jest wiarygodne badanie tok-
sycznosci podprzewleklej (90 dni) lub
przewleklej lub badanie takie jest propo-
nowane przez rejestrujacego, pod warun-
kiem wykorzystania odpowiednich ga-
tunkéw, dawkowania, rozpuszczalnika
i drogi podania, lub”

e) pkt 8.6.1 kolumna 2 akapit czwarty i piaty otrzymujg brzmienie:

W przypadku nanopostaci, ktore sg trudno
rozpuszczalne w no$nikach biologicznych,
badanie obejmuje badania
toksykokinetyczne dotyczace, migdzy
innymi, okresu regeneracji oraz,

w stosownych przypadkach, oczyszczenia

ptuc. Badania toksykokinetyczne nie musza

by¢ przeprowadzane, jezeli rOwnowazne
informacje toksykokinetyczne dotyczace
nanopostaci sg juz dostepne.

Badanie toksycznosci podprzewleklej (90

dni) (zalacznik IX pkt 8.6.2) moze zostaé

zaproponowane przez rejestrujacego lub
moze by¢ wymagane przez Agencje, jezeli:
czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia
cztowieka na substancj¢ wskazuje, ze
wla$ciwe jest przeprowadzenie badania
uwzgledniajacego dtuzszy okres narazenia;
oraz spelnione jest jedno z ponizszych
kryteriow:

— inne dostgpne dane wskazuja, ze sub-
stancja ta moze posiadaé wihasciwosci
niebezpieczne, ktérych nie wykryje
badanie toksycznosci krotkoterminowej,
lub

— odpowiednio zaprojektowane badania
toksykokinetyczne ujawniajg gromadze-
nie si¢ substancji lub jej metabolitéw
w pewnych tkankach lub organach, co
prawdopodobnie nie zostaloby wykryte
przez badanie toksycznosci krétkookre-
sowej, ale mogloby wywola¢ szkodliwe
skutki w wyniku przedluzonego naraze-
nia.”
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f) wpkt 9.3.1 kolumna 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Nie mozna odstgpi¢ od badania wylacznie na
podstawie niskiego wspélczynnika podziatu
n-oktanol/woda, chyba ze wlasciwosci ad-
sorpcyjne substancji wynikaja wylacznie z li-
pofilnosci. Na przyklad nie mozna odstapié
od badania wylacznie na podstawie niskiego
wspoétczynnika podzialu n-oktanol/woda, je-
zeli substancja jest powierzchniowo czynna
lub podatna najonizacj¢ przy pH Srodowisko-

wym (pH 4-9).”

3) w zalgczniku IX wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tekscie wprowadzajacym po akapicie pigtym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

W przypadku gdy metoda badawcza oferuje elastyczno$¢ w zakresie projektu badania, na przyklad w odniesieniu
do wyboru pozioméw dawki, wybrany projekt badania zapewnia, aby uzyskane dane byly odpowiednie do identyfi-
kacji zagrozen i oceny ryzyka. W tym celu badanie przeprowadza si¢ na odpowiednio wysokich poziomach dawki.
Jezeli wybor (stezenia) dawki jest ograniczony wilasciwosciami fizykochemicznymi lub skutkami biologicznymi
badanej substangji, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie.”;

b) w podsekgji 7.16 kolumna 2 dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— lub ze struktury danej substancji wynika,
ze nie zawiera ona zadnej grupy chemicz-
nej, ktéra ulegataby dysocjacji.”

¢) w podsekeji 7.17 kolumna 2 dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

W przypadku substancji weglowodorowych
lepko$¢ kinematyczna okreslana jest
w temperaturze 40 °C.”

d) skresla si¢ pkt 8.6.1;

e) pkt 8.6.2 kolumna 2 akapit pierwszy zdanie wprowadzajace oraz tiret pierwsze i drugie otrzymuja brzmienie:

,8.6.2. Badania toksycznosci podprzewlek-
tej (90 dni) nie trzeba wykonywac,
jesli:

— dostepne jest wiarygodne bada-
nie toksycznosci krétkookreso-
wej (28 dni) wykazujace
powazne dzialanie toksyczne
zgodnie z kryteriami klasyfikacji
substancji jako STOT RE katego-
rii 1 lub 2, w ktérym zaobserwo-
wana warto$¢ NOAEL w badaniu
28-dniowym przy zastosowaniu
odpowiedniego poziomu nie-
pewnosci pozwala na ekstrapo-
lacje wynikéw na 90-dniowe
badanie wartosci NOAEL dla tej
samej drogi narazenia; lub
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— dostepne jest wiarygodne bada-
nie toksycznosci przewleklej lub
badanie takie jest proponowane
przez  rejestrujacego,  pod
warunkiem wykorzystania
odpowiedniego gatunku i drogi
podania; lub”

f) pkt 8.6.2 kolumna 2 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

W przypadku nanopostaci, ktére sg trudno
rozpuszczalne w nosnikach biologicznych,
badanie obejmuje badania
toksykokinetyczne dotyczace, migdzy
innymi, okresu regeneracji oraz,

w stosownych przypadkach, oczyszczenia
pluc. Badania toksykokinetyczne nie muszg
by¢ przeprowadzane, jezeli rtéwnowazne
informacje toksykokinetyczne dotyczace
nanopostaci sa juz dostgpne.”

g) podsekcja 8.7 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,8.7. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— wiadomo, ze substancja jest sub-
stancja rakotworcza  dzialajacy
genotoksycznie i spelnia kryteria
klasyfikacji w klasie zagrozenia
»dziatanie mutagenne na komorki
rozrodcze« kategorii 1A lub 1B lub
2 i w klasie zagrozenia »dzialanie
rakotworcze« kategorii 1A lub 1B
oraz wprowadzone sg odpowied-
nie $rodki zarzadzania ryzykiem,
lub

— wiadomo, ze substancja ma dziala-
nie mutagenne na komérki roz-
rodcze i spelnia kryteria klasyfika-
¢ji w klasie zagrozenia »dzialanie
mutagenne na komorki rozrod-
cze« kategorii 1A lub 1B oraz
wprowadzone s3 odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem, lub

— substancja wykazuje niska tok-
syczno$¢ (nie stwierdzono tok-
syczno$ci w zadnym z badan
wchodzacych w zakres obszer-
nego 1 kompletnego zestawu
danych), na podstawie danych tok-
sykokinetycznych mozna dowies¢,
ze nie zachodzi wchianianie ogdl-
noustrojowe poprzez odpowied-
nie drogi narazenia (np. stezenie w
osoczu/we krwi utrzymuje sig
ponizej granicy wykrywalnosci
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przy zastosowaniu czulej metody
badan oraz brak jest substancji i jej
metabolitéw w moczu, zokci lub
wydychanym powietrzu), a takze
nie wystepuje narazenie czlowieka
lub znaczgce narazenie cztowieka
na dzialanie substancji.
Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe
dziatanie na funkcje seksualne i plodnosc,
spelniajac kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia »dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$é« kategorii 1A lub 1B: »Moze
uposledzaé plodnos¢ (H360F)«, a dostgpne
dane sa odpowiednie do przeprowadzenia
szczegblowej oceny ryzyka, nie jest konieczne
przeprowadzanie dalszych badan dotyczacych
dzialania na funkcje seksualne i plodno$¢.
Jezeli wiadomo, ze substancja powoduje
toksyczno$¢ rozwojowa, spelniajac kryteria
klasyfikacji w klasie zagrozenia »dzialanie
szkodliwe na rozrodczo$¢« kategorii 1A lub
1B: »Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)¢,
a dostgpne dane sg odpowiednie do
przeprowadzenia szczegélowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych toksycznosci
rozwojowej.”

h) w pkt 9.3.2 kolumna 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Nie mozna odstapi¢ od badania wylacznie na
podstawie niskiego wspdlczynnika podziatu
n-oktanol/woda, chyba ze potencjal
bioakumulacji substancji wynika wylacznie
z lipofilnosci. Na przyklad nie mozna
odstapi¢ od badania wylacznie na podstawie
niskiego wspélczynnika podziatu
n-oktanol/woda, jezeli substancja jest
powierzchniowo czynna lub podatna na
jonizacj¢ przy pH $rodowiskowym (pH 4-9).”

i) wpkt 9.3.3 kolumna 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Nie mozna odstapi¢ od badania wylacznie na
podstawie niskiego wspdtczynnika podziatu
n-oktanol/woda, chyba Ze wlasciwosci
adsorpcyjne substancji wynikaja wylacznie

z lipofilnosci. Na przyklad nie mozna
odstapi¢ od badania wylacznie na podstawie
niskiego wspélczynnika podziatu
n-oktanol/woda, jezeli substancja jest
powierzchniowo czynna lub podatna na
jonizacje przy pH srodowiskowym (pH 4-9).”
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4) w zalaczniku X wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w tekScie wprowadzajacym po akapicie pigtym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

W przypadku gdy metoda badawcza oferuje elastyczno$¢ w zakresie projektu badania, na przyklad w odniesieniu
do wyboru pozioméw dawki, wybrany projekt badania zapewnia, aby uzyskane dane byly odpowiednie do identyfi-
kacji zagrozen i oceny ryzyka. W tym celu badanie przeprowadza si¢ na odpowiednio wysokich poziomach dawki.
Jezeli wybér (stezenia) dawki jest ograniczony wiasciwosciami fizykochemicznymi lub skutkami biologicznymi

badanej substancji, nalezy przedstawi¢ uzasadnienie.”;

b) podsekcja 8.7 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,8.7. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
— wiadomo, ze substancja jest sub-
stancjag rakotworczg dzialajaca
genotoksycznie i spelnia kryteria
klasyfikacji w klasie zagrozenia
»dzialanie mutagenne na komérki
rozrodcze« kategorii 1A lub 1B lub
2 i w klasie zagrozenia »dzialanie
rakotworcze« kategorii 1A lub 1B
oraz wprowadzone sg odpowied-
nie $rodki zarzadzania ryzykiem,
lub
— wiadomo, ze substancja ma dziala-
nie mutagenne na komorki roz-
rodcze i spelnia kryteria klasyfika-
¢ji w klasie zagrozenia »dzialanie
mutagenne na komoérki rozrod-
cze« kategorii 1A lub 1B oraz
wprowadzone s3 odpowiednie
$rodki zarzadzania ryzykiem, lub
— substancja wykazuje niska tok-
syczno$¢ (nie stwierdzono tok-
syczno$ci w zadnym z badan
wchodzacych w zakres obszer-
nego i kompletnego zestawu
danych), na podstawie danych tok-
sykokinetycznych mozna dowies(,
ze nie zachodzi wchlanianie ogdl-
noustrojowe poprzez odpowied-
nie drogi narazenia (np. steZenie w
osoczufwe krwi utrzymuje si¢
ponizej granicy wykrywalnosci
przy zastosowaniu czulej metody
badani oraz brak jest substangji i jej
metabolitébw w moczu, z6kci lub
wydychanym powietrzu), a takze
nie wystepuje narazenie cztowieka
lub znaczgce narazenie czlowieka
na dzialanie substancji.
Jezeli wiadomo, Ze substancja ma szkodliwe
dzialanie na funkcje seksualne i plodnosé,
spetniajgc kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia ,dzialanie szkodliwe na
rozrodczo$¢” kategorii 1A lub 1B: ,Moze
uposledzaé ptodnos¢ (H360F)”, a dostepne
dane sa odpowiednie do przeprowadzenia
szczegOlowej oceny ryzyka, nie jest
konieczne przeprowadzanie dalszych badan
dotyczacych dzialania na funkcje seksualne
i ptodnos¢.
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Jezeli wiadomo, Ze substancja powoduje
toksyczno$¢ rozwojowa, spelniajgc kryteria
klasyfikacji w klasie zagrozenia ,dzialanie
szkodliwe na rozrodczo$¢” kategorii 1A lub
1B: ,Moze uszkodzi¢ pt6éd (H360D)”,

a dostepne dane s3 odpowiednie do
przeprowadzenia szczegélowej oceny
ryzyka, nie jest konieczne przeprowadzanie
dalszych badan dotyczacych toksycznosci
rOZWOjowe;j.”

5) w zalgczniku XI wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w sekgji 1 (,BADANIA NIE WYDAJA SIE KONIECZNE Z NAUKOWEGO PUNKTU WIDZENIA”) wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

(i) pod nagléwkiem podsekeji 1.1 (,Wykorzystanie istniejgcych danych”) dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Dane uzyskane od dnia 1 czerwca 2008 r. nie s3 uznawane za istniejace dane i nie podlegaja 0gélnym zasadom
dostosowywania okreslonym w niniejszym pkt (1.1).”;

(i) nagtéwek pkt 1.1.1 otrzymuje brzmienie:

,1.1.1. Dane dotyczace whasciwosci fizykochemicznych pochodzace z doswiadczen przeprowadzanych nie-
zgodnie z metodami badan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3%

(i) podsekcja 1.2 (,Waga dowodéw”) otrzymuje brzmienie:

,Waga dowoddow jest wystarczajaca, jezeli informacje z kilku niezaleznych Zrédel tacznie pozwalajg na wyciag-
nigcie wniosku, na podstawie umotywowanego uzasadnienia, ze wymaganie w zakresie informacji zostalo spel-
nione, podczas gdy informacje z kazdego pojedynczego Zrédla same w sobie nie wystarczaja do spelnienia
wymagania w zakresie informacji. Uzasadnienie musi uwzglednia¢ informacje, ktére w innym przypadku uzys-
kuje si¢ z badania przeprowadzanego zwykle w odniesieniu do tego wymagania w zakresie informacji.

Wystarczajaca wage moga mie¢ rowniez dowody uzyskane dzigki wykorzystaniu nowo opracowanych metod
badan, niewlaczonych jeszcze do metod badan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3, pozwalajace na wyciagniecie
wniosku, na podstawie umotywowanego uzasadnienia, ze wymaganie w zakresie informacji zostato spelnione.

Waga dowodéw moze prowadzi¢ do wniosku, ze dana substancja ma okre$long wlasciwos¢ lub nie ma okreslo-
nej wlasciwosci.

Jezeli waga dowoddw jest wystarczajgca, wymaganie w zakresie informacji jest spelnione. W zwigzku z tym
nalezy pomina¢ dalsze badania na kregowcach i mozna pomina¢ dalsze badania nieobejmujace kregowcow.

We wszystkich przypadkach dostarczone informacje muszg by¢ adekwatne do celéw klasyfikacji, oznakowania
lub oceny ryzyka oraz nalezy przedstawi¢ odpowiednig i wiarygodng dokumentacje, w tym:

— szczegbdlowe podsumowania przebiegu badan wykorzystanych jako zrédla informacji,

— uzasadnienie wyja$niajace, dlaczego Zr6dla informacji facznie umozliwiajg wyciagniecie wniosku, ze wyma-
ganie w zakresie informacji zostalo spelnione.

W przypadku objecia rejestracjg nanopostaci, powyzsze podejscie stosuje si¢ oddzielnie do nanopostaci.”;
(iv) podsekcja 1.5 (,Grupowanie substancji i podejicie przekrojowe”) otrzymuje brzmienie:

,Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze ich wlasciwosci fizykochemiczne, toksyko-
logiczne oraz ekotoksykologiczne sa podobne lub substancje, ktére wykazuja prawidlowosci w wyniku pod-
obiefistwa strukturalnego, mogg by¢ traktowane jako grupa lub ,kategoria” substancji. Zastosowanie pojecia
,grupy” wymaga, aby wiasciwosci fizykochemiczne, skutki dzialania na zdrowie czlowieka oraz skutki dziatania
na $rodowisko lub losy w $rodowisku mogly by¢ przewidywane na podstawie danych dotyczacych substancji
referencyjnej(-ych) z danej grupy poprzez interpolacje wzgledem innych substancji w grupie (podejicie prze-
krojowe). Pozwala to na unikniecie koniecznosci badania kazdej substancji ze wzgledu na kazdy punkt kon-
COWY.
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W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejscie stosuje si¢ oddzielnie do nanopostaci.
W przypadku grupowania réznych nanopostaci tej samej substancji podobieristwa struktury molekularnej
same w sobie nie mogg stuzy¢ jako uzasadnienie.

Jezeli nanopostaci objete rejestracja s zgrupowane lub polaczone w ,kategori¢” z innymi postaciami — w tym
innymi nanopostaciami — danej substancji w ramach tej samej rejestracji, wymienione powyzej wymogi stosuje
si¢ w ten sam sposéb.

Podobienstwa moga opierac si¢ na jednym z nastgpujacych elementéw:
1) wspdlna grupa funkcyjna;

2) wystgpowanie wspdlnych prekursoréw lub prawdopodobienstwo istnienia wspdlnych produktéw rozpadu
na skutek procesow fizycznych i biologicznych, ktérych wynikiem jest powstanie podobnych strukturalnie
zwigzkow;

3) wystgpowanie stalego wzorca zmian nasilenia wlasciwosci w calej kategorii.

Podobienstwo strukturalne w odniesieniu do substancji UVCB ustala si¢ na podstawie podobienstw w struktu-
rach skladnikéw, wraz ze stezeniem tych skladnikéw i zmiennoscig stezenia tych skladnikéw. Jezeli mozna
wykaza¢, ze identyfikacja wszystkich poszczegdlnych skladnikéw nie jest mozliwa z przyczyn technicznych
lub jest niemozliwa do przeprowadzenia w praktyce, podobiefistwo strukturalne mozna wykaza¢ za pomocg
innych $rodkéw, aby umozliwi¢ ilociowe i jakosciowe poréwnanie faktycznego skladu poszczegélnych sub-
stangji.

Jezeli stosowane jest pojecie grupy, ma by¢ ono podstawg klasyfikacji i oznakowywania substancji.
We wszystkich przypadkach wyniki musza spelniaé wszystkie ponizsze warunki:
— by¢ adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka,

— obejmowad w sposob adekwatny i wiarygodny parametry kluczowe bedace przedmiotem odpowiedniego
badania, ktére zwykle przeprowadza si¢ w odniesieniu do konkretnego wymagania w zakresie informacjj,

— obejmowa¢ czas trwania narazenia poréwnywalny z odpowiednim badaniem lub dluzszy od odpowied-
niego badania, ktére zwykle przeprowadza si¢ w odniesieniu do konkretnego wymagania w zakresie infor-
madji, jezeli czas trwania naraZenia jest istotnym parametrem.

We wszystkich przypadkach nalezy przedstawi¢ adekwatng i wiarygodna dokumentacje dotyczaca stosowanej
metody. Taka dokumentacja musi obejmowac:

— szczegbdlowe podsumowanie przebiegu badania dla kazdego badania Zrédlowego wykorzystanego do
dostosowania,

— wyjasnienie, dlaczego wlasciwosci zarejestrowanej substancji mozna przewidzie¢ na podstawie wlasciwosci
innych substancji z grupy,

— informacje dodatkowe w celu naukowego uzasadnienia takiego wyjasnienia dotyczacego przewidywania
wlasciwosci.”;

b) w sekcji 3 (,BADANIA ZALEZNE OD NARAZENIA USTALANE INDYWIDUALNIE DLA KAZDE] SUBSTANC]I")
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) podsekcja 3.1 otrzymuje brzmienie:

,3.1. Mozna poming¢ badanie zgodne z przepisami sekcji 8.7 zalgcznika VIII oraz zgodne z przepisami zalacz-
nikéw IX i X, na podstawie scenariusza lub scenariuszy narazenia sporzadzonych w raporcie bezpieczefi-
stwa chemicznego. Badania zgodnie z sekcja 8.6.1 zalgcznika VIII mozna pomina¢ jedynie w przypadku
rejestrujgcych produkujacych mniej niz 100 ton rocznie na producenta lub importera, na podstawie sce-
nariusza lub scenariuszy narazenia opracowanych w raporcie bezpieczenstwa chemicznego.”;

(i) punkt 3.2 lit. a) ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

,(ii) na podstawie wynikéw dostepnych danych badawczych mozliwe jest okreslenie dla przedmiotowej sub-
stancji warto$ci DNEL lub PNEC z pelnym uwzglednieniem podwyzszonego poziomu niepewnosci wyni-
kajacego z pominigcia wymagania w zakresie informacji, a warto$ci DNEL i PNEC sa stosowne i odpowied-
nie zaréwno w odniesieniu do pomijanego wymagania w zakresie informacji, jak i do celéw oceny ryzyka.
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Do tego celu i bez uszczerbku dla przepisoéw sekeji 8.6 i 8.7 kolumna 2 zalgcznikéw IX i X wartos¢ DNEL
otrzymana w wyniku badania toksycznosci dawki powtérzonej (28 dni) nie jest uznawana za wskazanie do
pominigcia badania toksycznosci dawki powtérzonej (90 dni), a wartos¢ DNEL otrzymana w wyniku bada-
nia przesiewowego toksycznosci reprodukcyjnej/rozwojowej nie jest uznawana za wskazanie do pominie-
cia badania przedurodzeniowej toksycznosci rozwojowej lub rozszerzonego badania szkodliwego dziala-
nia na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu.”.
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