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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1881
z dnia 3 grudnia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

rejestracji, oceny, udzielania zezwoleni i stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliéw

(REACH) w odniesieniu do zalgcznikéw I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI i XII w celu uwzglednienia
nanopostaci substancji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc 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 chemikalibw (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegdlnosci jego art. 131,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

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

(2) W komunikacie Komisji w sprawie drugiego przegladu regulacyjnego po$wigconego nanomaterialom (%)
stwierdzono, ze rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 zapewnia najlepsze mozliwe ramy kontroli ryzyka
zwigzanego z nanomaterialami, tam gdzie wystepujg one jako postacie substancji lub mieszaniny, lecz w tych
ramach konieczne jest ustanowienie bardziej szczegétowych wymogdw.

(3)  Komisja przeprowadzita oceng skutkéw () i stwierdzila réwniez, ze konieczne jest usciSlenie wymogéw
i obowigzkéw dotyczacych rejestracji w odniesieniu do nanomaterialéw. Do celéw rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 termin ,nanoposta¢” nalezy definiowaé zgodnie zaleceniem Komisji z dnia 18 pazdziernika
2011 r. w sprawie definicji nanomateriatu.

(4)  Nanopostacie moga mie¢ okrelone profile toksykologiczne i schematy narazenia, i moga w zwigzku z tym
wymagac szczeg6lnej oceny ryzyka i odpowiednich zestawéw Srodkéw kontroli ryzyka.

(5)  Bez minimalnych standardowych informacji w dokumentacji technicznej oraz raportu bezpieczenstwa
chemicznego odnoszgcego si¢ konkretnie do nanopostaci nie mozna ustalié, czy potencjalne ryzyko zostalo
odpowiednio ocenione. W zalgcznikach [, Il i VI-XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 nalezy uwzgledni¢
szczegdlowe wymogi dotyczace rejestracji substancji posiadajacych nanopostacie i zwigzane z nimi obowigzki
dalszych uzytkownikéw. Powinno to zapewni¢ jasne i skuteczne wdrozenie przy proporcjonalnych kosztach
i zagwarantowal wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego i $rodowiska bez negatywnego wplywu na
innowacje i konkurencyjno$¢. Zmiany przyjete w odniesieniu do nanopostaci powinny pozostawal bez
uszczerbku dla przeprowadzania i dokumentowania oceny ryzyka innych form zarejestrowanej substancji, chyba
ze ocena w sposob dorozumiany objela nanopostacie.

() Dz.U.L 396 z 30.12.2006,s. 1.

() COM(2012) 572 final.

(}) Ocena skutkéw w sprawie ewentualnych zmian zalgcznikéw do rozporzadzenia REACH dotyczacych rejestracji nanomaterialéw
[SWD(2018) 474].
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(10)

(11)

(14)

(15)

Producenci i importerzy powinni ocenia¢ i w stosownych przypadkach generowa¢ niezbedne informacje oraz
zawieral w raporcie bezpieczenstwa chemicznego udokumentowane dowody na fakt, ze zagrozenia wynikajace
ze zidentyfikowanych zastosowan substancji posiadajagcych nanopostacie, ktérych sa producentami lub
importerami, sa odpowiednio kontrolowane. W celu zapewnienia przejrzystoici, w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego nalezy zawrze¢ informacje, czy i ktére nanopostacie objeto oceng oraz w jaki sposéb te informacje
sg zestawione w raporcie. Zastosowanie moze zmienia¢ nanopostacie substancji: moga one potencjalnie zmienia¢
si¢ z jednej nanopostaci w inng lub przyczynia¢ si¢ do powstania nowych nanopostaci. Dalsi uzytkownicy
powinni przekazywaé te informacje w gore lancucha dostaw w celu zapewnienia, aby zastosowanie bylo
w odpowiedni sposob ujete w dokumentacji rejestracyjnej producenta lub importera, lub uwzglednia¢ okreslone
zastosowanie w opracowanym przez nich raporcie bezpieczenstwa chemicznego.

Oczekuje sig, ze wigkszo$¢ nanomaterialéw bedzie nanopostaciami substancji wprowadzonych, nalezy zatem tak
okresli¢ warunki dotyczace wymogéw w zakresie generowania nowych informacji toksykologicznych i ekotoksy-
kologicznych w odniesieniu do substancji wprowadzanych w malych iloSciach, aby zapewni¢, by kryteria oceny
obejmowaly réwniez przewidywane wiasciwosci nanopostaci. Istniejaca jakosciowa lub ilosciowa zaleznosé
struktura-aktywnos$¢ (QSAR) i inne narzedzia nie pozwalajg na okreslanie substancji priorytetowych; w zwigzku
z tym informacje na temat nierozpuszczalnosci nalezy stosowal jako substytut potencjalnych aspektéw toksyko-
logicznych i ekotoksykologicznych nanopostaci substancji.

W przypadku nanopostaci nalezy przedstawi¢ okre$lone minimum informacji na temat charakterystyki, jako
cz¢§¢ informacji dotyczgcych skladu substancji w ramach identyfikacji substancji. Wielko$¢ czastek, ksztalt
i wlasciwos$ci powierzchni nanopostaci moga wplynaé na jej profil toksykologiczny lub ekotoksykologiczny, jak
réwniez zachowanie sie¢ w Srodowisku.

Ze wzgledu na wykonalno$¢ i proporcjonalnosé, nalezy umozliwi¢ tgczenie nanopostaci o podobnych cechach
w zestawy podobnych nanopostaci. Wiasciwosci poszczegdlnych nanopostaci w obrgbie zestawu podobnych
nanopostaci nalezy okres§laé w postaci zakresow wartosci, ktore jasno okreslaja granice zestawu podobnych
nanopostaci. W przypadkach, gdy okresla si¢ zestaw podobnych nanopostaci, nalezy wykazaé, ze zmiany
w obrebie jego granic nie majg wplywu na oceng zagrozenia, ocen¢ narazenia ani oceng ryzyka poszczegdlnych
nanopostaci w ramach zestawu podobnych nanopostaci.

Rejestrujgcy powinien uwzgledni¢ wszystkie nanopostacie substancji objete rejestracjg przy wykazywaniu bezpie-
czefistwa. Podobnie, aby wykazaé ich zdatno$¢ do bezpiecznego stosowania, nalezy podaé oddzielnie informacje
na temat produkowanych ilosci, zastosowan i narazenia dla réznych nanopostaci substancji. W przypadkach gdy
go zdefiniowano, zestaw podobnych nanopostaci mozna wykorzystywaé do udokumentowania tych informacji
facznie dla nanopostaci w ramach zestawu.

Nanopostacie lub zestawy nanopostaci (jesli je okreslono) powinny by¢ zidentyfikowane z zastosowaniem
wspolnego przedkladania informacji przy uzyciu tych samych zasad dotyczacych charakterystyki nanopostaci;
nalezy takze wykaza¢ zwigzek miedzy nanopostaciami okreSlonymi w poszczegélnych rejestracjach
a informacjami przedstawionymi w ramach wspdlnego przedkladania informacji.

Aby umozliwi¢ przeprowadzenie odpowiedniej oceny znaczenia wszelkich wlasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych i ekotoksykologicznych dla poszczegélnych nanopostaci, badany material powinien by¢
odpowiednio scharakteryzowany. Z tych samych powodéw w odniesieniu do réznych nanopostaci nalezy
przedstawi¢ udokumentowane warunki badania i naukowe uzasadnienie odpowiednio$ci i adekwatnosci
wykorzystanego materiatu testowego oraz udokumentowaé odpowiednio$¢ i adekwatno$¢ informacji uzyskanych
za pomocg §rodkéw innych niz badania.

Nalezy zawsze uwzgledni¢ szybko§¢ rozpuszczania si¢ nanopostaci w wodzie oraz w odpowiednich nosnikach
o charakterze biologicznym i Srodowiskowym, gdyz jest to wazna informacja uzupelniajgca informacje o ich
rozpuszczalno$ci w wodzie, a ta podstawowa wlasciwos¢ fizyczno-chemiczna nanopostaci moze decydowaé
o podejsciu do ich testowania i do oceny ryzyka.

Jako wskaznik zastepczy adsorpcji lub akumulacji stosuje si¢ zazwyczaj wspétczynnik podziatlu n-oktanol/woda,
jednak dla nanopostaci czgsto nie ma on zastosowania. W takich przypadkach nalezy zamiast tego wzig¢ pod
uwage zastosowanie badania stabilnosci dyspersji w r6znych odpowiednich nosnikach testowych, ktére znaczaco
wplywa na te punkty koficowe, jak réwniez wszelkie szacunki narazenia na nanopostacie.

Niektére wlaSciwosci fizykochemiczne (np. rozpuszczalno$¢ w wodzie lub wspélczynnik podzialu n-
oktanol/woda) stuza jako wklad w przypadku ugruntowanych QSAR i innych modeli prognozowania, ktére
moga zostal wykorzystane w celu dostosowania niektorych wymogéw informacyjnych. Gléwne zalozenia nie
zawsze moga mie zastosowanie do nanomaterialéw, zatem dostosowania te w przypadku nanopostaci nalezy
uzasadni¢ naukowo. W szczegdlnych przypadkach mozna zamiast tego zastosowaé szybko$¢ rozpuszczania
w réznych odpowiednich noénikach testowych
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(16) W celu umozliwienia skutecznej oceny potencjalnego narazenia przez wdychanie nanopostaci, w szczeg6lnosci
w miejscach pracy, nalezy przedstawi¢ informacje na temat pylistosci réznych nanopostaci.

(17)  Szczegdlne whasciwosci nanopostaci moga czasem uniemozliwi¢ ich absorpcje przez Sciang komérkows bakterii,
na skutek czego badanie mutacji genowych u bakterii in vitro (badanie AMES B.13-14, OECD TG 471) moze
okaza¢ si¢ niewlasciwe. Aby nadal mozna bylo stosowaé wielopoziomowsa strategic badania mutagennosci
réwniez w takim przypadku nalezy przewidzie¢ co najmniej jedno inne badanie mutacji genowych w komoérkach
ssakéw in vitro lub inne migdzynarodowo uznane metody in vitro réwniez dla substancji wprowadzanych
w malych iloéciach.

(18) Chociaz przy narazeniu przez drogi pokarmowe przy najnizszym zakresie wielkosci obrotu wymagane jest
badanie ostrej toksyczno$ci, w przypadku nanopostaci narazenie przez drogi oddechowe jest bardziej
odpowiedniag formg narazenia i powinno by¢ wymagane zamiast wspomnianego wyzej badania, chyba ze
prawdopodobiefistwo narazenia ludzi jest znikome.

(19) W przypadku generowania informacji na temat krotkookresowej toksycznosci dawki powtdrzonej i toksycznosci
podprzewleklej przy narazeniu droga oddechowa, badanie nanopostaci powinno zawsze obejmowacé histopatolo-
giczne rozpoznanie tkanki mézgu i pluc, jak réwniez badanie plynu z plukania oskrzelowo-plucnego, kinetyke
i odpowiedni okres regeneracji, zgodnie z wytycznymi technicznymi OECD.

(20)  Z wyjatkiem przypadkéw gdy nanopostal szybko rozpuszcza si¢ po dostaniu si¢ do organizmu, jej rozmie-
szczenie w organizmie moze wplywaé na profil toksykologiczny w poréwnaniu z innymi formami tej samej
substancji. Do oceny bezpieczenstwa chemicznego nanopostaci, jezeli jest ona wymagana, nalezy zatem
udostepni¢ oceng zachowania toksykinetycznego. Dzigki temu powinno by¢ mozliwe opracowanie skutecznej
strategii badan lub jej dostosowanie do substancji posiadajacej nanopostaci celem ograniczenia do minimum
badan na zwierzetach. W stosownych przypadkach rejestrujacy powinien zaproponowa¢ badanie uzupelniajace
istniejace zestawienie informacji toksykokinetycznych lub badania takiego moze zazadal Europejska Agencja
Chemikaliéw (,agencja”) zgodnie z art. 40 lub 41 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(21)  Aby uzyskal wiedz¢ naukowg na temat zagrozen i narazenia roznych nanopostaci substancji przydatne moze by¢
poznanie szeregu szczegdlnych wlasciwosci fizykochemicznych, oprécz tych stosowanych do okreslania poszcze-
gbélnych nanopostaci, wraz z niezbednymi parametrami w zalezno$ci od indywidualnych przypadkéw. Ze
wzgledu na wykonalno$¢ i zasade proporcjonalnosci jedynie rejestrujacy substancje (w tym jakiekolwiek
nanopostacie) wprowadzane na rynek w ilosci wigkszej niz 10 ton rocznie powinni by¢ zobowigzani do
wyraznego uwzgledniania takich dodatkowych informacji w przypadku, gdy inne wlasciwosci czastek znaczaco
wplywajg na zagrozenia lub narazenie na te nanopostacie.

(22)  Przy dostosowaniu wymogéw w zakresie standardowych badan okreslonych w zalgcznikach VII-X do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 z zastosowaniem ogélnych zasad dostosowywania wymienionych w sekcji 1
zalgcznika XI nalezy rozpatrywaé rézne nanopostacie oddzielnie. W przypadku grupowania réznych nanopostaci
podobienistwo struktury molekularnej samo w sobie nie moze stanowi¢ uzasadnienia dla stosowania podejicia
przekrojowego lub grupowania.

(23) Agengja, we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, powinna kontynuowaé
prace nad wytycznymi dotyczgcymi stosowania metod badain i mozliwosci odstgpienia w odniesieniu do
wymagan w zakresie standardowych informacji przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu do celéw rozporzg-
dzenia (WE) nr 1907/2006.

(24) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki I, III i VI-XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(25)  Nie nalezy natychmiast wymaga¢ zgodnosci z przepisami niniejszego rozporzadzenia, aby zapewni¢ wszystkim
rejestrujgcym i dalszym uzytkownikom wystarczajacg ilo$¢ czasu na dostosowanie si¢ do bardziej szczegdlowych
wymagan dotyczacych substancji posiadajgcych nanopostacie. Rejestrujgcy powinni jednak mieé mozliwosé

stosowania si¢ do tych przepisow jeszcze przed datg rozpoczecia ich stosowania.

(26)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 19072006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach I, Il i VI-XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.



L 308/4 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 4.12.2018

Artykut 2

Na zasadzie odstgpstwa od art. 3 akapit drugi producenci i importerzy dokonujacy rejestracji substancji posiadajacych
nanopostacie jako substancje niewprowadzone lub wprowadzone zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,
jak réwniez dalsi uzytkownicy przygotowujacy raporty bezpieczenstwa chemicznego mogg stosowa¢ si¢ do przepiséw
niniejszego rozporzadzenia przed dniem 1 stycznia 2020 r.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2020 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 grudnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

1. W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) podsekcja 0.1 otrzymuje brzmienie:

,0.1. Celem niniejszego zalgcznika jest okreSlenie sposobu, w jaki producenci i importerzy majg oceniaé
i dokumentowa¢ fakt, ze ryzyko wynikajace z zastosowania substancji produkowanych lub importowanych
przez nich jest odpowiednio kontrolowane podczas produkeji i stosowania tych substancji na uzytek
wlasny oraz ze uzytkownicy na dalszym etapie fancucha dostaw s w stanie wlasciwie kontrolowaé to
ryzyko. Raport bezpieczefistwa chemicznego okresla réwniez, czy i ktére nanopostacie substancji
opisanych w zalaczniku VI s3 produkowane i importowane, z uwzglednieniem odpowiedniego
uzasadnienia dla kazdego wymogu informacyjnego, w ktérym opisano kiedy i w jaki sposéb informacje
dotyczace jednej postaci wykorzystuje si¢ w celu wykazania bezpieczefistwa innych postaci. Wymogi
dotyczace nanopostaci substancji wymienionych w niniejszym zalaczniku stosuje sie do wszystkich
nanopostaci objetych rejestracja i bez uszczerbku dla wymogéw majacych zastosowanie do innych form tej
substancji. Niniejszy zalacznik, po dokonaniu odpowiednich zmian, ma réwniez zastosowanie do
producentéw i importeréw wyrobéw, dla ktérych wymagane jest sporzadzenie oceny bezpieczefistwa
chemicznego w ramach rejestracji.”;

b) podsekcja 0.3 otrzymuje brzmienie:

,0.3. Ocena bezpieczenistwa chemicznego sporzadzona przez producenta dotyczy procesu produkeji substancji
i wszelkich jej zastosowan zidentyfikowanych. Ocena bezpieczenstwa chemicznego sporzadzona przez
importera dotyczy wszelkich zastosowan zidentyfikowanych substancji. Ocena bezpieczefistwa
chemicznego uwzglednia zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej (w tym wszelkie glowne zanieczy-
szczenia i dodatki), jako skladnika mieszaniny i w wyrobach zgodnie z zastosowaniami zidentyfikowanymi.
Ocena uwzglednia wszystkie etapy istnienia substancji wynikajace z produkeji i zastosowan zidentyfiko-
wanych. Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére sa objete rejestracjg. Uzasadnienia i wnioski
wyciggniete z oceny dotycza tych nanopostaci. Ocena bezpieczefistwa chemicznego jest oparta na
poréwnaniu potencjalnych szkodliwych skutkéw dzialania substancji ze znanym lub racjonalnie przewidy-
walnym narazeniem czlowieka lub $rodowiska na dzialanie tej substancji, z uwzglednieniem wdrozonych
i zalecanych $rodkéw kontroli ryzyka oraz warunkéw operacyjnych.”;

¢) podsekcja 0.4 otrzymuje brzmienie:

,0.4. Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobienstwo, ze ich wlasciwosci fizykochemiczne,
toksykologiczne oraz ekotoksykologiczne s3 podobne lub wykazujg prawidtowos$ci w wyniku podobienstwa
strukturalnego mogg by¢ traktowane jako grupa lub »kategoria« substancji. W przypadku gdy producent
lub importer uzna, ze ocena bezpieczefistwa chemicznego dokonana w odniesieniu do jednej substangji jest
wystarczajaca dla oceny i udokumentowania, ze ryzyko wynikajace z zastosowania innej substancji lub
grupy czy tez »kategoriic substancji jest odpowiednio kontrolowane, moze on wykorzysta¢ t¢ oceng bezpie-
czefistwa chemicznego w odniesieniu do innej substancji lub grupy czy tez »kategorii« substancji. Producent
lub importer przedstawia uzasadnienie takiej decyzji. W przypadku gdy substancja posiada co najmniej
jedna nanoposta¢ i dane dotyczace jednej postaci sa wykorzystywane do wykazania bezpieczenstwa
stosowania innych postaci tej substancji, zgodnie z zasadami ogélnymi okreslonymi w zalaczniku XI,
nalezy poda¢ naukowe uzasadnienie tego, w jaki sposob — z zastosowaniem zasad grupowania i podejicia
przekrojowego — dane pochodzace z konkretnego badania lub inne informacje (np. metody, wyniki lub
wnioski) moga zosta¢ wykorzystane na potrzeby innych postaci danej substancji. Podobne zastrzezenia
maja zastosowanie do scenariuszy narazenia i Srodkéw kontroli ryzyka.”;

d) podsekcja 0.5 ostatni akapit otrzymuje brzmienie:

,Jesli producent lub importer uznaje, ze do sporzadzenia raportu bezpieczefistwa chemicznego konieczne sg
dalsze informacje i ze informacje te moga by¢ uzyskane jedynie w wyniku przeprowadzenia badan zgodnie
z zalacznikiem IX lub X, sklada on wniosek dotyczacy strategii przeprowadzenia badan wyjasniajac, dlaczego
uwaza dodatkowe informacje za konieczne i odnotowuje to wyjasnienie w odpowiedniej pozycji raportu bezpie-
czenstwa chemicznego. Jezeli uzna si¢ to za konieczne, wniosek dotyczacy strategii badan moze dotyczy¢ wielu
badann dotyczacych réznych postaci tej samej substancji w odniesieniu do tego samego wymogu informa-
cyjnego. W oczekiwaniu na wyniki dalszych badan przedstawia w raporcie bezpieczefistwa chemicznego oraz
zamieszcza W przygotowywanym scenariuszu narazenia wdrozone przez siebie tymczasowe Srodki kontroli
ryzyka oraz $rodki zalecane przez niego dalszym uzytkownikom, ktérych celem ma by¢ kontrolowanie analizo-
wanego ryzyka. Zalecane scenariusze narazenia i tymczasowe Srodki kontroli ryzyka odnosza si¢ do wszystkich
nanopostaci, ktdére objeto rejestracja.”;

e) pkt 0.6.3 otrzymuje brzmienie:

,0.6.3. Jezeli w wyniku zastosowania etapéw 1—4 producent lub importer dochodzi do wniosku, ze substancja —
lub w stosownych przypadkach jej nanopostacie — spelnia kryteria ktérejkolwiek z nastepujacych klas lub
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kategorii zagrozenia okreslonych w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub oceniono ja
jako nalezaca do kategorii PBT lub vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicznego obejmuje réwniez etapy 5
i 6 zgodnie z sekcjami 5 i 6 niniejszego zalgcznika:

a) klasy zagrozenia 2.1-2.4, 2.6 i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 i 2,
klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A-F;

b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dzialanie szkodliwe na funkcje seksualne i ptodnos¢ lub na
rozwdj, klasa 3.8 — dzialanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

¢) klasa zagrozenia 4.1;
d) klasa zagrozenia 5.1.”;
po podsekgji 0.11 dodaje si¢ podsekcje 0.11a w brzmieniu:

,0.11a Jezeli w zakres oceny bezpieczenistwa chemicznego wchodzg nanopostacie, nalezy uwzglednié
odpowiednia jednostke miary dla celéw oceny i przedstawienia wynikéw w etapach 1-6 oceny bezpie-
czefistwa chemicznego zgodnie z pkt 0.6.1 i 0.6.2 wraz z uzasadnieniem zawartym w raporcie bezpie-
czefistwa chemicznego i streszczonym w karcie charakterystyki. Preferowane jest przedstawienie réznych
jednostek miary, w tym jednostek masy. W miar¢ mozliwosci wskazuje si¢ metody wzajemnego
przeliczania.”;

w sekcji 1.0.3 po ustepie pierwszym dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
,Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktore objeto rejestracja.”;
pkt 1.3.1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Ocena powinna zawsze zawieraé o$wiadczenie odnoszace si¢ do tego, czy substancja — lub w stosownych
przypadkach jej nanopostacie — spelnia kryteria okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008 dotyczace
klasyfikacji w klasie zagrozenia dzialanie rakotwércze kategoria 1A lub 1B, klasie zagrozenia dzialanie
mutagenne na komoérki rozrodcze kategoria 1A lub 1B albo w klasie zagrozenia szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$¢ kategoria 1A lub 1B.;

pkt 1.3.2 otrzymuje brzmienie:

,1.3.2. Jesli informacje te s3 niewystarczajace do podjecia decyzji, czy dana substancja lub w stosownych
przypadkach jej nanopostacie klasyfikuja si¢ do konkretnej klasy lub kategorii zagrozenia, rejestrujacy
zaznacza i uzasadnia dzialanie lub decyzje podjeta w konsekwencji.”;

w podsekgji 2.2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Jesli informacje te sg niewystarczajace do podjecia decyzji, czy dana substancja lub w stosownych przypadkach
jej nanopostacie klasyfikuja si¢ do konkretnej klasy lub kategorii zagrozenia, rejestrujacy zaznacza i uzasadnia
dziaanie lub decyzje podjeta w konsekwencji.”;

w pkt 3.0.2 na koncu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
,Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére objeto rejestracja.”;
pkt 3.2.1 otrzymuje brzmienie:

,3.2.1. Nalezy przedstawi¢ i uzasadni¢ wlasciwg klasyfikacje przygotowang zgodnie z kryteriami zawartymi
w rozporzgdzeniu (WE) nr 1272/2008. Nalezy przedstawi¢ kazdy czynnik M wynikajacy z zastosowania
art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 i uzasadni¢ go, jezeli nie jest uwzgledniony w cze$ci 3
zalgcznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

Przedstawienie i uzasadnienie ma zastosowanie do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja.”;
pkt 3.2.2 otrzymuje brzmienie:

,3.2.2. JeSli informacje te s3 niewystarczajace do podjecia decyzji, czy dana substancja lub w stosownych
przypadkach jej nanopostacie klasyfikuja sie do konkretnej klasy lub kategorii zagrozenia, rejestrujacy
zaznacza i uzasadnia dzialanie lub decyzje podjeta w konsekwencji.”;

pkt 4.0.2 otrzymuje brzmienie:

,4.0.2. Ocena wlasciwosci PBT i vPvB obejmuje nastepujace dwa etapy, ktore nalezy wyraznie zidentyfikowal
w sekgji 8 czesci B raportu bezpieczenistwa chemicznego. Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére
sa objete rejestracja:

Etap 1 : Poréwnanie z kryteriami.

Etap 2 : Charakterystyka emisji.

Dokonuje si¢ takze podsumowania oceny w pozycji 12 karty charakterystyki.”;
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0) podsekcja 4.2 otrzymuje brzmienie:
,4.2. Etap 2: Charakterystyka emisji

Jezeli substancja spelnia kryteria lub uznaje si¢ ja za nalezaca do kategorii PBT lub vPvB w dokumentacji
rejestracyjnej, wykonuje si¢ charakterystyke emisji, na ktéra skladaja si¢ odpowiednie czgsci oceny
narazenia zgodnie z opisem w sekcji 5. W szczegdlnosci charakterystyka zawiera szacunek ilosci substancji
uwalnianej do réznych elementéw S$rodowiska podczas wszelkich dzialan podejmowanych przez
producenta lub importera i na skutek wszelkich zastosowan zidentyfikowanych oraz identyfikacje wszelkich
prawdopodobnych drég narazenia ludzi i Srodowiska na dzialanie substancji. Szacunek dotyczy wszystkich
nanopostaci, ktére sg objete rejestracja.”;

p) w podsekeji 5.0 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Celem oceny narazenia jest dokonanie iloSciowego i jakoSciowego oszacowania dawkifstezenia substancji, na
ktére sg lub moga by¢ narazeni ludzie i Srodowisko. Ocena uwzglednia wszystkie etapy istnienia substancji
wynikajace z produkgji i zastosowan zidentyfikowanych oraz obejmuje wszelkie narazenia, ktére moga mieé
zwigzek z zagrozeniami zidentyfikowanymi w sekcjach 1-4. Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktére sa
objete rejestracjg. Ocena narazenia obejmuje nastepujace dwa etapy, ktére nalezy wyraznie zidentyfikowal
w raporcie bezpieczefistwa chemicznego:”;

q) w pkt 5.2.2 na konicu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

W przypadku nanopostaci objetych rejestracjg, przy szacunku emisji dla tych nanopostaci, w stosownych
przypadkach uwzglednia si¢ sytuacje, w ktérych zostaly spelnione warunki okreslone w zalaczniku XI sekcja 3.2
lit. ¢).”;

r) pkt 5.2.3 otrzymuje brzmienie:

,5.2.3. Nalezy scharakteryzowal mozliwe procesy rozkladu, przemiany lub reakcji oraz oszacowaé rozmie-
szczenie 1 losy substancji w srodowisku.

Jezeli rejestracja objete sa nanopostacie, uwzglednia si¢ charakterystyke rozpuszczalnosci, agregacje
czastek, aglomeracje i zmiany chemii powierzchni.”.

2. Zalacznik 11T do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 otrzymuje brzmienie:
»KRYTERIA DOTYCZACE SUBSTANCJI ZAREJESTROWANYCH W ILOSCI 1-10 TON

Kryteria dotyczace substancji i, w stosownych przypadkach, ich nanopostaci, zarejestrowanych w ilosci 1-10 ton,
w odniesieniu do art. 12 ust. 1 lit. a) i b):

a) substancje, w odniesieniu do ktdrych przewiduje si¢ (poprzez zastosowanie (Q)SAR lub innego dowodu) prawdo-
podobienstwo spelnienia kryteriéw klasyfikacji w kategorii 1 A lub 1B w klasach zagrozenia: »rakotworczosée,
»dziatanie mutagenne na komoérki rozrodcze« lub »dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é« lub kryteridw zawartych
w zalgczniku XIIT;

b) substancje:

(i) o réznorodnych lub rozpowszechnionych zastosowaniach, w szczeg6lnosci w przypadku gdy takie substancje
sa stosowane jako skladniki mieszanin przeznaczonych dla konsumentéw lub w wyrobach przeznaczonych
dla konsumentéw; oraz

(i) w odniesieniu do ktérych przewiduje si¢ (poprzez zastosowanie (Q) SAR lub innego dowodu) prawdopodo-
biefistwo spelnienia kryteriow klasyfikacji w jakichkolwiek klasach zagrozenia dla zdrowia lub $rodowiska
z uwzglednieniem dalszych zréznicowan na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 lub substancje
posiadajace nanopostacie, chyba ze te nanopostacie sa rozpuszczalne w nosnikach o charakterze biologicznym
i srodowiskowym.”.

3. W zalaczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) podtytul i tekst wprowadzajacy w ramach obecnego podtytutu ,Wskazowki dotyczace spelniania wymagan
okreslonych w zalgcznikach VI-XI” otrzymujg brzmienie:

+,NOTA DOTYCZACA SPELNIANIA WYMAGAN OKRESLONYCH W ZALACZNIKACH VI-XI

Zalgczniki VI-XI okre$lajg informacje, ktére nalezy przedlozyé do celéw rejestracji i oceny zgodnie z art. 10, 12,
13, 40, 41 i 46. Wymagania standardowe dla najnizszej wielkosci obrotu znajduja si¢ w zalaczniku VII, przy
czym przy przekraczaniu kolejnych progdéw wielkosci obrotu nalezy dodaé do nich wymagania okreslone
w odpowiednich zalacznikach. Szczegblowe wymagania w zakresie informacji sg rézne dla kazdej rejestracji
w zaleznosci od wielko$ci obrotu, zastosowania substancji i narazenia. Zalgczniki nalezy zatem traktowa¢ jako
calo$¢ i w powigzaniu z ogdlnymi wymogami rejestracji, oceny i obowigzku zachowania ostroznosci.

Substancje definiuje si¢ zgodnie z art. 3 ust. 1 i identyfikuje zgodnie z sekcjg 2 w niniejszym zalgczniku.
Substancje produkuje si¢ lub importuje w co najmniej jednej postaci. Substancja moze wystgpowaé réwniez
w wiekszej liczbie postaci.
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W odniesieniu do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja nalezy dostarczyé pewne szczegdlne elementy
informacji. Charakterystyke nanopostaci sporzadza si¢ w sposéb przewidziany w niniejszym zalgczniku.
Rejestrujacy uzasadnia, dlaczego informacje przewidziane w ramach wspdlnej rejestracji, odpowiadajace
wymogom w zakresie informacji dotyczacych zarejestrowanych substancji posiadajacych nanopostacie, sg
adekwatne. Informacje istotne z punktu widzenia wymogéw informacyjnych dla takiej substancji moga réwniez
zosta¢ przedstawione oddzielnie przez poszczegélnych rejestrujacych, w przypadkach gdy jest to uznane za
uzasadnione zgodnie z art. 11 ust. 3.

Gdy wystepuja znaczne réznice pod wzgledem wlasciwosci nanopostaci danej substancji istotnych przy ocenie
zagrozenia, narazenia oraz ryzyka i zarzadzania ryzykiem, moze si¢ okazaé, ze aby spelni¢ jeden wymog
dotyczgcy informacji lub wigkszg ich liczbg potrzeba wigcej niz jednego zestawu danych. Informacje te sg
przekazywane w taki sposéb, aby przy wspélnym przedkladaniu informacji bylo jasno wskazane, ktore
informacje odnosza si¢ do ktérej nanopostaci danej substancj.

W przypadkach gdy dwa rodzaje substancji lub wigksza ich liczba s »zgrupowane« na potrzeby jednego, kilku
lub wszystkich wymogéw informacyjnych dokumentacji rejestracyjnej, stosuje si¢ technicznie i naukowo
uzasadnione metody okre$lone w zalaczniku XI sekgcja 1.5.

Wymogi dotyczace nanopostaci stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymogéw majacych zastosowanie do innych
postaci danej substancji.

Definicja nanopostaci i zestawu podobnych nanopostaci:

Na podstawie zalecenia Komisji z dnia 18 pazdziernika 2011 r. w sprawie definicji nanomateriatu ('), nanopostaé
substancji to naturalny lub wytworzony material zawierajacy czastki w stanie swobodnym lub w formie agregatu
badZz aglomeratu, w ktérym co najmniej 50 % lub wigcej czastek w liczbowym rozkladzie wielkosci czastek ma
jeden lub wigcej wymiaréw w zakresie 1-100 nm; nanopostaciami sg rowniez na zasadzie odstgpstwa fulereny,
platki grafenowe oraz jednoscienne nanorurki weglowe o co najmniej jednym wymiarze ponizej 1 nm.

W tym kontekscie »czgstka« oznacza drobing materii o okre$lonych granicach fizycznych, »aglomerat« oznacza
zbiér stabo powigzanych czgstek lub agregatéw, w ktérym ostateczna wielko$¢ powierzchni zewnegtrznej jest
zblizona do sumy powierzchni poszczegélnych skladnikéw, a »agregat« oznacza czastke zawierajaca silnie
powigzane lub stopione czastki.

Charakterystyke nanopostaci przedstawia si¢ zgodnie z sekcja 2.4 ponizej. Substancja moze posiadal jedng lub
wigcej roznych nanopostaci, w zaleznosci od réznic w parametrach w pkt 2.4.2-2.4.5.

»Zestaw podobnych nanopostaci« to zestaw nanopostaci, dla ktérych sporzadzono charakterystyke zgodnie
z sekcja 2.4, gdzie jasno okreSlone granice wilasciwosci wymienionych w pkt 2.4.2-2.4.5 poszczeg6lnych
nanopostaci w zestawie umozliwiaja stwierdzenie, Ze ich oceng zagrozenia, ocen¢ narazenia i oceng¢ ryzyka
mozna przeprowadzi¢ lacznie. Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie z wyjasnieniem, dlaczego zmiany w obrgbie tych
granic nie majg wplywu na ocen¢ zagrozenia, ocen¢ narazenia ani ocen¢ ryzyka podobnych nanopostaci
w ramach zestawu. Dana nanopostaé moze naleze¢ tylko do jednego zestawu podobnych nanopostaci.

Termin »nanopostals, gdy jest o nim mowa w pozostalych zalacznikach, odnosi si¢ do nanopostaci lub zestawu
podobnych nanopostaci (jezeli taki zestaw okreslono), zgodnie z definicja w niniejszym zalgczniku.”;

b) etap 1 otrzymuje brzmienie:
»ETAP 1 — ZEBRANIE I UDOSTEPNIENIE ISTNIEJACYCH INFORMAC]I

Rejestrujacy powinien zebraé wszelkie istniejace i dostgpne dane badawcze dotyczace substancji, ktérg zamierza
zarejestrowad, co wigze si¢ z odnalezieniem w publikacjach odpowiednich informacji na temat substancji.

Jesli jest to wykonalne, dokumenty rejestracyjne powinny by¢ przedkladane przez rejestrujacych wspélnie zgodnie
z art. 11 lub 19. Pozwoli to na korzystanie z tych samych danych badawczych, unikajac w ten sposéb zbednych
badan, a takze na obnizenie kosztow. Rejestrujacy powinien takze gromadzi¢ wszelkie inne dostepne i istotne
informacje na temat substancji, w tym wszystkich nanopostaci substancji objetych rejestracja, niezaleznie od tego,
czy badanie danego rodzaju dzialania jest wymagane przy konkretnej wielkosci obrotu, czy tez nie. Powinno to
obejmowal informacje ze Zrédet alternatywnych (np. pochodzace z badan (Q)SAR, dotyczace substancji
o podobnej strukturze, badan in vivo i in vitro, danych epidemiologicznych), ktére moga poméc w stwierdzeniu
obecnosci lub braku niebezpiecznych wlasciwosci substancji i w pewnych przypadkach moga zastapi¢ wyniki
badan na zwierzetach.

Ponadto nalezy gromadzi¢ informacje dotyczace narazenia, zastosowania i Srodkéw kontroli ryzyka zgodnie
z art. 10 oraz niniejszym zalacznikiem. Na podstawie calosci tych informacji rejestrujacy bedzie w stanie okresli¢

potrzebe generowania dalszych informacji.”;

() Dz.U.L275220.10.2011,s. 38.
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¢) etap 3 otrzymuje brzmienie:
,ETAP 3 — USTALENIE BRAKUJACYCH INFORMAC]I

Rejestrujgcy poréwnuje nastgpnie wymagania w  zakresie informacji potrzebnych dla danej substancji
z informacjami juz dostgpnymi i zakres, w jakim obecnie dostgpne informacje moga by¢ stosowane w odniesieniu
do wszystkich nanopostaci objetych rejestracja, i ustala, jakich informacji brakuje.

Na tym etapie wazne jest stwierdzenie, czy dostgpne dane sa odpowiednie oraz czy ich jakos¢ jest wystarczajaca
do spelnienia wymagan.”;

d) etap 4 otrzymuje brzmienie:
,ETAP 4 — GENEROWANIE NOWYCH DANYCH/WNIOSEK DOTYCZACY STRATEGII BADAN

W niektérych przypadkach nie bedzie potrzeby generowania nowych danych. Jednak w przypadku brakujacych
informacji, ktérych trzeba dostarczy¢, nalezy wygenerowaé nowe dane (zalaczniki VII i VIII) oraz przedstawi¢
wniosek dotyczacy strategii badan (zalgczniki IX i X) w zaleznosci od wielkosci obrotu. Nowe badania na
kregowcach s3 wykonywane lub proponowane we wniosku tylko w ostatecznodci, jesli wszystkie inne Zrédia
danych zostaly wyczerpane.

Powyzsze podejscie stosuje si¢ réwniez w przypadku, gdy brak informacji w odniesieniu do jednej nanopostaci
substancji zawartej w przedlozonej wspdlnie dokumentacji rejestracyjnej lub w odniesieniu do wigkszej ich liczby.

W niektérych przypadkach zasady okreslone w zalacznikach VII-XI moga wiazaé si¢ z koniecznoscig przeprowa-
dzenia pewnych badafi przed spelnieniem wymogéw standardowych lub jako badania dodatkowe w stosunku do
nich.

UWAGI

Uwaga 1: Jesli przedstawienie informacji nie jest technicznie mozliwie lub nie wydaje si¢ konieczne z naukowego
punktu widzenia, nalezy wyraznie przedstawi¢ powody takiego stanu rzeczy zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Uwaga 2: Rejestrujgcy moze zadeklarowal, ze niektére informacje przedkladane przez niego w dokumentagji
rejestracyjnej sa kluczowe z handlowego punktu widzenia i ich ujawnienie mogloby mu zaszkodzi¢ pod
wzgledem handlowym. W takim przypadku wymienia on pozycje zawierajace te informacje oraz przedstawia
uzasadnienie.”;

e) tekst wprowadzajacy w sekcji 2 ,Identyfikacja substancji” otrzymuje brzmienie:

,Zawarte w tej sekcji informacje dotyczace kazdej substancji musza by¢ wystarczajace do identyfikacji tej
substancji i do sporzadzenia charakterystyki poszczegblnych nanopostaci. Jesli przedstawienie informacji
dotyczacych jednej lub kilku pozycji nie jest technicznie mozliwie lub nie wydaje si¢ konieczne z naukowego
punktu widzenia, nalezy wyraznie przedstawi¢ powody takiego stanu rzeczy.”;

f) podsekcja 2.3 otrzymuje brzmienie:

,2.3. Sklad kazdej substancji W przypadku gdy rejestracja obejmuje jedng nanopostaé lub wigksza ich liczbe,
sporzadza si¢ dla tych nanopostaci charakterystyke zgodnie z sekcja 2.4 niniejszego zalacznika.

2.3.1. Stopien czystosci (%)
2.3.2. Charakter zanieczyszczen, wlgczajac izomery i produkty uboczne
2.3.3. Procentowy udzial (istotnych) gléwnych zanieczyszczen

2.3.4. Charakter dodatkéw (np. czynnikéw stabilizujgcych lub inhibitoréw) i ich kolejno$¢ pod wzgledem ilosci
(-.. ppm, ... %)

2.3.5. Dane spektralne (np. promieniowanie ultrafioletowe, podczerwone, magnetyczny rezonans jadrowy lub
widmo masowe)

2.3.6. Wysokoci$nieniowy chromatogram cieczowy, chromatogram gazowy

2.3.7. Opis metod analitycznych lub odpowiednich odniesien bibliograficznych identyfikujacych substancje oraz,
w stosownych przypadkach, identyfikujgcych zanieczyszczenia i dodatki. Informacje te powinny by¢
wystarczajace do odtworzenia tych metod.

2.4.  Charakterystyka nanopostaci substancji: W odniesieniu do kazdej z opisanych wlasciwosci dostarczone
informacje moga mie¢ zastosowanie albo do pojedynczej nanopostaci albo do zestawu podobnych
nanopostaci, pod warunkiem ze granice zestawu zostaly jasno okreslone.

Informacje w punktach 2.4.2-2.4.5 musza by¢ wyraznie przypisane do poszczeg6lnych nanopostaci lub
zestawow podobnych nanopostaci, okreslonych w pkt 2.4.1.
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2.4.1. Nazwy lub inne dane identyfikujace nanopostaci lub zestawéw podobnych nanopostaci substancji

2.4.2. Rozklad wielkosci czastek wykorzystujacy numery, ze wskazaniem proporcji czastek skltadowych
o wielko$ci w zakresie od 1 nm do 100 nm.

2.4.3. Opis funkcjonalizacji powierzchni lub traktowanie i identyfikacja kazdego czynnika, w tym nazwa IUPAC
i numery CAS lub WE.

2.4.4. Ksztalt, wskaznik ksztaltu i inne cechy morfologiczne: w stosownych przypadkach stopien krystalicznosci,
informacje na temat struktur organizacyjnych nanopostaci, np. nanomuszle, struktury wydrgzone (ang.
hollow structures).

2.4.5. Obszar powierzchni (powierzchnia wlasciwa na jednostke objetosci, powierzchnia wlasciwa na jednostke
masy lub obie te wartosci).

2.4.6. Opis metod analitycznych lub odpowiednich odniesiefi bibliograficznych dotyczace elementéw informa-
cyjnych w niniejszej podsekcji. Informacje te powinny by¢ wystarczajace do odtworzenia tych metod.”;

g) w sekgji 3 po tytule ,INFORMACJE O PRODUKCJI I ZASTOSOWANIACH SUBSTANCJI” dodaje si¢ tekst wprowa-
dzajacy w brzmieniu:

Jezeli rejestrowana substancja jest produkowana lub importowana w jednej lub kilku nanopostaciach, informacje
dotyczace produkeji i stosowania zawarte w podsekcjach 3.1-3.7 obejmujg oddzielne informacje na temat
poszczegblnych nanopostaci lub zestawéw podobnych nanopostaci opisanych w podsekeji 2.4.”;

h) w sekeji 5 tekst wprowadzajacy otrzymuje brzmienie:

Jnformacje te sa zgodne z informacjami przedstawionymi w karcie charakterystyki, jesli jest ona wymagana
zgodnie z art. 31 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli rejestrowana substancja jest réwniez produkowana lub importowana w jednej lub kilku nanopostaciach,
informacje wymagane zgodnie z niniejsza sekcja dotycza, w stosownych przypadkach, poszczegdlnych
nanopostaci lub zestawéw podobnych nanopostaci opisanych w podsekgji 2.4.”

i) w sekcji 6 po tytule ,INFORMACJE O /NARAZENIU DOTYCZACE SUBSTANC]JI ZAREJESTROWANYCH NA
PRODUCENTA LUB IMPORTERA W ILOSCI 1-10 TON ROCZNIE” dodaje si¢ tekst wprowadzajacy w brzmieniu:

JJezeli rejestrowana substancja jest produkowana lub importowana w jednej lub kilku nanopostaciach, informacje
wymagane zgodnie z niniejsza sekcja odnosza si¢ do kazdej z poszczegblnych nanopostaci lub kazdego
z zestawoéw podobnych nanopostaci opisanych w podsekeji 2.4 oddzielnie.”.

. W zalagczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w tekScie wprowadzajacym po akapicie trzecim dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedlozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawierajg charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkow badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
poda¢ uzasadnienie oraz opis szeregu wlasciwosci/cech nanopostaci, do ktérych dowody te moga by¢
stosowane.”;

b) podsekcja 7.7 otrzymuje brzmienie:

.7.7. Rozpuszczalno$¢ w wodzie 7.7. Nie trzeba wykonywac badan, jesli:
W odniesieniu do nanopostaci — substancja nie jest odporna na hydroliz¢ przy pH wynosza-
nalezy dodatkowo uwzgledni¢ cym 4, 71 9 (okres poltrwania krétszy niz 12 godzin), lub
badanie rozpuszczalnosci w wo- — substancja tatwo utlenia si¢ w wodzie.

dzie i w odpowiednich no$ni-
kach o charakterze biologicznym
i srodowiskowym.

Jesli substancja wydaje si¢ by¢ nierozpuszczalna w wodzie, przepro-
wadzane jest badanie warto$ci granicznej do analitycznej granicy
wykrywalnosci.

W przypadku nanopostaci ocenia si¢ potencjalny zakldcajacy efekt
rozproszenia podczas przeprowadzania badania.”;
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¢) podsekcja 7.8 otrzymuje brzmienie:

,7.8. Wspdlczynnik podzialu n-okta- | 7.8. Badania nie trzeba wykonywac, jedli substancja jest nieorganiczna.
nol/woda Jezeli badania nie mozna przeprowadzi¢ (np. substancja ulega roz-
padowi, ma duza aktywno$¢ powierzchniowa, gwaltownie reaguje
podczas przeprowadzania badania lub nie rozpuszcza si¢ w wodzie
lub w oktanolu lub tez nie jest mozliwe uzyskanie substancji dosta-
tecznie czystej), nalezy podaé obliczona warto$¢ wspdlczynnika po-
dziatu, log P, jak réwniez szczegdly dotyczace metody obliczenio-
wej.
W przypadku nanopostaci podczas przeprowadzania badania oce-
nia si¢ potencjalny zakl6cajacy efekt rozproszenia w oktanolu i wo-
dzie.

Dla nanopostaci substancji, bez wzgledu na to czy sa to substancje
organiczne czy nieorganiczne, do ktdrych wspélczynnik podziatu
n-oktanol/woda nie ma zastosowania, zamiast tego nalezy uwzgled-
ni¢ badanie stabilnosci dyspersji.”;

d) po podsekgji 7.14. dodaje si¢ podsekcje w brzmieniu:

,7.14a Pylistos¢ 7.14a Badania nie trzeba wykonywad, jesli mozna wykluczy¢ narazenie
W odniesieniu do nanopostaci na substancje w postaci granulatu na wszystkich etapach istnienia
substancji.”;

e) pkt 8.4.1 otrzymuje brzmienie:

,8.4.1. Badanie mutacji genowych | 8.4.1. Badania nie trzeba wykonywaé w odniesieniu do nanopostaci, dla

u bakterii in vitro ktorych nie jest to wskazane. W takim przypadku wykonuje si¢
inne badania z udzialem co najmniej jednego badania mutagen-
nosci w komorkach ssakéw in vitro (zalacznik VIII sekcje 8.4.2
i 8.4.3 lub inne migdzynarodowo uznane metody).”;

f) pkt 8.5.1 otrzymuje brzmienie:

,8.5.1. Badanie przy narazeniu droga | 8.5.1. Badania nie trzeba wykonywad, jesli

pokarmows dostepne jest badanie toksycznosci ostrej przy narazeniu droga

wziewna (pkt 8.5.2).

W odniesieniu do nanopostaci badanie narazenia droga pokar-
mowa nalezy zastgpi¢ badaniem narazenia droga wziewna (8.5.2),
chyba ze prawdopodobiefistwo narazenia czlowieka przez drogi
oddechowe, z uwzglednieniem mozliwosci narazenia na dzialanie
aerozoli, czastek lub kropelek o rozmiarze umozliwiajacym ich
inhalacje jest znikome.”;

g) pkt 9.1.1 otrzymuje brzmienie:

,9.1.1. Badanie toksyczno$ci krétko- | 9.1.1. Nie trzeba wykonywac badan, jesli:
okresowej na bezkregowcach

(preferowane rozwilitki) — istniejg czynniki wskazujagce na male prawdopodobiefistwo

toksycznego dzialania substancji na Srodowisko wodne, na

Zamiast badania toksycznosci przyklad jesli substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wo-
krotkookresowej  rejestrujacy dzie lub jest male prawdopodobienstwo przeniknigcia sub-
moze rozwazy¢ badanie tok- stangji przez blony biologiczne.

sycznoci przeduzonej. — dostepne jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowi-

ska wodnego na bezkregowcach, lub

— dostepne s3 odpowiednie informacje potrzebne do klasyfikacji
i oznakowania wedlug zagrozen dla Srodowiska.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sa bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstapienia od ba-
dania.

Jesli substancja jest trudno rozpuszczalna w wodzie, albo nano-
postacie s3 trudno rozpuszczalne w odpowiednich noénikach tes-
towych, nalezy rozwazy¢ badanie toksycznosci dlugoterminowej
dla $rodowiska wodnego na Daphnia (zalacznik IX sekcja 9.1.5).”
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h) pkt 9.1.2 otrzymuje brzmienie:

,9.1.2. Badanie inhibicji wzrostu na | 9.1.2. Nie trzeba wykonywa¢ badania, jesli istnieja czynniki wskazujace
rodlinach wodnych (prefero- na male prawdopodobiefistwo toksycznego dzialania substancji
wane glony) na $rodowisko wodne, na przyklad jesli substancja jest wysoce

nierozpuszczalna w wodzie lub jest male prawdopodobiefistwo

jej przeniknigcia przez blony biologiczne.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, Ze sg bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstapienia od ba-
dania.”.

5. W zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tekScie wprowadzajacym po akapicie pierwszym dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedtozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawierajg charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkow badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
podal uzasadnienie oraz opis szeregu wlasciwoscijcech nanopostaci, do ktérych dowody te moga by¢
stosowane.”;

b) dodaje si¢ nowa sekcje:

»7. INFORMACJE DOTYCZACE WELASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNYCH SUBSTANCJI

7.14b Dalsze informacje dotyczace | Rejestrujgcy powinien rozwazy¢ wykonanie dalszych badan nano-
wlasciwosci fizykochemicznych | postaci objetych rejestracja lub ich przeprowadzenie moze nakazaé
agencja zgodnie z art. 41, jezeli istniejg przestanki wskazujace na to,
ze dodatkowe szczegdlne whasciwosci czgstek znaczaco wplywaja na
zagrozenia stwarzane przez te postacie lub narazenie na nie.”;

Tylko w odniesieniu do nano-
postaci

¢) podsekgja 8.5 otrzymuje brzmienie:

,8.5. Toksyczno$¢ ostra 8.5. Badan nie trzeba z reguly wykonywac, jesli:

— substancja zaklasyfikowana jest jako zraca dla skory.

W przypadku substancji innych niz gazy informacje wymienione
w pkt 8.5.1-8.5.3 w odniesieniu do nanopostaci nalezy dostarczy¢
dla co najmniej jednej innej drogi narazenia oprécz drogi pokarmo-
wej (pkt 8.5.1) lub drogi wziewnej (8.5.2). Wybdr drugiej drogi na-
razenia bedzie zalezal od charakteru substancji i prawdopodobnej
drogi narazenia cztowieka. Jesli jest tylko jedna droga narazenia, na-
lezy przedstawi¢ jedynie informacje dotyczace tej drogi narazenia.”;

d) pkt 8.6.1 otrzymuje brzmienie:

,8.6.1. Badanie krétkookresowej tok- | 8.6.1. Badania toksycznosci krétkoterminowej (28 dni) nie trzeba wyko-
sycznosci dawki powtérzonej nywac, jesli:
(28 dni), na jednym gatunku,
w odniesieniu do samcow 1 sa-
mic, wyb6r drogi podania sto-
sownie do prawdopodobnej
drogi narazenia czlowieka.

— dostgpne jest wiarygodne badanie toksycznosci podprzewlek-
tej (90 dni) i przewleklej, pod warunkiem ze przeprowadzono
je z wykorzystaniem odpowiednich gatunkéw, dawkowania,
rozpuszczalnika i drogi podania, lub

— w przypadku gdy substancja ulega natychmiastowemu rozkla-
dowi i istnieje wystarczajgca ilo$¢ danych na temat produktéw

rozktadu, lub

— zgodnie z sekejg 3 zalgcznika XI mozna wykluczy( istotne na-
razenie czlowieka.

Odpowiednia droga narazenia wybierana jest na podstawie naste-
pujacych kryteriow:

Badanie narazenia przez skorg jest wlasciwe, jesli:

— nie jest prawdopodobne wdychanie substancji; oraz
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— istnieje prawdopodobienstwo kontaktu ze skéra podczas pro-
dukgji lub stosowania substancji; oraz

— wlasciwosci fizykochemiczne i toksykologiczne wskazujg na
mozliwo$¢ wchlaniania duzej ilosci substancji poprzez skore.

Badanie narazenia drogg wziewng jest wlaSciwe, jesli istnieje
prawdopodobiefistwo narazenia czlowieka przez drogi odde-
chowe z uwzglednieniem preznosci par substancji lub mozliwosci
narazenia na dzialanie aerozoli, czgstek lub kropelek o rozmiarze
umozliwiajagcym ich inhalagje.

W przypadku nanopostaci nalezy uwzgledni¢ toksykokinetyke,
w tym okres regeneracji oraz, w stosownych przypadkach, oczy-
szczenia pluc.

Rejestrujacy sklada wniosek o przeprowadzenie badania toksycz-
noéci podprzewleklej (90 dni) (zalacznik IX, sekcja 8.6.2), jesli:
czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia czlowieka na substancje
wskazuje, ze wlaSciwe jest przeprowadzenie badania uwzglednia-
jacego dtuzszy okres narazenia

oraz spelnione jest jedno z ponizszych kryteriow:

— inne dostgpne dane wskazujg, Ze substancja ta moze posiadal
wla$ciwosci niebezpieczne, ktérych nie wykryje badanie tok-
sycznosci krotkoterminowej, lub

— odpowiednio zaprojektowane badania toksyczno-kinetyczne
ujawniaja gromadzenie si¢ substancji lub jej metabolitéw
w pewnych tkankach lub organach, co prawdopodobnie nie
zostaloby wykryte przez badanie toksycznosci krétkookreso-
wej, ale mogloby wywola¢ szkodliwe skutki w wyniku przed-
luzonego narazenia.

Rejestrujacy wystepuje z wnioskiem o przeprowadzenie dalszych
badan lub agencja moze nakaza¢ ich przeprowadzenie zgodnie
z art. 40 lub 41 w przypadku:

— braku ustalenia poziomu dawkowania, przy ktérym nie obser-
wuje si¢ szkodliwych zmian (NOAEL) w badaniu 28- lub 90-
dniowym, chyba Ze powodem braku ustalenia wartosci
NOAEL jest brak szkodliwych zmian zwigzanych z toksycznos-
cig, lub

— toksycznosci stwarzajacej szczegdlne powody do obaw (np.
powazne dzialania niepozadane), lub

— wykazania skutku dzialania, w odniesieniu do ktérego istnie-
jace dane sg nieadekwatne do okreSlenia charakterystyki ry-
zyka lub charakterystyki toksykologicznej. W takich przypad-
kach bardziej odpowiednie moze by¢ takze przeprowadzenie
szczegblnych badan toksykologicznych ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkéw (np. immunotoksycznosci, neurotok-
sycznodci, a w szczeg6lnosci przypadku nanopostaci — geno-
toksycznosci posredniej), lub

— gdy droga narazenia zastosowana w poczgtkowym badaniu
toksycznosci dawki powtorzonej byta niewlasciwa w stosunku
do spodziewanej drogi narazenia cztowieka i nie mozna doko-
na¢ ekstrapolacji wynikéw otrzymanych dla tej drogi naraze-
nia, lub

— szczegblnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie
w produktach przeznaczonych dla konsumentéw prowadzace
do narazenia o poziomie zblizonym do dawki, przy ktérej
mozna spodziewac si¢ toksycznego dzialania na czlowieka),

lub

— w badaniu 28- lub 90-dniowym nie zaobserwowano skutkéw
dzialania substancji o budowie czasteczki wyraznie powigza-
nej z budowa substancji badanej.”;
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) podsekcja 8.8 otrzymuje brzmienie:

,8.8. Toksykokinetyka

8.8.1. Ocena toksyczno-kinetycznego | W przypadku nanopostaci, ktére sg trudno rozpuszczalne w no$nikach
zachowania si¢ substancji w za- | biologicznych, rejestrujacy moze zaproponowal badanie toksykokine-
kresie, w jakim mozna o nim | tyczne, moze go tez wymagac agencja zgodnie z art. 40 lub 41, w przy-
wnioskowa¢ z dostepnych i od- | padku gdy takiej oceny nie mozna przeprowadzi¢ na podstawie odpo-
powiednich informacji. wiednich  dostgpnych informacji, w tym wynikéw badania

przeprowadzonego zgodnie z pkt 8.6.1.

Wybér badania zalezy od rodzaju brakujacych informacji oraz wynikow
oceny bezpieczefistwa chemicznego.”;

f) pkt 9.1.3 otrzymuje brzmienie:

,9.1.3. Badanie ekotoksycznosci krét- | 9.1.3. Nie trzeba wykonywac badan, jesli:
kookresowej na rybach: za-
miast badania ekotoksycznosci
krétkookresowej  rejestrujacy
moze rozwazy¢ badanie eko-
toksycznosci przedtuzone;j.

— istnieja czynniki wskazujagce na male prawdopodobiefistwo
toksycznego dzialania substancji na Srodowisko wodne, na
przyklad woéwczas gdy substancja jest wysoce nierozpusz-
czalna w wodzie lub jest male prawdopodobiefistwo przenik-
nigcia substangji przez blony biologiczne, lub

— dostepne jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla Srodowi-
ska wodnego na rybach.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sg bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od ba-
dania.

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania toksycznosci przedtu-
zonej dla Srodowiska wodnego, ktére opisano w zalgczniku IX, je-
§li ocena bezpieczenstwa chemicznego przeprowadzona zgodnie
z zalgcznikiem 1 wskazuje na potrzebe zbadania dalszych skut-
kéw dzialania na organizmy wodne. Wybér odpowiedniego bada-
nia lub badan bedzie zalezal od wynikéw oceny bezpieczenstwa
chemicznego.

Jesli substancja jest trudno rozpuszczalna w wodzie albo nano-
postaci sa trudno rozpuszczalne w odpowiednich nosnikach tes-
towych, nalezy rozwazy¢ badanie toksycznosci dlugoterminowe;j
dla $rodowiska wodnego na rybach (zalgcznik IX sekcja 9.1.6)."

g) pkt 9.1.4 otrzymuje brzmienie:

,9.1.4. Test hamowania oddychania | 9.1.4. Nie trzeba wykonywa¢ badan, jesli:

osadow czynnych — brak jest emisji do instalacji oczyszczania Sciekow, lub

— istniejg czynniki wskazujace na male prawdopodobiefistwo
toksycznego dzialania substancji na mikroorganizmy, na przy-
klad jesli substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie,

lub

— stwierdzono, ze substancja fatwo ulega biodegradacji, a steze-
nia zastosowane do przeprowadzeniu testu mieszczg si¢ w za-
kresie stezen, ktérych mozna si¢ spodziewal we wcieku insta-
lacji oczyszczania Sciekdw.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sa bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstapienia od ba-
dania.

Test ten mozna zastapi¢ testem zahamowania procesu nitryfikacji,
jesli dostepne dane wskazuja na prawdopodobiefistwo tego, ze
substancja hamuje wzrost mikroorganizméw lub aktywno$¢ mi-
krobiologiczna, w szczeg6lnosci bakterii nitryfikacyjnych.”;

h) podsekcja 9.2 otrzymuje brzmienie:

,9.2. Rozklad 9.2. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych badan rozkladu, jesli
ocena bezpieczefistwa chemicznego wykonana zgodnie z zalgczni-
kiem I wskazuje na potrzebe przeprowadzenia dalszych badan roz-
kladu substangji.
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W przypadku nanopostaci nierozpuszczalnych lub trudno rozpusz-
czalnych w takich badaniach uwzglednia si¢ przeksztalcenie morfo-
logiczne (np. nieodwracalne zmiany wielkosci czasteczek, ksztattu
i wlasciwosci powierzchni, utrate powloki), przemiang chemiczna
(np. utlenienie, redukcje) i inne formy rozkladu abiotycznego (np.
fotolize).

Wybér odpowiedniego badania lub badafi bedzie zalezal od wyni-
kéw oceny bezpieczefistwa chemicznego.”;

i) sekcja 9.2.2 otrzymuje brzmienie:

,9.2.2.  Abiotyczny
9.2.2.1. Hydroliza jako funkcja pH

9.2.2.1. Nie trzeba wykonywac bada, jesli:
— substancja fatwo ulega biodegradacji, lub
— substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sg bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od
badania.”;

j) pkt 9.3.1 otrzymuje brzmienie:

,9.3.1. Test przesiewowy adsorpcji/de-
sorpcji

9.3.1. Nie trzeba wykonywa¢ badan, jesli:

— whasciwosci fizykochemiczne substancji pozwalajg przypusz-
czaé, ze ma ona niski potencjal adsorpcyjny (np. substancja
ma niski wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda), lub

— substancja i jej odpowiednie produkty rozkladu szybko ule-
gaja rozpadowi.

W przypadku nanopostaci, jesli jakiekolwiek wlasciwosci fizyko-

chemiczne (np. wspdlczynnik podzialu n-oktanol/woda), wyko-

rzystuje si¢ jako uzasadnienie odstgpienia od badania, nalezy

podaé odpowiednie uzasadnienie jego reprezentatywnosci dla ni-

skiego potencjatu adsorpcji.”.

6. W zalaczniku IX do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w tekscie wprowadzajacym po akapicie drugim dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedlozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawieraja charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkéw badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
poda¢ uzasadnienie oraz opis szeregu wiasciwosci/cech nanopostaci, do ktérych dowody te moga byé

stosowane.”;

b) pkt 8.6.2 otrzymuje brzmienie:

,8.6.2. Badanie toksycznosci pod-
przewleklej (90 dni), na jed-
nym gatunku gryzoni, samcach
i samicach, przy najwlasciw-
szej drodze podania, biorac
pod uwage najbardziej praw-
dopodobng droge narazenia
cztowieka.

8.6.2. Badania toksycznosci podprzewleklej (90 dni) nie trzeba wykony-
wac, jesli:
— dostepne jest wiarygodne badanie toksycznosci krétkookreso-
wej (28 dni) wykazujagce powazne skutki dzialania zgodnie
z kryteriami klasyfikacji substancji jako R48, w ktérym zaob-
serwowana wartoS¢ NOAEL w badaniu 28-dniowym przy za-
stosowaniu odpowiedniego poziomu niepewnosci pozwala na
ekstrapolacje wynikow na 90-dniowe badanie wartosci
NOAEL dla tej samej drogi narazenia; lub

— dostgpne jest wiarygodne badanie toksycznosci przewleklej,
pod warunkiem ze przeprowadzono je z wykorzystaniem od-
powiedniego gatunku i drogi podania; lub

— substancja ulega natychmiastowemu rozkladowi i istnieje wy-
starczajaca ilos¢ danych na temat produktéw rozkladu (za-
réwno w zakresie dzialania ogdlnoustrojowego, jak i dziatania
w miejscu wchlonigcia); lub
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— substancja jest niereaktywna, nierozpuszczalna i nie jest moz-
liwe jej wdychanie oraz w 28-dniowym »badaniu granicznyme«
nie stwierdza si¢ absorpcji ani dzialania toksycznego, zwla-
szcza jesli takiemu przypadkowi towarzyszy ograniczone na-
razenie czlowieka.

Odpowiednia droga narazenia wybierana jest na podstawie naste-
pujacych kryteriow:

Badanie narazenia przez skérg jest wlasciwe, jesli:

1) istnieje prawdopodobiefistwo kontaktu ze skérg podczas pro-
dukgji lub stosowania substancji; oraz

2) wiasciwosci fizykochemiczne wskazujg na wchianianie duzej
ilosci substancji przez skére; oraz

3) spelniony jest jeden z ponizszych warunkow:

— w badaniu skérnej toksycznosci ostrej dzialanie toksyczne
obserwuje si¢ przy nizszych dawkach niz w badaniu po-
karmowej toksycznosci ostrej; lub

— w badaniach draznigcego dzialania na skore lub oczy ob-
serwuje si¢ dzialanie ogdlnoustrojowe lub inne dowody
wchianiania; lub

— badania in vitro wykazuja znaczacy stopien wchlaniania
przez skére; lub

— w przypadku substancji o podobnej strukturze stwier-
dzono znaczgce dzialanie toksyczne na skére lub przenika-
nie przez skore.

Badanie narazenia droga wziewng jest wlasciwe, jesli:

— istnieje prawdopodobienstwo narazenia czlowieka poprzez
wdychanie z uwzglednieniem preznosci par substancji lub
mozliwosci narazenia na dzialanie aerozoli, czastek lub krope-
lek o rozmiarze umozliwiajgcym ich wdychanie.

W przypadku nanopostaci nalezy uwzgledni¢ toksykokinetyke,
w tym okres regeneracji oraz, w stosownych przypadkach, oczy-
szczenia pluc.

Rejestrujacy wystepuje z wnioskiem o przeprowadzenie dalszych
badan lub agencja moze nakazaé ich przeprowadzenie zgodnie
z art. 40 lub 41 w przypadku:

— braku ustalenia wartoSci NOAEL w badaniu 90-dniowym,
chyba ze powodem braku ustalenia wartosci NOAEL jest brak
szkodliwych zmian zwigzanych z toksycznoscig; lub

— toksycznosci stwarzajacej szczegdlne powody do obaw (np.
powazne dzialania niepozadane); lub

— wykazania skutku dzialania, w odniesieniu do ktérego istnie-
jace dane sg nieadekwatne do okreSlenia charakterystyki ry-
zyka lub charakterystyki toksykologicznej. W takich przypad-
kach bardziej odpowiednie moze by¢ takze przeprowadzenie
szczegblnych badan toksykologicznych ukierunkowanych na
zbadanie tych skutkéw (np. immunotoksycznosci, neurotok-
sycznodci, a w szczegdlnosci przypadku nanopostaci — geno-
toksycznosci posredniej), lub

— szczegoblnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie
w produktach przeznaczonych dla konsumentéw prowadzace
do narazenia na poziomie zblizonym do dawki, przy ktorej
mozna spodziewac si¢ toksycznego dzialania na czlowieka).”;
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¢) pkt 9.2.1.2 otrzymuje brzmienie:

,9.2.1.2. Badanie symulacyjne catko-
witego rozkladu w wodach
powierzchniowych

9.2.1

.2. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie, lub
substancja latwo ulega biodegradaciji.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze s3 bardzo
trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od
badania.”;

d) podsekcja 9.3 otrzymuje brzmienie:

,9.3. Losy i zachowanie w Srodowisku

9.3.2. Bioakumulacja w gatunkach
wodnych, preferowane ryby

9.3.2

. Badania nie trzeba wykonywad, jesli:

substancja ma niski potencjal bioakumulacji (na przyklad log
Kow < 3) lub niski potencjal przenikania przez blony biologiczne,
lub

jest mate prawdopodobiefistwo bezposredniego i posredniego na-
razenia elementu wodnego.

W przypadku nanopostaci, jesli jakiekolwiek wiasciwosci fizyko-
chemiczne (np. wsp6lczynnik podzialu n-oktanol/woda, rozpusz-
czalno$¢, stabilno$¢ dyspersji), wykorzystuje si¢ jako uzasadnienie
odstgpienia od badania, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie
jego reprezentatywnosci dla niskiego potencjalu bioakumulacji
albo malego prawdopodobienstwa bezposredniego i posredniego
narazenia elementu wodnego.

9.3.3. Dalsze informacje dotyczace ad-
sorpcji/desorpcji w zaleznosci
od wynikéw badania wymaga-
nego na podstawie zalacz-
nika VIII

. Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

wiasciwosci fizykochemiczne substancji pozwalajg przypuszczaé,
ze ma ona niski potencjal adsorpcyjny (np. substancja ma niski
wspolczynnik podziatu n-oktanol/woda), lub

substancja i jej produkty rozkladu szybko ulegaja rozpadowi.

W przypadku nanopostaci, jesli jakiekolwiek wiasciwosci fizyko-
chemiczne (np. wspélczynnik podziatu n-oktanol/woda, rozpusz-
czalno$¢, stabilno¢ dyspersji), wykorzystuje si¢ jako uzasadnienie
odstgpienia od badania, nalezy poda¢ odpowiednie uzasadnienie
jego reprezentatywnosci dla niskiego potencjatu adsorpcji.”;

e) podsekcja 9.4 otrzymuje brzmienie:

,9.4. Skutki dzialania na organizmy
ladowe

9.4.

Badania tego nie trzeba wykonywad, jedli jest mate prawdopodo-
biefistwo bezposredniego i poSredniego narazenia elementu glebo-
wego.

Jesli brak jest danych na temat toksycznosci dla organizméw glebo-
wych, w celu oceny zagrozenia organizméw glebowych mozna za-
stosowaé metod¢ podzialu réwnowaznego. Jesli w odniesieniu do
nanopostaci stosuje si¢ metod¢ podziatlu réwnowaznego, musi to
by¢ naukowo uzasadnione.

Wybdr odpowiedniego badania lub badafi zalezy od wyniku oceny
bezpieczenistwa chemicznego.

W szczegélnosci dla substancji o wysokim potencjale adsorpcji
w glebie lub substancji bardzo trwalych rejestrujgcy powinien roz-
wazy¢ badanie toksyczno$ci przedluzonej zamiast krétkookreso-
wej.”.

7. W zalaczniku X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w tekscie wprowadzajacym po akapicie drugim dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Bez uszczerbku dla informacji przedlozonych w odniesieniu do innych postaci, wszelkie odpowiednie informacje
fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne zawieraja charakterystyke badanej nanopostaci i opis
warunkow badan. Jezeli wykorzystuje si¢ QSAR lub dowody uzyskane w inny sposéb niz przez badania, nalezy
podal uzasadnienie oraz opis szeregu wlasciwoscijcech nanopostaci, do ktérych dowody te moga by¢

stosowane.”;
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b) pkt 8.6.3 otrzymuje brzmienie:

,8.6.3. Rejestrujgcy moze przedstawi¢ wniosek o przeprowadzenie bada-
nia dlugookresowej toksyczno$ci dawki powtérzonej (= 12 mie-
siecy) lub agencja moze nakazal jego przeprowadzenie zgodnie
z art. 40 lub 41, jezeli czgstotliwo$¢ i czas trwania narazenia
czlowieka wskazuje, ze wlasciwe jest przeprowadzenie badania
uwzgledniajacego dluzszy okres narazania i spelniony jest jeden
z nastgpujacych warunkéw:

— podczas przeprowadzania 28- lub 90-dniowych badan zaob-
serwowano powazne lub stwarzajace szczegdlne powody do
obaw dzialanie toksyczne, przy czym istniejace dane s3 nie-
adekwatne do sporzadzenia oceny toksykologicznej lub cha-
rakterystyki ryzyka, lub

— w badaniu 28- lub 90-dniowym nie zaobserwowano skutkow
dzialania substancji o budowie czasteczki wyraznie powiaza-
nej z budows substancji badanej, lub

— substancja moze posiadaé niebezpieczng wlasciwos¢, ktorej
nie mozna wykry¢ w badaniu 90-dniowym.

Jezeli rejestracja objeto nanopostacie, przy ustalaniu, czy jeden

z powyzszych warunkow jest spetniony, uwzglednia si¢ ich wias-

ciwosdci fizykochemiczne, w szczegélnosci wielkosci czasteczek,

ksztalt i inne wlasciwosci budowy, funkcjonalizacje powierzchni

i samg powierzchni¢ oraz strukture molekularng.”;

8. W zalgczniku XI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w tekscie wprowadzajagcym po ostatnim akapicie dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Wymogi dotyczace nanopostaci w niniejszym zalgczniku stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymogéw majacych
zastosowanie do innych postaci danej substancji.”;

b) pkt 1.1.3 otrzymuje brzmienie:

,1.1.3. Istniejgce dane uzyskane w wyniku badatri na ludziach

Nalezy wzig¢ pod uwage istniejgce dane uzyskane w wyniku badan na ludziach, takie jak badania
epidemiologiczne narazonych populacji, dane i badania kliniczne w odniesieniu do narazenia przypad-
kowego oraz w miejscu pracy.

Adekwatno$¢ danych dotyczacych konkretnego skutku dla zdrowia ludzkiego zalezy, miedzy innymi, od
rodzaju analizy i badanych parametréw oraz od natezenia i charakteru odpowiedzi, a tym samym
mozliwosci przewidzenia skutku. Kryteria oceny adekwatnosci danych obejmuja:

(1) odpowiedni wybér i charakterystyke narazonych grup badanych oraz grup kontrolnych;
2) odpowiednig charakterystyke narazenia;
3) okres obserwacji o dlugosci wystarczajacej do pojawienia si¢ choroby;
4) odpowiedniag metodg¢ obserwacji skutku;
5) odpowiednie uwzglednienie czynnikéw ubocznych oraz mogacych spowodowaé omytke; oraz
6) odpowiedni stopieni pewnosci statystycznej w celu uzasadnienia wyniku.
We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia i wiarygodng dokumentacje.
W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejicie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.”;
¢) podsekcja 1.2 otrzymuje brzmienie:
,1.2. Waga dowodoéw
Dowody pochodzace z kilku niezaleznych zrédel informacji moga by¢ wystarczajace do uzasadnienia
przypuszczenia/konkluzji, ze dana substancja posiada konkretne wlasciwosci niebezpieczne lub tez takich

wla$ciwosci nie posiada, podczas gdy informacje pochodzace tylko z jednego zrédla uwazane sg za niewys-
tarczajgce do uzasadnienia takiego twierdzenia.
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Dowody pochodzace z wykorzystania nowo opracowanych metod badaf, niewlaczonych jeszcze do metod
badan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3, lub tez z wykorzystania miedzynarodowej metody badawczej
uznanej przez Komisje lub agencje za réwnowazng, moga okazac si¢ wystarczajace do wyciagniecia wniosku
na temat tego, czy dana substancja ma dane wlasciwosci niebezpieczne, czy tez ich nie ma.

W przypadku zgromadzenia wystarczajacej ilosci dowod6éw na istnienie lub brak istnienia danej wlasciwosci
niebezpiecznej:

nalezy zrezygnowal z dalszych badan tej wlasciwosci na zwierzetach kregowych,
mozna zrezygnowac z dalszych badan, ktére nie s3 prowadzone na zwierzetach kregowych.

We wszystkich przypadkach nalezy zapewni¢ odpowiednia i wiarygodng dokumentacje.

W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejicie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.”;

d) podsekcja 1.3 otrzymuje brzmienie:

,1.3. JakosSciowa lub ilo$ciowa zalezno$¢ struktura-aktywnosé¢ ((Q)SAR)

Wyniki uzyskane na podstawie waznych jakoSciowych lub ilosciowych modeli zaleznosci struktura-
aktywno$¢ ((Q)SAR) moga wskazywaé na obecno$¢ niebezpiecznej wlasciwosci lub jej brak. Wyniki badan
(Q)SAR moga by¢ wykorzystane zamiast badan, gdy spelnione s3 nastepujace warunki:

— wyniki pochodza z modelu (Q)SAR o ustalonej waznosci naukowej,

— substancja nalezy do dziedziny zastosowania modelu (Q)SAR,

— wyniki sg adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka, oraz

— przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczgca stosowanej metody.

Agencja we wspdlpracy z Komisjg, panstwami czlonkowskimi oraz innymi zainteresowanymi stronami
opracowuje i przekazuje wskazowki dotyczace oceny spelnienia wymienionych warunkéw przez
poszczeg6lne modele (Q)SAR, a takze dostarcza odpowiednich przykladéw.

W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejicie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.”;

e) sekcja 1.4. ostatni akapit otrzymuje brzmienie:

,Mozna odstapi¢ od takiego potwierdzania, jezeli spelnione sa nastepujace warunki:

1) wyniki pochodza z badan in vitro, ktérych warto$¢ potwierdzono naukowo poprzez badanie walidacyjne,
zgodnie z ustalonymi na poziomie migdzynarodowym zasadami walidacji;

2) wyniki sa adekwatne do celéw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka; oraz
3) przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja dotyczaca stosowanej metody.

W przypadku objecia rejestracjg nanopostaci, powyzsze podejscie opisane w pkt 1-3 stosuje si¢ do nanopostaci
oddzielnie.”;

sekcja 1.5 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobiefistwo podobnych wlasciwosci fizykochemicznych,
toksykologicznych oraz ekotoksykologicznych lub zblizonych ze wzgledu na podobiefistwo strukturalne mogg by¢
traktowane jako grupa lub »kategoria« substancji. Zastosowanie pojecia »grupy« wymaga, aby wlasciwosci fizyko-
chemiczne, skutki dzialania na zdrowie czlowieka oraz skutki dzialania na $rodowisko lub losy w Srodowisku
mogly by przewidywane na podstawie danych dotyczacych substancji referencyjnej z danej grupy poprzez
interpolacje wzgledem innych substancji w grupie (podejicie przekrojowe). Pozwala to na uniknigcie koniecznosci
badania kazdej substancji ze wzgledu na kazdy rodzaj dzialania. Po konsultacji z zainteresowanymi podmiotami
i innymi zainteresowanymi stronami agencja wydaje wytyczne dotyczace technicznie i naukowo uzasadnionej
metodologii grupowania substancji, przed uplywem terminu pierwszej rejestracji substancji wprowadzonych.

W przypadku objecia rejestracja nanopostaci, powyzsze podejscie stosuje si¢ do nanopostaci oddzielnie.
W przypadku grupowania réznych nanopostaci tej samej substancji podobiefistwa struktury molekularnej same
w sobie nie mogg stuzy¢ jako uzasadnienie.

Jezeli nanopostaci objete rejestracja sa zgrupowane lub polaczone w »kategorig« z innymi postaciami — w tym
innymi nanopostaciami — danej substancji w ramach tej samej rejestracji, wymienione powyzej wymogi stosuje si¢
w ten sam sposob.”.
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9. W zalgczniku XII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:
+~WPROWADZENIE

Celem niniejszego zalacznika jest okreSlenie sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy — w przypadku zastosowania
nieujetego w dostarczonej im karcie charakterystyki — maja oceniaé ryzyko wynikajace ze stosowania przez nich
substancji i sporzadzal dokumentacj¢ tego, ze jest ono odpowiednio kontrolowane oraz ze uzytkownicy na
dalszym etapie lafcucha dostaw moga wlasciwie kontrolowad to ryzyko. Ocena obejmuje etapy istnienia
substancji od momentu otrzymania jej przez dalszego uzytkownika w celu zastosowania na uzytek wlasny oraz
zgodnie z zastosowaniami zidentyfikowanymi przez dalszych uczestnikow laficucha dostaw. Ocena bierze pod
uwage zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej, w mieszaninie lub w wyrobie.

Ocena dotyczy wszystkich nanopostaci, ktore sg objete rejestracja. Uzasadnienia i wnioski wyciagnigte z oceny
dotyczg tych nanopostaci od momentu otrzymania substancji przez dalszego uzytkownika w celu zastosowania
na uzytek wlasny oraz zgodnie z zastosowaniami zidentyfikowanymi przez dalszych uczestnikéw lancucha
dostaw.

Przy przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego i sporzadzaniu raportu bezpieczenistwa chemicznego
dalszy uzytkownik bierze pod uwage informacje otrzymane od dostawcy materialu chemicznego, zgodnie
z przepisami art. 31 i 32 niniejszego rozporzadzenia.

Jezeli nanopostacie danej substancji wchodza w zakres zastosowania na uzytek wiasny lub zastosowan zidentyfi-
kowanych przez dalszych uczestnikéw lafcucha dostaw, nalezy uwzgledni¢ odpowiednig jednostke miary dla
celéw oceny i przedstawienia wynikéw w etapach 1-6 oceny bezpieczeistwa chemicznego zgodnie z pkt 0.6.1
i 0.6.2 wraz z uzasadnieniem zawartym w raporcie bezpieczefistwa chemicznego i streszczonym w karcie charak-
terystyki. Preferowane jest przedstawienie réznych jednostek miary, przy zapewnieniu dostgpnosci metrycznych
jednostek masy.

Gdy to mozliwe i stosowne, przy sporzadzaniu raportu bezpieczefistwa chemicznego brane s pod uwage
i odzwierciedlane oceny przeprowadzone zgodnie z przepisami wspdlnotowymi (np. oceny ryzyka dokonane na
mocy rozporzadzenia (EWG) nr 793/93). Odstepstwa od takich ocen muszg zostaé uzasadnione. Mozna réwniez
bra¢ pod uwage oceny przeprowadzane zgodnie z przepisami innych programéw miedzynarodowych i krajowych.

Proces, przez ktéry dalszy uzytkownik przechodzi przy przeprowadzaniu oceny bezpieczenstwa chemicznego
i przygotowywaniu raportu bezpieczenstwa chemicznego, sklada si¢ z trzech etapéw:”;

=

w etapie 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,Jezeli nanopostacie substancji wchodzg w zakres zastosowania na uzytek wiasny lub zastosowan zidentyfiko-
wanych przez dalszych uczestnikéw tanicucha dostaw, ocena obejmuje oceng zagrozenia oraz ocene wlasciwosci
PBT i vPvB nanopostaci w tych zastosowaniach.”;

¢) w etapie 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

W przypadkach gdy dalszy uzytkownik uwaza, ze w celu przygotowania raportu bezpieczenstwa chemicznego
oprécz informacji dostarczonych mu przez dostawce potrzebne sg dodatkowe informacje, gromadzi on te
informacje. W przypadku gdy informacje te moga zosta¢ pozyskane jedynie poprzez przeprowadzenie badan na
zwierzgtach kregowych, dalszy uzytkownik przedstawia agencji wniosek dotyczacy strategii badan zgodnie
z przepisami art. 38. Dalszy uzytkownik przedstawia wyjasnienie swej opinii dotyczacej koniecznosci przedsta-
wienia dodatkowych badan. W oczekiwaniu na wyniki dalszych badan przedstawia on w raporcie bezpieczefistwa
chemicznego wdrozone przez siebie Srodki kontroli ryzyka w zakresie badanych zagrozen. W tym raporcie
uwzglednia si¢ wszystkie nanopostacie, ktére wchodza w zakres zastosowania na uzytek wlasny lub zastosowan
zidentyfikowanych przez dalszych uczestnikéw laficucha dostaw. Powinny to by¢ informacje istotne dla tych
nanopostaci.”.
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