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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2022/477
z dnia 24 marca 2022 r.

zmieniajace zalaczniki VI-X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen 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 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21|WE (), w szczegdlnosci jego art. 131,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2) W zalgczniku VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 okre$lono wymagania w zakresie informacji, o ktérych
mowa w art. 10 lit. a) ppkt (i)—(v) oraz (x) tego rozporzadzenia. W zalgcznikach VII-X do tego rozporzadzenia okres-
lono wymagania w zakresie informacji standardowych dotyczacych substancji produkowanych lub importowanych
w ilo$ci co najmniej 1 tony, co najmniej 10 ton, co najmniej 100 ton i co najmniej 1 000 ton.

(3) W czerwcu 2019 r. Komisja i Europejska Agencja Chemikaliow (,Agencja”) stwierdzity we wspélnym planie dziala-
nia w zakresie oceny REACH (%), ze niektére wymagania w zakresie informacji zawarte w zalacznikach do rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006 powinny zosta¢ zmienione, aby zapewni¢ wigkszg jasno$¢ co do obowiazkow rejestruja-
cych, jesli chodzi o przedkladanie informacj.

(4)  Aby zwigkszy¢ przejrzysto$¢ obowiazkow rejestrujacych, rozporzadzeniem Komisji (UE) 2021/979 () zmieniono
szereg wymagan w zakresie informacji w zalgcznikach VII-X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 oraz ogdlne
zasady dostosowania standardowego trybu badan w zalgczniku XI do tego rozporzadzenia, ale zgodnie z celami
wspdlnego planu dzialania w zakresie oceny REACH niektdre wymagania w zakresie informacji nalezy doprecyzo-
wac.

(5)  Nalezy zatem zmieni¢ wymogi dotyczace ogdlnych informacji dotyczacych rejestrujacego oraz informacji identyfi-
kujacych substancje, ktore rejestrujagcy ma przedtozy¢ do celéw ogdlnej rejestracji, okreslonych w sekcjach 11 2
zalacznika VI do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

() 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.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-
dff9d5371d17).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2021/979 z dnia 17 czerwca 2021 r. zmieniajace zalgczniki VII-XI do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH) (Dz.U.L 216 z 18.6.2021, 5. 121).
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(6)  Nalezy zmieni¢ niektore szczegdlne zasady dotyczace dostosowan zawarte w wymaganiach w zakresie informacji
standardowych okreslonych w zalacznikach VII-X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu dostosowania ter-
minologii klasyfikacji substancji niebezpiecznych do terminologii stosowanej w cz¢$ciach 2-5 zalgcznika I do roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (¥).

(7)  Nalezy zmieni¢ szczegdlne zasady dotyczace dostosowan zawarte w wymaganiach w zakresie informacji standardo-
wych okreslonych w zalgczniku VII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 dotyczacych mutagennosci i toksycz-
noéci dla organizméw wodnych w celu zapewnienia jasnosci i dostarczania uzytecznych informacji. W szczeg6lnosci
nalezy zmieni¢ podsekcje 8.4 w celu wyjasnienia konsekwencji pozytywnego wyniku badania mutacji genowych in
vitro, a takze sprecyzowania sytuacji, w ktorych nie ma potrzeby przeprowadzania badania wymaganego na podsta-
wie pkt 8.4.1. Ponadto czgsci, ktére nie odnosza si¢ do wymaganych standardowych informacji, nalezy usunaé
z kolumny 1 w pkt 9.1.1, natomiast w kolumnie 2 tego punktu nalezy dokladniej opisa¢ sytuacje, w ktérych wyko-
nanie badania nie jest konieczne i w ktérych wymagane jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowiska wod-
nego. Nalezy réwniez zmieni¢ pkt 9.1.2, aby sprecyzowac, kiedy badanie nie musi by¢ przeprowadzone.

(8)  Wymagania w zakresie informacji dotyczacych badait mutagennosci i szkodliwego dzialania na rozrodczos¢ oraz
informacji ekotoksykologicznych w zalgczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 powinny zosta¢ zmie-
nione w celu sprecyzowania obowigzkéw rejestrujacych. W szczegdlnosci przepisy dotyczace badai mutagennosci
w podsekcji 8.4 powinny okresla sytuacje, ktére nie wymagaja badan, o ktérych mowa w tym zalaczniku, oraz
sytuacje wymagajace dalszych badan, o ktérych mowa w zalgczniku IX. Ponadto nalezy dostosowaé nomenklature
badan w pkt 8.4.2 do odpowiednich wytycznych technicznych Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) (). Dodatkowo, aby zapewni¢ generowanie przydatnych informacji na temat szkodliwego dzialania na roz-
rodczo$¢ i toksycznosci rozwojowej, w pkt 8.7.1 nalezy dodaé preferowane gatunki zwierzat i preferowane drogi
podania do celéw badan, przy czym nalezy doprecyzowaé niektére szczegbtowe zasady dostosowan z wymagan
w zakresie informagji standardowych. Ponadto nalezy doda¢ brakujacy naglowek podsekeji 9.1 dotyczaca toksycz-
noéci dla organizméw wodnych, a wymdg informacyjny dotyczacy badan toksycznosci krétkookresowej na rybach
w pkt 9.1.3 nalezy zmieni¢ w celu usunigcia czesci, ktore nie zawierajg standardowych informacji z kolumny 1,
oraz w celu sprecyzowania sytuacji, w ktorych badanie nie jest wymagane w kolumnie 2. Nalezy réwniez zmieni¢
podsekcje 9.2 dotyczaca rozkladu i podsekcje 9.3 dotyczacg loséw i zachowania si¢ w Srodowisku, aby lepiej opisaé
sytuacje wymagajace dalszych informacji na temat rozkladu i bioakumulacji, a takze dalszych badan rozkladu i bioa-
kumulacji.

(9)  Wymagania w zakresie informacji dotyczace badania mutagennosci w zalaczniku IX do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 nalezy zmieni¢ w celu okreslenia w pkt 8.4.4 1 8.4.5 badan, ktére nalezy przeprowadzi¢ w komérkach
somatycznych ssakéw oraz, w stosownych przypadkach, w komérkach plciowych ssakéw, a takze przypadkéw,
w jakich te badania nalezy przeprowadzi¢. Ponadto nalezy doprecyzowal wymagania w zakresie informacji okres-
lone w pkt 8.7.2 w przypadku prenatalnego badania toksycznosci rozwojowej u pierwszego i drugiego gatunku
oraz w pkt 8.7.3 w przypadku rozszerzonych badafi szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu
w odniesieniu do preferowanych gatunkéw zwierzat i preferowanych drég podania do celéw badan, a takze w odnie-
sieniu do ewentualnych odstepstw od zasad ogdlnych. W odniesieniu do sekgji dotyczacej informacji ekotoksykolo-
gicznych niektére wymagania w zakresie informacji dotyczace badan toksycznosci przewleklej prowadzonych na
rybach nalezy usuna¢ ze wzgledéw zwigzanych z dobrostanem zwierzat. Nalezy réwniez zmieni¢ podsekcje 9.2
dotyczaca rozkladu w celu dostosowania brzmienia pkt 9.2.3 dotyczacego identyfikacji produktéw rozkladu do
brzmienia powigzanego przepisu w zalgczniku XIII oraz w celu odpowiedniego uwzglednienia zmienionego
wymogu dotyczacego dalszych badan rozkladu. Nalezy takze zmieni¢ podsekcje 9.4 dotyczaca skutkow dzialania
na organizmy ladowe, aby sprecyzowad, Ze rejestrujacy powinien zaproponowaé badanie toksycznosci przedtuzonej
lub moze by¢ ono wymagane przez Agencje w przypadku substancji o wysokim potencjale adsorpcji w glebie lub
substancji bardzo trwalych.

(10) Nalezy zmieni¢ zalacznik X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w celu sprecyzowania niektorych wymagan
w zakresie informacji dotyczacych mutagennosci, toksycznosci rozwojowej i szkodliwego dzialania na rozrodczosé
oraz informacji ekotoksykologicznych. W szczegélnosci zmiany powinny opisywac sytuacje spelniajace wymag dru-
giego badania w komoérkach somatycznych in vivo lub drugiego badania w komorkach plciowych in vivo oraz okres-
la¢ potrzebg przeprowadzenia takich badai na gatunkach ssakow. Badania te powinny by¢ wymienione wraz z oba-
wami dotyczgcymi mutagennodci, ktére nalezy uwzgledni¢. Ponadto nalezy zmieni¢ wymagania w zakresie
informacji dotyczace prenatalnych badan toksycznosci rozwojowej i rozszerzonych badan szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu w celu wyjasnienia potrzeby przeprowadzenia badan na drugim gatunku i wyboru

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

() OECD TG 473 i 487.
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tego drugiego gatunku, a takze preferowanych drdg podania do celéw badan oraz odstgpstw od zasad ogélnych.
Odniesienie do szczegblowego wymogu dotyczacego rozkladu biotycznego w pkt 9.2.1 nie jest juz konieczne
i w zwigzku z tym nalezy je skresli¢, a odpowiednie szczegblowe przepisy dotyczace dostosowania w podsekcji 9.2
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione. Ponadto w podsekcji 9.4 oraz w pkt 9.5.1 nalezy wyjasni¢, ze oprécz pro-
duktéw rozkladu wymagane jest badanie toksycznosci przedtuzonej produktéw przemiany w celu zbadania skut-
kéw ich dzialania na organizmy lgdowe i organizmy osadu.

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

(12) Proponowane zmiany majg na celu wyja$nienie niektorych wymagan w zakresie informacji standardowych i szczegé-
fowych zasad ich dostosowarl, a takze zwigkszenie pewnosci prawa w odniesieniu do praktyk w zakresie oceny sto-
sowanych juz przez Agencje. Nie mozna jednak wykluczy¢, Ze w wyniku wprowadzenia zmian niektére dokumenty
rejestracyjne beda musialy zostaé zaktualizowane. Rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy
zatem odroczy¢.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na mocy art. 133
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgcznikach VI-X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem 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 14 pazdziernika 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 24 marca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgczniku VI wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

pkt 1.1.1 otrzymuje brzmienie:
,1.1.1. Imig i nazwisko lub nazwa, adres, numer telefonu i adres poczty elektronicznej”;
dodaje si¢ pkt 1.1.4 w brzmieniu:

,1.1.4. W przypadku gdy wyznaczono wylacznego przedstawiciela zgodnie z art. 8 ust. 1, nastepujace informacje
dotyczgce osoby fizycznej lub prawnej majacej siedzibe poza Unia, ktéra to osoba wyznaczyla wylacznego
przedstawiciela: imi¢ i nazwisko lub nazwa, adres, numer telefonu, adres poczty elektronicznej, osoba
wyznaczona do kontakt6w, lokalizacja miejsc(a) produkeji lub miejsc(a) przygotowania postaci uzytkowej,
stosownie do przypadku, strona internetowa przedsi¢biorstwa, stosownie do przypadku, oraz krajowy
numer identyfikacyjny przedsi¢biorstwa, stosownie do przypadku”;

podsekeja 1.2 otrzymuje brzmienie:
,1.2. Wspolne przedkladanie danych

W art. 11 i 19 przewidziano mozliwo$¢ przedlozenia przez wiodacego rejestrujacego czesci informacgji rejes-
tracyjnych w imieniu innych cztonkéw rejestrujacych.

W przypadku gdy, zgodnie z art. 11 ust. 1,wiodacy rejestrujacy przedklada informacje, o ktérych mowa
w art. 10 lit. a) ppkt (iv), (vi), (vii) i (ix), wiodacy rejestrujgcy opisuje sklady, nanopostaci lub zestaw podob-
nych nanopostaci, do ktérych odnosza si¢ te informacje zgodnie z pkt 2.3.1-2.3.4 i podsekcja 2.4 niniej-
szego zalgcznika. Kazdy czlonek rejestrujacy opierajacy si¢ na informacjach przedlozonych przez wiodacego
rejestrujgcego okresla, ktdre przedtozone w ten sposéb informacje dotyczg ktérego sktadu, nanopostaci lub
zestawu podobnych nanopostaci substancji, ktére rejestrujacy identyfikuje zgodnie z art. 10 lit. a) ppkt (ii)
oraz art. 11 ust. 1.

W przypadku gdy, zgodnie z art. 11 ust. 3, rejestrujacy osobno przedklada informacje, o ktérych mowa
w art. 10 lit. a) ppkt (iv), (vi), (vii) i (ix), rejestrujacy ten opisuje sklady, nanopostacie lub zestaw podobnych
nanopostaci substancji, do ktérych odnosza si¢ te informacje zgodnie z pkt 2.3.1-2.3.4 i podsekcja 2.4
niniejszego zalacznika.”;

pkt 1.3.1 otrzymuje brzmienie:

,1.3.1. Imig i nazwisko lub nazwa, adres, numer telefonu i adres poczty elektronicznej”;
podsekeja 2.1 otrzymuje brzmienie:

,2.1. Nazwa i inne dane identyfikujace kazdg z substancji”;

pkt 2.1.1 otrzymuje brzmienie:

,2.1.1. Nazwa lub nazwy wedtug nomenklatury IUPAC. Jezeli nie sg dostepne — inne migdzynarodowe nazwy che-
miczne”;

pkt 2.1.3 otrzymuje brzmienie:

,2.1.3. Numer WE, tj. numer EINECS, ELINCS lub NLP, lub numer nadany przez Agencje (jezeli s dostgpne i odpo-
wiednie)”;

pkt 2.1.5 otrzymuje brzmienie:

,2.1.5. Inne kody identyfikujace, np. numer celny (jezeli s3 dostepne)”;

podsekcja 2.2 otrzymuje brzmienie:

,2.2. Informacje dotyczace wzoru czgsteczkowego i strukturalnego lub struktury krystalicznej kazdej substancji”;
pkt 2.2.1 otrzymuje brzmienie:

,2.2.1. Wzér czgsteczkowy i wzor strukturalny (w tym zapis SMILES i inny sposéb zapisu, jezeli sg dostepne) oraz
opis struktury krystaliczne;”;

pkt 2.3.1-2.3.7. otrzymujg brzmienie:

,2.3.1. Stopien czystosci (%), stosownie do przypadku
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2.3.2. Nazwy skladnikéw i zanieczyszczen

W przypadku substancji o nieznanym lub zmiennym skadzie, ztozonych produktéw reakcji lub materia-
6w biologicznych (UVCB):

— nazwy skladnikéw obecnych w stezeniu = 10 %,
— nazwy znanych skladnikéw obecnych w stezeniu < 10 %,

— w przypadku skladnikéw, ktérych nie mozna zidentyfikowaé pojedynczo — opis grup skladnikéw na
podstawie wlasciwosci chemicznych,

— opis pochodzenia lub Zrédta i procesu produkcyjnego.

2.3.3. Stezenie typowe i zakres stezefi (procentowo) sktadnikéw, grup sktadnikéw, ktérych nie mozna zidentyfi-
kowaé pojedynczo, oraz zanieczyszczen okreslonych w pkt 2.3.2

2.3.4. Nazwy oraz stezenie typowe i zakres stezenl (procentowo) dodatkéw

2.3.5. Wszystkie niezbedne jakoSciowe dane analityczne specyficzne dla identyfikacji substancji, takie jak dane
dotyczgce ultrafioletu, podczerwieni, jadrowego rezonansu magnetycznego, widma masowego lub dyfrak-
i

2.3.6. Wszystkie niezbedne iloSciowe dane analityczne specyficzne dla identyfikacji substancji, takie jak dane
dotyczgce chromatografii, miareczkowania, analizy pierwiastkowej lub dyfrakcji

2.3.7. Opis metod analitycznych lub odpowiednie odniesienia bibliograficzne, ktére s3 niezbedne do identyfikacji
substancji (facznie z identyfikacja i kwantyfikacja jej skladnikéw oraz, w stosownych przypadkach, jej
zanieczyszczen i dodatkow). Opis obejmuje zastosowane protokoly doswiadczalne i odpowiednia interpre-

tacje wynikéw przedstawionych w pkt 2.3.1-2.3.6. Informacje te powinny by¢ wystarczajace do odtworze-
nia tych metod.”;

) pkt 2.4.6 otrzymuje brzmienie:

,2.4.6. Opis metod analitycznych lub odpowiednie odniesienia bibliograficzne dotyczgce elementéw informacyj-
nych w niniejszej podsekgji (2.4). Opis obejmuje zastosowane protokoly doswiadczalne i odpowiednia
interpretacje wynikéw przedstawionych w pkt 2.4.2-2.4.5. Informacje te powinny by¢ wystarczajace do
odtworzenia tych metod.”;

m) dodaje si¢ podsekcje 2.5 w brzmieniu:
,2.5. Wszelkie inne dostepne informacje istotne dla identyfikacji substancji”;
n) podsekcja 3.5 otrzymuje brzmienie:
,3.5. Ogodlny opis zastosowan zidentyfikowanych”;
2) w zalgczniku VII wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w podsekeji 8.4 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,8.4. W przypadku uzyskania budzacego obawy dodatniego wyniku badania
mutacji genowych in vitro na bakteriach, o ktérym mowa w pkt 8.4.1 niniej-
szego zalacznika, rejestrujacy przeprowadza badanie in vitro, o ktorym
mowa w zalgczniku VIII pkt 8.4.2. Na podstawie dodatniego wyniku ktore-
gokolwiek z tych badan genotoksycznosci in vitro rejestrujacy proponuje
odpowiednie badanie in vivo, o ktérym mowa w zalaczniku IX pkt 8.4.4.,
lub Agencja moze wymagac takiego badania. Badanie in vivo odnosi si¢ do
obaw dotyczacych aberracji chromosomowej lub mutacji genowej lub obu
tych kwestii, stosownie do przypadku.

Badania mutacji genowych in vitro na bakteriach nie trzeba przeprowadzac,
jezeli badanie to nie jest stosowane w przypadku danej substancji. W takim
przypadku rejestrujacy przedstawia uzasadnienie i przeprowadza badanie in
vitro, o ktérym mowa w zalagczniku VIII pkt 8.4.3. W przypadku uzyskania
dodatniego wyniku w tym badaniu rejestrujgcy przeprowadza badanie
cytogenetycznein vitro, o ktérym mowa w zalagczniku VIII pkt 8.4.2. Na
podstawie dodatniego wyniku w ktérymkolwiek z tych badan
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genotoksycznosci in vitro lub jezeli jedno z badan in vitro, o ktérych mowa
w zalgczniku VIII nie jest stosowane w przypadku danej substandji,
rejestrujacy proponuje odpowiednie badanie in vivo, o ktérym mowa
w zalgczniku IX pkt 8.4.4., lub Agencja moze wymagaé takiego badania.
Badanie in vivo odnosi si¢ do obaw dotyczacych aberracji chromosomowej
lub mutacji genowej lub obu tych kwestii, stosownie do przypadku.

Badanie mutacji genowych in vitro u bakterii, o ktérym mowa w pkt 8.4.1,
oraz badania uzupelniajgce nie musza by¢ przeprowadzane w Zadnym
z nastepujacych przypadkow:

— wiadomo, ze substancja ma dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze
i spelnia kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »dziatanie mutagenne na
komorki rozrodcze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone sg odpo-
wiednie $rodki zarzadzania ryzykiem,

— wiadomo, ze substancja jest genotoksycznym czynnikiem rakotworczym
i spelnia kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »dzialanie mutagenne na
komorki rozrodcze« kategorii 1 A, 1B lub 2 i w klasie zagrozenia »dziata-
nie rakotwércze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone sg odpowied-
nie $rodki zarzadzania ryzykiem.”

b) pkt 8.4.1 kolumna 2 otrzymuje brzmi

enie:

»8.4.1

. Badania mutacji genowych in vitro na bakteriach nie trzeba przeprowadzaé
w przypadku nanopostaci, jezeli nie jest to stosowne. W takim przypadku
nalezy przeprowadzi¢ badanie in vitro, o ktérym mowa w zalgczniku VIII
pkt 8.4.3”

¢) wpkt 9.1.1 kolumna 1 uchyla si¢ akapit drugi;

d) pkt 9.1.1 kolumna 2 otrzymuje brzmi

enie:

»9.1.1.

Badania nie trzeba przeprowadza¢ w zadnym z nastgpujacych przypad-
kow:

— istnieja czynniki wskazujgce na male prawdopodobienstwo krétkook-
resowej toksycznosci dla Srodowiska wodnego, na przyklad jesli sub-
stancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie lub jest male prawdo-
podobienistwo przeniknigcia substancji przez btony biologiczne,

— dostepne jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla srodowiska wod-
nego na bezkregowcach.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sa bardzo trudno roz-
puszczalne w wodzie, nie uzasadnia odstgpienia od badania.

Zamiast badania toksycznosci krotkookresowej rejestrujacy moze zapro-
ponowac badanie toksycznosci przedtuzone;j.

Rejestrujgcy proponuje badanie toksycznosci przediuzonej na bezkregow-
cach (preferowany gatunek Daphnia), (zalacznik IX pkt 9.1.5) lub moze
by¢ ono wymagane przez Agencje, jezeli jest malo prawdopodobne, aby
badanie toksycznosci krétkookresowej moglo miarodajnie okresli¢ swoi-
st toksyczno$¢ substancji dla organizméw wodnych, na przyklad:

— jezeli substancja jest slabo rozpuszczalna w wodzie (rozpuszczalno$é
ponizej 1 mg/l) lub

— w przypadku nanopostaci o niskim wspétczynniku rozpuszczalnosci
w odpowiednich no$nikach testowych.”
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e)

pkt 9.1.2 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.1.2. Nie trzeba wykonywac badania, jeli istnieja czynniki wskazujace na male
prawdopodobiefistwo toksycznego dzialania substancji na Srodowisko
wodne, na przyklad jesli substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie
lub jest male prawdopodobienstwo jej przeniknigcia przez blony biolo-
giczne.

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

3) w zalgczniku VIII wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w podsekcji 8.4 kolumna 2 dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

,8.4. Badania, o ktérych mowa w pkt 8.4.2 i 8.4.3, nie muszg by¢ prowadzone
w zadnym z nastgpujacych przypadkéw:

— dostepne s3 odpowiednie dane z odpowiedniego badania in vivo (tj. bada-
nia aberracji chromosomowych (lub mikrojgdrowe) in vivo w odniesieniu
do pkt 8.4.2 lub badania mutacji genowych ssakéw in vivo w odniesieniu
do pkt 8.4.3),

— wiadomo, Ze substancja ma dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze
i spelnia kryteria klasyfikacji »dzialanie mutagenne na komorki rozrod-
cze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone s3 odpowiednie $rodki
zarzadzania ryzykiem,

— wiadomo, Ze substancja jest genotoksycznym czynnikiem rakotworczym
i spetnia kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia »dzialanie mutagenne
na komorki rozrodcze« kategorii 1 A, 1B lub 2 i w klasie zagrozenia
»dzialanie rakotworcze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone s3
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem.

W przypadku uzyskania budzacego obawy dodatniego wyniku w kté-
rymkolwiek z badan mutacji genowych in vitro, o ktérych mowa w zalacz-
niku VII lub niniejszym zalaczniku, rejestrujacy proponuje badanie in
vivo, 0 ktérym mowa w zalgczniku IX pkt 8.4. lub Agencja moze wyma-
gac takiego badania. Badanie in vivo odnosi si¢ do obaw dotyczacych
aberracji chromosomowej lub mutacji genowej lub obu tych kwestii sto-
sownie do przypadku.

W przypadku gdy badanie mutagennosci in vitro, o ktérym mowa w pkt
8.4.2 lub 8.4.3, nie ma zastosowania do danej substancji, rejestrujacy
przedstawia uzasadnienie i proponuje odpowiednie badanie in vivo, o kté-
rym mowa w zalgczniku IX pkt 8.4.4., lub Agencja moze wymagal
takiego badania. Badanie in vivo odnosi si¢ do obaw dotyczacych aberracji
chromosomowej lub mutacji genowej lub obu tych kwestii, stosownie do

przypadku.”

pkt 8.4.2 kolumna 1 otrzymuje brzmienie:

,8.4.2. Badanie aberracji chromosomowych in vitro na ssa-
kach lub badanie mikrojadrowe in vitro na ssakach”

w pkt 8.4.2 skrela sie tekst w kolumnie 2;
w pkt 8.4.3 skresla si¢ tekst w kolumnie 2;

w pkt 8.6.1 kolumna 2 akapit sz6sty formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Dalsze badania sa proponowane przez rejestrujacego lub moga by¢ wymagane
przez Agencje w przypadku:”
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f) pkt 8.7.1 otrzymuje brzmienie:

,8.7.1 Badanie przesiewowe pod kgtem

szkodliwego dzialania na rozrod-
czo§¢[toksycznosci roZwWojowej
(OECD TG 421 lub TG 422); prefero-
wanym gatunkiem jest szczur. Droga
podania jest droga pokarmowa, jezeli
substancja jest ciatem stalym lub cie-
cza, oraz droga wziewna, jezeli sub-
stancja jest gazem; odstgpstwa moga
by¢ dokonywane, jezeli jest to nauko-
wo uzasadnione, na przyklad na pod-
stawie dowoddow na réwnowazng lub
wyzszg ekspozycje ogélnoustrojows
poprzez inng istotng droge narazenia
ludzi lub na toksyczno$¢ wlasciwa dla
danej drogi narazenia.

8.7.1 Badania nie trzeba przeprowadzaé w zadnym z nastepuja-
cych przypadkéw:

— wiadomo, Ze substancja jest genotoksycznym czynni-
kiem rakotwérczym i spelnia kryteria klasyfikacji w kla-
sie zagrozenia »dzialanie mutagenne na komérki rozrod-
cze« kategorii 1 A, 1B lub 2 i w klasie zagrozenia
»dziatanie rakotworcze« kategorii 1 A lub 1B oraz wpro-
wadzone sa odpowiednie Srodki zarzadzania ryzykiem,

— wiadomo, ze substancja ma dzialanie mutagenne na
komérki rozrodcze i spelnia kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia »dzialanie mutagenne na komorki rozrod-
cze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone s3 odpo-
wiednie $rodki zarzgdzania ryzykiem,

— zgodnie z sekcjg 3 zalgcznika XI mozna wykluczyé
istotne narazenie ludzi,

— rejestrujacy udostepnil lub zaproponowal prenatalne
badanie toksycznosci rozwojowej (OECD TG 414),
o ktérym mowa w zalgczniku IX pkt 8.7.2, lub rozsze-
rzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na
jednym pokoleniu (OECD TG 443), o ktérym mowa
w zalgczniku IX pkt 8.7.3; lub dostepne jest badanie
szkodliwego wplywu na rozrodczo$é na dwoch pokole-
niach (OECD TG 416),

— wiadomo, ze substancja ma szkodliwe dziatanie na funk-
cje rozrodcze lub plodnos¢ i spetnia kryteria klasyfikacji
w klasie zagrozenia »dzialanie szkodliwe na rozrod-
czo$é« kategorii 1 A lub 1B: »Moze uposledzaé plodnosé
(H360F)«, a dostgpne dane sg odpowiednie do przepro-
wadzenia szczegélowej oceny ryzyka,

— wiadomo, Ze substancja powoduje toksyczno$¢ rozwo-
jowa i spetnia kryteria klasyfikacji w klasie zagrozenia
»dziatanie szkodliwe na rozrodczo$é« kategorii 1 A lub
1B: »Moze uszkodzi¢ pt6éd (H360D)«, a dostepne dane sa
odpowiednie do przeprowadzenia szczegblowej oceny

ryzyka.

W przypadku powaznych obaw dotyczacych potencjal-
nego szkodliwego dzialania na funkcje rozrodcze, plod-
no$¢ lub rozwdj, rejestrujgcy proponuje lub Agencja
moze wymagaé przeprowadzenia rozszerzonego bada-
nia szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na jednym
pokoleniu (OECD TG 443), o ktérym mowa w zalacz-
niku IX pkt 8.7.3, lub prenatalnego badania toksycz-
nosci rozwojowej (OECD TG 414), o ktérym mowa
w zalgczniku IX pkt 8.7.2, zamiast badania przesiewo-
wego (OECD TG 421 lub 422) w celu uwzglednienia
tych obaw. Te powazne obawy dotycza migdzy innymi:

— szkodliwego dzialania na funkcje rozrodcze, ptodnosé
lub rozwdj w oparciu o dostgpne informacje, niespelnia-
jacego kryteriow klasyfikacji jako szkodliwe dzialanie na
rozrodczo$¢ kategorii 1 A lub 1B,

— mozliwej toksycznoéci rozwojowej lub szkodliwego
wplywu na rozrodczo$¢ substancji przewidywanej na
podstawie informacji o strukturalnie powigzanych
zwigzkach, oszacowan (Q)SAR lub metody in vitro.”
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g) pkt 8.8.1 kolumna 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

W przypadku nanopostaci, ktére sa trudno rozpuszczalne
w no$nikach biologicznych, rejestrujacy moze zaproponowaé
badanie toksykokinetyczne, moze go tez wymagaé Agencja,
w przypadku gdy takiej oceny nie mozna przeprowadzi¢ na
podstawie odpowiednich dostgpnych informacji, w tym wynikéw
badania przeprowadzonego zgodnie z pkt 8.6.1.”

h) dodaje si¢ podsekeje 9.1 w brzmieniu:

,9.1. Toksyczno$¢ dla srodowiska wodnego

9.1. Rejestrujacy proponuje badanie toksycznosci przedtuzonej
dla $rodowiska wodnego, o ktérym mowa w zalgczniku IX
podsekcja 9.1, oprocz badania toksycznosci krotkookresowe;j,
lub moze by¢ ono wymagane przez Agencjg, jezeli ocena bez-
pieczefistwa chemicznego przeprowadzona zgodnie z zalacz-
nikiem [ wykaze, Ze konieczne jest dalsze badanie dzialania na
organizmy wodne, na przyklad gdy potrzebne sg dodatkowe
informacje w celu precyzyjnego okreslenia PNEC, lub jezeli
dodatkowe informacje o toksycznosci okreslone w zalgczniku
XIII pkt 3.2.3 bylyby potrzebne, aby oceni¢ wlasciwosci PBT
lub vPvB substancji.

Wyboru odpowiedniego badania lub badai dokonuje si¢ na
podstawie wynikdw oceny bezpieczefistwa chemicznego.”

i) pkt9.1.3 otrzymuje brzmienie:

,9.1.3. Badanie toksycznosci krétkookreso-
wej na rybach

9.1.3. Badania nie trzeba przeprowadza¢ w zadnym z nastepuja-
cych przypadkéw:

— istniejg czynniki wskazujace na male prawdopodobien-
stwo krotkookresowej toksycznos$ci dla $rodowiska
wodnego, na przyklad jesli substancja jest wysoce nie-
rozpuszczalna w wodzie lub jest male prawdopodobien-
stwo przenikniecia substancji przez blony biologiczne,

— dostepne jest badanie toksycznosci przedtuzonej dla $ro-
dowiska wodnego na rybach.

W przypadku nanopostaci substancji sam fakt, ze sg bar-
dzo trudno rozpuszczalne w wodzie, nie uzasadnia
odstapienia od badania.

Zamiast badania toksycznosci krétkookresowej rejestru-
jacy moze zaproponowac badanie toksycznosci przedtu-
Zone;j.

Rejestrujgcy proponuje badanie toksycznosci przediu-
zonej na rybach, o ktérym mowa w zalaczniku IX pkt
9.1.6, lub moze by¢ ono wymagane przez Agencje, jezeli
jest malo prawdopodobne, aby badanie toksycznosci
krétkookresowej moglo miarodajnie okredli¢ swoistg
toksyczno$¢ substancji dla organizméw wodnych, na
przyklad:

— jezeli substancja jest stabo rozpuszczalna w wodzie
(ponizej 1 mgfl) lub

— w przypadku nanopostaci o niskim wspélczynniku roz-
puszczalno$ci w odpowiednich nosnikach testowych.”

25.3.2022
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j)  w podsekgji 9.2 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.2. Nalezy uzyska¢ dalsze informacje na temat rozkladu lub
zaproponowac¢ dalsze badania rozkladu opisane w zalaczniku
IX, jezeli ocena bezpieczenstwa chemicznego przeprowa-
dzona zgodnie z zalacznikiem I wskazuje, ze jest to konieczne
do dalszego badania rozkladu substancji. Moze tak by¢ na
przyktad w przypadku, gdy dodatkowe informacje dotyczace
rozkladu okreslone w zalgczniku XIII pkt 3.2.1 s3 wymagane,
aby oceni¢ wiasciwosci PBT lub vPvB substancji zgodnie
z podsekcja 2.1 tego zalgcznika.

W przypadku nanopostaci nierozpuszczalnych lub trudno
rozpuszczalnych w  takich badaniach uwzglednia sie
przeksztalcenie morfologiczne (np. nieodwracalne zmiany
wielko$ci czasteczek, ksztaltu i wlasciwosci powierzchni,
utrate powloki), przemiane chemiczng (np. utlenienie,
redukgje) i inne formy rozktadu abiotycznego (np. fotoliz).

Wyboru odpowiedniego badania lub badan dokonuje si¢ na
podstawie wynikéw oceny bezpieczefistwa chemicznego.

W przypadku gdy generowanie dodatkowych informacji
wymaga dalszych badaii zgodnie z zalgcznikiem IX,
rejestrujgcy proponuje takie badania lub Agencja moze
wymagac ich przeprowadzenia.”

k) w pkt 9.2.2.1 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.2.2.1. Badania nie trzeba przeprowadzaé w Zadnym z nastepuja-
cych przypadkéw:

— substancja tatwo ulega biodegradacji,
— substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie,

— ze struktury danej substancji wynika, ze nie zawiera
ona zadnej grupy chemicznej, ktéra ulegataby hydro-
lizie.

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

) w podsekgji 9.3 kolumna 2 dodaje sie tekst w brzmieniu:

,9.3. Generuje si¢ dalsze informacje dotyczace bioakumulacji,
jezeli dodatkowe informacje dotyczgce bioakumulacji okres-
lone w zalgczniku XIIT pkt 3.2.2 s3 wymagane, aby oceni¢
wlasciwosci PBT lub vPvB substancji zgodnie z podsekcjg
2.1 tego zalgcznika.

W przypadku gdy generowanie dodatkowych informacji
wymaga dalszych badan zgodnie z zalgcznikiem IX lub
zalgcznikiem X, rejestrujagcy proponuje takie badania lub
Agencja moze wymagac ich przeprowadzenia.”

4) w zalgczniku IX wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w pkt 7.16 skresla sie tiret drugie w kolumnie 2;



L 98/48

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 25.3.2022

b) podsekcja 8.4 otrzymuje brzmienie:

8.4. Badania, o ktérych mowa w pkt 8.4.4 i 8.4.5, nie muszg by¢
prowadzone w zadnym z nastepujacych przypadkéw:

»,8.4. Mutagennos$¢

— wiadomo, ze substancja ma dzialanie mutagenne na
komoérki rozrodcze i spelnia kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia ,dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze”
kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone s3 odpowiednie
$rodki zarzadzania ryzykiem,

— wiadomo, ze substancja jest genotoksycznym czynnikiem
rakotwérczym 1 spelnia kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia »dzialanie mutagenne na komorki rozrodcze«
kategorii 1 A, 1B lub 2 i w klasie zagrozenia »dzialanie
rakotworcze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone sa
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem.”

dodaje si¢ pkt 8.4.4 i 8.4.5 w brzmieniu:

,8.4.4. Odpowiednie badanie genotoksycznosci in vivo na

komérkach somatycznych ssakéw, jezeli wynik kt6-
regokolwiek z badan genotoksycznoici in vitro,
o ktérych mowa w zalaczniku VII lub zalgczniku
VIII, jest dodatni i daje powody do obaw. Badanie
genotoksycznosci in vivo na komérkach somatycz-
nych ssakéw odnosi si¢ do obaw dotyczgcych aber-
racji chromosomowej lub mutacji genowej lub obu
tych kwestii, stosownie do przypadku.

8.4.4.

Badanie genotoksycznosci in vivo na komor-
kach somatycznych ssakéw nie jest koniecz-
ne, jezeli dostgpne sg odpowiednie wyniki
stosownego badania genotoksycznosci in vi-
vo na komérkach somatycznych ssakow.

8.4.5. Odpowiednie badanie genotoksycznosci in vivo na

komérkach somatycznych ssakéw, jezeli wynik do-
stepnego badania genotoksycznosci in vivo na ko-
moérkach somatycznych ssakéw jest dodatni i daje
powody do obaw. Badanie genotoksycznosci in vivo
na komoérkach plciowych ssakéw odnosi si¢ do obaw
dotyczacych aberracji chromosomowych lub muta-
cji genowych lub obu tych kwestii, stosownie do
przypadku.

8.4.5.

Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli ist-
niejg wyrazne dowody na to, Ze ani substan-
cja, ani jej metabolity nie docierajg do komé-
rek plciowych.”

(d) pkt 8.7.2 otrzymuje brzmienie:

,8.7.2 Prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej

(OECD TG 414) na jednym gatunku; preferowanym
gatunkiem jest szczur lub krolik. Droga podania jest
droga pokarmowa, jezeli substancja jest cialem sta-
tym lub ciecza, oraz droga wziewna, jezeli substan-
cja jest gazem; odstepstwa mogga by¢ dokonywane,
jezeli jest to naukowo uzasadnione, na przyklad na
podstawie dowodéw na réwnowazng lub wyzsza
ekspozycje ogélnoustrojowa poprzez inng istotna
droge narazenia ludzi lub na toksycznos¢ wlasciwg
dla danej drogi narazenia.

8.7.2.

Rejestrujacy proponuje dodatkowe prenatal-
ne badanie toksycznosci rozwojowej na dru-
gim gatunku, ktdry jest innym preferowa-
nym gatunkiem niz ten wykorzystany
w pierwszym badaniu, lub badanie takie mo-
ze by¢ wymagane przez Agencje, jezeli na
podstawie wynikéw pierwszego badania
i wszystkich innych istotnych danych istnieje
obawa o toksycznos¢ rozwojowa. Moze tak
by¢ na przyklad w przypadku, gdy badanie
pierwszego gatunku wykazuje toksyczno$é
rozwojowa niespelniajacg kryteriow klasyfi-
kacji w klasie zagrozenia »dziatanie szkodli-
we na rozrodczo$é« kategorii 1 A lub 1B;
»Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)«. Odstep-
stwa od domyslnej drogi podania i odstep-
stwa w wyborze gatunkoéw musza by¢ nauko-
wo uzasadnione.«
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e) pkt 8.7.3 kolumna 1 otrzymuje brzmienie:

,8.7.3. Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na roz-

rodczo$¢ na jednym pokoleniu (OECD TG 443),
podstawowy schemat badania (kohorty 1 A i 1B
bez rozszerzenia w celu uwzglednienia pokolenia
F2), jeden gatunek, jezeli dost¢pne badania toksycz-
nosci dawki powtérzonej (np. badania 28-dniowe
lub 90-dniowe lub badania przesiewowe OECD
TG 421 lub 422) wskazujg na szkodliwe dzialanie
na organy rozrodcze lub tkanki lub budzg inne oba-
wy zwigzane ze szkodliwym wplywem na rozrod-
czo$¢. Drogg podania jest droga pokarmowa, jezeli
substancja jest cialem statym lub cieczg, oraz droga
wziewna, jezeli substancja jest gazem; odstepstwa
moga by¢ dokonywane, jezeli jest to naukowo uza-
sadnione, na przyklad na podstawie dowodéw na
réwnowazna lub wyzsza ekspozycje ogélnoustro-
jowa poprzez inng istotng droge narazenia ludzi
lub na toksyczno$¢ wlasciwg dla danej drogi nara-
zenia.”

f) w pkt 8.7.3 kolumna 2 akapit pierwszy formuta wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,8.7.3. Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrod-
czo$¢ na jednym pokoleniu z rozszerzeniem kohorty 1B
na pokolenie F2 jest proponowane przez rejestrujgcego
lub moze by¢ wymagane przez Agencje, jezeli:”

g) w pkt 8.7.3 kolumna 2 akapit drugi formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo§¢ na

jednym  pokoleniu, uwzgledniajace  kohorty 2 A[2B
(neurotoksyczno$¢ rOZWOjowa) lub kohorte 3
(immunotoksyczno$¢ rozwojowa), jest proponowane przez
rejestrujacego  lub  moze byé wymagane przez Agencje

w przypadku szczegdlnych obaw dotyczacych neurotoksycznosci
(rozwojowej) lub immunotoksycznosci (rozwojowej),
uzasadnionych z jednego z ponizszych wzgledow:”

(h) w podsekgji 9.1 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

i)

,9.1. Rejestrujacy proponuje badanie toksycznosci przedtuzone;
inne niz badania, o ktérych mowa w pkt 9.1.5 i 9.1.6, lub
takie badanie moze by¢ wymagane przez Agendje, jezeli
ocena bezpieczenstwa chemicznego przeprowadzona zgod-
nie z zalgcznikiem [ wykaze, Ze konieczne jest dalsze badanie
dzialania substancji na organizmy wodne.

Wyboru badania lub badan dokonuje si¢ na podstawie
wynikéw oceny bezpieczefistwa chemicznego.”

pkt 9.1.6 otrzymuje brzmienie:

,9.1.6. Badanie toksycznosci przedtuzonej na rybach (chy-
ba ze juz przedtozono w ramach wymagan okreslo-

nych w zalaczniku VIII).

9.1.6. Badania toksycznosci krotkookresowej na
embrionach i stadiach mlodego narybku
(OECD TG 212), ktére zostaly rozpoczete
przed dniem 14 stycznia 2022 r. uznaje si¢
za wla$ciwe w celu spelnienia tego wymaga-




L 98/50 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 25.3.2022
Informacje podaje si¢ w odniesieniu do ppkt 9.1.6.1 lub nia w zakresie informacji standardowych,

ppkt 9.1.6.3.

pod warunkiem ze substancja nie jest wysoce
lipofilowa (log Kow > 4) lub nie stwierdzono
wla$ciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
ukladu hormonalnego ani zadnych innych
szczegblnych sposobéw dziatania.”

) ppkt 9.1.6.1. otrzymuje brzmienie:

,9.1.6.1. Badanie toksycznosci na stadiach mtodego naryb-

ku (FELS) (OECD TG 210)”

k) uchyla sie ppkt 9.1.6.2;

) ppkt 9.1.6.3. otrzymuje brzmienie:

,9.1.6.3. Badanie wzrostu narybku (OECD TG 215)”

m) w podsekeji 9.2 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.2. Rejestrujacy proponuje przeprowadzenie dalszych badan

rozkladu lub Agencja moze wymagac ich przeprowadzenia,
jezeli ocena bezpieczefistwa chemicznego przeprowadzona
zgodnie z zalgcznikiem I wskazuje, Ze jest to konieczne do
dalszego badania rozkladu substancji i jej produktéw prze-
miany lub rozkladu.

Wyboru odpowiedniego badania lub badan i nos$nikéw
testowych dokonuje si¢ na podstawie wynikéw oceny
bezpieczenstwa chemicznego.”

n) pkt9.2.3 kolumna 1 otrzymuje brzmienie:

,9.2.3. Identyfikacja produktéw przemiany i rozkladu

abiotycznego i biotycznego”

(0) w podsekgji 9.4 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.4. Badania tego nie trzeba przeprowadzad, jesli jest male praw-

dopodobienistwo bezposredniego i posredniego narazenia
elementu glebowego.

Jesli brak jest danych na temat toksycznosci dla organizméw
glebowych, w celu oceny zagrozenia organizméw glebowych
mozna zastosowaé metode podzialu réwnowaznego. Jesli
w odniesieniu do nanopostaci stosuje si¢ metode podziatu
réwnowaznego, musi to by¢ naukowo uzasadnione.
Wyboru odpowiedniego badania lub badari dokonuje si¢ na
podstawie wynikéw oceny bezpieczefistwa chemicznego.

W szczegélno$ci w przypadku substancji o wysokim
potencjale adsorpcji do gleby lub substangji, ktére sa bardzo
trwale, zamiast badania toksycznosci krétkookresowej
rejestrujgcy proponuje badanie toksycznosci przedtuzonej,
o ktéorym mowa w zalgczniku X, lub Agencja moze
wymagac takiego badania.”
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5) w zalgczniku X wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) podsekcja 8.4 otrzymuje brzmienie:

»8.4. Mutagennosé

8.4. Badania, o ktorych mowa w pkt 8.4.6 i 8.4.7, nie musza by¢
prowadzone w Zadnym z nastepujacych przypadkéw:

— wiadomo, ze substancja ma dzialanie mutagenne na
komoérki rozrodcze i spelnia kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia ,dzialanie mutagenne na komoérki rozrodcze”
kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone sg odpowiednie
srodki zarzadzania ryzykiem,

— wiadomo, Ze substancja jest genotoksycznym czynnikiem
rakotworczym i spelnia kryteria klasyfikacji w klasie
zagrozenia »dzialanie mutagenne na komérki rozrodcze«
kategorii 1 A lub 1B lub 2 i w klasie zagrozenia »dziatanie
rakotworcze« kategorii 1 A lub 1B oraz wprowadzone sg
odpowiednie $rodki zarzgdzania ryzykiem.”

b) dodaje si¢ pkt 8.4.6 1 8.4.7 w brzmieniu:

,8.4.6. Drugie badanie genotoksycznosci in vivo na komor-

kach somatycznych ssakéw, jezeli wynik ktorego-
kolwiek z badan genotoksycznosci in vitro, o ktdrych
mowa w zalgczniku VII lub zatgczniku VIIL, jest do-
datni i daje powody do obaw dotyczacych zaréwno
aberracji chromosomowych, jak i mutacji geno-
wych. Drugie badanie dotyczy, stosownie do przy-
padku, aberracji chromosomowych lub mutacji ge-
nowych, ktére nie zostaly uwzglednione
w pierwszym badaniu genotoksycznosci in vivo na
komérkach somatycznych ssakéw.

8.4.7. Drugie badanie genotoksycznosci in vivo na komor-

kach somatycznych ssakéw, jezeli uzyskano dodatni
wynik badania genotoksycznosci in vivo na komoér-
kach somatycznych ssakéw, co daje powody do
obaw dotyczacych zaréwno aberracji chromosomo-
wych, jak i mutacji genowych. Drugie badanie doty-
czy, stosownie do przypadku, aberracji chromoso-
mowych lub mutacji genowych, ktére nie zostaly
uwzglednione w pierwszym badaniu genotoksycz-
nosci in vivo na komoérkach plciowych ssakéw.

8.4.7. Badania nie trzeba przeprowadzac, jezeli ist-
niejg wyrazne dowody na to, ze ani substan-
¢ja, ani jej metabolity nie docieraja do komo-
rek plciowych.”

c¢) pkt 8.7.2 otrzymuje brzmienie:

,8.7.2. Dodatkowe prenatalne badanie toksycznosci roz-

wojowej (OECD TG 414) na drugim gatunku, pre-
ferowanym gatunkiem jest szczur lub krélik, w za-
leznosci od tego, ktéry z nich nie byt wykorzystany
w pierwszym badaniu na podstawie zalgcznika IX.
Drogg podania jest droga pokarmowa, jezeli sub-
stancja jest cialem stalym lub cieczg, oraz droga
wziewna, jezeli substancja jest gazem; odstgpstwa
moga by¢ dokonywane, jezeli jest to naukowo uza-
sadnione, na przyklad na podstawie dowodéw na
réwnowazng lub wyzsza ekspozycje ogélnoustro-
jowa poprzez inng istotng droge narazenia ludzi
lub na toksyczno$¢ wlasciwg dla danej drogi nara-
zenia.

Odstepstwa od  domySlnej  drogi  podania
i odstepstwa w wyborze gatunkéw musza by¢
naukowo uzasadnione.”
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d) pkt 8.7.3 kolumna 1 otrzymuje brzmienie:

,8.7.3. Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na roz-
rodczo$¢ na jednym pokoleniu (OECD TG 443),
podstawowy schemat badania (kohorty 1 A i 1B
bez rozszerzenia w celu uwzglednienia pokolenia
F2), jeden gatunek, chyba ze juz przedtozono w ra-
mach wymogéw okreslonych w zataczniku IX. Dro-
23 podania jest droga pokarmowa, jezeli substancja
jest ciatem stalym lub cieczg, oraz droga wziewna,
jezeli substancja jest gazem; odstgpstwa moga by¢
dokonywane, jezeli jest to naukowo uzasadnione,
na przyklad na podstawie dowodéw na réwnowaz-
ng lub wyzsza ekspozycje ogélnoustrojowa po-
przez inng istotng droge narazenia ludzi lub na tok-

syczno$¢ wiasciwg dla danej drogi narazenia.”

¢) w pkt 8.7.3 kolumna 2 akapit pierwszy formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na
jednym pokoleniu z rozszerzeniem kohorty 1B na pokolenie F2
jest proponowane przez rejestrujgcego lub moze by¢ wymagane
przez Agencje, jezeli:”

f) w pkt 8.7.3 kolumna 2 akapit drugi formula wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na
jednym  pokoleniu,  uwzgledniajace  kohorty 2 A/2B
(neurotoksycznosé rozwojowa) lub kohorte 3
(immunotoksyczno$§¢ rozwojowa), jest proponowane przez
rejestrujgcego  lub  moze by¢ wymagane przez Agencje
w przypadku szczegdlnych obaw dotyczacych neurotoksycznosci
(rozwojowe)) lub immunotoksycznosci (rozwojowej),
uzasadnionych z jednego z ponizszych wzgledow:”

g) w podsekgji 9.2 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.2. Rejestrujacy proponuje przeprowadzenie dalszych badar roz-
kladu lub Agencja moze wymagac ich przeprowadzenia, jezeli
ocena bezpieczenstwa chemicznego przeprowadzona zgod-
nie z zalacznikiem I wskazuje, ze jest to konieczne do dalszego
badania rozkladu substandji i jej produktéw przemiany i roz-
kladu. Wyboru odpowiedniego badania lub badari i no$nikéw
testowych dokonuje si¢ na podstawie wynikéw oceny bezpie-
czefistwa chemicznego.”

h) uchyla si¢ pkt 9.2.1;

i) w podsekcji 9.4 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.4. Rejestrujacy proponuje przeprowadzenie badania toksycz-
nosci przedluzonej lub Agencja moze wymagac ich przepro-
wadzenia, jezeli wyniki oceny bezpieczenstwa chemicznego
przeprowadzonej zgodnie z zalgcznikiem I wskazujg, Ze jest
to konieczne do dalszego badania dzialania substancji lub pro-
duktéw jej przemiany i rozkladu na organizmy ladowe.
Wyboru odpowiedniego badania lub badain dokonuje si¢ na
podstawie wyniku oceny bezpieczenstwa chemicznego.
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Badan tych nie trzeba przeprowadzal, jesli jest male
prawdopodobiefistwo  bezposredniego 1 posredniego
narazenia elementu glebowego.”

j) pkt 9.5.1 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

,9.5.1. Rejestrujacy proponuje przeprowadzenie badania toksycz-
nosci przedtuzonej lub Agencja moze wymagaé ich prze-
prowadzenia, jezeli wyniki oceny bezpieczenistwa chemicz-
nego przeprowadzonej zgodnie z zalacznikiem I wskazuja,
ze jest to konieczne do dalszego badania dzialania substancji
lub odpowiednich produktéw jej przemiany i rozkladu na
organizmy osadu.

Wyboru odpowiedniego badania lub badan dokonuje si¢ na
podstawie wynikéw oceny bezpieczefistwa chemicznego.”
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