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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2021/979
af 17. juni 2021

om @ndring af bilag VII-XI til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmadde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur
og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (E@F) nr. 793/93 og Kommissionens
forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67 [EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF ('), serlig artikel 131, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EF) nr. 1907/2006 palaegges srlige registreringsopgaver og -forpligtelser for producenter,
importerer og downstream-brugere med henblik pd fremskaffelse af data om de stoffer, som de producerer,
importerer eller anvender, med henblik pé at vurdere de risici, der er forbundet med stofferne, og at udarbejde og
anbefale passende risikohdndteringsforanstaltninger.

(2)  Bilag VII-X til forordning (EF) nr. 1907/2006 indeholder standardoplysningskrav vedrerende stoffer, der fremstilles
eller importeres i mangder pd henholdsvis 1 ton eller derover, 10 ton eller derover, 100 ton eller derover og 1 000
ton eller derover. I bilag XI til naevnte forordning fastsattes de generelle regler for tilpasning af standardtest-
programmet, der er fastsat i bilag VII-X til samme forordning.

(3)  Tjuni 2019 konkluderede Kommissionen og det europaiske kemikalieagentur (agenturet) i den feelles handlingsplan
for REACH-evalueringen (), at visse bestemmelser i bilagene til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber @ndres for at
skabe storre klarhed dels over registranternes forpligtelser og dels over agenturets ansvarsomrdder i henhold til
samme forordnings afsnit I og VL.

(4)  Erfaringen har vist, at indledningen i bilag VII-X til forordning (EF) nr. 1907/2006 ikke er fyldestgorende, og at der
ber indferes yderligere krav af hensyn til menneskers sundhed og miljgmassige formdl, hvad angdr det valgte
forsegsdesign, i de tilfeelde hvor der er fleksibilitet mht. forsagsmetoden. Dette ber bl.a. sikre, at dyreforseg udferes
pa passende hgje dosisniveauer.

(5)  For at sikre at der afgives brugbare oplysninger, ber visse bestemmelser om oplysninger om stoffets fysisk-kemiske
egenskaber i bilag VII til forordning (EF) nr. 1907/2006 praciseres for sd vidt angdr kravene til oplysninger om
overfladespaending og metallers opleselighed i vand og tungt opleselige metalforbindelser.

(6)  Visse bestemmelser om toksikologiske oplysninger i bilag VII til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber @ndres for at
pracisere forpligtelserne for registranter og agenturets ansvar for in vitro-undersogelser af gjenirritation.

(7)  Det er konstateret, at forskellige bestemmelser om toksikologiske oplysninger i bilag VIII til forordning (EF)
nr. 1907/2006 er uklare, og de ber omformuleres. Disse vedrgrer bla. in vivo-undersegelser af hud- eller
gjenirritation og toksicitetsundersegelsen med gentagen dosis over 28 dage.

(8)  Visse bestemmelser om oplysninger om stoffets fysisk-kemiske egenskaber i bilag IX til forordning (EF)
nr. 1907/2006 ber praciseres for at tilfaje nye specifikke regler for tilpasning til dissociationskonstant og viskositet.

() EUTL 396 af 30.12.2006, s. 1.
(¥ European Commission and European Chemicals Agency REACH Evaluation Joint Action Plan af juni 2019 (https://echa.europa.cu/
documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en).
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(9) I bestemmelserne om toksikologiske oplysninger i bilag IX til forordning (EF) nr. 1907/2006 er der behov for at
pracisere, hvorndr det ikke er nedvendigt at gennemfore undersggelsen af subkronisk toksicitet. Der er desuden
behov for at @endre de specifikke regler i bilag IX og X til forordning (EF) nr. 1907/2006 om tilpasning af reprodukti-
onstoksicitetsundersggelserne for bedre at afgrense de tilfelde, hvor det ikke er nedvendigt at udfere forseg. Det bor
ogsa praciseres, hvordan et stofs lave toksikologiske aktivitet kan pavises med henblik pa at tilpasse forseg. Endelig
ber der ske en forenkling af den bestemmelse, som fastseetter betingelserne for, at yderligere forsag med hensyn til
seksuel funktion og frugtbarhed eller udviklingstoksicitet ikke er nedvendige.

(10) Bilag IX til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber ligeledes @ndres sdledes, at det — hvis dette er uhensigtsmaessigt —
ikke er muligt at undlade at foretage relevante undersggelser af skaeebne og opfersel i miljoet, alene fordi oktanol/
vand-fordelingskoefficienten er lav.

(11) Ibilag IX og bilag X til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber mulighederne for undtagelser pd grundlag af klassificering
tilpasses terminologien i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1272/2008.

(12) De generelle regler for tilpasning af standardtestprogrammet i bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber a@ndres
for at ajourfore dem og undgé tvetydighed i visse bestemmelser. Disse &ndringer vedrerer navnlig bestemmelserne
om anvendelse af foreliggende data, »weight of evidence«-konceptet og kategorisering af stoffer.

(13) P& baggrund af usikkerheden med hensyn til, hvad der kan betragtes som foreliggende data, ber dette udtryk som
anvendt i punkt 1.1 i bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 preciseres ved at tilpasse det til artikel 13, stk. 3,
og 4, i samme forordning. Henvisningen til god laboratoriepraksis ber udgé for at sikre overensstemmelse med
forordningens dispositive bestemmelser.

(14) 1 bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber det preciseres, hvordan en »weight of evidence«-tilpasning kan
anvendes i henseende til specifikke oplysningskrav, og hvordan dette ber dokumenteres.

(15) Reglerne i bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 for sd vidt angér etablering af strukturel lighed ber praciseres.
Det ber preciseres yderligere, hvilken dokumentation der kraves for analogislutninger (read-across), herunder
narmere bestemt for stoffer af ukendt eller variabel sammensatning, komplekse reaktionsprodukter og biologiske
materialer. Desuden ber henvisningen til agenturets vejledning om dette emne udgd, idet vejledningen allerede er
offentliggjort.

(16) Fodnoten i afsnittet »stofspecifik eksponeringsdrevet testning« i bilag XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 ber flyttes
til hovedteksten for at gere den mere synlig. Endelig bor bestemmelserne i dette afsnit andres for at pracisere
lovteksten og tilpasse den til endringerne vedrerende toksikologiske oplysninger.

(17) Forordning (EF) nr. 1907/2006 ber derfor @ndres.

(18) De foresldede aendringer har til formal at praecisere visse oplysningskrav og styrke retssikkerheden i forbindelse med
den evalueringspraksis, som agenturet allerede anvender. Ikke desto mindre kan det ikke udelukkes, at de @ndrede
bestemmelser vil udlgse en ajourforing af registreringsdossiererne. Anvendelsen af denne forordning ber derfor

udskydes.

(19) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 133 i forordning (EF) nr. 1907/2006 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag VII-XI til forordning (EF) nr. 1907/2006 @ndres som angivet i bilaget til nrvaerende forordning.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 8. januar 2022.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 17. juni 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

I forordning (EF) nr. 19072006 foretages folgende aendringer:
1) Ibilag VII foretages folgende @ndringer:
a) lindledningen indsettes folgende afsnit efter sjette afsnit:

»Hvis en forsegsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse med valg af dosisniveauer, skal det
valgte forsegsdesign sikre, at de data, der genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til
dette formal skal forseg udferes pd passende hgje dosisniveauer. Hvis valget af dosis (koncentration) begranses af
teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller biologiske virkninger, skal dette begrundes.«

b) Teksten i punkt 7.6, kolonne 1, affattes séledes:

»7.6. Vandige oplesningers overfladespanding«

c¢) Ipunkt 7.7, kolonne 2, tilfgjes folgende afsnit:

»For metaller og tungtopleselige
metalforbindelser skal der gives oplysninger
om omdannelse/oplesning i vandige
medier.«

d) Teksten i punkt 8.2.1, kolonne 2, affattes sdledes:

»8.2.1. Ger resultaterne af en forste in vitro-
underspgelse det ikke muligt at treeffe en en-
tydig afgerelse om klassificeringen af et stof
eller om fraveret af gjenirritationspotentia-
le, skal registranten udfere andre in vitro-
undersegelser/underspgelser for denne ef-
fektparameter, eller agenturet kan palagge
det.«

2) Ibilag VIII foretages folgende @ndringer:
a) lindledningen indsettes folgende afsnit efter fjerde afsnit:

»Hvis en forsegsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse med valg af dosisniveauer, skal det
valgte forsggsdesign sikre, at de data, der genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til
dette formal skal forseg udferes pd passende hgje dosisniveauer. Hvis valget af dosis (koncentration) begranses af
teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller biologiske virkninger, skal dette begrundes.«

b) Ferste afsnit i punkt 8.1, kolonne 2, affattes saledes:

»8.1. In vivo-undersegelser for hudtsning/
hudirritation skal kun udferes, hvis in vitro-
undersggelsen (-undersogelserne) i henhold
til punkt 8.1.1. ogfeller 8.1.2. i bilag VII ikke
finder anvendelse, eller hvis resultaterne af
denne undersogelse (disse undersagelser) ik-
ke er tilstraekkelige med hensyn til klassifice-
ring og risikovurdering.«
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c) Forste afsnit i punkt 8.2, kolonne 2, affattes sdledes:

»8.2. In vivo-undersegelser for alvorlig
gjenskade/gjenirritation skal kun ud-
fores, hvis in vitro-undersegelsen (-un-
dersggelserne) i henhold til punkt
8.2.1.ibilag VIl ikke finder anvendelse,
eller hvis resultaterne af denne under-
sogelse (disse undersagelser) ikke er til-
strackkelige med hensyn til klassifice-
ring og risikovurdering.«

d) Forste led i punkt 8.6.1, kolonne 2, forste afsnit, affattes sdledes:

»—  hvis der foreligger, eller registranten
foresldr, en pélidelig undersegelse af
subkronisk (90 dage) eller kronisk tok-
sicitet, hvor der anvendes en passende
dyreart samt passende dosering, op-
lgsningsmiddel og eksponeringsvej,
eller«

e) Ipunkt 8.6.1, kolonne 2, affattes fjerde og femte afsnit siledes:

»For nanoformer uden hgj oplesningsgrad i
biologiske medier skal undersggelsen
omfatte toksikokinetiske undersegelser af bl.
a. restitutionstid og, hvis det er relevant,
lunge-clearance. Det er ikke nedvendigt at
udfere toksikokinetiske undersogelser, hvis
der allerede foreligger ackvivalente
toksikokinetiske oplysninger om
nanoformen.

Undersogelsen af subkronisk toksicitet (90

dage) (bilag IX, punkt 8.6.2) skal foreslds af

registranten, eller agenturet kan palagge det,
hvis:

hyppigheden og varigheden af

eksponeringen af mennesker tilsiger, at en

leengerevarende undersegelse er pakravet,
og en af folgende betingelser er opfyldt:

— andre foreliggende data viser, at stoffet
kan have en farlig egenskab, der ikke
kan pavises i en korttidstoksicitetsunder-
sagelse, eller

— passende udformede toksikokinetiske
undersegelser viser en ophobning af stof-
fet eller dets metabolitter i bestemte vaev
eller organer, der muligvis ikke ville
kunne pavises i en korttidstoksicitetsun-
dersogelse, men som ved lang tids ekspo-
nering kan forventes at have skadelige
virkninger.«
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f) Ipunkt 9.3.1, kolonne 2, indsattes folgende afsnit efter forste afsnit:

»Undersegelsen ma ikke fraviges alene pa
grundlag af en lav oktanol-vand-fordelingsko-
efficient, medmindre stoffets adsorptive egen-
skaber udelukkende skyldes lipofilicitet. F.eks.
md undersegelsen ikke fraviges alene pd grund
af en lav oktanol-vand-fordelingskoefficient,
hvis stoffet er overfladeaktivt eller ioniserbart
i et miljo med pH 4-9.«

3) Ibilag IX foretages folgende endringer:

a) lindledningen indszttes folgende afsnit efter femte afsnit:

»Hvis en forsegsmetode giver fleksibilitet mht. forsagsdesign, f.eks. i forbindelse med valg af dosisniveauer, skal det
valgte forsegsdesign sikre, at de data, der genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til
dette formal skal forseg udferes pa passende hgje dosisniveauer. Hvis valget af dosis (koncentration) begranses af
teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller biologiske virkninger, skal dette begrundes.«

b) Ipunkt 7.16, kolonne 2, tilfgjes folgende led:

»— eller hvis stoffet pé grundlag af struk-
turen ikke har nogen kemisk gruppe,
der kan dissocieres.«

¢) Ipunkt 7.17, kolonne 2, tilfajes folgende tekst:

»For kulbrinter bestemmes den kinematiske
viskositet ved 40 °C.«

d) Punkt 8.6.1 udgar.

e) Ipunkt 8.6.2, kolonne 2, forste afsnit, affattes indledningen og forste og andet led séledes:

»8.6.2. Deter ikke ngdvendigt at udfere den
subkroniske toksicitetsundersogelse
(90 dage):

— hvis der foreligger en pélidelig
korttidstoksicitetsundersagelse
(28 dage), der paviser alvorlige
toksiske virkninger, som opfyl-
der kriterierne for klassificering
af stoffet som STOT RE (kategori
1 eller 2), for hvilke den observe-
rede NOAEL-28 dage med
anvendelse af en passende usik-
kerhedsfaktor giver mulighed for
ekstrapolering til NOAEL-90
dage for samme eksponerings-
vej, eller
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— hvis der foreligger, eller regi-
stranten foresldr, en pdlidelig
kronisk toksicitetsundersogelse,
forudsat at der anvendes en pas-
sende dyreart og indgivelsesvej,
eller«

f) Teksten i punkt 8.6.2, kolonne 2, fjerde afsnit, affattes sdledes:

»For nanoformer uden hgj oplesningsgrad i
biologiske medier skal undersegelsen
omfatte toksikokinetiske undersegelser af bl.
a. restitutionstid og, hvis det er relevant,
lunge-clearance. Det er ikke ngdvendigt at
udfere toksikokinetiske undersogelser, hvis
der allerede foreligger ekvivalente
toksikokinetiske oplysninger om
nanoformen.«

g) Teksten i punkt 8.7, kolonne 2, affattes sdledes:

»8.7. Det er ikke nedvendigt at udfere un-
derspgelserne, hvis:

— stoffet vides at vaere et genotoksisk
carcinogen, der opfylder kriteri-
erne for klassificering séavel i fare-
klassen  kimcellemutagenicitet
(kategori 1A eller 1B eller 2) som
carcinogenicitet (kategori 1A eller
1B), og der er gennemfert pas-
sende risikostyringsforanstaltnin-
ger, eller

— stoffet vides at vere kimcellemut-
agent, der opfylder kriterierne for
klassificering i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet (kategori 1A eller
1B), og der er gennemfert pas-
sende risikostyringsforanstaltnin-
ger, eller

— stoffet har lav toksikologisk aktivi-
tet (et fyldestgorende og informa-
tivt dataseet viser ingen tegn pa tok-
sicitet i nogen af de foreliggende
undersogelser), idet det ud fra tok-
sikokinetiske data kan pavises, at
der ikke sker systemisk absorption
via de relevante eksponeringsveje
(koncentrationen i plasma/blod er
feks. under detektionsgraeensen
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ved anvendelse af en folsom
metode, og hverken stoffet eller
dets metabolitter er til stede i
urin, galde eller udandingsluft),
og der ikke er nogen eller ikke
nogen betydelig eksponering af
mennesker.
Hvis et stof vides at have en skadelig virkning
pa seksuel funktion og forplantningsevne,
opfylder kriterierne for klassificering i
fareklassen reproduktionstoksicitet (kategori
1A eller 1B: kan skade forplantningsevnen
(H360F)), og de foreliggende data udger et
tilstreekkeligt grundlag for en velfunderet
risikovurdering, er det ikke nedvendigt at
teste yderligere for udviklingstoksicitet.
Huvis et stof vides at fordrsage
udviklingstoksicitet, opfylder kriterierne for
klassificering i fareklassen
reproduktionstoksicitet (kategori 1A eller
1B: kan skade det ufedte barn (H360D)), og
de foreliggende data udger et tilstrackkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering,
er det ikke ngdvendigt at teste yderligere for
udviklingstoksicitet.«

h) Tpunkt 9.3.2, kolonne 2, indsettes folgende afsnit efter forste afsnit:

»Undersggelsen ma ikke fraviges alene pad
grundlag af en lav oktanol-vand-
fordelingskoefficient, medmindre stoffets
potentiale for bioakkumulering udelukkende
skyldes lipofilicitet. F.eks. ma undersegelsen
ikke fraviges alene pd grund af en lav oktanol-
vand-fordelingskoefficient, hvis stoffet er
overfladeaktivt eller joniserbart i et miljo
med pH 4-9.«

i) Ipunkt9.3.3, kolonne 2, indsattes folgende afsnit efter forste afsnit:

»Undersagelsen ma ikke fraviges alene pd
grundlag af en lav oktanol-vand-
fordelingskoefficient, medmindre stoffets
adsorptive egenskaber udelukkende skyldes
lipofilicitet. F.eks. ma undersegelsen ikke
fraviges alene pa grund af en lav oktanol-
vand-fordelingskoefficient, hvis stoffet er
overfladeaktivt eller ioniserbart i et miljo
med pH 4-9.«
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4) 1bilag X foretages folgende endringer:

a) lindledningen indszttes folgende afsnit efter femte afsnit:

»Hvis en forsegsmetode giver fleksibilitet mht. forsegsdesign, f.eks. i forbindelse med valg af dosisniveauer, skal det
valgte forsegsdesign sikre, at de data, der genereres, giver mulighed for fareidentifikation og risikovurdering. Til
dette formal skal forseg udferes pd passende hgje dosisniveauer. Hvis valget af dosis (koncentration) begranses af
teststoffets fysisk-kemiske egenskaber eller biologiske virkninger, skal dette begrundes.«

b) Teksten i punkt 8.7, kolonne 2, affattes séledes:

»8.7. Det er ikke nedvendigt at udfere un-
dersogelserne, hvis:

— stoffet vides at vaere et genotoksisk
carcinogen, der opfylder kriteri-
erne for klassificering sével i fare-
klassen  kimcellemutagenicitet
(kategori 1A eller 1B eller 2) som
carcinogenicitet (kategori 1A eller
1B), og der er gennemfert pas-
sende risikostyringsforanstaltnin-
ger, eller

— stoffet vides at vaere kimcellemut-
agent, der opfylder kriterierne for
klassificering i fareklassen kimcel-
lemutagenicitet (kategori 1A eller
1B), og der er gennemfort pas-
sende risikostyringsforanstaltnin-
ger, eller

— stoffet har lav toksikologisk aktivi-
tet (et fyldestgorende og informa-
tivt dataseet iser ingen tegn pé tok-
sicitet i nogen af de foreliggende
undersegelser), idet det ud fra tok-
sikokinetiske data kan pavises, at
der ikke sker systemisk absorption
via de relevante eksponeringsveje
(koncentrationen i plasma/blod er
feks. under detektionsgraensen
ved anvendelse af en folsom
metode, og hverken stoffet eller
dets metabolitter er til stede i
urin, galde eller udandingsluft),
og der ikke er nogen eller ikke
nogen betydelig eksponering af
mennesker.

Hvis et stof vides at have en skadelig virkning
pa seksuel funktion og forplantningsevne,
opfylder kriterierne for klassificering i
fareklassen reproduktionstoksicitet (kategori
1A eller 1B: kan skade forplantningsevnen
(H360F)), og de foreliggende data udger et
tilstraekkeligt grundlag for en velfunderet
risikovurdering, er det ikke nedvendigt at
teste yderligere for udviklingstoksicitet.
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Hvis et stof vides at fordrsage
udviklingstoksicitet, opfylder kriterierne for
klassificering i fareklassen
reproduktionstoksicitet (kategori 1A eller
1B: kan skade det ufedte barn (H360D)), og
de foreliggende data udger et tilstreekkeligt
grundlag for en velfunderet risikovurdering,
er det ikke nedvendigt at teste yderligere for
udviklingstoksicitet.«

5) Ibilag XI foretages folgende @ndringer:
a) Afsnit 1 (BETINGELSER FOR UNDTAGELSE FOR TESTNING) affattes siledes:
i) under overskriften i punkt 1.1 (»Anvendelse af foreliggende datac) tilfgjes folgende tekst:

»Data genereret fra og med den 1. juni 2008 betragtes ikke som foreliggende data og er ikke omfattet af de
generelle regler for tilpasning, der er fastsat i dette punkt (1.1).«

ii) Overskriften til punkt 1.1.1 affattes sdledes:

»1.1.1. Data vedrerende fysisk-kemiske egenskaber fra forseg, der ikke er udfert i henhold til de
fors@gsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3«

i) Ipunkt 1.2 Bevisvaegt (»weight of evidence«) affattes teksten sdledes:

»Weight of evidence« er tilstreekkelig, ndr oplysninger fra flere uathaengige kilder tilsammen giver mulighed for i
kraft af en velunderbygget begrundelse at drage en konklusion om oplysningskravet, skent oplysningerne fra
hver enkelt kilde isoleret set er utilstraekkelige til at opfylde oplysningskravet. Begrundelsen skal tage hensyn til
de oplysninger, der ellers ville veere fremgéet af den undersegelse, som normalt skal udferes for at opfylde dette
oplysningskrav.

Der kan ogsé vere tilstrakkelig »"Weight of evidence« fra anvendelsen af nyligt udviklede forsegsmetoder, der
endnu ikke indgdr i de forsegsmetoder, der er omhandlet i artikel 13, stk. 3, hvilket forer til en velunderbygget
begrundelse for, at de tilvejebringer oplysninger, der gor det muligt at nd frem til en konklusion mht.
oplysningskravet.

»Weight of evidence« kan fore til den konklusion, at et stof har eller ikke har en bestemt egenskab.

Nér der foreligger tilstraekkelig »weight of evidence«, er oplysningskravet opfyldt. Yderligere forsag med
hvirveldyr skal undlades, og yderligere forseg, som ikke omfatter hvirveldyr, mé undlades.

De forelagte oplysninger skal under alle omstaendigheder vere tilstreekkelige med henblik pé klassificering,
mearkning og/eller risikovurdering, og der skal forelagges tilstrackkelig og pélidelig dokumentation, herunder:

— fyldestgorende undersogelsesresuméer af de undersegelser, der anvendes som oplysningskilder

— en begrundelse, der redeger for, hvorfor kilderne til oplysningerne tilsammen forer til en konklusion om
oplysningskravet.

Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang vedrere nanoformerne separat.«
iv) Ipunkt 1.5 (-Kategorisering af stoffer og analogislutninger (»read-across«)«) affattes teksten saledes:

»Stoffer, hvis fysisk-kemiske, toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber kan forventes at ligne hinanden
eller folge samme menster pd grund af deres strukturelle lighed, kan betragtes som en gruppe eller kategori af
stoffer. Anvendelsen af gruppebegrebet forudsaetter, at de fysisk-kemiske egenskaber, sundhedsvirkningerne og
miljevirkningerne eller stoffernes skabne i miljeet kan forudsiges ved interpolation fra data for et eller flere
referencestoffer i gruppen til de andre stoffer i gruppen (read-across-metoden eller analogislutning). Derved
undgds det, at der skal udferes forseg for hvert stof for hver effektparameter.
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Hvis nanoformer er omfattet af registreringen, skal ovennavnte tilgang vedrgre nanoformerne separat. Ved
gruppering af forskellige nanoformer af samme stof md den molekyleare strukturelle lighed ikke i sig selv tjene
som begrundelse.

Hvis nanoformer, der er omfattet af en registrering, grupperes eller anbringes i en »kategori« med andre former,
herunder andre nanoformer, af stoffet i samme registrering, gelder ovenstiende forpligtelser pd samme made.

Lighederne ma baseres pé folgende:
1) en falles funktionel gruppe

2) felles udgangsstoffer (precursors) ogfeller sandsynlighed for felles nedbrydningsprodukter fra fysiske og
biologiske processer, der resulterer i stoffer med strukturelle ligheder

3) et fast menster for, hvordan styrken (potensen) af de forskellige egenskaber endrer sig gennem kategorien.

Strukturel lighed for UVCB-stoffer fastlegges pd grundlag af ligheder mellem bestanddelenes struktur
sammenholdt med koncentrationen af disse bestanddele og variabiliteten i koncentrationen af disse
bestanddele. Hvis det kan pévises, at det ikke er teknisk muligt eller ikke er muligt i praksis at udpege alle de
enkelte bestanddele, ma den strukturelle lighed pavises pd anden vis for at muliggere en kvantitativ og kvalitativ
sammenligning af de enkelte stoffers faktiske sammensatning.

Anvendes gruppebegrebet, skal stofferne klassificeres og markes pé dette grundlag.
I alle tilfelde skal resultaterne opfylde alle folgende betingelser. De skal:
— veere tilstreekkelige til brug for klassificering, markning og/eller risikovurdering

— yde tilstrekkelig og pélidelig dakning af de negleparametre, der er genstand for den tilsvarende
undersegelse, som normalt skal udferes i forbindelse med et nermere angivet oplysningskrav

— omfatte en eksponeringsvarighed svarende til eller leengere end den tilsvarende undersggelse, som normalt
skal udferes i forbindelse med et narmere angivet oplysningskrav, hvis eksponeringstiden er en relevant
parameter.

I alle tilfeelde skal der gives tilstrakkelig og pélidelig dokumentation for den anvendte metode. Denne
dokumentation skal indeholde:

— et fyldestgorende undersagelsesresumé for hver enkelt kildeundersogelse, der er anvendt i forbindelse med
tilpasningen

— en redegprelse for, hvorfor det registrerede stofs egenskaber kan forudsiges ud fra andre stoffer i gruppen

— dokumentation for pd et videnskabeligt grundlag at begrunde en sddan redegorelse for, at egenskaberne kan
forudsiges.«

b) Tafsnit 3 (:STOFSPECIFIK EKSPONERINGSBASERET TESTNING¢) foretages folgende @ndringer:
i) Punkt 3.1 affattes sdledes:

»3.1. Udferelsen af forseg efter bilag VIII, punkt 8.7, og efter bilag IX og bilag X kan undlades athaengigt af det
eller de eksponeringsscenarier, der er opstillet i kemikaliesikkerhedsrapporten. Udferelse af forseg i
overensstemmelse med bilag VIII, punkt 8.6.1, kan kun undlades for registranter, der producerer mindre
end 100 ton pr. ar pr. producent eller importer, baseret pa det eller de eksponeringsscenarier, der er
opstillet i kemikaliesikkerhedsrapporten.«

ii) Punkt 3.2, litra a), nr. ii), affattes saledes:

»ii) Der kan afledes DNEL- eller PNEC-veerdier af resultaterne fra tilgaengelige testdata for det pagzldende stof
under fuld hensyntagen til den ggede usikkerhed som felge af udeladelsen af oplysningskravet, og DNEL-
eller PNEC-vaerdierne er relevante og hensigtsmaessige i relation til sivel oplysningskravet som risikovur-
deringen. Til dette formél og uden at det berorer punkt 8.6 og 8.7, kolonne 2, i bilag IX og X, anses en
DNEL-vardi, der er afledt af en toksicitetsundersogelse med gentagen dosis over 28 dage, ikke for at give
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grundlag for at undlade at foretage en toksicitetsundersegelse med gentagen dosis over 90 dage, og en DNEL-
vardi, der er afledt af en screeningundersggelse for reproduktions- og udviklingstoksicitet, anses ikke for at
give grundlag for at undlade at foretage en undersogelse for pranatal udviklingstoksicitet eller en udvidet
reproduktionstoksicitetsundersegelse i én generation.«
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