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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/477
tal-24 ta’ Marzu 2022

li jemenda l-Annessi VI sa X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i
(REACH)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar
ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 79393 tal-Kunsill
u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE,
93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-Kummissjoni ('), u b'mod partikolari I-Artikolu 131 tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistipula responsabbiltajiet u obbligi specifici ta’ registrazzjoni fuq il-manifatturi,
l-importaturi u l-utenti downstream, biex jiggeneraw data dwar is-sustanzi li jimmanifatturaw, jimportaw jew juzaw
biex jivvalutaw ir-riskji marbutin ma’ dawk is-sustanzi, u biex jizviluppaw u jirrakkomandaw mizuri xierqa ta’
mmaniggar tar-riskji.

(2) L-Anness VI tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistabbilixxi r-rekwiziti ta’ informazzjoni msemmija
fl-Artikolu 10, punt (a)(i) sa (v) u (x), ta’ dak ir-Regolament. L-Annessi VII sa X ta’ dak ir-Regolament jistabbilixxu
rekwiziti ta’ informazzjoni standard ghal sustanzi manifatturati jew importati fi kwantitajiet ta’ tunnellata metrika
wahda jew aktar, 10 tunnellati metrici jew aktar, 100 tunnellata metrika jew aktar u 1 000 tunnellata metrika jew
aktar.

(3)  FGunju 2019, il-Kummissjoni u l-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (“-Agenzija”) ikkonkludew fil-Pjan ta’
Azzjoni Kongunt dwar l-Evalwazzjoni tar-REACH (%) li certi rekwiziti ta’ informazzjoni fl-Annessi tar-Regolament
(KE) Nru 1907/2006 jenhtieg li jigu emendati biex jipprovdu aktar carezza dwar l-obbligi tar-registranti rigward
il-prezentazzjoni tal-informazzjoni.

(4)  Sabiex tizdied i¢c-carezza tal-obbligi tar-registranti, ghadd ta’ rekwiziti ta’ informazzjoni fl-Annessi VII sa X tar-
Regolament (KE) Nru 19072006 u r-regoli generali ghall-adattament tar-regim tal-ittestjar standard fl-Anness XI ta’
dak ir-Regolament gew emendati permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/979 (), izda fkonformita
mal-objettivi tal-Pjan ta’ Azzjoni Kongunt tal-Evalwazzjoni tar-REACH ghad iridu jigu ccarati ghadd ta’ rekwiziti ta’
informazzjoni.

(5)  Ghalhekk, jenhtieg li r-rekwiziti dwar l-informazzjoni generali tar-registrant u l-informazzjoni dwar
l-identifikazzjoni tas-sustanza li registrant ghandu jipprezenta ghal skopijiet ta’ registrazzjoni generali, stabbiliti
fl-Anness VI, it-tagsimiet 1 u 2, tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigu emendati.

() GUL 396, 30.12.2006, p. 1.

() 1l-Pjan ta’ Azzjoni Kongunt dwar l-Evalwazzjoni tar-REACH tal-Kummissjoni Ewropea u tal-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici ta’
Gunju 2019 (https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-
652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2021/979 tas-17 ta’ Gunju 2021 li jemenda l-Annessi VII sa XI tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimici (REACH) (GUL 216, 18.6.2021, p. 121).
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(6)  Certi regoli specifi¢i ghall-adattament mir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard stabbiliti fl-Annessi VII sa X tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 jenhtieg li jigu emendati biex it-terminologija tal-klassifikazzjoni tas-sustanzi
perikoluzi tigi allinjata ma’ dik uzata fl-Anness I, il-partijiet 2 sa 5, tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%).

(7)  Irregoli specifici ghall-adattament mill-informazzjoni standard stabbilita fl-Anness VII tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 dwar il-mutagenicita u t-tossicita akkwatika jenhtieg li jigu emendati ghal ragunijiet ta’ carezza u
biex jigi zgurat i tigi pprovduta informazzjoni utli. B'mod partikolari, jenhtieg li s-subtagsima 8.4 tigi emendata
biex jigu ccarati l-konsegwenzi ta’ rizultat pozittiv fl-istudju in vitro dwar il-mutazzjoni tal-geni, kif ukoll
is-sitwazzjonijiet meta ma jkunx mehtieg li jitwettaq l-istudju mehtieg skont il-punt 8.4.1. Barra minn hekk,
il-partijiet li ma jirreferux ghall-informazzjoni standard mehtiega jenhtieg li jitnehhew mill-kolonna 1 tal-
punt 9.1.1, filwaqt li I-kolonna 2 ta’ dak il-punt jenhtieg li tiddeskrivi b'mod aktar preciz is-sitwazzjonijiet fejn ma
jkunx mehtieg li jitwettaq l-istudju u fejn ikun mehtieg l-ittestjar tat-tossicita akkwatika fit-tul. Jenhtieg li
l-punt 9.1.2 jigi modifikat ukoll biex jigi ¢carat meta ma jkunx mehtieg li jitwettaq l-istudju.

(8)  Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar l-ittestjar ghall-mutagenicita u ghat-tossicita riproduttiva, u l-informazzjoni
ekotossikologika fl-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jenhtieg li jigu emendati biex jigu ccarati
l-obbligi tar-registranti. B'mod partikolari, ir-regoli dwar l-ittestjar ghall-mutagenicita fis-subtagsima 8.4 jenhtieg li
jispecifikaw is-sitwazzjonijiet li ma jehtigux l-ittestjar imsemmi fdak I-Anness u s-sitwazzjonijiet li jehtiegu aktar
ittestjar imsemmija fl-Anness IX. Jenhtieg ukoll li n-nomenklatura tal-istudji fil-punt 8.4.2 tigi allinjata ma’ dik tad-
dokumenti ta’ gwida teknika korrispondenti tal-Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici
(OECD) (). Barra minn hekk, biex tigi zZgurata generazzjoni ta’ informazzjoni utli dwar it-tossicita tal-izvilupp,
jenhtieg li l-ispecijiet ta’ annimali preferuti u r-rotot amministrattivi preferuti ghall-ittestjar jizdiedu mal-punt 8.7.1,
filwaqt li jenhtieg li jigu ccarati certi regoli specifici ghall-adattament mir-rekwiziti ta’ informazzjoni standard.
Finalment, jenhtieg li tizdied intestatura ghas-subtagsima 9.1 ghat-tossicita akkwatika li kienet nieqsa u jenhtieg li
jigi emendat ir-rekwizit tal-informazzjoni dwar l-ittestjar tat-tossicita ghal perjodu qasir fuq il-hut fil-punt 9.1.3 biex
jitnehhew il-partijiet li ma jelenkawx l-informazzjoni standard mill-kolonna 1 u biex jigu ¢carati s-sitwazzjonijiet
meta t-test ma jkunx mehtieg fil-kolonna 2. Jenhtieg ukoll li s-subtagsimiet 9.2 dwar id-degradazzjoni u 9.3 dwar
id-destin u l-atteggament fl-ambjent jigu modifikati biex jiddeskrivu ahjar is-sitwazzjonijiet li jehtiegu aktar
informazzjoni dwar id-degradazzjoni u l-bijoakkumulazzjoni kif ukoll aktar studji dwar id-degradazzjoni u
l-bijoakkumulazzjoni.

(9)  Ir-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar l-ittestjar ghall-mutagenicita fl-Anness IX tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
jenhtieg li jigu emendati biex jispecifikaw fil-punti 8.4.4 u 8.4.5 l-istudji li ghandhom jitwettqu f'¢elloli somatici tal-
mammiferi u, fejn rilevanti, f¢elloli germinali tal-mammiferi, kif ukoll il-kazijiet fejn jehtieg li jsiru tali studji. Barra
minn hekk, ir-rekwiziti tal-informazzjoni fil-punt 8.7.2 dwar l-ittestjar ghat-tossicita ghall-izvilupp ta’ gabel
it-twelid fl-ewwel u fit-tieni spe¢i u fil-punt 8.7.3 ghal Studji Estizi fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossi¢itd ghar-
Riproduzzjoni jenhtieg li jigu ccarati fir-rigward tal-ispecijiet ta’ annimali preferuti u r-rotot ta’ amministrazzjoni
preferuti ghall-ittestjar, kif ukoll fir-rigward tad-devjazzjonijiet possibbli mir-regoli generali. Finalment, fir-rigward
tat-tagsima dwar l-informazzjoni ekotossikologika, certi rekwiziti ta’ informazzjoni dwar l-ittestjar tat-tossicita fit-
tul fuq il-hut jenhtieg li jitnehhew minhabba ragunijiet ta’ benessri tal-annimali. Jenhtieg ukoll li s-subtagsima 9.2
dwar id-degradazzjoni tigi emendata biex il-formulazzjoni tal-punt 9.2.3 dwar l-identifikazzjoni tal-prodotti ta’
degradazzjoni tigi allinjata ma’ dik tad-dispozizzjoni relatata fl-Anness XIII, u biex tirrifletti r-rekwizit emendat
dwar aktar ittestjar tad-degradazzjoni skont dan. Jenhtieg ukoll li s-subtaqsima 9.4 dwar l-effetti fuq l-organizmi
terrestri tigi emendata biex ticcara li studju tat-tossicita fit-tul jenhtieg li jigi propost mir-registrant jew jista’ jigi
mehtieg mill-Agenzija ghal sustanzi li ghandhom potenzjal gholi ta’ adsorbiment fil-hamrija jew li huma persistenti
hafna.

(10) L-Anness X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jenhtieg li jigi emendat biex jigu ccarati Certi rekwiziti ta’
informazzjoni dwar il-mutagenicita, it-tossicita riproduttiva u tal-izvilupp u l-informazzjoni ekotossikologika.
B'mod partikolari, l-emendi jenhtieg li jiddeskrivu s-sitwazzjonijiet li jissodisfaw ir-rekwizit ghat-tieni studju tac-
celloli somatici in vivo jew it-tieni studju tac-celloli germinali in vivo u jispecifikaw il-htiega li jitwettqu tali studji
fl-ispecijiet mammiferi. Dawk l-istudji jenhtieg li jigu elenkati flimkien mat-thassib dwar il-mutagenicita li se
jindirizzaw. Flimkien ma’ dan, ir-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar it-tossicita ta’ gabel it-twelid u l-Istudji Estizi fuq
Generazzjoni Wahda tat-Tossicita ghar-Riproduzzjoni jenhtieg li jigu emendati biex tigi ¢¢arata I-htiega ghal studju
fi speci ohra, u I-ghazla taghha, kif ukoll ir-rotot ta’ amministrazzjoni preferuti ghall-ittestjar u d-devjazzjonijiet mir-
regoli generali. Barra minn hekk, ir-referenza ghal rekwizit specifiku dwar id-degradazzjoni bijotika fil-punt 9.2.1 ma

() Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill ta’ 16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GUL 353, 31.12.2008, p- 1).

() OECD TG 473 u 487.
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subtagsima 9.2 jenhtieg li jigu emendati skont dan. Finalment, jenhtieg li jigi ¢carat fis-subtagsima 9.4, kif ukoll fil-
punt 9.5.1 li minbarra l-prodotti ta’ degradazzjoni, huwa mehtieg ittestjar tat-tossicita fit-tul tal-prodotti ta’
trasformazzjoni biex jigu investigati l-effetti taghhom fuq l-organizmi terrestri u sedimentarji.

(11) Ghaldagstant jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jigi emendat skont dan.

(12) L-emendi proposti ghandhom I-ghan li jipprovdu kjarifiki ta’ certi rekwiziti ta’ informazzjoni standard u regoli
specifici ghall-adattament taghhom, kif ukoll li jzidu ¢-certezza legali tal-prattiki ta’ evalwazzjoni diga applikati mill-
Agenzija. Madankollu, ma jistax jigi injorat li bhala rizultat tal-emendi, certi dossiers ta’ registrazzjoni se jkollhom
jigu aggornati. Ghalhekk, jenhtieg li l-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament tigi differita.

(13) I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont l-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi VI sa X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huma emendati skont l-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-14 ta’ Ottubru 2022.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-24 ta’ Marzu 2022.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat kif gej:
(1) L-Anness VI huwa emendat kif gej:
(@) il-punt 1.1.1 huwa sostitwit b’dan li gej:
“1.1.1. Isem, indirizz, numru tat-telefon u indirizz tal-email”;
(b) jizdied il-punt 1.1.4 1i gej:

“1.1.4. Fejn ikun inhatar rapprezentant uniku biss skont l-Artikolu 8(1), l-informazzjoni li gejja dwar il-persuna
fizika jew dwar il-persuna guridika stabbilita barra mill-Unjoni li tkun hatret l-uniku rapprezentant:
l-isem, l-indirizz, in-numru tat-telefon, l-indirizz tal-email, il-persuna ta’ kuntatt, il-post tas-sit(i) tal-
produzzjoni jew tas-sit(i) tal-formulazzjoni, kif xieraq, is-sit web tal-kumpanija, kif xieraq u n-numru/i
nazzjonali ta’ identifikazzjoni tal-kumpanija, kif xieraq.”;

(c) is-subtagsima 1.2 hija sostitwita b’dan li gej:
“1.2. Prezentazzjoni kongunta ta’ data

L-Artikoli 11 u 19 jipprevedu l-possibbilta li jigu pprezentati partijiet mill-informazzjoni dwar
ir-registrazzjoni minn registrant ewlieni fisem registranti membri ohrajn.

Meta, skont l-Artikolu 11(1), ir-registrant ewlieni jipprezenta l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10,
il-punt (a)(iv), (vi), (vii) u (ix), ir-registrant ewlieni ghandu jiddeskrivi I-kompozizzjoni(jiet), in-nanoforma
jew is-sett ta’ nanoforom simili li maghhom hija relatata din l-informazzjoni fkonformita mal-punti 2.3.1
sa 2.3.4 u s-subtagsima 2.4 ta’ dan l-Anness. Kull registrant membru li jiddependi fuq l-informazzjoni
pprezentata mir-registrant ewlieni ghandu jindika liema informazzjoni pprezentata b'dan il-mod

tappartjeni ghal liema kompozizzjoni, nanoforma jew sett ta’ nanoforom simili tas-sustanza li r-registrant
jidentifika skont 1-Artikolu 10, il-punt (a)(ii), u l-Artikolu 11(1).

Meta, skont I-Artikolu 11(3), registrant jipprezenta l-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 10, il-punt (a)(iv),
(vi), (vii) jew (ix), separatament, dan ir-registrant ghandu jiddeskrivi l-kompozizzjoni(jiet), in-nanoforma jew
is-sett ta’ nanoforom simili tas-sustanza li maghhom hija relatata din l-informazzjoni skont il-punti 2.3.1 sa
2.3.4 u s-subtagsima 2.4 ta’ dan l-Anness.”;
(d) il-punt 1.3.1 huwa sostitwit b’dan li gej:
“1.3.1. Isem, indirizz, numru tat-telefon u indirizz tal-email”;
() is-subtagsima 2.1 hija sostitwita b’dan li gej:
“2.1. L-isem u kwalunkwe identifikatur iehor ta’ kull sustanza”;

(f) il-punt 2.1.1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2.1.1. L-isem/ismijiet fin-nomenklatura IUPAC. Jekk ma jkunx/jkunux disponibbli, l-isem/ismijiet kimiku/kimici
internazzjonali iehor/ohra”;

(¢ il-punt 2.1.3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.1.3. In-numru tal-KE, jigifieri n-numru Einecs, Elincs jew NLP, jew in-numru assenjat mill-Agenzija (jekk
disponibbli u xieraq)”;

(h) il-punt 2.1.5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.1.5. Kodici tal-identita iehor, bhan-numru doganali (jekk disponibbli)”;
(i) is-subtagsima 2.2 hija sostitwita b’dan li gej:

“2.2. Informazzjoni relatata mal-formula molekulari u strutturali jew mal-istruttura ta’ kristall ta’ kull sustanza”;
() il-punt 2.2.1 huwa sostitwit b'dan li gej:

“2.2.1. Formula molekulari u formula strutturali (inkluz in-notazzjoni SMILES u rapprezentazzjoni ohra jekk
disponibbli) u deskrizzjoni tal-istruttura/i tal-kristall”;

(k) il-punti 2.3.1 sa 2.3.7 huma sostitwiti b’dan li gej:
“2.3.1. Grad ta’ purita (%), jekk applikabbli
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2.3.2. L-ismijiet tal-kostitwenti u tal-impuritajiet

Fil-kaz ta’ sustanza ta’ kompozizzjoni mhux maghrufa jew varjabbli, prodotti ta’ reazzjoni kumplessa jew
materjali bijologici (UVCB):

— ismijiet ta’ kostitwenti prezenti fkoncentrazzjoni ta’ > 10 %;
— ismijiet ta’ kostitwenti maghrufa prezenti fkoncentrazzjoni ta’ < 10 %;

— ghal kostitwenti li ma jistghux jigu identifikati individwalment, deskrizzjoni tal-gruppi ta’ kostitwenti
abbazi tan-natura kimika;

— deskrizzjoni tal-origini jew tas-sors u tal-process tal-manifattura

2.3.3. Il-koncentrazzjoni tipika u I-firxa ta’ koncentrazzjoni (fpercentwal) tal-kostitwenti, il-gruppi ta’
kostitwenti li ma jistghux jigu identifikati individwalment u l-impuritajiet kif specifikat fil-punt 2.3.2

2.3.4. L-ismijiet u l-koncentrazzjoni tipika u I-firxa ta’ koncentrazzjoni (fpercentwali) tal-addittivi

2.3.5. Id-data analitika kwalitattiva kollha mehtiega specifika ghall-identifikazzjoni tas-sustanza, bhad-data tal-
ultravijola, tal-infraahmar, tar-rizonanza manjetika nukleari, tal-ispettru tal-massa jew tad-diffrazzjoni

2.3.6. Id-data analitika kwantitattiva kollha mehtiega specifika ghall-identifikazzjoni tas-sustanza, bhad-data
kromatografika, titrimetrika, tal-analizi elementali jew tad-diffrazzjoni

2.3.7. Deskrizzjoni tal-metodi analitici jew tar-referenzi bibljografici xierqa li huma necessarji ghall-
identifikazzjoni tas-sustanza (inkluz l-identifikazzjoni u l-kwantifikazzjoni tal-kostitwenti taghha u, fejn
xieraq, l-impuritajiet u l-addittivi taghha). Id-deskrizzjoni ghandha tikkonsisti mill-protokolli sperimentali
segwiti u mill-interpretazzjoni rilevanti tar-rizultati rrapportati taht il-punti 2.3.1 sa 2.3.6. Din
l-informazzjoni ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tippermetti li I-metodi jigu riprodotti.”;

() il-punt 2.4.6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“2.4.6. Deskrizzjoni tal-metodi analiti¢i jew tar-referenzi bibljografici xierqa ghall-elementi ta’ informazzjoni fdin
is-subtagsima (2.4). Id-deskrizzjoni ghandha tikkonsisti mill-protokolli sperimentali segwiti u mill-
interpretazzjoni rilevanti tar-rizultati rrapportati taht il-punti 2.4.2 sa 2.4.5. Din l-informazzjoni
ghandha tkun suffi¢jenti sabiex tippermetti li I-metodi jigu riprodotti.”;

(m) tizdied is-subtaqsima 2.5 li gejja:
“2.5. Kwalunkwe informazzjoni disponibbli ohra rilevanti ghall-identifikazzjoni tas-sustanza”;
(n) is-subtagsima 3.5 hija sostitwita b’dan li gej:
“3.5. Deskrizzjoni generali fil-qosor tal-uzufuzi identifikati”;
(2) L-Anness VII huwa emendat kif gej:

(a) fis-subtagsima 8.4, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“8.4. Fkaz ta’ rizultat pozittiv fl-istudju tal-mutazzjoni tal-geni in vitro fil-batterji
msemmija fil-punt 8.4.1 ta’ dan l-Anness, li jaghti lok ghal thassib,
ir-registrant ghandu jwettaq studju in vitro msemmi fl-Anness VIII,
il-punt 8.4.2. Abbazi tar-rizultat pozittiv ta’ kwalunkwe wiched minn dawk
l-istudji dwar il-genotossicita in vitro, ir-registrant ghandu jipproponi, jew
-Agenzija tista’ tehtieg, studju in vivo xieraq imsemmi fl-Anness IX,
il-punt 8.4.4. L-istudju in vivo ghandu jindirizza t-thassib dwar
l-aberrazzjoni kromozomika jew it-thassib dwar il-mutazzjoni tal-geni jew
it-tnejn, kif xieraq.

Ma huwiex necessarju li jsir studju ta’ mutazzjoni tal-geni fil-batterji in vitro
jekk dan ma jkunx applikabbli ghas-sustanza. Fdan il-kaz, ir-registrant
ghandu jipprovdi gustifikazzjoni u jwettaq studju in vitro msemmi
fl-Anness VIII, punt 8.4.3. Fkaz ta’ rizultat pozittiv fdak l-istudju,
ir-registrant ghandu jwettaq studju ta’ citogenecita in vitro msemmi
fl-Anness VIII, punt 8.4.2. Abbazi tar-rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiched
minn dawk l-istudji dwar il-genotossicita in vitro, jew fkaz li wiehed mit-
testijiet in vitro mill-Annessi VIII ma jkunx applikabbli ghas-sustanza,
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ir-registrant ghandu jipproponi jew l-Agenzija tista’ tehtieg, studju in vivo
xieraq imsemmi fl-Anness IX, il-punt 8.4.4. L-istudju in vivo ghandu
jindirizza t-thassib dwar l-aberrazzjoni kromozomika jew it-thassib dwar
il-mutazzjoni tal-geni jew it-tnejn, kif xieraq.

L-istudju tal-mutazzjoni tal-geni in vitro fil-batterji msemmi fil-punt 8.4.1. u
l-ittestjar ta’ segwitu ma hemmx ghalfejn jitwettqu fi kwalunkwe wiched mill-
kazijiet li gejjin:

— is-sustanza hija maghrufa li tikkawza mutagenicita ghac-celloli germinali,
tissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu ta’ mutageni-
¢ita tac-celloli germinali tal-kategorija 1 A jew 1B, u huma implimentati
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju xierqa,

— huwa maghruf li s-sustanza hi kar¢inogen genotossiku, li jissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni kemm fil-klassi ta’ periklu ta’ mutagenicita tac-
celloli germinali tal-kategorija 1 A, 1B jew 2 kif ukoll fil-klassi ta’ periklu
ta’ kar¢inogenicita tal-kategorija 1 A jew 1B, u huma implimentati mizuri
ta’ gestjoni tar-riskju xierqa.”;

(b) fil-punt 8.4.1, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b'dan li gej:

“8.4.1. Ma huwiex necessarju li jsir studju ta’ mutazzjoni tal-geni fil-batterji in vitro
ghan-nanoforom fejn ma jkunx xieraq. Fkaz bhal dan, ghandu jigi
pprovdut studju in vitro msemmi fl-Anness VIII, il-punt 8.4.3”;

(¢) fil-punt 9.1.1, fil-kolonna 1, jithassar it-tieni paragrafu.

(d) fil-punt 9.1.1, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.1.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir fi kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li
gejjin:

— ikun hemm fatturi li jindikaw li ma huwiex probabbli li jkun hemm
tossicita akkwatika ghal perjodu qasir, perezempju jekk is-sustanza
tkun insolubbli hafna fl-ilma jew ma jkunx probabbli li s-sustanza taq-
sam membrani bijologici,

— ikun disponibbli studju tat-tossicita akkwatika fit-tul fuq l-invertebrati.

Ghan-nanoforom, l-istudju ma jistax ikun derogat abbazi ta’ insolubbilta
gholja fl-ilma biss.

Ir-registrant jista’ jipproponi l-ittestjar tat-tossicita fit-tul minflok ghal per-
jodu qasir.

L-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq l-invertebrati (speci ppreferuta Daphnia),
(I-Anness IX, il-punt 9.1.5) ghandu jigi propost mir-registrant jew jista’
jigi mehtieg mill-Agenzija meta ma jkunx probabbli li l-ittestjar tat-tossi-
¢ita ghal perjodu qasir ikun jista’ jipprovdi kejl veru tat- tossicita akkwatika
intrinsika tas-sustanza, perezempju:

— jekk is-sustanza ma tkunx tinhall tajjeb fl-ilma (solubilita taht
il-1 mg/L), jew

— ghan-nanoforom b’rata baxxa ta’ tahlil fil-mezz ta’ ttestjar rilevanti.”;
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(e) fil-punt 9.1.2, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.1.2. Ma huwiex necessarju li jsir l-istudju jekk hemm fatturi li jindikaw li ma
huwiex probabbli li jkun hemm tossicita akkwatika, perezempju jekk
is-sustanza tkun insolubbli hafna fl-ilma, jew ma huwiex probabbli li
s-sustanza taqsam membrani bijologici.

Ghan-nanoforom, l-istudju ma jistax ikun derogat abbazi tal-insolubbilta
gholja fl-ilma biss.”;

(3) L-Anness VIII huwa emendat kif gej:

(a) fis-subtagsima 8.4, fil-kolonna 2, jizdied it-test li gej:

“8.4. L-istudji msemmija fil-punti 8.4.2 u 8.4.3 ma ghandhomx ghalfejn isiru fi
kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:

— hija disponibbli data adegwata mill-istudju in vivo korrispondenti, (jigi-
fieri l-istudju dwar l-aberrazzjoni kromozomika (jew il-mikronukleu) in
vivo fir-rigward tal-punt 8.4.2 jew tal-istudju ta’ mutazzjoni tal-geni
mammiferi in vivo fir-rigward tal-punt 8.4.3),

— huwa maghruf li s-sustanza tikkawza mutagenicita ghac-celloli germi-
nali, li tissodisfa l-kriterji ghal klassifikazzjoni bhala mutagenu ta’ celloli
germinali tal-kategorija 1 A jew 1B, u jigu implimentati mizuri xierqa ta’
gestjoni tar-riskju,

— huwa maghruf i s-sustanza hija kar¢inogen genotossiku, li jissodisfa
I-kriterji ghal klassifikazzjoni kemm fil-klassi ta’ periklu ta’ mutagenicita
ghac-celloli germinali tal-kategorija 1 A, 1B jew 2 kif ukoll fil-klassi ta’
periklu ta’ kar¢inogenicita tal-kategorija 1 A jew 1B, u jigu implimentati
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju xierqa.

Fkaz ta’ rizultat pozittiv fi kwalunkwe wiehed mill-istudji ta’ genotossi-
¢ita in vitro msemmija fl-Anness VII jew fdan I-Anness, li jaghti lok ghal
thassib, ir-registrant ghandu jipproponi, jew l-Agenzija tista’ tehtieg,
studju in vivo xieraq imsemmi fl-Anness IX, il-punt 8.4. L-istudju in vivo
ghandu jindirizza t-thassib dwar l-aberrazzjoni kromozomika jew it-t-
hassib dwar il-mutazzjoni tal-geni jew it-tnejn kif xieraq.

Fkaz li l-istudju tal-mutagenicita in vitro msemmi fil-punti 8.4.2 jew
8.4.3 ma jkunx applikabbli ghas-sustanza, ir-registrant ghandu jipprovdi
gustifikazzjoni u ghandu jipproponi studju in vivo xieraq imsemmi
fl-Anness IX, punt 8.4.4, jew l-Agenzija tista’ tehtieg tali studju. L-istudju
invivo ghandu jindirizza t-thassib dwar l-aberrazzjoni kromozomika jew
it-thassib dwar il-mutazzjoni tal-geni jew it-tnejn kif xieraq.”;

(b) fil-punt 8.4.2, fil-kolonna 1, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“8.4.2. Studju in vitro tal-aberrazzjoni kromozomika fil-
mammiferi jew studju in vitro tal-mikronukleu fil-
mammiferi”;

(c) fil-punt 8.4.2, jithassar it-test fil-kolonna 2;
(d) fil-punt 8.4.3, jithassar it-test fil-kolonna 2;

(e) fil-punt 8.6.1, fil-kolonna 2, il-kliem introduttorju tas-sitt paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ghandhom jigu proposti studji ulterjuri mir-registrant jew jistghu jigu mehtiega
mill-Agenzija fil-kaz ta’:
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(f) il-punt 8.7.1 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“8.7.1 Skrinjar ghat-tossicita riproduttiva/

tal-izvilupp (OECD TG 421 jew TG
422); lispeci ppreferuta hija I-far.
Ir-rotta ta’ amministrazzjoni ghandha
tkun orali jekk is-sustanza tkun solida
jew likwida, u inalazzjoni jekk is-sus-
tanza tkun gass; jistghu jsiru devjaz-
zjonijiet jekk ikunu ggustifikati xjen-
tifikament, perezempju permezz ta’
evidenza ta’ esponiment sistemiku ek-
wivalenti jew oghla permezz ta’ rotta
rilevanti ohra ta’ esponiment tal-bnie-
dem jew tossicita specifika ghar-rotta.

8.7.1 Dan l-istudju ma ghandux ghalfejn isir fi kwalunkwe wiehed
mill-kazijiet li gejjin:
— huwa maghruf li s-sustanza hi kar¢inogenu genotossiku,
li jissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni kemm fil-klassi
ta’ periklu ta’ mutagenicita ghac-celloli germinali tal-
kategorija 1 A, 1B jew 2 kif ukoll fil-klassi ta’ periklu ta’
karc¢inogenicita tal-kategorija 1 A jew 1B, u jigu impli-
mentati mizuri ta’ gestjoni tar-riskju xierqa,

— huwa maghruf li s-sustanza hija mutagenu tac-celloli
germinali, li jissodisfa l-kriterji ghal klassifikazzjoni fil-
klassi ta’ periklu ta’ mutagenicita ghac-celloli germinali
tal-kategorija 1 A jew 1B, u jigu implimentati mizuri ta’
gestjoni tar-riskju xierqa,

— l-esponiment ghall-bniedem rilevanti jista’ jithalla barra
skont it-Tagsima 3 tal-Anness XI,

— studju tat-tossicita ghall-izvilupp ta’ qabel it-twelid
(OECD TG 414) imsemmi fil-punt 8.7.2 tal-Anness IX
jew Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossi¢ita
ghar-Riproduzzjoni (OECD TG 443) imsemmi fil-
punt 8.7.3 tal-Anness IX huwa disponibbli jew propost
mir-registrant; jew ikun hemm disponibbli Studju fuq
Zew§ Generazzjonijiet tat-Tossi¢itd ghar-Riproduzzjoni
(OECD TG 416),

— jekk ikun maghruf li sustanza ghandha effett negattiv fuq
il-funzjonament sesswali u l-fertilita, u tissodisfa l-kriterji
ghall-klassifikazzjoni fil-klassi ta’ periklu ta’ tossicita
riproduttiva tal-kategorija 1 A jew 1B: Tista’ taghmel
hsara lill-fertilita (H360F), u d-data disponibbli hija ade-
gwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta,

— huwa maghruf li sustanza tikkawza tossicita ghall-izvi-
lupp, u tissodisfa I-kriterji ghall-klassifikazzjoni fil-klassi
ta’ periklu ta’ tossicita riproduttiva tal-kategorija 1 A jew
1B: Tista’ taghmel hsara lit-tarbijja li ghadha fil-guf
(H360D), u d-data disponibbli hija adegwata biex tap-
pogga valutazzjoni tar-riskju robusta.

Fkaz ta’ thassib serju dwar l-effetti negattivi potenzjali
fuq il-funzjoni sesswali, il-fertilita jew l-izvilupp, ir-regis-
trant ghandu jipproponi, jew I-Agenzija tista’ tehtieg jew
Studju Estiz dwar it-Tossicita Riproduttiva fuq Generaz-
zjoni Wahda (OECD TG 443), imsemmi fl-Anness IX,
il-punt 8.7.3, jew studju tat-tossicita ghall-izvilupp ta’
gabel it-twelid (OECD TG 414), imsemmi fl-Anness IX,
il-punt 8.7.2, minflok l-istudju ta’ skrinjar (OECD TG
421 jew 422) biex jigi indirizzat dak it-thassib. Dak it-t-
hassib serju jinkludi fost l-ohrajn:

— effetti negattivi relatati mal-funzjoni sesswali, mal-ferti-
lita jew mal-izvilupp abbazi tal-informazzjoni disponib-
bli, li ma jissodisfawx il-kriterji ghall-klassifikazzjoni
bhala tossicita riproduttiva tal-kategorija 1 A jew 1B,

— tossicita possibbli tal-izvilupp jew tar-riproduttiva tas-
sustanza prevista minn informazzjoni dwar sustanzi
strutturalment relatati, stimi (Q)SAR jew metodi in
vitro.”;
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(¢) fil-punt 8.8.1, fil-kolonna 2, l-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Ghan-nanoforom minghajr rata ta’ tahlil gholja fmezz bijologiku,
ghandu jigu propost studju tat-tossikokinetika mir-registrant jew
dan jista’ jigi mehtieg mill-Agenzija fkaz li tali valutazzjoni ma
tkunx tista’ ssir abbazi tal-informazzjoni rilevanti disponibbli,
inkluz mill-istudju mwettaq skont il-punt 8.6.1

(h) tiddahhal is-subtaqsima 9.1 li gejja:

“ 9.1. Tossicita akkwatika 9.1. L-ittestjar tat-tossicita akkwatika fit-tul imsemmi fl-Anness IX,
is-subtagsima 9.1, minbarra l-ttestjar tat-tossicita ghal
perjodu qasir ghandu jigi propost mir-registrant jew jista’
jintalab mill-Agenzija jekk il-valutazzjoni tas-sigurta kimika
mwettqa skont I-Anness I tindika li huwa mehtieg biex jigu
investigati ulterjorment l-effetti fuq l-organizmi akkwatici,
perezempju, meta tkun mehtiega aktar informazzjoni ghar-
raffinar tal-PNEC, jew jekk l-informazzjoni addizzjonali dwar
it-tossicita kif stabbilita fl-Anness XIII, punt 3.2.3, tkun
necessarja biex jigu vvalutati l-proprjetajiet PVT jew vPvB
tas-sustanza.

L-ghazla tat-test(jiet) xieraq/xierqa ghandha tkun ibbazata fuq
ir-rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika.”;

(i) il-punt 9.1.3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.1.3. Ittestjar ghal tossicita fuq il-hut ghall- | 9.1.3. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir fi kwalunkwe wiched

perjodu gasir mill-kazijiet li gejjin:

— ikun hemm fatturi li jindikaw li ma huwiex probabbli li
jkun hemm tossicita akkwatika ghal perjodu qasir, pere-
zempju jekk is-sustanza tkun insolubbli hafna fl-ilma
jew ma jkunx probabbli li s-sustanza tagsam il-mem-
brani bijologici,

— huwa disponibbli studju tat-tossicita akkwatika fit-tul
fuq il-hut.

Ghan-nanoforom, l-istudju ma jistax ikun derogat
abbazi ta’ insolubbilta gholja fl-ilma biss.

Ir-registrant jista’ jipproponi l-ittestjar tat-tossicita fit-tul
minflok ghal perjodu gasir.

L-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq il-hut imsemmi fl-An-
ness IX, il-punt 9.1.6, ghandu jigi propost mir-registrant
jew jista’ jigi mehtieg mill-Agenzija meta ma jkunx pro-
babbli li l-ittestjar tat-tossicita ghal perjodu qasir jista’
jipprovdi kejl veru tat-tossicita akkwatika intrinsika
tas-sustanza, perezempju:

— jekk is-sustanza ma tantx tinhall fl-ilma (ingas minn
1 mg/L), jew

— ghan-nanoforom b'rata baxxa ta’ tahlil fil-mezz ta’ ttest-
jar rilevanti.”;
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() fis-subtagsima 9.2, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.2. Ghandha tigi ggenerata informazzjoni ulterjuri dwar
id-degradazzjoni jew ghandu jigi propost ittestjar ulterjuri
tad-degradazzjoni  kif  deskritt fl-Anness IX jekk
il-valutazzjoni tas-sigurta kimika mwettqa skont l-Anness I
tindika li huwa mehtieg li d-degradazzjoni tas-sustanza tigi
investigata ulterjorment. Dan jista’ perezempju jkun il-kaz
jekk tkun mehtiega informazzjoni addizzjonali dwar
id-degradazzjoni kif stabbilit fl-Anness XIII, il-punt 3.2.1,
biex jigu vvalutati l-proprjetajiet PBT jew vPvB tas-sustanza
skont is-subtagsima 2.1 ta’ dak I-Anness.

Ghan-nanoforom li ma humiex solubbli u li ma ghandhomx
rata ta’ tahlil gholja, tali test/testijiet ghandhom iqisu
t-trasformazzjoni morfologika (ez. bdil irriversibbli fid-dags
tal-partikuli jew fil-proprjetajiet tal-forma u tas-superfice,
jew telf tal-kisi), it-trasformazzjoni kimika (ez. ossidazzjoni
jew tnaqgis), u degradazzjoni abijotika ohra (ez. fotolizi).

L-ghazla tat-test/testijiet adatt(i) ghandha ssir abbazi tar-
rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika.

Fkaz li I-generazzjoni ta’ informazzjoni addizzjonali tkun
tehtieg ittestjar ulterjuri skont l-Anness IX, ir-registrant
ghandu jipproponi jew 1-Agenzija tista’ tehtieg tali ttestjar.”;

(k) fis-subpunt 9.2.2.1, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.2.2.1. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir fi kwalunkwe wiched
mill-kazijiet li gejjin:
— is-sustanza tkun facilment bijodegradabbli,

— is-sustanza tkun insolubbli hafna fl-ilma,

— abbazi tal-istruttura, is-sustanza ma ghandha l-ebda
grupp kimiku li jista’ jidrolizza.

Ghan-nanoforom, l-istudju ma jistax ikun derogat abbazi
tal-insolubbilta gholja fl-ilma biss.”;

() fis-subtagsima 9.3, fil-kolonna 2, jizdied it-test li gej:

“9.3. Ghandha tigi ggenerata informazzjoni ulterjuri dwar
il-bijjoakkumulazzjoni jekk tkun mehtiega informazzjoni
ulterjuri  dwar  il-bijoakkumulazzjoni  kif  stabbilit
fl-Anness  XIII, il-punt 3.2.2, biex jigu vvalutati
l-proprjetajiet  PBT jew vPvB tas-sustanza skont
is-subtagsima 2.1. ta’ dak l-Anness.

Fkaz li l-generazzjoni ta’ informazzjoni addizzjonali tkun
tehtieg ittestjar ulterjuri skont -Anness IX jew l-Anness X,
ir-registrant ghandu jipproponi jew l-Agenzija tista’ tehtieg
tali ttestjar.”;

(4) L-Anness IX huwa emendat kif gej:

(a) fil-punt 7.16, jithassar it-tieni inciz;
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(b) is-subtagsima 8.4 hija sostitwita b’dan li gej:

“8.4. Mutagenicita

8.4. L-istudji msemmija fil-punti 8.4.4 u 8.4.5 ma ghandhomx
ghalfejn isiru fi kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:

— huwa maghruf li s-sustanza tikkawza mutagenicita ghac-
celloli germinali, li tissodisfa I-kriterji ghal klassifikazzjoni
fil-klassi ta’ periklu ta’ mutagenicita ghac-celloli germinali
tal-kategorija 1 A jew 1B, u huma implimentati mizuri ta’
gestjoni tar-riskju xierqa,

— huwa maghruf li s-sustanza hi kar¢inogen genotossiku, li
jissodisfa l-kriterji ghal klassifikazzjoni kemm fil-klassi ta’
periklu ta” mutagenicita ghac-celloli germinali tal-katego-
rija 1 A, 1B jew 2 kif ukoll fil-klassi ta’ periklu ta’ karcino-
genicita tal-kategorija 1 A jew 1B, u huma implimentati
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju xierqa.”;

() jizdiedu l-punti 8.4.4 u 8.4.5 li gejjin:

“8.4.4. Studju in vivo xieraq tal-genotossicita tac-celloli so-

matici tal-mammiferi, jekk ikun hemm rizultat po-
zittiv fi kwalunkwe wiehed mill-istudji in vitro dwar
il-genotossicita msemmija fl-Anness VII jew fl-An-
ness VIII, li jaghti lok ghal thassib. L-istudju in vitro
dwar il-genotossicita tac-celloli somatici tal-mam-
miferi ghandu jindirizza t-thassib dwar l-aberraz-
zjoni kromozomika jew it-thassib dwar il-mutaz-
zjoni tal-geni jew it-tnejn li huma, kif xieraq.

8.4.4.

L-istudju in vivo dwar il-genotossicita tac-cel-
loli somati¢i tal-mammiferi ma ghandux
ghalfejn isir jekk ikun hemm rizultati ade-
gwati disponibbli minn studju in vivo xieraq
dwar il-genotossicita tac-celloli somatici tal-
mammiferi.

8.4.5. Studju in vivo xieraq dwar il-genotossicita tac-celloli

germinali tal-mammiferi, jekk ikun hemm rizultat
pozittiv fi studju in vitro dwar il-genotossicita tac-cel-
loli somatici tal-mammiferi, li jaghti lok ghal thassib.
L-istudju in vitro dwar il-genotossicita tac-celloli ger-
minali tal-mammiferi ghandu jindirizza t-thassib
dwar l-aberrazzjoni kromozomika jew it-thassib
dwar il-mutazzjoni tal-geni jew it-tnejn, kif xieraq.

8.4.5.

L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk ikun
hemm evidenza cara li la s-sustanza u langas
il-metaboliti taghha ma jilhqu ¢-celloli germi-
nali.”;

(d) il-punt 8.7.2 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“8.7.2 Studju tat-tossicita ghall-izvilupp ta’ qabel it-twelid

(OECD TG 414) fuq speci wahda; l-ispeci ppreferuta
hija -far jew il-fenek. Ir-rotta ta’ amministrazzjoni
ghandha tkun orali jekk is-sustanza tkun solida jew
likwida, u inalazzjoni jekk is-sustanza tkun gass; jist-
ghu jsiru devjazzjonijiet jekk ikunu ggustifikati xjen-
tifikament, perezempju permezz ta’ evidenza ta’ es-
poniment sistemiku ekwivalenti jew oghla permezz
ta’ rotta rilevanti ohra ta’ esponiment tal-bniedem
jew tossicita specifika ghar-rotta.

8.7.2.

Studju addizzjonali tat-tossicita ghall-izvi-
lupp ta’ qabel it-twelid fit-tieni speci, li tkun
l-ispeci ppreferuta l-ohra fir-rigward ta’ dik
uzata fl-ewwel studju, ghandu jigi propost
mir-registrant jew jista’ jigi mehtieg mill-
Agenzija jekk ikun hemm thassib ghat-tossi-
¢ita tal-izvilupp abbazi tal-ezitu tal-ewwel
studju u d-data rilevanti l-ohra kollha. Dan
jista” jkun il-kaz perezempju jekk l-istudju
dwar l-ewwel speci juri tossicita ghall-izvi-
lupp li ma tissodisfax il-kriterji ghall-klassifi-
kazzjoni fil-klassi ta’ periklu ta’ tossicita ri-
produttiva tal-kategorija 1 A jew 1B; Tista’
taghmel hsara lit-tarbija fil-guf (H360D).
Id-devjazzjonijiet mir-rotta ta’ amministraz-
zjoni prestabbilita u devjazzjonijiet fl-ghazla
tal-ispecijiet ghandhom ikunu xjentifika-
ment gustifikati.”;




25.3.2022 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 98/49

(e) fil-punt 8.7.3, fil-kolonna 1, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“8.7.3. Studju Estiz dwar it-Tossi¢ita Riproduttiva fuq Ge-
nerazzjoni Wahda (OECD TG 443), disinn baziku
tat-test (koorti 1 A u 1B minghajr estensjoni biex
tigi inkluza generazzjoni F2), speci wahda, jekk I-is-
tudji disponibbli dwar it-tossicita b'doza ripetuta
(ez. studji ta’ 28 jum jew ta’ 90 jum, jew studji ta’
skrinjar TG 421 jew 422 tal-OECD) jindikaw effetti
avversi fuq l-organi jew fuq it-tessuti riproduttivi
jew jizvelaw thassib ichor fir-rigward tat-tossicita
riproduttiva. Ir-rotta ta’ amministrazzjoni ghandha
tkun orali jekk is-sustanza tkun solida jew likwida, u
inalazzjoni jekk is-sustanza tkun gass; jistghu jsiru
devjazzjonijiet jekk ikunu ggustifikati xjentifika-
ment, perezempju permezz ta’ evidenza ta’ esponi-
ment sistemiku ekwivalenti jew oghla permezz ta’
rotta rilevanti ohra ta’ esponiment tal-bniedem jew
tossicita specifika ghar-rotta.”;

(f) fil-punt 8.7.3, fil-kolonna 2, il-kliem introduttorju tal-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“8.7.3. Studju Estiz dwar it-Tossicita Riproduttiva fuq
Generazzjoni Wahda bl-estensjoni tal-koorti 1B biex tigi
inkluza l-generazzjoni F2 ghandu jigi propost mir-
registrant jew jista’ jigi mehtieg mill-Agenzija jekk:";

() fil-punt 8.7.3, fil-kolonna 2, il-kliem introduttorju tat-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Studju Estiz dwar it-Tossi¢itd Riproduttiva fuq Generazzjoni
Wahda li jinkludi 1-Koorti 2 A/2B (newrotossicita fil-fazi ta’ zvilupp)
ufjew il-Koorti 3 (immunotossicita ghall-izvilupp) ghandu jigi
propost mir-registrant jew jista’ jigi mehtieg mill-Agenzija, fkaz ta’
thassib partikolari dwar in-newrotossicita (fil-fazi ta’ zvilupp) jew
limmunotossicita (fil-fazi ta’ zvilupp) iggustifikat permezz ta’
wahda minn dawn:”;

(h) fis-subtagsima 9.1, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.1. L-ittestjar tat-tossicita fit-tul ghajr it-testijiet imsemmija fil-
punti 9.1.5 u 9.1.6 ghandu jigi propost mir-registrant jew
jista' jintalab mill-Agenzija jekk il-valutazzjoni tas-sigurta
kimika mwettqa skont l-Anness I tindika li dan huwa
mehtieg biex jigu investigati ulterjorment l-effetti tas-
sustanza fuq organizmi akkwatici.

L-ghazla tat-test/testijiet adatt(i) tiddependi fuq ir-rizultati tal-
valutazzjoni tas-sigurta kimika.”;

(i) il-punt 9.1.6 huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.1.6. Ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq hut, (sakemm mhux | 9.1.6. Testijiet tat-tossicita ghal perjodu qasir fuq
diga pprovdut bhala parti mir-rekwiziti tal-An- il-hut fl-istadji tal-embrijun u tal-borza u
ness VIII). tal-qixx (OECD TG 212) li nbdew qabel

1-14 ta’ April 2022 ghandhom jitqgiesu xierqa
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(m) fis-subtagsima 9.2, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

L-informazzjoni trid tigi pprovduta ghas-subpunt 9.1.6.1
jew ghas-subpunt 9.1.6.3.

biex jindirizzaw dan ir-rekwizit ta’ informaz-
zjoni standard sakemm is-sustanza ma tkunx
lipofilika hafna (log Kow > 4) jew ma jkun
hemm l-ebda indikazzjoni ta’ proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali jew kwalunkwe
mod ta’ azzjoni specifiku iehor.”

is-subpunt 9.1.6.1 huwa sostitwit b’dan i gej:

“9.1.6.1. Test ta’ tossicita tal-istadju bikri tal-hajja tal-hut
(FELS) (OECD TG 210)”;

jithassar is-subpunt 9.1.6.2.

is-subpunt 9.1.6.3 huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.1.6.3. Test tat-tkabbir tal-frieh tal-hut (OECD TG 215)";

“9.2. Ghandu jigi propost ittestjar ulterjuri tad-degradazzjoni mir-

registrant jew jista’ jintalab mill-Agenzija jekk il-valutazzjoni
tas-sigurta kimika mwettqa skont I-Anness I tindika li jkun
mehtieg li tigi investigata ulterjorment id-degradazzjoni tas-
sustanza u  l-prodotti tat-trasformazzjoni  jew
id-degradazzjoni taghha.

L-ghazla tat-test/testijiet u tal-mezz ta’ ttestjar xieraq ghandha
ssir abbazi tar-rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika.”;

(n) fil-punt 9.2.3, fil-kolonna 1, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.2.3. L-identifikazzjoni tal-prodotti ta’ trasformazzjoni u
ta’ degradazzjoni abijotika u bijotika”;

(o) fis-subtagsima 9.4, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.4. Dawn l-istudji ma hemmx ghalfejn isiru jekk esponiment

dirett u indirett tal-kompartiment tal-hamrija ma huwiex
probabbli.

Fin-nuqqas ta’ data dwar it-tossicita ghall-organizmi tal-
hamrija, il-metodu tal-partizzjoni tal-ekwilibriju jista’ jigi
applikat ghall-valutazzjoni tal-periklu ghall-organizmi tal-
hamrija. Meta l-metodu tal-partizzjoni tal-ekwilibriju jigi
applikat ghan-nanoforom, dan ghandu jkun iggustifikat
xjentifikament. L-ghazla tat-test/testijiet adatt(i) tiddependi
fuq ir-rizultati tal-valutazzjoni ta’ sigurta kimika.

B'mod partikolari ghas-sustanzi li ghandhom potenzjal gholi
ta’ assorbiment ghall-hamrija jew li huma persistenti hafna,
ir-registrant ghandu jipproponi jew 1-Agenzija tista’ titlob
l-ittestjar tat-tossicita fit-tul kif imsemmi fl-Anness X
minflok l-ittestjar tat-tossicita ghal perjodu gasir.”;
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(5) L-Anness X huwa emendat kif gej:

(a) is-subtagsima 8.4 hija sostitwita b’dan li gej:

“8.4. Mutagenicita 8.4. L-istudji msemmija fil-punti 8.4.6 u 8.4.7 ma ghandhomx

ghalfejn isiru fi kwalunkwe wiehed mill-kazijiet li gejjin:

— huwa maghruf li s-sustanza tikkawza mutagenicita ghac-
celloli germinali, li tissodisfa |-kriterji ghal klassifikazzjoni
fil-klassi ta’ periklu ta’ mutagenicita ghac-celloli germinali
tal-kategorija 1 A jew 1B, u huma implimentati mizuri ta’
gestjoni tar-riskju xierqa,

— huwa maghruf li s-sustanza hi kar¢inogen genotossiku, li
jissodisfa l-kriterji ghal klassifikazzjoni kemm fil-klassi ta’
periklu ta” mutagenicita ghac-celloli germinali tal-katego-
rija 1 A, 1B jew 2 kif ukoll fil-klassi ta’ periklu ta’ karcino-
genicita tal-kategorija 1 A jew 1B, u jigu implimentati
mizuri ta’ gestjoni tar-riskju xierqa.”;

(b) jizdiedu l-punti 8.4.6 u 8.4.7 li gejjin:

“8.4.6. It-tieni studju in vivo dwar il-genotossicita tac-celloli
somatici tal-mammiferi, jekk ikun hemm rizultat
pozittiv fi kwalunkwe wiched mill-istudji dwar
il-genotossicita in vitro msemmija fl-Anness VII
jew fl-Anness VIII, li jwassal kemm ghal thassib
dwar l-aberrazzjoni kromozomika kif ukoll ghal
thassib dwar il-mutazzjoni tal-geni. It-tieni studju
ghandu jindirizza l-aberrazzjoni kromozomika
jew il-mutazzjoni tal-geni, kif xieraq, li ma tkunx
giet indirizzata mill-ewwel studju in vivo dwar il-ge-
notossicita tac-celloli somatici tal-mammiferi.

8.4.7. It-tieni studju in vivo dwar il-genotossicita tac-celloli | 8.4.7. L-istudju ma ghandux ghalfejn isir jekk ikun

germinali tal-mammiferi, jekk ikun hemm rizultat hemm evidenza ¢ara li la s-sustanza u lanqas
pozittiv fi studji in vivo dwar il-genotossicita tac-cel- il-metaboliti taghha ma jilhqu ¢-celloli germi-
loli somati¢i tal-mammiferi, li jwassal kemm ghal nali.”;

thassib dwar l-aberrazzjoni tal-kromozomi kif ukoll
ghal thassib dwar il-mutazzjoni tal-geni. It-tieni
studju ghandu jindirizza l-aberrazzjoni kromozomi-
ka jew il-mutazzjoni tal-geni, kif xieraq, li ma tkunx
giet indirizzata mill-ewwel studju in vivo dwar il-ge-
notossicita tac-celloli germinali tal-mammiferi.

() il-punt 8.7.2 huwa sostitwit b’'dan li gej:

“8.7.2. Studju tat-tossicita fl-izvilupp ta’ qabel it-twelid | Id-devjazzjonijiet mir-rotta ta’ amministrazzjoni
(OECD TG 414 fit-tieni speci, l-ispeci preferuta hija | prestabbilita u devjazzjonijiet fl-ghazla tal-ispecijiet
I-far jew il-fenek, skont liema ma ntuzax fl-ewwel | ghandhom ikunu xjentifikament gustifikati.”;
studju skont l-Anness IX. Ir-rotta ta’ amministraz-
zjoni ghandha tkun orali jekk is-sustanza tkun soli-
da jew likwida, u inalazzjoni jekk is-sustanza tkun
gass; jistghu jsiru devjazzjonijiet jekk ikunu ggusti-
fikati xjentifikament, perezempju permezz ta’ evi-
denza ta’ esponiment sistemiku ekwivalenti jew
oghla permezz ta’ rotta rilevanti ohra ta’ esponi-
ment tal-bniedem jew tossicita specifika ghar-rotta.
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(d) fil-punt 8.7.3, fil-kolonna 1, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“8.7.3. Studju Estiz ta’ Tossi¢ita fuq ir-Riproduzzjoni ta’ Ge-
nerazzjoni Wahda (OECD TG 443), disinn baziku
tat-test (koorti 1 A u 1B minghajr estensjoni biex
tigi inkluza Generazzjoni F2), spe¢i wahda, sakemm
ma jkunx diga pprovdut bhala parti mir-rekwiziti
tal-Anness IX. Ir-rotta ta’ amministrazzjoni ghand-
ha tkun orali jekk is-sustanza tkun solida jew likwi-
da, u inalazzjoni jekk is-sustanza tkun gass; jistghu
jsiru devjazzjonijiet jekk ikunu ggustifikati xjentifi-
kament, perezempju permezz ta’ evidenza ta’ espo-
niment sistemiku ekwivalenti jew oghla permezz ta’
rotta rilevanti ohra ta’ esponiment tal-bniedem jew
tossicita specifika ghar-rotta.”;

(e) fil-punt 8.7.3, fil-kolonna 2, il-kliem introduttorju tal-ewwel paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Studju Estiz dwar it-Tossi¢ita Riproduttiva fuq Generazzjoni Wahda
bl-estensjoni tal-koorti 1B biex tigi inkluza l-generazzjoni F2 ghandu
jigi propost mir-registrant jew jista’ jigi mehtieg mill-Agenzija jekk: ”;

(f) fil-punt 8.7.3, fil-kolonna 2, il-kliem introduttorju tat-tieni paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:

“Studju Estiz dwar it-Tossi¢ita Riproduttiva fuq Generazzjoni Wahda
li jinkludi 1-Koorti 2 A/2B (newrotossicita fil-fazi ta’ zvilupp) ufjew
il-Koorti 3 (immunotossicita ghall-izvilupp) ghandu jigi propost mir-
registrant jew jista’ jigi mehtieg mill-Agenzija, fkaz ta’ thassib
partikolari dwar in-newrotossicita (fil-fazi ta’ zvilupp) jew
l-immunotossicita (fil-fazi ta’ zvilupp) iggustifikat permezz ta’
wahda minn dawn:”;

(g) fis-subtagsima 9.2, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.2. Ghandu jigi propost ittestjar ulterjuri tad-degradazzjoni mir-
registrant jew jista’ jintalab mill-Agenzija, jekk il-valutazzjoni
tas-sigurta kimika mwettqa skont I-Anness I tindika li dan ikun
mehtieg biex tigi investigata ulterjorment id-degradazzjoni
tas-sustanza u l-prodotti ta’ trasformazzjoni u degradazzjoni
taghha. L-ghazla tat-test/testijiet u tal-mezz ta’ ttestjar xieraq
ghandha ssir abbazi tar-rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta
kimika. ”;

(h) jithassar il-punt 9.2.1;

(i) fis-subtagsima 9.4, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.4. L-ittestjar tat-tossicita fit-tul ghandu jigi propost mir-
registrant jew jista’ jintalab mill-Agenzija jekk ir-rizultati tal-
valutazzjoni tas-sigurtd kimika mwettqa skont l-Anness I
jindikaw li dan ikun mehtieg biex jigu investigati
ulterjorment l-effetti tas-sustanza jew tal-prodotti ta’
trasformazzjoni u degradazzjoni fuq organizmi terrestri.
L-ghazla tat-test/testijiet adatt(i) tiddependi fuq l-ezitu tal-
valutazzjoni tas-sigurta kimika.
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Dawn l-istudji ma hemmx ghalfejn isiru jekk esponiment dirett
u indirett tal-kompartiment tal-hamrija ma huwiex
probabbli.”;

() fil-punt 9.5.1, fil-kolonna 2, it-test huwa sostitwit b’dan li gej:

“9.5.1. L-ittestjar tat-tossicita fit-tul ghandu jigi propost mir-
registrant jew jista’ jintalab mill-Agenzija jekk ir-rizultati
tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika mwettqa skont
l-Anness [ jindikaw li huwa mehtieg biex jigu investigati
ulterjorment l-effetti tas-sustanza jew tal-prodotti rilevanti
ta’ trasformazzjoni u degradazzjoni fuq l-organizmi tas-
sediment.

L-ghazla tat-test/testijiet adatt(i) ghandha ssir abbazi tar-
rizultati tal-valutazzjoni tas-sigurta kimika.”.
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