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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2022/477
av den 24 mars 2022

om indring av bilagorna VI-X till Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 om
registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets férordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG ('), sirskilt artikel 131, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 1907/2006 faststdlls sarskilda uppgifter och skyldigheter i samband med registrering som
innebdr att tillverkare, importorer och nedstromsanviandare méste ta fram data om de dmnen som de tillverkar,
importerar eller anvinder i syfte att bedoma riskerna i samband med dessa dmnen, och att de maste utarbeta och
rekommendera limpliga riskhanteringsdtgérder.

(2)  Ibilaga VI till forordning (EG) nr 1907/2006 faststills de informationskrav som avses i artikel 10 a i-voch 10 a x i
den forordningen. I bilagorna VII-X till den forordningen faststills standardinformationskrav fér dmnen som
tillverkas eller importeras i mangder pa minst ett ton, minst 10 ton, minst 100 ton eller minst 1 000 ton.

(3) I juni 2019 konstaterade kommissionen och Europeiska kemikaliemyndigheten (kemikaliemyndigheten) i den
gemensamma handlingsplanen for utvirdering av Reach (%) att vissa informationskrav i bilagorna till fsrordning (EG)
nr 1907/2006 bor dndras for att fortydliga registranternas skyldigheter avseende inlimnande av uppgifter.

(4)  For att oka tydligheten i registranternas skyldigheter har ett antal informationskrav i bilagorna VII-X till forordning
(EG) nr 1907/2006 och de allménna reglerna for anpassning av standardtestkraven i bilaga XI till den forordningen
dndrats genom kommissionens forordning (EU) 2021/979 (). I enlighet med mdlen i den gemensamma
handlingsplanen for utvardering av Reach dterstar dock att tydliggora ett antal informationskrav.

(5)  Kraven pd den allmdnna information om registranten och den information om dmnesidentifiering som registranten
ska ldmna in for allminna registreringsindamal, vilka faststills i avsnitten 1 och 2 i bilaga VI till férordning (EG)
nr 1907/2006, bor darfor andras.

(') EUTL 396, 30.12.2006, s. 1.

() Europeiska kommissionen och Europeiska kemikaliemyndighetens gemensamma handlingsplan fér utvirdering av Reach frén juni
2019  https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-
5f0b-90f9-dff9d5371d17).

() Kommissionens forordning (EU) 2021/979 av den 17 juni 2021 om 4ndring av bilagorna VII-XI till Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach) (Text av betydelse
for EES) (EUTL 216, 18.6.2021, 5. 121).


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
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(6)

Vissa sdrskilda regler for anpassning av de standardinformationskrav som faststills i bilagorna VII-X i forordning
(EG) nr 1907/2006 bor dndras for att anpassa terminologin for klassificeringen av farliga dmnen till den som
anvénds i delarna 2-5 i bilaga I till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (%.

Sirskilda regler for anpassning av den standardinformation som faststills i bilaga VII till forordning (EG)
nr 1907/2006 nir det giller mutagenitet respektive toxicitet i vattenmiljé bor dndras for tydlighetens skull och for
att sakerstilla att anvandbar information tillhandahalls. I synnerhet bor punkt 8.4 dndras for att fortydliga foljderna
av ett positivt resultat pd genmutationsstudien in vitro samt for vilka situationer den studie som krivs enligt punkt
8.4.1 inte behover goras. Dessutom bor de delar som inte avser standardinformationskrav strykas fran kolumn 1 i
punkt 9.1.1 medan kolumn 2 i den punkten bor innehélla mer exakta beskrivningar av de situationer dé en studie
inte behover utforas och dé testning av kronisk toxicitet i vattenmiljo krévs. Aven punkt 9.1.2 bér dndras for att
fortydliga ndr en studie inte behover goras.

Informationskraven for testning av mutagenitet och reproduktionstoxicitet samt ekotoxikologisk information i
bilaga VIII till f6rordning (EG) nr 1907/2006 bor dndras for att fortydliga registrantens skyldigheter. I synnerhet bor
bestimmelserna om testning av mutagenitet i punkt 8.4 specificera de situationer som inte kriver den testning som
anges i den bilagan och de situationer som kriver ytterligare testning enligt bilaga IX. Vidare bér nomenklaturen for
studierna i punkt 8.4.2 anpassas till motsvarande tekniska vigledningsdokument frdn Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) (). For att sikerstilla att anvandbar information om reproduktions-
toxicitet och fosterskadande effekter tas fram bor dessutom de djurarter och de administreringsvigar som foredras
for testning ldggas till i punkt 8.7.1, medan vissa specifika bestimmelser om anpassning av standardinforma-
tionskraven bor fortydligas. Slutligen bor en punkt 9.1 om toxicitet i vattenmiljo som tidigare saknades laggas till,
och informationskravet om testning av akut toxicitet hos fisk i punkt 9.1.3 bor dndras for att ta bort de delar som
inte fortecknar standardinformation i kolumn 1 och for att fortydliga de situationer da testet inte krévs i kolumn 2.
Punkt 9.2 om nedbrytning och punkt 9.3 om omvandling, spridning och fordelning i miljon bér ocksé dndras for
att ge en bittre beskrivning av de situationer som krdver ytterligare information om nedbrytning och
bioackumulering samt ytterligare studier av nedbrytning och bioackumulering.

Informationskraven for testning av mutagenitet i bilaga IX till forordning (EG) nr 1907/2006 bér dndras sa att det i
punkterna 8.4.4 och 8.4.5 specificeras vilka studier som ska goras pd somatiska celler fran ddggdjur och, om det ar
relevant, pd konsceller frin diggdjur samt de fall for vilka sddana studier maéste goras. Dessutom bor
informationskraven fortydligas i punkt 8.7.2 om testning av fosterskadande effekter fore fodseln for en forsta art
och en andra art samt i punkt 8.7.3 om utokade engenerationsstudier av reproduktionstoxicitet avseende de
djurarter och administreringsvigar som foredras for testning samt mojliga avvikelser frin de allmédnna
bestimmelserna. Slutligen bor i avsnittet om ekotoxikologisk information vissa informationskrav péd testning av
kronisk toxicitet pd fisk strykas av djurskyddsskal. Punkt 9.2 om nedbrytning bor ocksd dndras for att anpassa
punkt 9.2.3 om identifiering av nedbrytningsprodukter till lydelsen i den tillhorande bestimmelsen i bilaga XIII,
och for att dterspegla det dndrade kravet pa ytterligare testning av nedbrytning i enlighet med detta. Punkt 9.4 om
effekter pa landlevande organismer bor ocksé dndras for att fortydliga att en studie av kronisk toxicitet bor foreslds
av registranten eller kan komma att krivas av kemikaliemyndigheten for 4mnen som litt adsorberas till jord eller
som 4r mycket ldnglivade.

(10) Bilaga X till forordning (EG) nr 1907/2006 bor dndras for att fortydliga vissa informationskrav om mutagenitet,

fosterskadande effekter och reproduktionstoxicitet samt ekotoxikologisk information. Andringarna bér i synnerhet
beskriva de situationer som uppfyller kraven for en andra studie in vivo av somatiska celler eller en andra studie in
vivo av konsceller samt specificera behovet av att gora sddana studier pa ddggdjursarter. Dessa studier bor fortecknas
tillsammans med de betdnkligheter avseende mutagenitet som de ska behandla. Dessutom bér informationskraven
om fosterskadande effekter och utvidgade engenerationsstudier av reproduktionstoxicitet dndras for att fortydliga
behovet av en studie av, och valet av, en andra art, samt de administreringsvdgar som foredras for testning och

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

OECD TG 473 och 487.
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avvikelserna frdn de allminna reglerna. Dessutom 4r angivelsen av ett sdrskilt krav for biotisk nedbrytning i punkt
9.2.1 inte lingre nodvindig och bor dirfor utgd och de relevanta sirskilda reglerna for anpassning i punkt 9.2 bor
dndras i enlighet med detta. Slutligen bor det i punkt 9.4 och i punkt 9.5.1 fortydligas att det kravs tester av kronisk
toxicitet inte bara for nedbrytningsprodukter utan dven for omvandlingsprodukter, i syfte att undersoka effekten av
dessa pd landlevande och sedimentlevande organismer.

(11) Forordning (EG) nr 1907/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12) De foreslagna dndringarna syftar till att fortydliga vissa allmidnna informationskrav och specifika regler for
anpassningen av dessa samt oka rittssikerheten for de utvirderingsmetoder som redan tillimpas av kemikaliemyn-
digheten. Det kan dock inte uteslutas att vissa registreringsunderlag kommer att behova uppdateras till f6ljd av
indringarna. Tillimpningen av denna forordning bor darfor senareliggas.

(13) De atgarder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn den kommitté som inrittats enligt
artikel 133 i forordning (EG) nr 1907/2006.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna VI-X till forordning (EG) nr 1907/2006 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 14 oktober 2022.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 mars 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Forordning (EG) nr 19072006 ska dndras pd foljande sitt:

1) Bilaga VI ska dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 1.1.1. ska ersittas med foljande:
”1.1.1 Namn, adress, telefonnummer och e-postadress.”.
Foljande punkt ska laggas till som punkt 1.1.4.:

”1.1.4 Om en enda representant har utsetts i enlighet med artikel 8.1 ska foljande uppgifter om den fysiska eller
juridiska person som ir etablerad utanfor unionen och som har utsett den enda representanten anges:
namn, adress, telefonnummer, e-postadress, kontaktperson, plats(er) for produktionsanldggning(ar) eller
beredningsanldggning(ar), beroende pd vad som ir relevant, foretagets webbplats (i forekommande fall)
samt nationellt/nationella foretagsnummer, beroende pd vad som ir relevant.”

Underavsnitt 1.2 ska ersittas med f6ljande:
1.2 Gemensamt inlimnande av data.

Enligt artiklarna 11 och 19 har den ledande registranten mojlighet att limna in delar av registreringsinfor-
mationen pd andra deltagande registranternas vignar.

Nar den ledande registranten i enlighet med artikel 11.1 limnar in den information som anges i artikel 10 a iv,
vi, vii och ix, ska den ledande registranten beskriva den sammansittning, nanoform eller uppsittning av
liknande nanoformer som informationen avser i enlighet med punkterna 2.3.1-2.3.4 och underavsnitt 2.4 i
denna bilaga. Varje deltagande registrant som forlitar sig pd information som limnats in av den ledande
registranten ska ange vilket av den pé sd sitt inlimnade informationen som avser vilken sammansittning,
nanoform eller uppsittning av liknande nanoformer av dmnet som registranten identifierar i enlighet med
artikel 10 a ii och artikel 11.1.

Nir en registrant i enlighet med artikel 11.3 separat limnar in den information som anges i artikel 10 a iv, vi,
vii eller ix ska registranten beskriva den sammansittning, nanoform eller uppsittning av liknande nanoformer
av dmnet som informationen avser i enlighet med punkterna 2.3.1-2.3.4 och underavsnitt 2.4 i denna
bilaga.”.

Punkt 1.3.1 ska ersittas med foljande:

”1.3.1 Namn, adress, telefonnummer och e-postadress.”.

Underavsnitt 2.1 ska ersittas med f6ljande:

”2.1 Namn eller annan identifiering for varje dmne.”.

Punkt 2.1.1. ska ersdttas med foljande:

”2.1.1 Namn inom [UPAC-nomenklaturen. Om sddant saknas, annat internationellt kemiskt namn.”.
Punkt 2.1.3 ska ersittas med foljande:

”2.1.3 EG-nummer, t.ex. Einecs-, Elincs- eller NLP-nummer, eller det nummer som tilldelats av kemikaliemyn-
digheten (om sddant finns och 4r lampligt).”.

Punkt 2.1.5 ska ersdttas med foljande:

”2.1.5 Annan identitetskod, sdsom tullnummer (om sddant finns).”.

Underavsnitt 2.2 ska ersittas med foljande:

”2.2 Information om varje dmnes molekyl- och strukturformel eller kristallstruktur.”.
Punkt 2.2.1 ska ersittas med f6ljande:

72.2.1. Molekylformel och strukturformel (inklusive SMILES och annan representation om sidan finns) samt
beskrivning av kristallstruktur(er).”

Punkterna 2.3.1-2.3.7 ska ersittas med foljande:

”2.3.1 Renhetsgrad (%), om tillimpligt.
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2.3.2  Namn pa bestdndsdelar och fororeningar.

Vid forekomst av ett amne med okind eller varierande sammansittning, komplexa reaktionsprodukter eller
biologiskt material:

— namn pa bestdndsdelar som férekommer med en koncentration pa = 10 %,
— namn pa kinda bestdndsdelar som férekommer med en koncentration pd < 10 %,

— for bestdndsdelar som inte kan identifieras individuellt anges en beskrivning av grupper av bestdndsdelar
baserad pa kemiska egenskaper,

— beskrivning av ursprung eller killa och tillverkningsprocess.

2.3.3 Typisk koncentration och typiskt koncentrationsintervall (i procent) av bestindsdelar, grupper av
bestdndsdelar som inte kan identifieras individuellt respektive féroreningar enligt punkt 2.3.2.

2.3.4 Namn pé samt typisk koncentration och koncentrationsintervall (i procent) for tillsatser

2.3.5 Alla nodvindiga kvalitativa analytiska data som 4r specifika for identifieringen av dmnet, sdsom UV-, IR-,
NMR- eller masspektrum eller diffraktionsdata.

2.3.6 Alla nodvindiga kvantitativa analytiska data som ar specifika for identifieringen av dmnet, sdsom
kromatografiska eller titrimetriska data, grundimnesanalys eller diffraktionsdata.

2.3.7 Beskrivning av de analysmetoder eller bibliografiska referenser som behévs for att identifiera dmnet
(inbegripet for att identifiera och kvantifiera dess bestdndsdelar samt, i tillimpliga fall, dess fororeningar
och tillsatser). Beskrivningen ska bestd av de forsoksprotokoll som foljts och den relevanta tolkningen av de
resultat som rapporterats enligt punkterna 2.3.1 och 2.3.6. Denna information ska vara s utforlig att det 4r
mojligt att reproducera metoderna.”

1) Punkt 2.4.6 ska ersittas med f6ljande:

”2.4.6. Beskrivning av analysmetoder eller relevanta bibliografiska referenser for informationen i detta
underavsnitt (2.4). Beskrivningen ska besta av de forsoksprotokoll som foljts och den relevanta tolkningen
av de resultat som rapporterats enligt punkterna 2.4.2 och 2.4.5. Denna information ska vara s utforlig
att det 4r mojligt att reproducera metoderna.”

m) Foljande ska ldggas till som underavsnitt 2.5:

”2.5 All annan tillginglig information som ir relevant f6r identifieringen av dmnet.”
n) Underavsnitt 3.5 ska ersidttas med foljande:

”3.5 Allmin beskrivning av den identifierade anvindningen.”

2) Bilaga VII ska dndras pa foljande sitt:

a) Ikolumn 2 i punkt 8.4 ska texten ersittas med foljande:

”8.4. Om ett positivt resultat erhélls i den in vitro-genmutationsstudie pa bakterier
som anges i punkt 8.4.1 i denna bilaga, vilket ger upphov till betinkligheter,
ska registranten utfora en in vitro-studie enligt punkt 8.4.2. i bilaga VIIL P4
grundval av ett positivt resultat i nigon av dessa genotoxicitetsstudier in
vitro ska registranten foresld eller kan kemikaliemyndigheten kriva en
lamplig in vivo-studie enligt punkt 8.4.4. i bilaga IX. In vivo-studien ska
behandla risken for kromosomavvikelser eller risken for genmutationer
eller bada, beroende pd vad som ar lampligt.

Om in vitro-genmutationsstudien pd bakterier inte ar tillimplig for dmnet
behover den inte utforas. I detta fall ska registranten limna en motivering
och utféra en in vitro-studie enligt punkt 8.4.3. i bilaga VIIL. Om ett positivt
resultat erhdlls i den studien ska registranten utféra en in vitro-
cytogenicitetsstudie enligt punkt 8.4.2. i bilaga VIII. P4 grundval av ett
positivt resultat i ndgon av dessa in vitro-genotoxicitetsstudier, eller om
ndgon av de in vitro-studier som anges i bilaga VIII inte ar tillimplig for
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amnet, ska registranten foresld eller kan kemikaliemyndigheten kriva en
lamplig in vivo-studie enligt punkt 8.4.4 i bilaga IX. In vivo-studien ska
behandla risken for kromosomavvikelser eller risken for genmutationer
eller bada, beroende pd vad som ar lampligt.

Den in vitro-genmutationsstudie pd bakterier som anges i punkt 8.4.1 och
uppfoljande testning behover inte utféras i foljande fall:

— Om dmnet 4r kint for att orsaka mutationer i konsceller och uppfyller
kriterierna for klassificering i faroklassen konscellsmutagent kategori 1A
eller 1B och limpliga riskhanteringsatgirder vidtas.

— Om dmnet 4r kint for att vara en genotoxisk carcinogen och uppfyller
kriterierna for att klassificeras i bade faroklassen konscellsmutagent kate-
gori 1A, 1B eller 2 och faroklassen cancerframkallande kategori 1A eller
1B, och lampliga riskhanteringsétgarder vidtas.”

b) Ikolumn 2 i punkt 8.4.1 ska texten ersittas med foljande:

”8.4.1. Om in vitro-genmutationsstudien pd bakterier inte ar limplig for
nanoformer behover den inte utforas. I sddant fall ska den in vitro-studie
som anges i punkt 8.4.3 i bilaga VIII tillhandahéllas.”

¢) Ikolumn 1 ipunkt 9.1.1 ska andra stycket utgd.

d) Ikolumn 2 ipunkt 9.1.1 ska texten ersittas med foljande:

”9.1.1 Studien krivs inte

— om det finns faktorer som tyder pé att akut toxicitet i vattenmiljo ar
osannolik, t.ex. om dmnet dr mycket svérlosligt i vatten eller om det
dr osannolikt att dmnet tringer igenom biologiska membran,

— om en studie av kronisk toxicitet pd evertebrater finns tillgdnglig.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pd grundval av att de dr
svarlosliga i vatten.

Registranten far foresla testning av kronisk toxicitet i stillet for testning av
akut toxicitet.

Testning av kronisk toxicitet pa evertebrater (foretradesvis Daphnia) (punkt
9.1.5 i bilaga IX) ska foreslds av registranten eller kan kravas av kemikalie-
myndigheten om det dr osannolikt att testning av akut toxicitet kan ge ett
verkligt matt pd dmnets inneboende toxicitet pd vattenmiljon, till exempel

— om dmnet ar svarlosligt i vatten (loslighet under 1 mg/liter), eller

— {6r nanoformer med 1dg upplosningshastighet i de relevanta testmedierna.”
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) Ikolumn 2 ipunkt 9.1.2 ska texten ersittas med foljande:

”9.1.2 Ingen studie krivs om det finns faktorer som tyder pd att toxicitet i
vattenmiljo dr osannolik, t.ex. om dmnet dr mycket svarlosligt i vatten
eller om det dr osannolikt att amnet tranger igenom biologiska membran.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pd grundval av att de ar
svarlosliga i vatten.”

3) Bilaga VIII ska dndras pa foljande sitt:

a) Ikolumn 2 i underavsnitt 8.4 ska f6ljande text laggas till:

”8.4. De studier som anges i punkterna 8.4.2 och 8.4.3 behover inte utforas i
foljande fall:

— Adekvata data frdn motsvarande in vivo-studie (dvs. in vivo-studie av kro-
mosomavvikelser (eller mikrokdrnor) nar det giller punkt 8.4.2 eller gen-
mutationsstudie in vivo ndr det géller punkt 8.4.3) finns tillgiangliga.

— Amnet ir kant for att orsaka mutationer i konsceller och uppfyller krite-
rierna for klassificering i faroklassen konscellsmutagent kategori 1A eller
1B och lampliga riskhanteringsdtgarder vidtas.

— Amnet ir ként for att vara en genotoxisk carcinogen och uppfyller krite-
rierna for att klassificeras i bade faroklassen konscellsmutagent kategori
1A, 1B eller 2 och faroklassen cancerframkallande kategori 1A eller 1B,
och lampliga riskhanteringsatgirder vidtas.”.

Om ett positivt resultat erhalls i ndgon av de genotoxicitetsstudier in vitro
som anges i bilaga VII eller i denna bilaga, vilket ger upphov till betdnk-
ligheter, ska registranten foresla eller kan kemikaliemyndigheten kriva en
lamplig in vivo-studie enligt punkt 8.4 i bilaga IX. In vivo-studien ska
behandla risken for kromosomavvikelser eller risken f6r genmutationer
eller bdda, beroende pé vad som ar lampligt.

Om en in vitro-mutagenitetsstudie enligt punkt 8.4.2 eller punkt 8.4.3
inte dr tillimplig for 4mnet ska registranten limna en motivering och
foresla eller kan kemikaliemyndigheten kriva en lamplig in vivo-studie
enligt punkt 8.4.4 i bilaga IX. In vivo-studien ska behandla risken f6r kro-
mosomavvikelser eller risken for genmutationer eller bada, beroende pa
vad som dr lampligt.”.

b) Tkolumn 1 ipunkt 8.4.2 ska texten ersittas med foljande:

”8.4.2. Invitro-studie av kromosomavvikelser hos diggdjur
eller in vitro-studie av mikrokarnor hos diggdjur.”

¢) Ipunkt 8.4.2 ska texten i kolumn 2 utga.

d) Ipunkt 8.4.3 ska texten i kolumn 2 utga.

e) Ikolumn 2 i punkt 8.6.1 ska den inledande texten i sjitte stycket ersittas med foljande:

"Ytterligare studier ska foreslds av registranten eller kan krivas av
kemikaliemyndigheten”.
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f) Punkt 8.7.1 ska ersittas med foljande:

”8.7.1. Screening av reproduktionsstorning-

arffosterskadande effekter (OECD TG
421 eller TG 422), foretradesvis pa
ratta. Administreringsvagen ska vara
oralt intag om dmnet 4r fast eller fly-
tande och inandning om dmnet 4r en
gas. Avvikelser far goras om det dr
vetenskapligt motiverat, till exempel
genom beldgg for likvardig eller hog-
re systemisk exponering via ndgon
annan relevant exponeringsvig for
maénniskor eller toxicitet som ar spe-
cifik for viss exponering.

8.7.1. Studien krivs inte

— om dmnet 4r kint for att vara en genotoxisk carcinogen

och uppfyller kriterierna for att klassificeras i bade farok-
lassen konscellsmutagent kategori 1A, 1B eller 2 och far-
oklassen cancerframkallande kategori 1A eller 1B, och
lampliga riskhanteringsdtgarder vidtas,

om dmnet ar kint for att framkalla mutationer i konscel-
ler och uppfyller kriterierna for klassificering i faroklas-
sen konscellsmutagent kategori 1A eller 1B och lampliga
riskhanteringsétgirder vidtas,

om relevant exponering av ménniskor kan uteslutas i
enlighet med avsnitt 3 i bilaga XI,

om en studie av utvecklingstoxicitet fore fodseln (OECD
TG 414) enligt punkt 8.7.2. i bilaga IX eller en utokad
engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet (OECD
TG 443) enligt punkt 8.7.3 i bilaga IX finns att tillgd
eller foreslas av registranten eller om en tvdgenerations-
studie av reproduktionstoxicitet (OECD TG 416) finns
att tillga,

om ett imne dr kint f6r att ha skadliga effekter pa sexuell
funktion eller fertilitet och uppfyller kriterierna for klas-
sificering i faroklassen reproduktionstoxiskt kategori 1A
eller 1B: Kan skada fertiliteten (H360F), och tillgangliga
data limpar sig som underlag for en ingdende riskbe-
domning,

om ett dmne 4r kint for att orsaka utvecklingstoxicitet
och uppfyller kriterierna for klassificering i faroklassen
reproduktionstoxiskt (kategori 1A eller 1B: Kan skada
det ofédda barnet (H360D), och tillgingliga data lampar
sig som underlag for en ingdende riskbedomning.

[ fall diir det finns allvarliga farhgor om mojliga skadliga
effekter pa sexuell funktion, fertilitet eller utveckling ska
registranten foresld eller kan kemikaliemyndigheten
kriva antingen en utokad engenerationsstudie av repro-
duktionstoxicitet (OECD TG 443) enligt punkt 8.7.3 i
bilaga IX eller en studie av utvecklingstoxicitet fore f6d-
seln (OECD TG 414) enligt punkt 8.7.2.1bilaga IX i stdllet
for screeningen (OECD TG 421 eller 422) for att undan-
roja farhdgorna. Dessa allvarliga farhdgor omfattar bland
annat

skadliga effekter pd sexuell funktion, fertilitet eller
utveckling pd grundval av tillginglig information, som
inte uppfyller kriterierna for att klassificeras som repro-
duktionstoxicitet i kategori 1A eller 1B,

mojlig  utvecklings- eller reproduktionstoxicitet for
amnet kan forutses av data pé strukturellt narbesldktade
amnen, (Q)SAR-uppskattningar eller in vitro-metoder.”

L 98/45
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g) Tkolumn 2 i punkt 8.8.1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"For nanoformer utan hog upplosningshastighet i biologiska medier
ska en toxikokinetisk studie foreslds av registranten eller kan krévas
av kemikaliemyndigheten om en sddan beddmning inte kan géras
pa grundval av relevant tillginglig information, inbegripet fran den
studie som genomfors i enlighet med punkt 8.6.1%

h) Foljande text ska inforas som underavsnitt 9.1:

”9.1 Toxicitet i vattenmiljo 9.1. Testning av kronisk toxicitet i vattenmiljo enligt underavsnitt
9.1 i bilaga IX, utover testning av akut toxicitet, ska foresls av
registranten eller kan krivas av kemikaliemyndigheten om den
kemikaliesdkerhetsbedomning som utforts i enlighet med
bilaga I tyder pd att detta behovs for att ndrmare undersoka
effekterna pd vattenlevande organismer, till exempel nir
ytterligare data behovs for att forfina PNEC-virdena eller om
ytterligare toxicitetsinformation enligt punkt 3.2.3 i bilaga XIII
behovs for att bedoma PBT- eller vPvB-egenskaper for dmnet.

Valet av lampliga test ska goras pd grundval av resultaten av
kemikaliesakerhetsbedomningen.”

i) Punkt 9.1.3 ska ersittas med foljande:

”9.1.3. Korttidsstudie av toxicitet pd fisk. 9.1.3. Studien krévs inte

— om det finns faktorer som tyder pa att akut toxicitet i
vattenmiljo 4r osannolik, t.ex. om dmnet dr mycket svér-
losligt i vatten eller om det dr osannolikt att dmnet
tranger igenom biologiska membran,

— om en studie av kronisk toxicitet pa fisk finns tillgdnglig.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pa
grundval av att de ar svarlosliga i vatten.

Registranten far foresld testning av kronisk toxicitet i
stillet for testning av akut toxicitet.

Testning av kronisk toxicitet pd fisk enligt punkt 9.1.6 i
bilaga IX ska foreslds av registranten eller kan krivas av
kemikaliemyndigheten om det dr osannolikt att testning
av akut toxicitet kan ge ett verkligt matt p& dmnets inne-
boende toxicitet pa vattenmiljon, till exempel

— om dmnet ar svarlosligt i vatten (under 1 mg/liter), eller

— for nanoformer med 13g upplosningshastighet i de rele-
vanta testmedierna.”
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j) Tkolumn 2 i punkt 9.2 ska texten ersittas med foljande:

”9.2. Ytterligare information om nedbrytningen ska genereras eller
ytterligare testning av nedbrytningen enligt bilaga IX ska
foreslds om kemikaliesdkerhetsbeddmningen enligt bilaga I
tyder pd att detta behovs for att undersoka dmnets
nedbrytning ndrmare. Det kan till exempel vara om det
krdvs ytterligare information om nedbrytningen enligt
punkt 3.2.1 i bilaga XIII for att bedoma dmnets PBT- eller
vPvB-egenskaper i enlighet med underavsnitt 2.1 i den
bilagan.

For nanoformer som varken dr losliga eller har hog
upplosningshastighet ska sddana tester beakta morfologiska
fordndringar (t.ex. irreversibla forandringar av partiklarnas
storlek, form och ytegenskaper, forlust av beliggning),
kemisk omvandling (t.ex. oxidation och reduktion) och
annan abiotisk nedbrytning (t.ex. fotolys).

Valet av lampliga test ska goras pd grundval av resultaten av
kemikaliesakerhetsbedomningen.

Om generering av ytterligare bioackumuleringsdata kréver
ytterligare testning i enlighet med bilaga IX ska registranten
foresld eller kan kemikaliemyndigheten kriva sddan
testning.”.

k) I'kolumn 2 ipunkt 9.2.2.1 ska texten ersittas med foljande:

”9.2.2.1. Studien krévs inte
— om dmnet 4r latt biologiskt nedbrytbart,
— om dmnet dr mycket olosligt i vatten,

— om dmnet, pd grundval av sin struktur, inte har ndgon
kemisk grupp som kan dissocieras.

For nanoformer kan studien inte viljas bort enbart pa
grundval av att de ar svéarlosliga i vatten.”

1) Tkolumn 2 iunderavsnitt 9.3. ska foljande text liaggas till:

”9.3. Ytterligare information om bioackumulering ska genereras
om det krdvs mer bioackumuleringsdata enligt punkt 3.2.2 i
bilaga XIII for att bedoma dmnets PBT- eller vPvB-egenskaper
i enlighet med underavsnitt 2.1 i den bilagan.

Om genereringen av ytterligare bioackumuleringsdata kraver
ytterligare testning i enlighet med bilaga IX eller bilaga X ska
registranten foresld eller kan kemikaliemyndigheten kriva
sddan testning.”

4) Bilaga IX ska dndras pa foljande sitt:

a) Ipunkt 7.16 ska den andra punktsatsen i kolumn 2 utga.
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b) Underavsnitt 8.4 ska ersittas med foljande:

”8.4. Mutagenitet

8.4. De studier som anges i punkterna 8.4.4 och 8.4.5 behéver inte
utforas i f6ljande fall:

— Om dmnet ar kint for att orsaka mutationer i konsceller
och uppfyller kriterierna for klassificering i faroklassen
konscellsmutagent kategori 1A eller 1B och lampliga risk-
hanteringsdtgirder vidtas.

— Om dmnet ér kint for att vara en genotoxisk carcinogen
och uppfyller kriterierna for att klassificeras i bade farok-
lassen konscellsmutagent kategori 1A, 1B eller 2 och far-
oklassen cancerframkallande kategori 1A eller 1B, och
lampliga riskhanteringsdtgarder vidtas.”

¢) Foljande punkter ska ldggas till som punkterna 8.4.4 och 8.4.5:

”8.4.4. En limplig genotoxicitetsstudie in vivo pd somatiska | 8.4.4. Genotoxicitetsstudien in vivo av somatiska
ddggdjursceller om ett positivt resultat erhdlls i na- diggdjursceller behover inte goras om det
gon av de in vitro-studier av genotoxicitet som anges finns tillfredsstillande resultat frén en lamp-
i bilaga VII eller bilaga VIII, vilket ger upphov till lig genotoxicitetsstudie in vivo av somatiska
betdnkligheter. Genotoxicitetsstudien in vivo pa so- ddggdjursceller.
matiska ddggdjursceller ska behandla risken for kro-
mosomavvikelser eller risken f6r genmutationer el-
ler bada, beroende pd vad som 4r lampligt.

8.4.5. En limplig genotoxicitetsstudie in vivo pd konsceller | 8.4.5. Studien behover inte goras om det finns tyd-
fran ddggdjur om ett positivt resultat erhlls i en till- liga beldgg for att varken dmnet eller dess
ginglig in vivo-studie av genotoxicitet i somatiska metaboliter nir konscellerna.”
diggdjursceller, vilket ger upphov till betdnkligheter.

Genotoxicitetsstudien in vivo av konsceller fran ddgg-
djur ska behandla risken for kromosomavvikelser el-
ler risken for genmutationer eller bdda, beroende pa
vad som dr lampligt.
d) Punkt 8.7.2 ska ersittas med f6ljande:
”8.7.2. Studie av utvecklingstoxicitet fére fodseln (OECD | 8.7.2. Ytterligare en studie av utvecklingstoxicitet

TG 414) pd en art, foretradesvis pd ratta eller kanin.
Administreringsvigen ska vara oralt intag om dm-
net 4r fast eller flytande och inandning om dmnet dr
en gas. Avvikelser far goras om det ir vetenskapligt
motiverat, till exempel genom beldgg for likvirdig
eller hogre systemisk exponering via ndgon annan
relevant exponeringsvig for manniskor eller toxici-
tet som ar specifik for viss exponering.

fore fodseln pd en andra art, dvs. den art
som foredras i andra hand jaimfért med den
som anvindes i den forsta studien, ska fore-
slds av registranten eller kan krivas av kemi-
kaliemyndigheten om det finns farhdgor om
utvecklingstoxicitet pd grundval av resultaten
av den f6sta studien och alla andra relevanta
data. Detta kan vara fallet till exempel om
studien pé den forsta arten visar utvecklings-
toxicitet som inte uppfyller kriterierna for att
klassificeras i faroklassen reproduktionstoxi-
citet kategori 1A eller 1B. Kan skada det
ofodda barnet (H360D).Avvikelser frin stan-
dardvigen for administrering och avvikelser i
valet av arter ska vara vetenskapligt motive-
rade.”
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e) Ikolumn 1 ipunkt 8.7.3. ska texten ersittas med f6ljande:

”8.7.3. Utokad engenerationsstudie av reproduktionstoxi-
citet (OECD TG 443), grundliggande testutform-
ning (kohorterna 1A och 1B utan utvidgning till
att omfatta en F2-generation), en art, om tillgingliga
studier av toxicitet vid upprepad dosering (t.ex. 28-
eller 90-dagarsstudier, eller OECD 421- eller 422-
screeningstudier) tyder pa skadliga effekter pé for-
tplantningsorganen eller tillhorande vivnader eller
pa andra risker i samband med reproduktionstoxi-
citet. Administreringsvigen ska vara oralt intag om
dmnet ar fast eller flytande och inandning om dm-
net dr en gas. Avvikelser fr goras om det dr veten-
skapligt motiverat, till exempel genom beligg for
likvirdig eller hogre systemisk exponering via na-
gon annan relevant exponeringsvig for manniskor
eller toxicitet som dr specifik for viss exponering.”

f) Tkolumn 2 ipunkt 8.7.3 ska den inledande texten i forsta stycket ersittas med foljande:

”8.7.3. En utokad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet
med utvidgningen av kohort 1B till att dven omfatta
F2-generationen ska foreslds av registranten eller kan
krivas av kemikaliemyndigheten om”

g) Tkolumn 2 i punkt 8.7.3 ska den inledande texten i andra stycket ersittas med foljande:

“En utdkad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet inklusive
kohorterna 2A[2B (utvecklingsneurotoxicitet) och/eller kohort 3
(utvecklingsimmunotoxicitet) ska foreslds av registranten eller kan
krivas av kemikaliemyndigheten om det foreligger sdrskilda
farhdgor om (utvecklings-)neurotoxicitet eller (utvecklings-)
immunotoxicitet, motiverade av ndgot av foljande:”

h) Tkolumn 2 i punkt 9.1 ska texten ersittas med foljande:

”9.1. Annan testning av kronisk toxicitet d4n de tester som anges i
punkterna 9.1.5 och 9.1.6. ska foreslas av registranten eller
kan kréavas av kemikaliemyndigheten om den kemikaliesdker-
hetsbedomning som utforts i enlighet med bilaga I tyder pd
att detta behovs for att nirmare undersoka dmnets effekter pa
vattenlevande organismer.

Valet av test ska goras pd grundval av resultaten av
kemikaliesakerhetsbedomningen.”

i) Punkt 9.1.6 ska ersittas med f6ljande:

”9.1.6. Testavkronisk toxicitet pa fisk (sdvida ett sddant test | 9.1.6. Test av akut toxicitet pd fisk i embryo- och
inte redan har tillhandahéllits som en f6ljd av kra- sickyngelstadierna (OECD TG 212) som in-
ven i bilaga VIII). leddes fore den 14 april 2022 ska anses vara

lampligt for att uppfylla detta standardinfor-
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Informationen ska limnas for punkt 9.1.6.1 eller punkt mationskrav under forutsittning att dmnet
9.1.6.3. inte dr mycket lipofilt (log Kow > 4) eller att
det inte finns ndgra tecken pd hormonstoran-
de egenskaper eller annat sarskilt verknings-
satt.”

j) Punkt 9.1.6.1 ska ersittas med f6ljande:

”9.1.6.1. Toxicitetstest pa fisk i tidiga levnadsstadier (FELS)
(OECD TG 210).”

k) Punkt 9.1.6.2. ska utga.

) Punkt 9.1.6.3. ska ersittas med foljande:

”9.1.6.3. Tillvixttest pd unga exemplar av fisk (OECD TG
215).”

m) [kolumn 2 i punkt 9.2 ska texten ersittas med foljande:

”9.2. Ytterligare testning av nedbrytningen ska foreslds av
registranten eller kan kravas av kemikaliemyndigheten om
den kemikaliesikerhetsbedomning som utforts enligt bilaga
I tyder pd att detta behovs for att nirmare undersoka
nedbrytningen av dmnet och dmnets omvandlings- och
nedbrytningsprodukter.

Valet av lampliga test och testmedier ska goras pa grundval av
resultaten av kemikaliesikerhetsbedomningen.”

n) Ikolumn 1ipunkt 9.2.3 ska texten ersittas med foljande:

”9.2.3 Identifiering av omvandlingsprodukter samt abiotis-
ka och biotiska nedbrytningsprodukter”

o) Tkolumn 2 ipunkt 9.4 ska texten ersittas med foljande:

”9.4. Dessa studier behover inte goras om direkt och indirekt
exponering av jorden ar osannolik.
Om toxicitetsdata for jordlevande organismer saknas kan en
jamviktsfordelningsmetod ~ anvindas for att bedoma
farligheten for jordlevande organismer. Om en
jamviktsfordelningsmetod anvinds f6r nanoformer ska detta
vara vetenskapligt motiverat. Valet av lampliga test ska goras

a grundval av resultaten av

kemikaliesdkerhetsbedomningen.
Sarskilt for amnen som latt adsorberas till jord eller som ar
mycket ldnglivade ska registranten foresld eller kan
kemikaliemyndigheten kriva testning av kronisk toxicitet
enligt bilaga X i stillet for testning av akut toxicitet.”
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5) Bilaga X ska dndras pa foljande sitt:

a) Underavsnitt 8.4 ska ersittas med foljande:

”8.4. Mutagenitet 8.4. De studier som anges i punkterna 8.4.6 och 8.4.7 behéver inte

utforas i f6ljande fall:

— Om dmnet 4r kant for att orsaka mutationer i konsceller
och uppfyller kriterierna for klassificering i faroklassen
konscellsmutagent kategori 1A eller 1B och lampliga risk-
hanteringsatgirder vidtas.

— Om dmnet 4r kint for att vara en genotoxisk carcinogen
och uppfyller kriterierna for att klassificeras i bade farok-
lassen konscellsmutagent kategori 1A, 1B eller 2 och far-
oklassen cancerframkallande kategori 1A eller 1B, och
lampliga riskhanteringsétgarder vidtas.”

b) Foljande punkter ska ldggas till som punkterna 8.4.6 och 8.4.7:

”8.4.6. En andra genotoxicitetsstudie in vivo pd somatiska
diggdjursceller om ett positivt resultat erhélls i na-
gon av de in vitro-studier av genotoxicitet som anges
i bilaga VII eller bilaga VIII, vilket ger upphov till
betdnkligheter avseende bade kromosomavvikelser
och genmutationer. Den andra studien ska behandla
kromosomavvikelser eller genmutationer, beroende
pd vad som ar lampligt, som inte behandlades i den
forsta genotoxicitetsstudien in vivo av somatiska

ddggdjursceller.

8.4.7. En andra genotoxicitetsstudie in vivo pd konsceller | 8.4.7. Studien behover inte goras om det finns tyd-
fran ddggdjur om ett positivt resultat erhlls i geno- liga beldgg for att varken dmnet eller dess
toxicitetsstudier in vivo av somatiska daggdjursceller, metaboliter nr konscellerna.”.

vilket ger upphov till betdnkligheter avseende bade
kromosomavvikelser och genmutationer. Den andra
studien ska behandla kromosomavvikelser eller gen-
mutationer, beroende pd vad som ér limpligt, som
inte behandlades i den forsta genotoxicitetsstudien in
vivo av konsceller fran daggdjur.

¢) Punkt 8.7.2 ska ersittas med foljande:

”8.7.2. Undersokning av fosterskadande effekter fore fod- | Avvikelser frn standardvdgen for administrering
seln (OECD TG 414) i en andra art, foretridesvis | och avvikelser i valet av arter ska vara vetenskapligt
pa rétta eller kanin, beroende pa vilken som inte | motiverade.”
anvindes i den forsta studien enligt bilaga XI. Admi-
nistreringsvigen ska vara oralt intag om dmnet dr
fast eller flytande och inandning om 4mnet ar en
gas. Avvikelser far goras om det dr vetenskapligt
motiverat, till exempel genom beldgg for likvirdig
eller hogre systemisk exponering via ndgon annan
relevant exponeringsvig for manniskor eller toxici-
tet som ar specifik for viss exponering.
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d) Tkolumn 1 i punkt 8.7.3 ska texten ersittas med f6ljande:

”8.7.3. Utokad engenerationsstudie av reproduktionstoxi-
citet (OECD TG 443), grundldggande testutform-
ning (kohorterna 1A och 1B utan utvidgning till
att omfatta en F2-generation), en art, om detta inte
redan tillhandahéllits som del av kraven i bilaga IX.
Administreringsvigen ska vara oralt intag om dm-
net ar fast eller flytande och inandning om dmnet ar
en gas. Avvikelser fir goras om det dr vetenskapligt
motiverat, till exempel genom beldgg for likvirdig
eller hogre systemisk exponering via ndgon annan
relevant exponeringsvig for manniskor eller toxici-
tet som ar specifik for viss exponering.”.

e) I'kolumn 2 i punkt 8.7.3 ska den inledande texten i forsta stycket ersittas med foljande:

"En utokad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet med
utvidgningen av kohort 1B till att dven omfatta F2-generationen
ska  foreslds av  registranten eller kan  krdvas av
kemikaliemyndigheten om”

f) Tkolumn 2 i punkt 8.7.3 ska den inledande texten i andra stycket ersittas med foljande:

En ut6kad engenerationsstudie av reproduktionstoxicitet inklusive
kohorterna 2A[2B (utvecklingsneurotoxicitet) och/eller kohort 3
(utvecklingsimmunotoxicitet) ska foreslds av registranten eller kan
krivas av kemikaliemyndigheten om det foreligger sirskilda
farhdgor om (utvecklings-)neurotoxicitet eller (utvecklings-)
immunotoxicitet, motiverade av nigot av foljande:”

g) ITkolumn 2 i punkt 9.2 ska texten ersittas med f6ljande:

”9.2. Ytterligare testning av nedbrytningen ska foreslds av
registranten eller kan krivas av kemikaliemyndigheten om
den kemikaliesikerhetsbedomning som utforts enligt bilaga I
tyder pd att detta behévs for att nirmare undersoka
nedbrytningen av dmnet och dmnets omvandlings- och
nedbrytningsprodukter. Valet av lampliga test och testmedier
ska goras pd grundval av resultaten av kemikaliesikerhetsbe-
doémningen.”

h) Punkt 9.2.1 ska utga.

i) Tkolumn 2 i punkt 9.4 ska texten ersittas med foljande:

”9.4. Testning av kronisk toxicitet ska foreslds av registranten eller
kan krivas av kemikaliemyndigheten om den kemikaliesiker-
hetsbedomning som utforts enligt bilaga I tyder pd att detta
behovs for att nirmare undersoka effekterna av dmnet eller
dess omvandlings- och nedbrytningsprodukter pa
landlevande organismer. Valet av lampliga test ska géras pd
grundval av resultaten av kemikaliesdkerhetsbedomningen.
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Dessa studier behover inte goras om direkt och indirekt
exponering av jorden 4r osannolik.”

j) Tkolumn 2 ipunkt 9.5.1 ska texten ersittas med foljande:

”9.5.1. Testning av kronisk toxicitet ska foreslas av registranten eller
kan kravas av kemikaliemyndigheten om den kemikaliesa-
kerhetsbedomning som utforts enligt bilaga I tyder pa att
detta behovs for att nirmare undersoka effekterna av
dmnet eller dess relevanta omvandlings- och nedbrytnings-
produkter pd sedimentlevande organismer.

Valet av lampliga test ska goras pd grundval av resultaten av
kemikaliesakerhetsbedomningen.”
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