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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1881
ze dne 3. prosince 2018,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 19072006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovani chemickych litek (REACH), pokud jde o pfilohy I, III, VI, VII, VII|, IX, X,
XI a XII, za acelem zohlednéni nanoforem litek

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES ('), a zejména na clanek 131
uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi pro vyrobce, dovozce a ndsledné uZivatele zvladstni registra¢ni povinnosti
ziskdvat tdaje o latkdch, které vyrdbi, dovazi nebo pouZivaji, za ucelem posouzeni rizik spojenych s témito
latkami a vypracovéni a doporuceni vhodnych opatteni k fizenf rizik.

(2)  Sdéleni Komise o druhém regula¢énim pfezkumu tykajicim se nanomateridlti (*) dospélo k zdvéru, Ze nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 stanovi nejlepsi mozny rdmec pro fizeni rizik nanomateridlti, pokud se vyskytuji jako litky nebo
smési, Ze je viak nezbytné, aby rdmec obsahoval konkrétnéjsi pozadavky.

(3)  Komise provedla posouzeni dopadt () a dospéla déle k zdvéru, Ze je nezbytné vyjasnit registra¢ni povinnosti pro
nanomateridly. Pro tcely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by se mél na zdkladé doporuceni Komise ze dne
18. ffjna 2011 o definici nanomateridlu definovat pojem ,nanoforma*.

4 Nanoformy mohou mit zvldstni toxikologické profily a pribéh expozice, a mohou proto vyzadovat zvlastni
y g protily a p p p vy
posouzeni rizik a odpovidajici soubory opatteni k fizeni rizik.

(5)  Bez alespont minimalnich standardnich informaci v technické dokumentaci a ve zprdvé o chemické bezpe¢nosti
vyslovné se tykajicich nanoforem neni mozné ur¢it, zda byla potencidlni rizika ndlezit¢ posouzena. Do piiloh I,
I a VI az XII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mély byt doplnény upfesiiujici pozadavky na registraci latek
s nanoformami a souvisejici povinnosti naslednych uZivatelt.. Tim by se mélo zajistit jasné a ucinné provadéni
s pfiméfenymi ndklady zarucujici vysokou droven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostéedi bez nepfiznivych
dopadii na inovace a konkurenceschopnost. Pfijatymi zménami pro nanoformy by nemélo byt dotéeno provadéni
a dokumentace posuzovani rizik u jinych forem pfislusné registrované latky, pokud nanoformy nejsou do
posuzovani implicitné zahrnuty.

() UF.vést.L 396, 30.12.2006,s. 1.
() COM(2012) 572 final.
(}) Posouzeni dopadi ptipadnych zmén piiloh nafizeni REACH pro tcely registrace nanomaterialt [SWD(2018) 474].
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(11)

(13)

(14)

(15)

Vyrobci a dovozci by méli posoudit, zda jsou rizika plynouci ze zjisténych pouziti pislusné latky
s nanoformami, kterou vyrdbi nebo dovazi, pod odpovidajici kontrolou, a v pfipadé potieby by méli ziskat
potiebné informace a zdokumentovat tato rizika ve zprdvé o chemické bezpecnosti. Aby se zabranilo
nejasnostem, méla by zprdva o chemické bezpecnosti uvadét, zda se posuzovani tykalo i jednotlivych nanoforem,
a pokud ano, kterych, a popisovat, jak byly informace do zprdvy zafazeny. Urcité pouziti maze vést ke zméné
nanoforem dané latky, a potencidlné ke zméné urcité nanoformy na jinou formu nebo ke vzniku nové
nanoformy. Nasledni uzivatelé by tyto informace méli poskytnout subjektim v predchozim ¢linku dodava-
telského fetézce, aby bylo zajisténo, Ze je takové pouziti odpovidajicim zptsobem zdokumentovano v registraéni
dokumentaci vyrobce nebo dovozce, nebo piislusné pouziti zdokumentovat ve své vlastni zpravé o chemické
bezpecnosti.

Jelikoz se pfedpoklddd, ze vétsina nanomateridli jsou nanoformy zavedenych latek, mély by byt podminky pro
stanoveni pozadavki na ziskdvani novych toxikologickych a ekotoxikologickych informaci o zavedenych ldtkach
o malém objemu stanoveny tak, aby bylo zajisténo, Ze kritéria pro posuzovéni vychdzeji rovnéz z predpokld-
danych vlastnosti nanoforem. Stdvajici kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou (QSAR) ani
dal§i ndstroje zatim neumoziuji stanoveni priorit; pro potencidlni toxikologické a ekotoxikologické aspekty
nanoforem urcité latky by se proto jako ndhrada mély pouzit informace o nerozpustnosti.

U nanoforem by mély byt poskytnuty zvlastni minimalni charakterizujici informace jako souddst informaci
o slozeni v rdmci identifikace ldtky. Velikost, tvar a vlastnosti povrchu ¢dstic nanoformy mohou ovlivnit jeji
toxikologicky nebo ekotoxikologicky profil, expozici a chovani v Zivotnim prostiedi.

Z dtivod prakti¢nosti a pfiméfenosti by mélo byt mozné seskupit nanoformy s podobnymi charakteristikami do
souborti podobnych nanoforem. Popisy charakteristik rtiznych nanoforem v rdmci souborli podobnych
nanoforem by mély byt poskytnuty v rozmezich hodnot, jez jasné vymezuji hranice daného souboru podobnych
nanoforem. Je-li vymezen soubor podobnych nanoforem, je tieba poskytnout odiivodnéni, Ze odchylka v rdmci
hranic souboru nemd vliv na posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizika jednotlivych
nanoforem v rdmci daného souboru podobnych nanoforem.

Pfi prokazovani bezpecnosti by mél Zadatel o registraci vzit v potaz vSechny jednotlivé nanoformy, které
registrace zahrnuje. Také by k prokdzdni bezpecnosti pouzivni jednotlivych nanoforem mély byt samostatné
poskytnuty informace o jejich vyrobé, pouziti a expozici. Je-li vymezen soubor podobnych nanoforem, mize byt
pouzit za tcelem zdokumentovani téchto informaci spole¢né pro nanoformy v rdmci souboru.

Nanoformy nebo soubory nanoforem, jsou-li vymezeny, by mély byt identifikoviny ve spole¢ném podani
s pouzitim stejnych zdsad charakterizace nanoforem a mél by byt uveden vztah mezi nanoformami identifiko-
vanymi v jednotlivych registracich a pfislusnymi informacemi ve spole¢ném podani.

Aby bylo mozné ndlezit¢ posoudit piipadnost jakychkoli fyzikdlné-chemickych, toxikologickych a ekotoxikolo-
gickych informaci o jednotlivych nanoformdch, mél by byt zkuSebni materidl ndlezité charakterizovan. Ze
stejného davodu by mély byt u jednotlivych nanoforem poskytnuty zdokumentované zkusebni podminky
a védecké zdlivodnéni piipadnosti a adekvatnosti pouzitého zkuSebniho materidlu a rovnéz dokumentace
piipadnosti a adekvatnosti informaci ziskanych jinym zptsobem nez zkousenim.

U nanoforem by méla byt vidy vzata v Givahu rychlost rozpousténi ve vodé a rovnéz v piislusnych biologickych
a environmentalnich médiich, jelikoz ptedstavuje dilezité doplitkové informace k rozpustnosti ve vodé jakozto
zakladni fyzikdlné-chemické vlastnosti nanoforem, kterd miize uréovat piistup k posuzovani s nimi spojenych
rizik a k jejich zkouseni.

Obecné se jako zdstupny indikdtor pro adsorpci ¢i akumulaci pouziva rozdélovaci koeficient oktanol/voda, ktery
viak Casto nemusi byt pro nanoformy pouzitelny. V takovych ptipadech by se misto toho mélo zvazit provedeni
studie stability disperze v raznych pfislusnych zkusebnich médiich, jez vyznamné ovliviiuje tyto vystupy, jakoz
i veskeré odhady expozice nanoformam.

Nékteré fyzikdlné-chemické vlastnosti, napiiklad rozpustnost ve vodé nebo rozdélovaci koeficient oktanol/voda,
slouzi jako vstup pro dobfe zavedené QSAR a jiné pfedpovédni modely, které mohou byt pouzity pro stanoveni
odchylek od nékterych pozadavki na informace. Jelikoz vychozi pfedpoklady nemusi pro nanomateridly vzdy
platit, mély by byt takové odchylky pouzity pro nanoformy pouze ve védecky zdivodnénych piipadech. Ve
specifickych ptipadech lze misto toho pouzit rychlost rozpousteni v pfislusném zkusebnim médiu.
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(16)  Aby bylo mozné ti¢inné posoudit potencialni expozici vdechnutelnych nanoforem, zejména na pracovistich, mély
by byt u jednotlivych nanoforem uvedeny informace o prasnosti.

(17)  Zvlastni vlastnosti nanoforem mohou nékdy branit jejich pronikdn{ skrze buné¢nou sténu bakterii, a proto jsou
studie in vitro tykajici se genové mutace u bakteril (Amestv test B.13-14, OECD TG 471) nevhodné. Aby bylo
zajisténo, Ze i v téchto pipadech bude mozné pouzit stupriovitou strategii pro mutagenitu, méla by byt
provedena alespon jedna studie in vitro tykajici se mutagenity na bunkach savcd nebo jind mezindrodné uzndvand
metoda in vitro, a to i pro litky o malém objemu.

(18) Ackoli je u nejnizsich mnozstvi pozadovdno provedeni zkousky akutni toxicity ordlni cestou, povazuje se
u nanoforem za vhodnéjsi cestu expozice inhalace, kterd by méla byt vyzZadovana namisto ordlni cesty, ledaze je
expozice lidi nepravdépodobna.

(19) Pro ziskan{ informaci o krdtkodobé toxicité po opakovanych ddvkich a subchronické toxicité prostfednictvim
inhalace by v pf{padé nanoforem zkousky mély vzdy zahrnovat histopatologické vySetteni mozkovych a plicnich
tkani a také vySetfeni tekutiny z bronchoalveoldrni lavaze (BAL), zkousku kinetiky a odpovidajici dobu
zotavovani, v souladu s technickymi pokyny OECD.

(20)  Pokud se nanoforma po vstupu do organismu rychle nerozpousti, mize jeji distribuce v téle ovlivnit toxiko-
logicky profil v porovnani s jinymi formami téZe latky. Proto by pro tcely posouzeni chemické bezpecnosti
urdité nanoformy, pokud je pozadovano, mélo byt k dispozici posouzeni toxikokinetického chovéni. To by mélo
umoznit vytvofeni Gc¢inné zkusebni strategie nebo jeji pfizptsobeni dané latce s nanoformami s cilem minima-
lizovat zkouSeni na zvifatech. V relevantnich pfipadech by mél Zadatel o registraci navrhnout provedeni studie
doplijici shromdzdéné existujici toxikokinetické informace, nebo by o jeji provedeni méla pozadat Evropskd
agentura pro chemické latky (,agentura“) v souladu s ¢lainkem 40 nebo 41 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(21) Kromé fyzikalné-chemickych vlastnosti pouzitych pro identifikaci jednotlivych nanoforem mohou byt pro
védecké pochopeni nebezpecnosti a expozice ur¢itého nanomateridlu povazovany za dalezité jesté dalsf specifické
fyzikdlné-chemické vlastnosti, pficemz nezbytné parametry zavisi na konkrétnim p¥ipadé. Z dtvodii prakti¢nosti
a pfiméfenosti by méli byt povinni vyslovné zohlednit tyto doplitkové informace pouze zadatelé o registraci latek
(véetné veskerych nanoforem), jez jsou uvddény na trh v objemu vy$$im neZ 10 tun za rok, a to v piipadg, ze
dalsi vlastnosti ¢dstic vyznamné ovliviiuji nebezpecnost nebo expozici témto nanoformam.

(22)  Odchylky od standardnich pozadavkd na zkousky v pfilohdch VII az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 s pouzitim
obecnych pravidel pro odchylky podle ¢asti 1 piilohy XI by mély byt pouzity pro jednotlivé nanoformy
jednotlivé. Pokud jde o zafazovéni jednotlivych nanoforem do skupin, nelze pouzit analogicky piistup nebo
zafadit urcitou nanoformu nebo soubor nanoforem do skupiny pouze na zdkladé obdobné molekulové struktury.

23)  Agentura by méla ve spoluprici s ¢lenskymi stity a zdcastnénymi stranami pokracovat ve vypracovani pokynt
g y polup % y y p vyp poKy!
pro pouziti zkuSebnich metod a moznosti upusténi od standardnich pozadavki na informace stanovenych timto
nafizenim pro Gcely nafizeni (ES) ¢. 1907/2006.

(24)  Prilohy [, Il a VI az XII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mély byt odpovidajicim zpisobem zménény.

(25) Dodrzovani ustanoveni tohoto nafizeni by nemélo byt pozadovdno okamzité, aby méli Zadatelé o registraci

a nasledni uzivatelé dostatek casu prizptsobit se specifict&jsim pozadavkiim pro létky s nanoformami. Zadatelim
o registraci by vSak mélo byt umoznéno dodrzovat tato ustanoveni jiz pfed datem pouzitelnosti.

(26)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru ziizeného podle ¢lanku 133 nafizeni
(ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy I, III a VI az XII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 2

Odchylné od ¢l. 3 druhého pododstavce mohou vyrobci a dovozci, ktefi registruji litky s nanoformami bud jako
nezavedené, nebo jako zavedené latky podle clanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, i ndsledni uZivatelé, ktefi vypraco-
vévaji zpravy o chemické bezpecnosti, dodrzovat ustanoveni tohoto nafizent jiz pied datem 1. ledna 2020.

Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2020.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych sttech.

V Bruselu dne 3. prosince 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA
1. Priloha I nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) Pododdil 0.1 se nahrazuje timto:

,0.1 Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji vyrobci a dovozci posuzovat a prokazovat, Ze rizika plynouci
z latky, kterou vyrdb&ji nebo dovazeji, jsou ndlezité kontrolovdna béhem vyroby a jejich vlastnich pouziti
a Ze ostatni ucastnici ve sméru dodavatelského fetézce mohou tato rizika ndlezité kontrolovat. Ve zpravé
o chemické bezpecnosti musi byt také popsano, zda jsou vyrdbény a dovdzeny nanoformy latek podle cha-
rakteristik v pfiloze VI, a pokud ano, jaké, véetné odpovidajictho zdivodnéni kazdého pozadavku na
informace popisujiciho, kdy a jaké informace o jedné formé jsou pouzity k prokdzani bezpecnosti jinych
forem. Pozadavky, jez jsou specifické pro nanoformy dané latky, uvedené v této pifloze plati pro vSechny
nanoformy, na néz se vztahuje registrace, a aniZ jsou dotleny pozadavky vztahujici se na jiné formy
uvedené latky. Tato piiloha plati pfiméfené rovnéz pro vyrobce a dovozce predmétdl, u nichZ je v rdmci
registrace poZadovano posouzeni chemické bezpecnosti.”;

b) Pododdil 0.3 se nahrazuje timto:

,0.3 Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované vyrobcem zahrnuje vyrobu latky a vSechna uréend pouziti.
Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované dovozcem zahrnuje viechna uréend pouziti. Posouzeni
chemické bezpecnosti se zabyva pouzitim latky samotné (véetné piipadnych hlavnich nedistot a p¥idatnych
latek) i obsazené ve smési a v pfedmétu, a to podle uréenych pouZiti. Pfi posouzeni se piihlizi ke viem
fazim Zivotniho cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby a urCenych pouziti. Posouzeni zahrnuje vSechny
nanoformy, na néz se vztahuje registrace. Odiivodnéni a zdvéry vyplyvajici z posouzeni jsou pro tyto
nanoformy relevantni. Posouzeni chemické bezpecnosti se zaklddd na srovndni moznych nepfiznivych
ucinka latky a zndmé nebo divodné predpoklddané expozice ¢lovéka ajnebo Zivotniho prostiedi této ldtce,
pficemz se zohledni provedend a doporucend opatieni k Fizen{ rizik a provozni podminky.*;

¢) Pododdil 0.4 se nahrazuje timto:

,0.4 Ldtky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou v disledku strukturni
podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji podobny model chovini, je mozné povazovat za
skupinu nebo ,kategorii ldatek. Pokud se vyrobce nebo dovozce domnivd, Ze posouzeni chemické
bezpecnosti provedené pro jednu ldtku je dostacujici pro posouzeni a prokdzéni, Ze rizika plynouci z jiné
latky nebo skupiny nebo ,kategorie“ ldtek jsou ndlezité kontrolovdna, miZe toto posouzeni chemické
bezpecnosti pouzit pro tuto jinou litku nebo skupinu nebo ,kategorii“ litek. Vyrobce nebo dovozce je
povinen to zdavodnit. Jestlize kterdkoli z latek existuje v jedné nebo vice nanoformich a tdaje o jedné
formé jsou pouzity k prokdzani bezpe¢ného pouziti jinych forem, musi byt v souladu s obecnymi pravidly
uvedenymi v piiloze XI predloZeno védecké zdivodnéni, jakym zpiisobem lze pfi pouziti pravidel pro
sdruZovani a analogicky piistup tdaje z konkrétni zkousky nebo jiné informace (napf. metody, vysledky
nebo zdvéry) pouZit pro jiné formy dané litky. Obdobné tvahy plati pro scéndfe expozice a opatfeni
k fizeni rizik."

d) Posledni pododstavec pododdilu 0.5 se nahrazuje timto:

,Domnivé-li se vyrobce nebo dovozce, Ze pro vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti jsou zapotiebi dalsi
informace a Ze tyto informace Ize ziskat pouze provedenim zkousek podle pfilohy IX nebo X, predlozi navrh
strategie zkouSeni s vysvétlenim, pro¢ povazuje tyto dopliujici informace za nezbytné, a zaznamend to
v piislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti. Pokud je to povazovdno za nutné, ndvrh strategie zkouseni
se muZe tykat nékolika studii zabyvajicich se riiznymi formami stejné latky se stejnymi pozadavky na informace.
V obdobi, béhem kterého se ¢ekd na vysledky dalsich zkousek, zaznamend ve své zpravé o chemické bezpecnosti
a zahrne do vypracovaného scéndfe expozice predbéznd opatfeni k fizen{ rizik, kterd piijal, a opatfeni, kterd
doporucil ndslednym uzivatelim zamyslend pro Fizeni rizik, kterd jsou zkoumdna. Scéndfe expozice
a doporucend pfedbéznd opatfeni k Fzenf rizik zahrnuji vechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.;

e) Bod 0.6.3 se nahrazuje timto:

,0.6.3 Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni krokd 1 az 4 dojde k zdvéru, Ze latka, nebo v pFislusnych
pfipadech nanoformy dané latky, spliuji kritéria pro jednu z niZe uvedenych tiid nebezpecnosti nebo
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kategorii stanovenych v pfiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo Ze se jednd o litku PBT nebo vPvB,
zahrnuje posouzeni chemické bezpecnosti rovnéz kroky 5 a 6 v souladu s oddily 5 a 6 této piilohy:

a) tfidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepiiznivé ti¢inky na sexudlni funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8
jiné neZz narkotické ti¢inky, 3.9 a 3.10;

c) tfida nebezpecnosti 4.1;
d) tfida nebezpecnosti 5.1.%
Za pododdil 0.11 se dopliiuje novy pododdil 0.11.bis, ktery zni:

,0.11.bis Pokud se posouzeni chemické bezpecnosti vztahuje na nanoformy, zohledni se odpovidajici jednotky
méfeni pro posouzeni a prezentaci vysledkti v krocich 1-6 posouzeni chemické bezpecnosti podle
bodt 0.6.1 a 0.6.2 se zdivodnénim zahrnutym ve zpravé o chemické bezpecnosti a shrnutym v bezpec-
nostnim listu. Preferuje se prezentace vysledki v riznych jednotkdch, v¢etné informaci v jednotkéch
hmotnosti. Kde je to mozné, uvede se metoda pro vzdjemny pfevod.”

Za prvni odstavec bodu 1.0.3 se dopliiuje tato véta:

,Posouzeni zahrnuje v§echny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

Druhy pododstavec bodu 1.3.1 se nahrazuje timto:

,Posouzeni by mélo vidy zahrnovat prohldSeni o tom, zda latka, nebo v pislusnych p¥ipadech nanoformy dané
latky, spliiuji, nebo nespliuji kritéria stanovend v nafizeni (ES) & 1272/2008 pro klasifikaci ve t¥dé
nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1 A nebo 1B, ve tiidé nebezpecnosti mutagenita v zdrodecnych buiikdch
kategorie 1 A nebo 1B nebo ve tfidé nebezpecnosti toxicita pro reprodukci kategorie 1 A nebo 1B.%

Bod 1.3.2 se nahrazuje timto:

,1.3.2 Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by litka, nebo v pfislusnych ptipadech
nanoformy dané litky, mély byt zafazeny do konkrétni tfidy nebezpe¢nosti nebo kategorie, Zadatel
o registraci uvede a zdivodni opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.”;

V pododdilu 2.2 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud jsou informace nedostatecné pro rozhodnuti o tom, zda by litka, nebo v prislusnych ptipadech
nanoformy dané latky, mély byt zafazeny do konkrétni tiidy nebezpecnosti nebo kategorie, Zadatel o registraci
uvede a zdivodni opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.”;

Na konci bodu 3.0.2 se dopliiuje nova véta, kterd zni:

,Posouzeni zahrnuje v§echny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

bod 3.2.1 se nahrazuje timto:

,3.2.1 Uvede se a zdivodni nélezitd klasifikace stanovend v souladu s kritérii nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Uvede
se jakykoli multiplika¢ni faktor vyplyvajici z pouziti ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, a pokud neni
zahrnut v ¢dsti 3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, odavodn se.

Uvedeni a odtivodnéni se pouzije pro vSechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

Bod 3.2.2 se nahrazuje timto:

»,3.2.2 Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka, nebo v piislusnych piipadech
nanoformy dané latky, mély byt klasifikovany jako latky patiici do konkrétni tfidy nebezpecnosti nebo
kategorie, Zadatel o registraci uvede a zdvodni opatfeni nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.*;

Bod 4.0.2 se nahrazuje timto:

,4.0.2 Posouzeni PBT a vPvB zahrnuje nasledujici dva kroky, které musi byt jako takové zietelné oznaceny
v Casti B oddile 8 zpravy o chemické bezpecnosti. Posouzeni zahrnuje v§echny nanoformy, na néz se
vztahuje registrace:

Krok ¢. 1 : Srovndni s kritérii

Krok ¢. 2 : Popis emisi

Posouzeni se rovnéz shrne v polozce 12 bezpe¢nostniho listu.”;
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o) Pododdil 4.2 se nahrazuje timto:
,4.2 Krok 2: Popis emisi

Splnuje-li latka kritéria nebo je-li povazovdna za PBT nebo vPvB v registracni dokumentaci, provede se
popis emisi, ktery zahrnuje p¥islusné ¢asti posouzeni expozice popsané v oddile 5. Obsahuje zejména odhad
mnozstvi latky uvolnéného do riznych slozek zivotntho prostfedi béhem vSech cinnosti provddénych
vyrobcem nebo dovozcem a vsech uréenych pouziti a uréeni pravdépodobnych cest expozice clovéka
a zivotniho prostiedi této latce. Odhad zahrnuje viechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace.”;

p) V pododdile 5.0 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Cilem posouzeni expozice je provést kvantitativni a kvalitativni odhad ddvky nebo koncentrace latky, které
Clovék a Zivotni prostiedi jsou nebo mohou byt vystaveni. Pfi posouzeni se pfihlizi ke viem fizim Zivotniho
cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby a urcenych pouziti a zahrne se do ného kazdd expozice, kterd mize
souviset s nebezpe¢imi urCenymi v oddilech 1 az 4. Posouzeni zahrnuje vSechny nanoformy, na néz se vztahuje
registrace. Posouzeni expozice zahrnuje nésledujici dva kroky, které musi byt ve zpravé o chemické bezpecnosti
jako takové zfetelné oznaceny:*;

q) Na konci bodu 5.2.2 se dopliiuje novd véta, kterd znf:

JJestliZe se registrace vztahuje na nanoformy, odhad emisi pro tyto nanoformy musi v pfislusnych piipadech
zohlednit situace, kdy jsou splnény podminky uvedené v pfiloze XI oddile 3.2 pism. ¢).%;

r) Bod 5.2.3 se nahrazuje timto:

,5.2.3 Provede se charakterizace moznych procest rozkladu, pfemény nebo reakce a odhad distribuce a osudu
v Zivotnim prostiedi.

JestliZe se registrace vztahuje na nanoformy, uvede se charakterizace rychlosti rozpousténi, agregace &astic,
aglomerace a zmény chemie povrchu &stic..

2. Piloha III nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se nahrazuje timto:

,KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI

Kritéria pro ldtky, a v pfislusnych ptipadech nanoformy danych latek, registrované v mnoZzstvi mezi 1 a 10 tunami,
pokud jde o ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b):

a) latky, u kterych se pfedpokldda (tj. pouzitim QSAR nebo jiného dikazu), Ze mohou spliiovat kritéria kategorie 1 A
nebo 1B klasifikace v tfiddch nebezpecnosti karcinogenita’, ,mutagenita v zdrode¢nych burikich’ nebo toxicita pro
reprodukci’ nebo kritéria v p¥iloze XIII;

b) latky:

i) se Sirokym nebo rozptylenym pouzitim, zejména pokud jsou tyto litky pouziviny ve smésich ur¢enych pro
spotiebitele nebo jsou souddsti spotfebnich pfedmétt a

i) u kterych se pfedpoklada (tj. pouzitim QSAR nebo jiného dikazu), Ze mohou spliiovat klasifika¢ni kritéria pro
veskeré tfidy nebezpecnosti nebo ¢lenéni tykajici se G¢inkd na lidské zdravi nebo Zzivotni prostiedi podle

nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo pro litky s nanoformami, pokud tyto nanoformy nejsou rozpustné
v biologickych a environmentalnich médiich.“

3. Pfiloha VI nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni takto:

a) Podnadpis a Gvodni text pod soucasnym podnadpisem ,POKYNY PRO PLNENI POZADAVKU PRILOH VI AZ XI*
se nahrazuje timto:

,POZNAMKA K PLNENI POZADAVKU PRILOH VI AZ XI

Prilohy VI az XI ur¢uji informace, které se predlozi pro téely registrace a hodnoceni podle ¢lankd 10, 12, 13, 40,
41 a 46. Pro nejniz§{ mnoZstvi jsou standardni pozadavky uvedeny v pfiloze VII a vidy, kdyZ je dosazeno
ndsledujici mnozstevni prahové hodnoty, je nutné doplnit poZadavky uvedené v odpovidajici piiloze. Konkrétni
pozadavky na informace se pro kazdou registraci lisi podle mnoZstvi, pouziti a expozice. Pfilohy se proto
posuzuji jako celek a spole¢né s celkovymi pozadavky na registraci, hodnoceni a povinnou péci.

Litka je definovdna v souladu s ¢l. 3 odst. 1 a identifikovdna v souladu s oddilem 2 této p¥ilohy. Litka je vidy
vyrdbéna nebo dovazena piinejmensim v jedné formé. Latka se mizZe také vyskytovat ve vice nez jedné formé.
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Pro vSechny nanoformy, na néZz se vztahuje registrace, musi byt poskytnuty urcité specifické informace.
Nanoformy musi byt charakterizovany v souladu s touto pfilohou. Zadatel o registraci musi odiivodnit, pro¢ jsou
informace poskytnuté ve spole¢né registraci spliujici pozadavky na informace pro registrované latky
s nanoformami pro posouzeni nanoforem postacujici. Informace relevantni pro splnéni pozadavkd na informace
pro takovou latku mohou jednotlivi Zadatelé o registraci ltky pfedlozit také zvlast, jestlize je to odiivodnéné
v souladu s ¢l. 11 odst. 3.

V rdmci jednoho nebo vice pozadavkil na informace maze byt pozadovan vice nez jeden soubor udajii pokazdé,
kdyz existuji vyznamné rozdily ve vlastnostech dalezitych pro posouzeni a fizeni nebezpe¢nosti, expozice a rizik
nanoforem. Informace musi byt uvedeny takovym zplisobem, aby bylo jasné, které informace ve spolené
piedklddaném dokumentu se tykaji které nanoformy dané latky.

V pfipadg, Ze je to technicky a védecky odtivodnéné, jestlize jsou dvé nebo vice forem latky ,sdruzeny do skupiny*
pro uclely jednoho, vice, nebo pipadné viech poZzadavki na informace, pouZziji se v rdmci registracni
dokumentace metodiky stanovené v piiloze XI.1.5.

Pozadavky, jez jsou specifické pro nanoformy, plati, aniz jsou dotéeny pozadavky vztahujici se na jiné formy dané
latky.

Definice nanoformy a souboru podobnych nanoforem:

Na zdkladé doporuceni Komise ze dne 18. ¥jna 2011 o definici nanomateridlu () se nanoformou rozumi forma
piirodni nebo vyrobené litky obsahujici ¢dstice v neslouceném stavu nebo jako agregét ¢i aglomerdt, ve které je
u 50 % nebo vice cdstic ve velikostnim rozdéleni jeden nebo vice vn&jsich rozmérti v rozmezi velikosti
1 nm — 100 nm, odchylné rovnéz vcetné fullerend, grafenovych vlocek a jednosténnych uhlikovych nanotrubic
s jednim nebo vice vnéj$imi rozméry pod 1 nm.

Pro tento acel se ,Castici rozumi mald ¢ast hmoty s definovanymi fyzikdlnimi hranicemi; ,aglomeratem” se
rozumi shluk slabé vazanych &astic nebo agregatl, jejichz vysledny vnéjsi povrch je podobny souctu povrchi
jednotlivych slozek, a ,agregatem” se rozumi ¢astice sloZend z pevné vazanych nebo sloucenych ¢astic.

Nanoforma je charakterizovana v souladu s oddilem 2.4 niZe. Litka mizZe mit na zdkladé rozdild v parametrech
uvedenych v bodech 2.4.2 az 2.4.5 jednu nebo vice riiznych nanoforem.

,Souborem podobnych nanoforem*“ se rozumi skupina nanoforem charakterizovand v souladu s oddilem 2.4, kde
jasné definované hranice v parametrech uvedenych v bodech 2.4.2 a7 2.4.5 jednotlivych nanoforem v rdmci
souboru stdle umoziuji dojit k zdvéru, Ze posouzeni nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik téchto
nanoforem lze provddét spolecné. Pro prokdzini, Ze odchylky v rdmci téchto hranic nemaji vliv na posouzeni
nebezpecnosti, posouzeni expozice a posouzeni rizik podobnych nanoforem v souboru, musi byt predloZeno
odtvodnéni. Urcitd nanoforma mtiZe patfit jen do jednoho souboru podobnych nanoforem.

Pojem ,nanoforma“, pokud se na n¢j odkazuje v ostatnich ptilohdch, se vztahuje na nanoformu nebo soubor
podobnych nanoforem, jestlize byly definovdny v souladu s s touto pfilohou.”

b) Krok 1 se nahrazuje timto:

,KROK 1 - SHROMAZDOVANI A SDILENI EXISTUJICICH INFORMACT

Zadatel o registraci by mél shromazdit veskeré existujici dostupné tdaje ze zkousek latky, kterd md byt
registrovana, coz zahrnuje vyhledani pfislusnych informaci o ldtce v literatufe.

Je-li to proveditelné, mély by byt zddosti o registraci predkldddny spolecné v souladu s ¢ldnkem 11 nebo 19. To
umozni sdileni Gdajti ze zkousek, ¢imz se zamez{ zbyte¢nym zkouskdm a snizi se ndklady. Zadatel o registraci by
mél rovnéz shromdzdit veskeré dalsi dostupné a relevantni informace o latce, véetné informaci o vsech
nanoformdch dané latky, na néz se vztahuje registrace, bez ohledu na to, zda je pro dany vystup pii specifické
drovni mnozstvi pozadovdno provedeni zkousek. Mély by zahrnovat informace z alternativnich zdrojii (napt.
udaje z QSAR, tdaje odvozené z jinych latek, zkousky in vivo a in vitro, epidemiologické tdaje), které mohou
napomoci pi zji§tovdni piitomnosti nebo nepitomnosti nebezpecnych vlastnosti litky a které mohou
v nékterych pi{padech nahradit vysledky zkousek na zvifatech.

Kromé toho by se mély shromdzdit idaje o expozici, pouzZiti a opatfenich k fizeni rizik v souladu s ¢lankem 10
a touto piilohou. Pfi zohlednéni viech téchto tidaju spolené bude moci Zadatel o registraci rozhodnout, zda jsou
potiebné dalsi informace.”;

() Uk vést.L 275,20.10.2011,s. 38.
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¢) Krok 3 se nahrazuje timto:
,KROK 3 — URCENI CHYBEJICICH INFORMACI

Zadatel o registraci poté porovnd potieby informaci pro litku s informacemi, které jsou jiz k dispozici,
a rozsahem, ve kterém mohou byt aktudlné dostupné informace pouzity pro vSechny nanoformy, na néz se
vztahuje registrace, a zjistit, které informace chybéji.

V této fazi je dulezité zajistit, aby dostupné tdaje byly relevantni a jejich kvalita dostacujici pro splnéni
pozadavka.;

d) Krok 4 se nahrazuje timto:
,KROK 4 — ZISKAVANI NOVYCH UDAJU/NAVRH STRATEGIE ZKOUSENI

V nékterych ptipadech nebude nutné ziskdvat nové tdaje. Chybéji-li viak urcité informace, které je nutné doplnit,
musi byt ziskdny nové tidaje (ptilohy VII a VIII) nebo navrZena strategie zkouseni (p¥ilohy IX a X), a to v zédvislosti
na mnozstvi. Nové zkousky na obratlovcich se provedou nebo navrhnou pouze jako posledni moznost, pokud
byly vy¢erpany vsechny ostatni zdroje Gdaja.

Vyse uvedeny piistup se uplatni i v piipadé, Ze chybéji informace pro jednu nebo vice nanoforem dané latky
obsazenych ve spolecné pfedlozené registra¢ni dokumentaci.

V nékterych ptipadech mohou pravidla stanovend v piilohdch VII az XI vyzadovat, aby urcité zkousky byly
provedeny pfed standardnimi pozadavky nebo navic k témto pozadavkim.
POZNAMKY

Pozndmka 1: Neni-li technicky mozné informace poskytnout nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska nutné, je
nutno jasné uvést divody v souladu s p¥islusnymi ustanovenimi.

Pozndmka 2: Zadatel o registraci si m@ize pfat ucinit prohldseni, Ze urcité informace predlozené v registracni
dokumentaci jsou obchodné citlivé a jejich zvefejnéni by ho mohlo obchodné poskodit. V tom piipadé uvede
seznam jednotlivych polozek s odivodnénim.”;

e) Uvodni text v oddilu 2 Identifikace ldtky se nahrazuje timto:

Jnformace o kazdé litce uvedené v tomto oddile musi byt dostatecné, aby kazda litka mohla byt identifikovina
a aby mohly byt charakterizovdny jeji riizné nanoformy. Neni-li technicky mozné poskytnout informace k jedné
nebo vice niZe uvedenym polozkdm, nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné, uvedou se jasné
dtvody.

f) Pododdil 2.3 se nahrazuje timto:

,2.3 Slozeni kazdé latky V piipadé, Ze se registrace vztahuje na jednu ¢i vice nanoforem, musi byt tyto
nanoformy charakterizovany podle oddilu 2.4 této piilohy.

2.3.1 Stupen cistoty (%)

2.3.2 Povaha nedistot, v¢etné izomert: a vedlej$ich produktt

2.3.3 Procentni obsah (vyznamnych) hlavnich necistot

2.3.4 Druh a fddova hodnota (... ppm, ... %) piipadnych pridatnych latek (napf. stabilizatory nebo inhibitory)

2.3.5 Spektralni ddaje (napf. ultrafialové, infracervené, nukledrni magnetickd rezonance nebo hmotnostni
spektrum)

2.3.6 Vysokotlaky kapalinovy chromatogram, plynovy chromatogram

2.3.7 Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy tykajici se identifikace latky a v pfislusnych
piipadech identifikace necistot a pfidatnych latek. Tyto informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné
metody opakovat.

2.4  Charakterizace nanoforem latky: Pro kazdy z charakteriza¢nich parametrd mohou byt poskytnuté
informace pouzitelné bud pro jednotlivé nanoformy, nebo pro soubory podobnych nanoforem za
pfedpokladu, Ze hranice souboru jsou jasné specifikovany.

Informace v bodech 2.4.2-2.4.5 musi byt jasné pfifazeny riznym nanoformdm nebo soubortim podobnych
nanoforem identifikovanych v bodé 2.4.1.
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2.4.1 Nazvy nebo jiné identifikacni (idaje nanoforem nebo soubortt podobnych nanoforem dané ltky

2.4.2 Velikostni rozdéleni ¢astic s uvedenim poctu frakei ¢dstic, z nichz je materidl tvofen, v rozmezi velikosti
1 nm - 100 nm.

2.4.3 Popis funkcionalizace povrchii nebo zpracovani a identifikace kazdého ¢inidla, véetné ndzvu podle IUPAC
a ¢isla CAS nebo ES

2.4.4 Tvar, pomér stran a jiné morfologické charakteristiky: v piislusnych piipadech krystalinita, informace
o struktufe sestavy, véetné napf. skotdpkovych struktur nebo dutych struktur

2.4.5 Plocha povrchu (mérnd plocha povrchu na jednotku objemu, mérnd plocha povrchu na jednotku hmotnosti
nebo oboje)

2.4.6 Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy tykajici se informacénich prvkd v tomto
pododdile. Tyto informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné metody opakovat.*;

g) Voddile 3 se za nizev ,INFORMACE O VYROBE A POUZITICH LATEK* dopliiuje Gvodni text, ktery znf:

,V piipadé, Ze je latka, kterd je predmétem registrace, vyrdbéna nebo dovdzena v jedné nebo nékolika
nanoformdch, informace o vyrobé a pouziti podle pododdild 3.1-3.7 musi obsahovat oddélené informace pro
rizné nanoformy nebo soubory podobnych nanoforem dle charakterizace v pododdile 2.4.%

h) V oddile 5 se tivodni text nahrazuje timto:

,Tyto informace musi byt v souladu s informacemi v bezpecnostnim listu, pokud se bezpe¢nostni list vyzaduje
v souladu s ¢lankem 31.

V piipadé, Ze je litka, kterd je pfedmétem registrace, také vyrdbéna nebo dovdzena v jedné nebo nékolika
nanoformdch, informace podle tohoto oddilu v pfislusnych piipadech zahrnuji rtizné nanoformy nebo soubory
podobnych nanoforem dle charakterizace v pododdile 2.4.%

i) V oddile 6 se za ndzev JINFORMACE O EXPOZICI PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1 A 10
TUNAMI ZA ROK NA VYROBCE NEBO DOVOZCE* dopliuje Gvodni text, ktery znf:

WV piipadé, Ze je ldtka, kterd je pfedmétem registrace, vyrdbéna nebo dovdzena v jedné nebo nékolika
nanoformdch, informace podle tohoto oddilu zahrnuji rizné nanoformy nebo soubory podobnych nanoforem dle
charakterizace v pododdile 2.4 oddélené.”.
4. Piiloha VII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tvodnim textu se za téeti pododstavec dopliuje novy text, ktery zni:
,AniZ jsou dotleny informace pfedklddané pro jiné formy, musi vSechny piislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V ptipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazt jinym zptsobem nez zkousenim musi byt pfedlozeno odiivodnéni,

jakoz i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dikazy pouzity.”;

b) Pododdil 7.7 se nahrazuje timto:

,7.7 Rozpustnost ve vodé 7.7 Studii neni nutné provést, pokud:
U nanoforem musi byt kromé — hydrolyticky nestald pfi pH 4, 7 a 9 (polocas rozpadu kratsi nez
toho zvdzeno zkouSeni rychlosti 12 hodin) nebo

rozpousténi ve vodé, jakoz i v pfi-
slusnych biologickych médiich
a slozkdch zivotniho prostred. Jevi-li se latka ve vodé ,nerozpustnd“, provede se limitni zkouska az
do meze detekce analytické metody.

— ve vodé snadno oxidovatelna.

U nanoforem se pfi provadéni studie posoudi potencidlni matouci
ucinek disperze.”;
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¢) Pododdil 7.8 se nahrazuje timto:

,7.8 Rozdélovaci koeficient n-okta- | 7.8 Studii neni nutné provést, pokud se jednd o anorganickou latku. Po-
nol/voda kud zkousku nelze provést (napf. litka se rozklddd, md vysokou po-
vrchovou aktivitu, béhem zkousky silné reaguje nebo se nerozpousti
ve vodé nebo oktanolu, nebo neni mozné ziskat dostate¢né cistou
latku), uvede se vypoctend hodnota log P a podrobné tidaje o metodé
vypoctu.]
U nanoforem se pii provddéni studie posoudi potencidlni matouci
tcinek disperze v oktanolu a ve vodé.,;

U nanoforem, a to jak u anorganickych, tak u organickych latek,
pro které neni pouzitelny rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda, se
misto toho zvazi provedeni studie stability disperze.

d) Za pododdil 7.14 se dopliiuje novy pododdil 7.14.bis, ktery zni:

,7.14bis Prasnost 7.14bis. Studii neni nutné provést, pokud lze vyloucit expozici vici gra-

Pro nanoformy nulované formé latky béhem jejiho Zivotniho cyklu.

e) Bod 8.4.1 se nahrazuje timto:

,8.4.1 Studie genovych mutaci na | 8.4.1 Studii neni nutné provést u nanoforem, u kterych to neni vhodné.

bakteriich in vitro V takovém piipadé se predlozi jiné studie obsahujici jednu nebo
vice studii mutagenity na buikadch savch in vitro (piiloha VIII,
body 8.4.2. a 8.4.3 nebo jiné mezindrodné uznavané metody in vi-
tro)."

f) Bod 8.5.1 se nahrazuje timto:

,8.5.1 Ordlni cestou 8.5.1 Studii neni nutné provést, je-li
k dispozici studie o akutni toxicité inhalaci (8.5.2).

U nanoforem se studie ordlni cestou nahradi studif inhalacni ce-
stou (8.5.2), ledaze je expozice ¢clovéka prostiednictvim inhalace
nepravdépodobnd, pticemZ se zohledni moznost expozice aeroso-

o«

lim, ¢asticim nebo kapénkdm inhalovatelnych rozméra.

g) Bod 9.1.1 se nahrazuje timto:

,9.1.1 Zkousky subakutni toxicity na | 9.1.1 Studii nenf nutné provést, pokud:

bezobratly.ch (upfednostiiuje se — existuji polehcujici faktory, které naznacuji, Ze toxicita pro
rod Daphnia)

vodni prostiedi neni pravdépodobnd, napiiklad je-li latka vy-
Zadatel o registraci miZe misto soce nerozpustnd ve vodé nebo neni pravdépodobné, zZe by
zkousek subakutni toxicity zva- litka pronikla biologickymi membranami,

zit zkousky chronické toxicity. — je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni prostredi

provedend na bezobratlych nebo

— jsou k dispozici pfislu§né informace pro environmentélni klasi-
fikaci a oznaceni.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodg.

Studie chronické toxicity pro vodni prostfedi provedend na rodu
Daphnia (ptiloha IX, bod 9.1.5.) se zvazi, je-li litka ve vodé malo
rozpustnd, nebo u nanoforem, jestlize maji nizkou rychlost roz-
pousténi v ptislusnych zkusebnich médiich.
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h) Bod 9.1.2 se nahrazuje timto:

,9.1.2 Studie inhibice réstu vodnich | 9.1.2 Studii neni nutné provést, existuji-li poleh¢ujici faktory, které na-
rostlin (upFednostiiuji se Fasy) znacuji, Ze toxicita pro vodni prostiedi neni pravdépodobnd, na-

piiklad je-li ldtka vysoce nerozpustnd ve vodé nebo neni-li pravdé-

podobné, Ze by ldtka pronikla biologickymi membrdnami.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodé.”

5. Pfiloha VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tivodnim textu se za prvni pododstavec dopliiuje novy text, ktery zni:
,AniZ jsou dotleny informace ptedklddané pro jiné formy, musi vSechny piislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V ptipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazd jinym zptisobem nez zkousenim musi byt pfedlozeno odiivodnéni,

jakozZ i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dtikazy pouzity.

b) Vkladd se novy oddil, ktery zni:

,7. INFORMACE O FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTECH LATKY

7.14ter. Dal3i informace o fyzikdlné- | Dalsi zkouSeni u nanoforem, na néz se vztahuje registrace, zvazi Za-

chemickych vlastnostech datel o registraci nebo si je miize vyzadat agentura v souladu s ¢lan-
kem 41, jestlize existuje ndznak, Ze dal$i specifické vlastnosti &stic
vyznamné ovliviiuji nebezpecnost nebo expozici pochazejici od
téchto nanoforem.

Pouze pro nanoformy

¢) Pododdil 8.5 se nahrazuje timto:

,8.5 Akutni toxicita 8.5 Studie neni obecné nutné provést, pokud

— je latka klasifikovéna jako latka s leptavymi tcinky na kazi.
Kromé ordlni cesty (8.5.1) nebo inhala¢ni cesty (8.5.2) pro nano-
formy, se pro latky jiné nez plyny k informacim uvedenym v bo-
dech 8.5.1 az 8.5.3 uvede alespori jesté jedna dal3i cesta. Vybér
druhé cesty zavisi na povaze latky a na pravdépodobné cesté expo-
zice ¢lovéka. Pokud existuje pouze jedna cesta expozice, poskytnou
se informace jen pro tuto cestu.”

d) Bod 8.6.1 se nahrazuje timto:

,8.6.1 Studie subakutni toxicity po | 8.6.1 Studii subakutni toxicity (28 dni) neni nutné provést, pokud:
opakovanych davkich (28 dna)
u jednoho druhu, u samce a sa-
mice, nejvhodnéjsi zptisob pod-
4vani, s ohledem na moZnou
cestu expozice clovéka. — latka prochdzi okamzitym rozpadem a k dispozici jsou dosta-
tecné tidaje o produktech $tépeni nebo

— je k dispozici spolehlivd studie subchronické (90 dnt) nebo
chronické toxicity za pfedpokladu, Ze byl pouzit vhodny druh,
davka, rozpoustédlo a zptisob podavani, nebo

— Ize vyloucit pFislusnou expozici ¢loveka v souladu s oddilem 3
piilohy XL

Vhodnd cesta se vybere na tomto zdkladé:
Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud

— je nepravdépodobnd inhalace latky a
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— je pravdépodobny kontakt s kazi pfi vyrobé a/nebo pouzivani
a

— z fyzikélné-chemickych a toxikologickych vlastnosti vyplyva
potencidl pro zna¢nou miru absorpce kiizi.

Zkousky inhala¢ni cestou jsou vhodné, je-li expozice ¢lovéka pro-
stfednictvim inhalace pravdépodobnd, pficemz se zohledni tlak
par latky ajnebo moznost expozice aerosoliim, ¢asticim nebo ka-
pénkdm inhalovatelnych rozméra.

U nanoforem se zvazi toxikokinetika v¢etné doby na zotaveni
a v ptislusnych pfipadech procisténi plic.

Studii subchronické toxicity (90 dnti) (ptiloha IX, bod 8.6.2) Zada-
tel o registraci navrhne, pokud frekvence a délka trvani expozice
¢lovéka naznaluje, ze je vhodnd dlouhodobéjsi studie,

a je splnéna jedna z téchto podminek:

— jiné dostupné tidaje naznacuji, Ze litka mize mit nebezpecnou
vlastnost, kterou nelze odhalit studii subakutni toxicity nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické studie zjisti hromadéni latky
nebo jejich metabolitd v ur¢itych tkdnich nebo orgdnech, které
by ve studii subakutni toxicity nebylo pravdépodobné odha-
leno, které ale muze po del$i dobé expozice vést k nepiiznivym
acinkdm.

Dalsi studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je mize vyzddat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v piipadé, ze

— se nepodafilo urcit NOAEL ve 28denni nebo 90denni studii,
pokud pfi¢inou nemoznosti ur¢it NOAEL nebyla nepfitomnost
neptiznivych toxickych aéinkt, nebo

— se jednd o toxicitu vyvoldvajici zvldstni obavy (napf. vdzné
nebo tézké cinky) nebo

— existuji ndznaky acinku, pro néjz jsou dostupné diikazy nedo-
state¢né pro toxikologicky popis ajnebo pro charakterizaci ri-
zika. V téchto pfipadech mizZe byt rovnéz vhodnéjsi provést
zvlastni toxikologické studie, které maji prozkoumat tyto
Gcinky (napf. imunotoxicitu, neurotoxicitu a zejména u nanofo-
rem nepifmou genotoxicitu, nebo

— cesta expozice pouzitd v ptivodni studii toxicity po opakova-
nych ddvkich nebyla s ohledem na ptedpoklddanou cestu
expozice ¢lovéka vhodnd a nelze provést extrapolaci mezi ri-
znymi cestami expozice nebo

— existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napf. pouziti ve
spotfebnim zbozi, které vede k drovnim expozice, které se
blizi vysi dévek, pfi nichz lze ptredpoklddat toxicitu pro ¢lo-
véka) nebo

— ve 28denni nebo 90denni studii nebyly odhaleny t¢inky pozo-
rované u latek se zjevné pfibuznou molekulovou strukturou,
jako md zkoumand latka.”
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e¢) Pododdil 8.8 se nahrazuje timto:

,8.8 Toxikokinetika

8.8.1 Posouzeni  toxikokinetického | U nanoforem bez vysoké rychlosti rozpousténi v biologickych médiich
chovani latky do té miry, kterou | musi Zadatel o registraci navrhnout provedeni toxikokinetické studie,
lze odvodit z ptislusnych do- | nebo si jeji provedeni mize vyzddat agentura v souladu s ¢ldnkem 40
stupnych informaci. nebo 41 v piipadé, Ze takové posouzeni nelze provést na zakladé ptislus-
nych dostupnych informaci, véetné informaci ze studie provedené v sou-
ladu s bodem 8.6.1.

Vybér studie zavisi na tom, které zbyvajici informace chybéji, a na vy-
sledcich posouzeni chemické bezpecnosti.”

f) Bod 9.1.3 se nahrazuje timto:

,9.1.3 Studie subakutni toxicity na ry- | 9.1.3 Studii nen{ nutné provést, pokud:
béch: Zadatel o registraci miize
misto zkouSek subakutni toxi-
city zvazit zkousky chronické
toxicity.

— existuji polehcujici faktory, které naznacuji, Ze toxicita pro
vodni prostiedi neni pravdépodobnd, napiiklad litka je vysoce
nerozpustnd ve vodé nebo neni pravdépodobné, Ze by litka
pronikla biologickymi membranami, nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni prostiedi
provedend na rybéch.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodg.

Zkousky chronické toxicity uvedené v piiloze IX se zvdzi, pokud
posouzeni chemické bezpe¢nosti podle piilohy I naznaluje, Ze je
nutné déle zkoumat Gcinky na vodni organismy. Vybér vhodnych
zkousek zdvisi na vysledcich posouzeni chemické bezpecnosti.

Studie chronické toxicity pro vodni prostiedi provedend na rybach
(ptiloha IX, bod 9.1.6.) se zvéazi, je-li litka ve vodé¢ malo roz-
pustnd, nebo u nanoforem, jestlize maji nizkou rychlost rozpou-
§téni v piislusnych zkusebnich médiich.“

g) Bod 9.1.4 se nahrazuje timto:

,9.1.4 Zkousky inhibice respirace akti- | 9.1.4 Studii nenf nutné provést, pokud:

vovaného kalu — nedochézi k emisim do ¢istiren odpadnich vod nebo

— existuji poleh¢ujici faktory, které naznacuji, Ze mikrobidlni to-
xicita neni pravdépodobnd, napiiklad litka je vysoce nero-
zpustna ve vodé, nebo

— se u latky zjisti, Ze je snadno biologicky rozlozitelnd a pouzité
koncentrace pii zkousce jsou v rozmezi koncentraci, jez lze
pfedpokladat v pfitoku do ¢istirny odpadnich vod.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné

vysoké nerozpustnosti ve vodé.

Studii je mozné nahradit zkouskou inhibice nitrifikace, pokud do-

stupné udaje prokazuji, Ze litka je pravdépodobné inhibitorem ri-

stu nebo funkce mikroorganismd, zejména nitrifikacnich bakterif.”

h) Pododdil 9.2 se nahrazuje timto:

,9.2 Rozklad 9.2 Dal3i zkousky rozkladu se zvdzi, pokud posouzeni chemické bez-

pecnosti podle pfilohy I naznacuje, Ze je nutné déle zkoumat roz-
klad latky.
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U nanoforem, které nejsou rozpustné ani nemaji vysokou rychlost
rozpousténi, se musi pii takovych zkouskach ptihlédnout k morfolo-
gické transformaci (napt. nezvratnym zméndm velikosti &astic, tvaru
a vlastnosti povrchu, ztraté povlaku), chemické transformaci (napf.
oxidaci, redukci) a jinému abiotickému rozkladu (napf. fotolyze).

Vybér vhodnych zkousek zdvisi na vysledcich posouzeni chemické

bezpecénosti.”
i) Bod 9.2.2 se nahrazuje timto:
,9.2.2  Abioticky 9.2.2.1 Studii neni nutné provést, je-li litka
9.2.2.1 Hydrolyza jako funkce pH — snadno biologicky rozlozitelnd nebo

— ve vodé vysoce nerozpustnd.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodg.”

j) Bod 9.3.1 se nahrazuje timto:

,9.3.1 Screening adsorpce nebo de- | 9.3.1 Studii nenf nutné provést, pokud:

sorpce — lze na zdkladé fyzikdlné-chemickych vlastnosti litky piedpo-

kladat, Ze md malou schopnost adsorpce (napf. latka md nizky
rozdélovaci koeficient oktanol/voda) nebo

— latka a jeji pFislusné produkty rozkladu se rychle rozkladaji.

U nanoforem musi byt pouZiti fyzikdlné-chemické vlastnosti
(napt. rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda) jako diivodu pro
upusténi od studie doloZeno odpovidajicim odiivodnénim jeji rele-
vance pro nizky potencial adsorpce.

6. Piiloha IX nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) ,V tvodnim textu se za druhy pododstavec dopliiuje novy text, ktery zni:

»Aniz jsou dotéeny informace pfedklddané pro jiné formy, musi vSechny piislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V piipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazi jinym zptsobem nez zkousenim musi byt pfedlozeno odvodnéni,
jakoZz i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dikazy pouzity.;

b) Bod 8.6.2 se nahrazuje timto:

,8.6.2 Studie subchronické toxicity | 8.6.2 Studii subchronické toxicity (90 dni) nenf nutné provést, pokud:

(90 dni) u jednoho drghu, hlq- — je k dispozici spolehlivd studie subakutni toxicity (28 dni),
davec, _samec a samice, ne- kterd prokazuje zdvazné toxické acinky podle kritérii pro klasi-
vhodngjsi  zpisob y poddvini, fikaci latky jako R 48, u niZ zaznamenand hodnota NOAEL-28
S ohl;der? na moznou  cestu dnti pii pouziti odpovidajictho faktoru nejistoty umoziiuje
expozice cloveka. extrapolaci na NOAEL-90 dnd pro stejnou cestu expozice,
nebo

— je k dispozici spolehliva studie chronické toxicity, pokud byl
pouzit vhodny druh a zptsob podavéni, nebo

— latka prochdzi okamzitym rozpadem a jsou k dispozici dosta-
tené tdaje o produktech $tépeni (jak pro systemické cinky,
tak i pro ucinky v misté absorpce) nebo
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— je latka nereaktivni, nerozpustnd a neinhalovatelnd a neexistuje
dtikaz absorpce a toxicity pfi 28denni limitni zkousce®, ze-
jména pokud k expozici ¢lovéka dochdzi pouze v omezené
mife.

Vhodna cesta se vybere na tomto zdkladé:
Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud

1) je pravdépodobny kontakt s kazi pii vyrobé a/nebo pouzivani
a

2) z fyzikdlné-chemickych vlastnosti vyplyva potencidl pro znac-
nou miru absorpce kizi a

3

=

je splnéna jedna z téchto podminek:

— pii zkousce akutni dermdlni toxicity je pozorovéna toxicita
niz§i nez pii zkousce ordlni toxicity nebo

— pfi studiich kozni ajnebo o¢ni drazdivosti jsou pozorovany
systemické Gc¢inky nebo jiné piiznaky absorpce nebo

— zkousky in vitro naznacuji vyznamnou dermdlni absorpci
nebo

— u strukturné piibuznych latek je zjisténa znacnd dermdlni
toxicita nebo pronikani kizi.

Zkousky inhalaci jsou vhodné, pokud

— je expozice clovéka prostfednictvim inhalace pravdépodobnd,
pficemZ se zohledni tlak par litky a/nebo moznost expozice
aerosolim, ¢dsticim nebo kapénkdm inhalovatelnych rozméra.

U nanoforem se zvdzi toxikokinetika vcetné doby na zotaveni
a v prislusnych pfipadech procisténi plic.

Dal3i studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je mize vyzddat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v pfipadé, Ze

— se nepodafilo urc¢it NOAEL v 90denn{ studii, pokud pfic¢inou
nemoznosti ur¢it NOAEL nebyla nepfitomnost nepiiznivych
toxickych a¢inkd, nebo

— se jednd o toxicitu vyvoldvajici zvlastni obavy (napf. vdziné
nebo tézké ¢inky) nebo

— existuji ndznaky G¢inku, pro néz jsou dostupné dikazy nedo-
state¢né pro toxikologicky popis a/nebo pro charakterizaci ri-
zika. V téchto piipadech muze byt rovnéz vhodngjsi provést
zvlastni toxikologické studie, které maji prozkoumat tyto
ucinky (napf. imunotoxicitu, neurotoxicitu a zejména u nanofo-
rem nepfimou genotoxicitu, nebo

— existuje zvldstni obava tykajici se expozice (napf. pouZiti ve
spotiebnim zbozi, které vede k Grovnim expozice, které jsou
velmi blizké vysi davek, pfi nichZ lze predpoklddat toxicitu
pro clovéka).
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¢) Bod 9.2.1.2 se nahrazuje timto:

,9.2.1.2 Simula¢ni zkousky konec¢- | 9.2.1.2 Studii nenf nutné provést, je-li latka
ného rozkladu v povrchovych

, ve vodé vysoce nerozpustnd nebo
vodach VY P

snadno biologicky rozlozitelna.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné
vysoké nerozpustnosti ve vodé.”

d) Pododdil 9.3 se nahrazuje timto:

,9.3 Osud a chovani v Zivotnim pro-
stiedi

9.3.2 Bioakumulace ve vodnich dru- | 9.3.2 Studii neni nutné provést, pokud:

zich, pednostné u ryb mé litka maly potencidl pro bioakumulaci (napf. log Kofv < 3)

nebo maly potencidl proniknout biologickymi membranami nebo
pima a nepfimd expozice vodniho prostedi neni pravdépodobna.

U nanoforem musi byt pouziti fyzikdlné-chemické vlastnosti
(napt. rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, rychlosti rozpou-
$téni, stability disperze) jako divodu pro upusténi od studie dolo-
zeno odpovidajicim odivodnénim jeji relevance pro nizky poten-
cidl bioakumulace nebo nepravdépodobné pimé a nepiimé
expozice vodniho prostiedi.

9.3.3 Dalsi informace o adsorpci nebo | 9.3.3 Studii nenf nutné provést, pokud:
desorpci podle vysledka studie

vysadované v pifloze VI lze na zakladé fyzikdlné-chemickych vlastnosti ptedpokladat, zZe

latka md malou schopnost adsorpce (napf. latka md nizky rozdé-
lovaci koeficient oktanol/voda) nebo

se ldtka a jeji produkty rozkladu rychle rozkladaji.

U nanoforem musi byt pouziti fyzikdlné-chemické vlastnosti
(napt. rozdélovaciho koeficientu oktanol/voda, rychlosti rozpou-
$téni, stability disperze) jako diivodu pro upusténi od studie dolo-
zeno odpovidajicim odivodnénim jeji relevance pro nizky poten-
cial adsorpce.

¢) Pododdil 9.4 se nahrazuje timto:

,9.4 Utinky na suchozemské orga- | 9.4 Tyto studie nenf nutné provést, pokud piimd ani nepifmd expozice
nismy ptdniho prosttedi neni pravdépodobna.

PFi neexistenci udajii o toxicité pro ptidni organismy je mozné k po-

souzeni nebezpe¢nosti pro pidni organismy pouZzit metodu rovno-

vazné distribuce. V pifpadé, ze se metoda rovnovdziné distribuce

pouzije u nanoforem, musi to byt védecky odtivodnéno.

Vybér vhodnych zkousek zdvisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpeénosti.

Zejména u latek s vysokym potencidlem adsorpce na pudu nebo
u latek, které jsou vysoce perzistentni, zadatel o registraci zvazi
zkousku chronické misto subakutni toxicity.”

7. Priloha X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tvodnim textu se za druhy pododstavec dopliiuje novy text, ktery znf:

,Aniz jsou dotCeny informace ptedklddané pro jiné formy, musi vSechny pfislusné fyzikdlné-chemické, toxiko-
logické a ekotoxikologické informace obsahovat charakterizaci zkouSenych nanoforem a zkuSebni podminky.
V piipadé pouziti QSAR nebo ziskdni dikazd jinym zpsobem neZ zkousenim musi byt pfedlozeno odiivodnéni,
jakoZ i popis rozsahu charakteristik/vlastnosti nanoforem, pro které mohou byt dikazy pouzity.;
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b) Bod 8.6.3 se nahrazuje timto:

,8.6.3 Studii chronické opakované toxicity (> 12 mésict) miZe na-
vrhnout Zadatel o registraci nebo si ji vyZadat agentura v souladu
s ¢ldnkem 40 nebo 41, pokud frekvence a délka trvani expozice
¢clovéka naznacuje, Ze je vhodnd dlouhodobd studie, a je splnéna
jedna z téchto podminek:

— ve 28denni nebo 90denni studii byly pozorovany vdzné nebo
tézké toxické ucinky vyvoldvajici zvldstni obavy a dostupné
dikazy jsou nedostate¢né pro toxikologické vyhodnoceni
nebo charakterizaci rizika nebo

— ve 28denni nebo 90denni studii nebyly odhaleny t¢inky po-
zorované u latek se zjevné piibuznou molekulovou struktu-
rou, jako md zkoumana latka, nebo

— latka maZe mit nebezpe¢nou vlastnost, kterou neni mozné
odhalit v 90denn{ studii.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, musi se pfi rozhodo-
vani, jestli je splnéna jedna z vy3e uvedenych podminek, pfihléd-
nout k fyzikalné-chemickym vlastnostem, zejména velikosti ¢astic,
jejich tvaru a jinym morfologickym parametrim, funkcionalizaci
povrchu a plose povrchu, jakoz i k molekulové struktute.;

8. Priloha XI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:
a) V tvodnim textu se za posledni pododstavec dopliiuje novy text, ktery zni:

,Pozadavky, jeZ jsou specifické pro nanoformy, uvedenymi v této piiloze, nejsou dotéeny pozadavky vztahujici se
na jiné formy dané latky.*;

b) Bod 1.1.3 se nahrazuje timto:

,1.1.3 Historické tidaje o uicincich na cloveka

Zvazi se historické ddaje o ucincich na clovéka, napf. epidemiologické studie exponovanych skupin
obyvatelstva, idaje o ndhodné expozici nebo expozici pfi praci a klinické studie.

Vypovidaci schopnost tidajii pro urcity ti¢inek na lidské zdravi zdvisi mimo jiné na druhu analyzy a na
zahrnutych parametrech a na velikosti a specifi¢nosti odezvy, a v disledku toho ptedvidatelnosti Gcinku.
Ke kritériim pro posouzeni pfiméfenosti tidajii patif:

(1) vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin;
(2) pfiméfeny popis expozice;

(3) dostatecné dlouhé sledovani piipadného vyskytu choroby;
(4) platnd metoda pozorovéni Gcinku;

(5) sprdvné posouzeni piedpojatosti a matoucich faktort a

(6) pfiméfend statistickd spolehlivost pro odiivodnéni zavéru.

Ve v3ech ptipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzoviny

zvlast.

¢) Pododdil 1.2 se nahrazuje timto:

,1.2 Prakaznost dikaza

Z dikazd z nékolika nezdvislych informacnich zdroji je mozné vyvodit prikazné dtkazy vedouci
k domnénce nebo zidvéru, 7e litka md nebo nemd uréitou nebezpenou vlastnost, ackoli informace
z jednotlivych zdroji se pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné.
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Mohou existovat priikazné dikazy na zdkladé pouziti nové vyvinutych zkuSebnich metod dosud
nezahrnutych do zkusebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3 nebo mezindrodnich zkuSebnich metod
uzndvanych Komisi nebo agenturou za rovnocenné a vedouci k zdvéru, Ze litka md nebo nemd urcitou
nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li dostate¢né pritkazné dikazy, ze latka ma nebo nemd ur¢itou nebezpecnou vlastnost,

je mozné upustit od dalSich zkousek na obratlovcich pro tuto vlastnost,
je mozné upustit od dalsich zkousek, které se neprovadi na obratlovcich.

Ve viech piipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzovany

zvlast.

d) Pododdil 1.3 se nahrazuje timto:

,1.3 Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou (QSAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modeld vztahu mezi strukturou a aktivitou
(QSAR) mohou naznacovat piitomnost nebo nepfitomnost urcité nebezpecné vlastnosti. Vysledky QSAR lze
pouzit misto zkousek, pokud jsou splnény tyto podminky:

— vysledky jsou odvozeny z modelu QSAR, jehoz védeckd platnost byla potvrzena,
— latka spadd do oblasti pouzitelnosti modelu QSAR,

— vysledky jsou pfiméfené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni rizika a
— je poskytnuta pfiméfend a spolehlivda dokumentace pouzité metody.

Agentura ve spoluprci s Komisi, ¢lenskymi staty a partnery vypracuje a poskytne pokyny pro posouzeni
toho, které modely QSAR spliiuji tyto podminky, a uvede piklady.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pfistupu posuzovany

zvlast.

e) Posledni pododstavec pododdilu 1.4 se nahrazuje timto:
,Od tohoto potvrzeni je mozné upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

(1) vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védeckd platnost byla zjisténa validacni studii podle
mezindrodné dohodnutych zdsad validace;

(2) vysledky jsou priméfené pro tcely klasifikace a oznacovani a/nebo posouzent rizika a
(3) je poskytnuta pfiméfend a spolehlivd dokumentace pouzité metody.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného pristupu v bodech 1) az 3)
posuzovany zvIast.”;

f) V pododdilu 1.5 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Latky, jejichz fyzikdlné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou v disledku strukturni
podobnosti pravdépodobné podobné nebo které vykazuji podobny model chovéni, je mozné povazovat za
skupinu nebo ,kategorii“ latek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzikdlné-chemické vlastnosti, G¢inky na
lidské zdravi a Zivotni prostfedi nebo osud v Zivotnim prostfedi bylo mozné pfedvidat z tidajii pro referen¢ni
litku nebo latky ve skupiné pomoci interpolace na ostatni latky ve skupiné (analogicky piistup). To zamezuje
nutnosti provadét zkousky kazdé litky pro kazdou sledovanou vlastnost. Agentura vydd po konzultaci
s pHsluSnymi partnery a ostatnimi zdcastnénymi osobami pokyny o technicky a védecky podlozené metodice
seskupovani latek, a to v dostate¢ném ptedstihu pred uplynutim lhity pro prvni registraci zavedenych latek.

Jestlize se registrace vztahuje na nanoformy, jsou nanoformy podle vyse uvedeného piistupu posuzovany zvldst.
Pro seskupeni riiznych nanoforem téze litky nemohou molekulové strukturni podobnosti samy o sobé slouzit
jako odtivodnéni.

Jestlize jsou nanoformy, jez jsou pfedmétem registrace, sdruzeny do skupiny nebo zatazeny do urcité ,kategorie”
s jinymi formami latky, v¢etné jinych nanoforem, v rdmci téze registrace, pouZziji se vySe uvedené povinnosti
stejnym zpusobem.*;
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9. Pfiloha XII nafizeni (ES) €. 1907/2006 se méni takto:

a) Uvodni text se nahrazuje timto:
,UVOD

Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji nasledni uzivatelé posuzovat a dokumentovat, Ze rizika plynouci z latek,
které pouzivaji, jsou béhem pouzivani nalezité¢ kontrolovana, pokud jde o pouziti, které neni zahrnuto v dodaném
bezpec¢nostnim listu, a Ze ostatni uZzivatelé ve sméru dodavatelského fetézce mohou rizika pfiméfené kontrolovat.
Posouzeni zahrnuje Zivotni cyklus latky od jejtho pfijeti naslednym uZivatelem pro jeho vlastni pouziti a jeho
uréend pouzit dile ve sméru dodavatelského fetézce. P¥ posouzeni se zvazi pouZiti latky samotné nebo obsazené
ve smési nebo v pfedmétu.

Posouzeni zahrnuje vSechny nanoformy, na néz se vztahuje registrace. Odtivodnéni a zavéry z posouzeni musi byt
relevantni pro nanoformy, a to od jejich pfijeti naslednym uZivatelem pro jeho vlastni pouZiti a jeho urcend
pouziti ddle ve sméru dodavatelského fetézce.

Pfi posuzovani chemické bezpe¢nosti a vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti zohledni nésledny uZivatel
informace uvedené v bezpe¢nostnim listu dodavatele chemické latky v souladu s ¢lanky 31 a 32 tohoto nafizeni.

Pokud jsou souédsti jeho vlastniho pouziti nebo jeho urcenych pouziti déle ve sméru dodavatelského Fetézce
nanoformy dané latky, zvdzi se odpovidajici jednotky méfeni pro posouzeni a prezentaci vysledkd v krocich 1-6
posouzeni chemické bezpecnosti podle bodit 0.6.1 a 0.6.2 se zdivodnénim zahrnutym ve zpravé o chemické
bezpecnosti a shrnutym v bezpecnostnim listu. Preferuje se prezentace vysledkd v riiznych jednotkéch, zajistujici
informace v jednotkach hmotnosti.

Je-li to mozné a vhodné, zohledni se v posouzeni chemické bezpecnosti a ve zprdvé o chemické bezpe¢nosti
posouzeni provedené podle pravnich predpisi Spolecenstvi (napf. hodnoceni rizika podle nafizeni (EHS)
¢. 793/93). Odchylky od téchto posouzeni je nutné zdivodnit. V Gvahu lze rovnéz vzit posouzeni provedend
v rdmci dal$ich mezindrodnich a vnitrostdtnich programd.

Postup ndsledného uzivatele pfi posuzovdni chemické bezpecnosti a vypracovdvani zpravy o chemické
bezpe¢nosti zahrnuje tyto tii kroky:*;

b) V Kroku 2 se za prvni pododstavec vklada novy text, ktery znf:

,Pokud jsou soucdsti jeho vlastniho pouziti nebo jeho urcenych pouziti déle ve sméru dodavatelského Fetézce
nanoformy dané latky, musi posouzeni zahrnovat posouzeni nebezpe¢nosti, PBT a vPvB nanoforem pii danych
pouzitich.”;

¢) V Kroku 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Pokud se ndsledny uzivatel domnivd, Ze pro vypracovani zprdvy o chemické bezpecnosti jsou vedle informaci
poskytnutych dodavatelem nezbytné dalsi informace, ndsledny uzivatel takovéto informace shromdazdi. Lze-li tyto
informace ziskat pouze zkouskami na obratlovcich, pfedlozi agentufe ndvrh na strategii zkouseni v souladu
s ¢lankem 38. Vysvétl, pro¢ povazuje doplikové informace za nezbytné. Béhem cekani na vysledky dalsich
zkousek zaznamend ve své zpravé o chemické bezpeCnosti opatfeni k fizen{ rizik, kterd pfijal pro fizeni
zkoumanych rizik. VySe uvedeny zdznam se vztahuje na vSechny nanoformy, jeZz jsou soucdsti jeho vlastniho
pouziti nebo jeho urCenych pouziti déle ve sméru dodavatelského fetézce. Tyto informace jsou pro tyto
nanoformy relevantni.”.
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