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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS REGULA (ES) 2018/1881
(2018. gada 3. decembris),

ar ko, lai biitu pemtas véra vielu nanoformas, attieciba uz I, III, VI, VII, VIII, IX, X, XI un
XII pielikumu groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)
EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz
kimikaliju registréSanu, vértéSanu, licencéSanu un ierobezo$anu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru,
groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari
Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un
Direktivu 2000/21/EK ('), un jo Ipasi tas 131. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1907/2006 raZotajiem, importétajiem un pakartotajiem lietotajiem par vielam, ko tie razo,
importé vai lieto, nosaka konkrétus registracijas pienakumus un uzliek saistibas radit datus, ar kuru palidzibu
novertét ar Sim vielam saistitos riskus un izstradat un ieteikt attiecigus riska parvaldibas pasakumus.

(2)  Komisijas pazinojuma “Otrais parskats par regulégjumu attieciba uz nanomaterialiem” (?) secinats, ka Regula (EK)
Nr. 1907/2006 ir vislabakais iesp&jamais riska parvaldibas reguléjums attieciba uz nanomaterialiem, ja tie ir
vielas vai maisijuma forma, tacu reguléjuma jaizvirza specifiskakas prasibas.

(3)  Komisija veica ietekmes novertéSanu () un péc tas secinaja, ka attieciba uz nanomaterialiem japrecizé pienakumi
un saistibas to registréSana. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 vajadzibam terminam “nanoforma” biitu jabalstas uz
Komisijas 2011. gada 18. oktobra leteikuma par nanomaterialu definiciju.

(4)  Nanoformam var but ipas toksikologiskais profils un ekspozicijas modeli, tapéc attieciba uz tam var bt
vajadziga Ipasa riska novért€Sana un attiecigi riska parvaldibas pasakumu kopumi.

(5)  Nanoformam Ipasi paredzétajai tehniskajai dokumentacijai un kimiska drosuma zinojumam nenosakot minimalo
standartinformaciju, nav iespjams parliecinaties, ka iesp€jamie riski ir novértéti adekvati. Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 1, Il un VI lidz XII pielikuma batu jaieklauj precizétas prasibas attieciba uz to, ka registré vielas
nanoforma, un attieciba uz pakartoto lietotaju pienakumiem, kas ar $o procesu saistiti. Tam biitu janodro$ina
skaidra un rezultativa isteno$ana ar samérigam izmaksam, kas garanté, ka, nelabveligi neietekmgjot inovaciju vai
konkurétspéju, augsta limeni tiek aizsargata cilvéka veseliba un vide. Attieciba uz nanomaterialiem piepemtajiem
grozijumiem nevajadzétu skart to, ka noverté citu registrétas vielas formu risku un ka o novértesanu dokumenté,
ja vien $ada noveérté$ana nav netie$a veida bijusi attiecinata ari uz nanoformam.

() OVL396,30.12.2006., 1. Ipp.
() COM(2012) 572 final.
() Ietekmes novértéjums par iespéjamiem REACH pielikumu grozijumiem attieciba uz nanomaterialu registraciju (SWD(2018)474).
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(6)  RaZotajiem un importétdjiem bitu janoveérté un attiecigd gadijjuma jageneré kimiska dro$uma zinojumam
vajadziga informacija par to, ka riski, ko rada to nanoforma razotas vai importétas vielas apzinatie lietojumi, tiek
pietiekami kontroléti, un $§1 informacija jadokumenté drosuma zinojuma. Skaidribas labad kimiska dro$uma
zinojuma bitu jaapraksta, vai novert&jums aptver nanoformas un kuras nanoformas tas aptver, un jaapraksta ari,
ka informacija zinojuma ir apkopota. Atseviskos lietojumos vielu nanoformas var mainities, vienai nanoformai
parveidojoties cita vai rodoties jaunai nanoformai. Pakartotajiem lietotdjiem $ada informacija bitu japadod pa
piegades kédi uz augsu, lai nodrosinatu, ka attiecigo lietojumu pietiekama meéra aptver razotaja vai importétaja
registracijas dokumentacija, vai arT konkrétais lietojums biitu jaatspogulo pasiem sava kimiska dro§uma zinojuma.

(7)  Gaidams, ka lielaka dala nanomaterialu bis eso$o vielu nanoformas, tapéc biitu jaizstrada precizakas prasibas par
jaunas toksikologiskas un ekotoksikologiskas informacijas generéSanu attieciba uz eso$ajam mazapjoma vielam,
lai baitu drosiba, ka novertésanas kritériju pamata ir ari prognozétas nanoformu Ipasibas. Esosais struktiiras un
aktivitates kvalitativas vai kvantitativas sakaribas modelis (QSAR) un citi instrumenti pagaidam nedod iespgju
prioritizét; tapéc attieciba uz kadas vielas nanoformu potencialajam toksikologiskajam un ekotoksikologiskajam
ipasibam par surogatinformaciju batu jaizmanto informacija par neskidibu.

(8)  Attieciba uz nanoformam specifiska minimala raksturotdjinformacija bitu jasniedz vielas identifikacijas
informacija pie informacijas par sastavu. Nanoformas toksiskumu vai ekotoksiskumu, ekspoziciju un izturéSanos
vide var ietekmet tas dalinu lielums, forma un virsmas ipasibas.

(9)  Funkcionalitates un samériguma labad vajadzétu bat iesp§jamam nanoformas ar lidzigiem raksturlielumiem
grupét lidzigu nanoformu kopumos. Nanoformu kopumos dazado nanoformu raksturlielumi batu janorada ar
tadiem vértibu diapazoniem, lai konkréta lidzigo nanoformu kopuma robezas bitu skaidri noteiktas. Definéjot
lidzigu nanoformu kopumu, bitu jasniedz pamatojums, kas pierada, ka variacijas, kas ir $aja diapazona, lidzigo
nanoformu kopuma atsevisko nanoformu bistamibas novért§jumu, ekspozicijas novért§umu un riska
novertéjumu neietekme.

(10) DroSuma pieradisana registrétajam batu jaapliko visas dazadas nanoformas, uz kuram attiecas registracijas
pieteikums. Tapat dazado nanoformu dro$uma pieradi§ana informacija par razosanu, lietojumiem un eksponétibu
biitu jasniedz par katru atseviski. Definéts lidzigu nanoformu kopums paver iespéju $adu informaciju par kopuma
nanoformam dokumentét vienoti.

(11) Nanoformas vai to kopumi, ja tadi ir definéti, kopgja iesnieguma biitu jaidentificé péc vieniem un tiem pasiem
raksturoSanas principiem; bfitu janorada ari, ka atseviskaja registracija identificétas nanoformas ar attiecigo
informaciju ir sasaistitas kopéja iesnieguma.

(12) Lai bitu iespéjams adekvati novértét, cik jebkada fizikalkimiska, toksikologiska vai ekotoksikologiska informacija
dazadajam nanoformam ir relevanta, testéjamam materialam vajadzétu bat pienacigi raksturotam. Tadu pasu
apsvérumu labad bitu jaiesniedz dokumentéti testéSanas nosacijumi un zinatnisks pamatojums par izmantota
testéjama materiala relevanci un pietickamibu, ka ar dokumentacija par tadas informacijas relevanci un
pietickamibu, kura iegiita citadi neka dazado nanoformu testéSana.

(13) Attieciba uz nanoformam vienmér bitu jaapsver, kads ir $kiSanas atrums Gdeni, ka ari attiecigas biologiskas un
abiotiskas vidés, jo tas butiski papildina informaciju par $kidibu tideni ka vienu no nanoformu fizikalkimiskajam
pamatipasibam; §i informacija var noteikt pieeju nanoformu riska novértésana un testéSana.

(14) Ar informaciju par oktanola-tidens sadaljuma koeficientu parasti aizstaj datus par adsorb&anos vai
akumulé$anos, tacu nanoformam S$is raditajs biezi vien nav piemeérots. Tada gadijuma batu jaapsver, vai ta vieta
neveikt pétijumu par dazadajas attiecigajas testéSanas vidés vérojamo dispersijas noturigumu, kur§ batiski ietekmé
minétos beigupunktus, un vai neaplést eksponétibu nanoformam.

(15) Par datiem, ko izmantot sen atzitos QSAR un citos prognozéSanas modelos, kurus var izmantot dazu
informacijas prasibu pielagosana, izmanto noteiktas fizikalkimiskas ipasibas, pieméram, $kidibu adeni vai
oktanola—tidens sadaljjuma koeficientu. Pamatpienémumi uz nanomateridliem ne vienmér attieksies, tapéc
attieciba uz nanoformdm 3$ada pielagosana bitu jaizmanto tikai tad, ja tas ir zinatniski pamatoti. Ipasos
gadijumos to vietd var izmantot attiecigajas testé$anas vidés vérojamo $kisanas atrumu.
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(16) Lai varétu efektivi noveértét potencialo ekspoziciju ieelpojamam nanoformam, jo ipasi darba vietas, dazadajam
nanoformam biitu janorada informacija par putétspéju.

(17) Nanoformam dazkart var bat tadas specifiskas Ipasibas, ka tas neiziet cauri baktériju $tinu sieninam, tapéc tam
nebis iespéjams izmantot in vitro génu mutacijas pétijumu ar baktérijam (AMES tests B.13-14, ESAO TG 471).
Lai batu drosi, ka ari $ados gadjjumos joprojam var istenot pakapenisko mutagenitates noteik3anas stratégiju,
$ajos gadijumos ari par mazapjoma vielam biitu jaiesniedz viens vai vairaki citi in vitro mutagenitates pétijumi par
ziditaju $Gnam vai pétjjumi, kas izdariti péc citas starptautiski atzitas in vitro metodes.

(18) Lai gan attieciba uz zemakas tonnazas vielam ir prasits testét akfito perordlo toksiskumu, attieciba uz
nanoformam par raksturigaku ekspozicijas celu uzskata ieelpoSanu, tapéc dati bitu japieprasa par to, ja vien
cilvéka eksponétiba nav mazvarbitiga.

(19) Lai iegiitu informaciju par istermina atkartotas devas toksiskumu un subhronisku toksiskumu ieelposanas cela,
testéjot nanoformu, bitu vienmeér saskana ar ESAO tehniskajiem noradijumiem histopatologiski jaizmekle
smadzenu un plausu audi, jaizmekle bronhoalveolaras lavazas (BAL) skidrums, janoskaidro kinétika un pécekspo-
zicijas atlabsanas periods.

(20)  Ja vien nanoforma péc ieklasanas organisma atri neizskist, tas toksikologisko iedarbibu salidzindjuma ar citam tas
pasas vielas formam var ietekmét nanoformas izplatiba organisma. Tapéc, ja jaiegiist nanoformas kimiska
droguma novértgjums, vispirms biitu vajadzigs novértéjums par tas toksikokinétisko izturésanos. Sada informacija
palidzétu prieks vielas ar nanoformam izstradat (vai attiecigi pielagot) rezultativu test€Sanas stratégiju, kura
testéSana ar dzivniekiem bitu samazinata lidz minimumam. Attiecigd gadijuma registrétajam bitu japiedava
pétijums, kas papildina lidzsingjo toksikokinétisko informaciju; $adu pétjjumu saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1907/2006 40. vai 41. pantu var prasit ari Eiropas Kimikaliju agentiira (‘Agenttira”).

(21)  Papildus fizikalkimiskajam Ipasibam, ko izmanto dazado nanoformu identificéSanai, par nanomateridla raditas
bistamibas un eksporzicijas zinatniskai izpratnei relevantam var uzskatit vairakas specifiskas fizikalkimiskas
ipasibas, kuru parametri bais atkarigi no katra atseviska gadijuma. Funkcionalitates un samériguma labad, ja kadu
nanoformu bistamibu vai eksponétibu tam bitiski ietekmé vél citas dalinu ipasibas, noteikti apsveért, vai nav
jaieglist minéta papildinformacija, batu japrasa tikai registrétajiem, kuru registrétas vielas (ieskaitot jebkadas
nanoformas) tirg laistas tiek apjoma, kas parsniedz 10 tonnu gada.

(22) Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII lidz X pielikuma doto testéSanas standartprasibu pielago$ana, kura izmanto
XI pielikuma 1. sadalas visparigos noteikumus par pielagosanu, dazadas nanoformas biitu jaizskata katra
atseviski. Atskirigu nanoformu grupé$and nevar izmantot analogiju vai grupét, tikai balstoties uz molekularas
struktiras lidzibu.

(23) Agentirai sadarbiba ar dalibvalstim un ieinteresétajam personam bitu japilnveido vadlinijas, kas attiecas uz
testéSanas metoZu izmantoSanu un $aja regula paredzétajam iespéam atteikties no standartinformacijas prasibam
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 izpildei.

(24)  Tapéc Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I, IIl un VI lidz XII pielikums biitu attiecigi jagroza.

(25) Nebiitu japieprasa talitéja atbilstiba $is regulas normam, lai visiem registrétajiem un pakartotajiem lietotajiem
dotu pietiekami ilgu laiku pielagoties specifiskakajam prasibam, kas izvirzitas attieciba uz vielam ar nanoformam.
Tomer biitu japaredz iespéja, ka registrétaji $is normas izpilda jau pirms pieméro$anas termina.

(26)  Saja regula paredzetie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006 133. pantu
izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I, 1T un VI lidz XII pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.
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2. pants

Atkapjoties no 3. panta otras dalas, raZotdji un importetaji, kas, ievérojot Regulas (EK) Nr. 1907/2006 5. pantu, ka
jaunas vai ka eso3as vielas registré nanoformas vielas, ka ari pakartotie lietotaji, kas rada kimiska dro$uma zinojumus,
atbilstibu $ai regulai var panakt jau pirms 2020. gada 1. janvara.

3. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2020. gada 1. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiei piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2018. gada 3. decembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

1. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 I pielikumu groza 3adi:
a) 0.1.iedalu aizstdj ar $adu:

“0.1. Sa pielikuma mérkis ir aprakstit, k3 razotdjiem un importétajiem novértét un dokumentét to, vai vinu
razotas vai importétas vielas raditie riski razo$ana un sava pasu lietosana ir pietiekami kontroléti, un to, vai
riskus pietickami kontrolét var paréjie lejup pa piegades kédi. Kimiska drosuma zinojums apraksta ari to,
vai tiek raZzotas un importétas VI pielikuma raksturoto vielu nanoformas un kuras no dazadajam
nanoformam tas ir, turklat katra informativa prasiba taja tiek pietickami pamatota, aprakstot, kad un kada
veida informacija par vienu formu tiek izmantota citu formu dro§uma pieradiSanai. $a pielikuma prasibas,
kas attiecas uz kadas 3aja pielikuma minétas vielas nanoformam, attiecas uz visam registracijas aptvertajam
nanoformam, un tas pieméro, neskarot prasibas, kas attiecas uz citaim minétas vielas formam. Sis pielikums
ar vajadzigajiem pielagojumiem attiecas ari uz tadu izstradajumu raZotajiem un importétajiem, kas
vajadzigi, lai izdaritu registracijas procesa ietilpstoso kimiska drosuma novértésanu.”;

b) 0.3. iedalu aizstaj ar $adu:

“0.3. Razotajs, novertéjot kimisko dro§umu, pievérsas vielas raZoSanai un visiem apzinatajiem lietoSanas veidiem.
Importétajs, novertgjot kimisko drofumu, pievérSas visiem apzinatajiem lietoSanas veidiem. Novértgjot
kimisko drosumu, tiek izskatiti apzinatajos lietojumos noteiktie vienas pasas vielas (ar visiem galvenajiem
piemaisijumiem un piedevam) lietojumi, tas lietojumi maisjjumos un lietojumi izstradajumos. Novértéjuma
apliko visas vielas dzivescikla stadijas, kadas ir raZo$ana un apzinatajos lietoSanas veidos. Novértgjums
pieveras visam registracijas aptvertajam nanoformam. No novértgjuma atvedinatajiem pamatojumiem un
secinajumiem jabat §im nanoformam relevantiem. Kimiska dro§uma novértéjums jabalsta uz salidzinajumu
starp kadas vielas potencialo kaitigo ietekmi un zinamo vai logiski paredzamo cilvéka unfvai vides
eksponétibu minétajai vielai, nemot véra ieviestos un ieteiktos riska parvaldibas pasakumus un eksplua-
tacijas apstaklus.”;

¢) 0.4.1iedalu aizstdj ar $adu:

“0.4. Vielas, kuru strukturalas lidzibas dé] ir varbitigi, ka to fizikalkimiskas, toksiskas un ekotoksiskas ipasibas
bas lidzigas vai atbildis noteiktam modelim, var uzskatit par vielu grupu vai “kategoriju”. Ja raZotajs vai
importétajs uzskata, ka ar vienai vielai izdarito kimiska droSuma novérteSanu pietiek, lai novértétu un
dokumentetu, vai riski, ko rada cita viela vai vielu grupa vai “kategorija”, ir pietickami kontroléti, tas $o
kimiska dro§uma novért§jumu var izmantot attieciba uz $o citu vielu vai vielu grupu vai “kategoriju”.
Razotajs vai importétajs to pamato. Ja kadai no vielam ir viena vai vairakas nanoformas un ja dati par
vienu nanoformu tiek izmantoti citu formu lieto§anas drosuma pieradiSana, saskana ar XI pielikuma vispari-
gajiem noteikumiem tiek zinatniski pamatots, ka, piemeérojot noteikumus par grupéanu un analogijam,
konkréta testa datus vai citu informaciju (piem., metodes, rezultatus vai secinajumus) var izmantot attieciba
uz citam vielas formam. Tadi pasi apsverumi attiecas uz ekspozicijas scenarijiem un riska parvaldibas
pasakumiem.”;

d) 0.5.iedalas pedgjo dalu aizstaj ar sadu:

“Ja raZotdjs vai importétajs uzskata, ka sava kimiskda droSuma zinojuma izstradasanai tam vajadziga papildu
informacija un ka So informaciju iespgjams iegt, tikai saskana ar IX vai X pielikumu veicot testus, tas iesniedz
testéSanas stratégijas priekslikumu, kura paskaidro, kapéc tas uzskata, ka ir vajadziga papildu informacija, un to
atspogulo attiecigaja kimiska dro§uma zinojuma pozicija. Ja to uzskata par nepiecieSamu, test€Sanas stratégijas
priekslikuma var paredzét vairakus pétijumus, kas attieciba uz vienu un to pasu informativo prasibu attiecigi
pievérfas dazadam vienas un tas pasas vielas formam. Kamér tiek gaiditi papildu testéSanas rezultati, tas kimiska
dro$uma zinojuma atspogulo un izstradataja ekspozicijas scenarija ieklauj riska parvaldibas pagaidu pasakumus —
gan tos, ko tas ieviesis pats, gan arl tos, ko pétamo risku parvaldiSanai tas ieteicis pakartotajiem lietotajiem.
Ekspozicijas scenarijiem un ieteiktajiem riska parvaldibas pagaidu pasakumiem jaattiecas uz visam registracijas
aptvertajam nanoformam.”;

e) 0.6.3. punktu aizstaj ar $adu:

“0.6.3. Ja 1. lidz 4. darbibas rezultatd razotajs vai importetdjs secina, ka viela vai attiecigd gadijuma tas
nanoformas atbilst kritérijiem, péc kuriem to klasifice kiada no talak minétajam Regulas (EK)
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Nr. 1272/2008 1 pielikuma nosauktajam bistamibas klasém vai kategorijam, vai novérté, ka viela ir
noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) vai loti noturiga un loti bioakumulativa (vPvB), kimiska
drosuma novértéana ieklauj arf 5. un 6. darbibu, kas atbilst §a pielikuma 5. un 6. iedalai:

a) 2.1. Iidz 2.4, 2.6. un 2.7. bistamibas klase, 2.8. bistamibas klases A un B tips, 2.9. 2.10.,
2.12. bistamibas klase, 2.13. un 2.14. bistamibas klases 1. un 2. kategorija un 2.15. bistamibas klases
A lidz F tips;

b) 3.1. lidz 3.6. bistamibas klase, 3.7. bistamibas klase “kaitiga ietekme uz dzimumfunkciju un auglibu
vai attistibu”, 3.8. bistamibas klase “ietekme, kas nav narkotiska ietekme”, 3.9. un 3.10. bistamibas
klase;

¢) 4.1. bistamibas klase;
d) 5.1. bistamibas klase”;
f) péc 0.11. punkta ieklauj $adu 0.11.a punktu:

“0.11.a Ja kimiska dro$uma novertéSana aptver ari nanoformas, apsver, kadus mérlielumus lietderigi lietot
kimiska dro§uma novértésanas 1. lidz 6. darbibas rezultatu novérté$anai un atspogulo$anai; mérlielumu
izvéles pamatojumu ieklauj kimiska dro$uma zinojuma, bet ta kopsavilkumu — dro§uma datu lapa; 1. lidz
6. darbiba ir saskana ar 0.6.1. un 0.6.2. punktu veicamas darbibas. Prieksroka dodama atspogulo$anai ar
vairakiem mérlielumiem, to vida jabat ari masas mérlielumiem. Ja iesp&jams, norada divvirzienu parréki-
nasanas metodi.”;

g) péc 1.0.3. punkta pirmas dalas ieklauj sadu teikumu:
“Noveértgjums pievérsas visam registracijas aptvertajam nanoformam.”;
h) 1.3.1. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Novertéjuma vienmér bitu jaieklauj pazinojums par to, vai viela vai attieciga gadijuma tas nanoformas atbilst
Regulas (EK) Nr. 1272/2008 noteiktajiem kritérijiem par klasificeSanu bistamibas klases “kancerogéns” 1A vai

1B kategorija, bistamibas klases “cilmes $tinu mutacijas izraiso$s” 1A vai 1B kategorija vai bistamibas klases

“reproduktivajai sistémai toksisks” 1A vai 1B kategorija.”;
i) 1.3.2. punktu aizstaj ar $adu:

“1.3.2. Ja nepietiek informacijas, lai varétu izlemt, vai viela vai attieciga gadijuma tas nanoformas batu jaklasifice
attieciga bistamibas klasé vai kategorija, registrétajs norada, kadu darbibu rezultata veicis vai kadu
lémumu pienémis, un tos pamato.”;

j)  2.2.iedalas otro dalu aizstaj ar sadu:

“Ja nepietiek informacijas, lai varétu izlemt, vai viela vai attieciga gadjjuma tas nanoformas bitu jaklasifice
attieciga bistamibas klasé vai kategorija, registrétajs norada, kadu darbibu rezultata veicis vai kadu lémumu
pienémis, un tos pamato.”;

k) 3.0.2. punkta beigas ieklauj $adu teikumu:
“Novertéjums pievérsas visam registracijas aptvertajam nanoformam.”;
) 3.2.1. punktu aizstaj ar sadu:

“3.2.1. Atspogulo un pamato attiecigu klasifikaciju, kas izstradata saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1272/2008
kritérijiem. Atspogulo jebkadu koeficientu m, kas noteikts, piemérojot Regulas (EK) Nr. 1272/2008
10. pantu, un to pamato, ja vien uz to neattiecas Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dala.

Atspogulojumu un pamatojumu attiecina uz visam registracijas aptvertajam nanoformam.”;
m) 3.2.2. punktu aizstaj ar sadu:

“3.2.2. “Ja nepietiek informacijas, lai varétu izlemt, vai viela vai attieciga gadijuma tas nanoformas batu jaklasifice
attieciga bistamibas klasé vai kategorija, registrétajs norada, kadu darbibu rezultata veicis vai kadu
lémumu pienémis, un tos pamato.”;

n) 4.0.2. punktu aizstaj ar sadu:

“4.0.2. PBT un vPvB novérté§ana ietilpst $adas divas darbibas, ko attiecigi neparprotami identificé kimiska
drofuma zinojuma B dalas 8. iedala. “Noveértéjums pieverSas visam registracijas aptvertajam

nanoformam.”;
1. darbiba : salidzina$ana ar kritérijiem
2. darbiba : emisijas raksturo3ana

Novértgjuma kopsavilkumu dod ari dro§uma datu lapas 12. pozicija.”;
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0) 4.2.iedalu aizst3j ar $adu:
“4.2. 2. darbiba: emisijas raksturojums

Ja viela atbilst kritérijiem vai ja registracijas dokumentacija ta tiek aplikota ka PBT vai vPvB, raksturo
emisiju, raksturojuma ieklaujot 5. iedala aprakstita ekspozicijas [iedarbibas] novert&juma attiecigas
dajas. Konkrétak, raksturojuma aplés, kada daudzuma visu razotaja vai importétaja izdarito darbibu laika
un visos apzinatajos lietojumos viela izdalas dazados vides sektoros, un identificé, pa kadiem celiem vielai
var tikt eksponéti cilveki un vide. Aplési izdara par visam registracijas aptvertajam nanoformam.”;

p) 5.0.iedalas pirmo dalu aizst3j ar §adu:

“Ekspozicijas novértejuma mérkis ir kvantitativi un kvalitativi novertét, kadai vielas devai vai koncentracijai tiek
vai var tikt eksponeti cilveki un vide. Novertéjuma apliko visus vielas dzivescikla posmus, kadi ir razosana un
apzinatajos lietoSanas veidos, un novértéjums aptver jebkadu ekspoziciju, kas var bat saistita ar 1. lidz 4. iedala
noraditajiem bistamibas veidiem. Novért§jums pievér§as visam registracijas aptvertajam nanoformam.
Ekspozicijas novértesana ir $adas divas darbibas, ko attiecigi skaidri norada kimiska drosuma zinojuma:”;

q 5.2.2. punkta beigas ieklauj $adu teikumu:

“Ja registracija aptver nanoformas, to emisijas aplésé attiecigd gadijuma pem véra situicijas, kurds Istenojas
XI pielikuma 3.2. iedalas ¢) punkta nosacijumi.”;

r) 5.2.3. punktu aizstaj ar sadu:
“5.2.3. Raksturo iesp&amos noardisanas, parvérsanas vai reagé$anas procesus un aplés izplatibu un apriti vide.

Ja registracija aptver nanoformas, raksturo $kiSanas atrumu, dalinu agregaciju, dalinu aglomeraciju un
dalinu virsmas kimiskas parmainas.”

2. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 III pielikumu aizstaj ar $adu:

“APJOMA NO 1 LIDZ 10 TONNAM REGISTRETU VIELU KRITERIJI

Atsaucoties uz 12. panta 1. punkta a) un b) apak$punktu, kritériji, kas attiecas uz tadam vielam un attieciga gadijuma
to nanoformam, kuras registrétas apjoma no 1 lidz 10 tonnam:

a) vielas, par kuram ir paredzéts (proti, izmantojot struktiiras un aktivitates kvantitativas sakaribas modeli (QSAR)
un citus datus), ka tas var atbilst XIII pielikuma kritérijiem, péc kuriem tas klasificéjamas bistamibas klasu

” o«

“kancerogeéns”, “cilmes $inu mutacijas izraiso$s” vai “reproduktivajai sistémai toksisks” 1A vai 1B kategorija;
b) vielas:

i) kuras lieto ka disperggjamas vai izkliedgjamas vielas, jo ipasi tad, ja vielas izmanto patérétajiem paredzétos
maisjumos vai iestrada patérina precés; un

i) par kuram ir paredzéts (proti, izmantojot QSAR vai citus datus), ka tas var atbilst klasifikacijas kritérijiem, péc
kuriem tas klasificéjamas kada no Regulas (EK) Nr. 12722008 veselibas vai vides bistamibas klasém vai klasifi-
cgjamas par vielam ar nanoformam, ja vien §is nanoformas neskist biologiskos objektos vai vides
komponentos.”

3. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VI pielikumu groza $adi:

a) apaksvirsrakstu un ievadtekstu zem pasreizéja apaksvirsraksta “Norade par VI lidz XI pielikuma ietverto prasibu
izpildi” aizstaj ar $adiem:

“PIEZIME PAR VI LIDZ XI PIELIKUMA IETVERTO PRASIBU IZPILDI

VI lidz XI pielikums konkretizé informaciju, ko saskapa ar 10., 12., 13, 40., 41. un 46. pantu iesniedz
registréSanas un izvértésanas vajadzibam. Standartprasibas par zemako tonnazas limeni ir dotas VII pielikuma, bet,
sasniedzot katru nakamo tonnazas limeni, tam japievieno nakama attieciga pielikuma prasibas. Katra registracijas
gadijuma konkrétas informacijas prasibas atskirsies atkariba no tonnazas, lietojuma un ekspozicijas. Tadgjadi sie
pielikumi uzskatami par vienu veselumu un skatami kopsakara ar visparigajam prasibam par registraciju,
izveértéSanu un ripibas pienakumu.

Jebkadu vielu definé saskapa ar 3. panta 1. punktu un identificéjami apraksta saskana ar $a pielikuma 2. iedalu.
Vielu vienmér raZo vai importé vismaz viena forma. Viela var arT bt sastopama vairak neka viena forma.
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Par visam registracijas aptvertajam nanoformam jasniedz noteikta konkréta informacija. Nanoformas jaraksturo
saskana ar $o pielikumu. Registrétajs pamato, kapéc vienotaja registracijas pieteikuma sniegta informacija, kas
apmierina informacijas prasibas attieciba uz registrétam vielim ar nanoformam, nanoformu novértéSanai ir
pietickama. Informaciju, kas relevanti apmierina $adai vielai izvirzitas prasibas péc informacijas, atseviskie
registrétaji var iesniegt ari atseviski, ja saskana ar 11. panta 3. punktu tas ir pamatoti.

Ja ipasibas, kas relevantas bistamibas, eksponétibas un riska novérté$anai, ka ari nanoformu parvaldibai, bitiski
atskiras, viena vai vairakas prasibas péc informacijas var bt jaapmierina ar vairak neka vienu datu kopumu.
Informaciju sniedz t3, lai batu skaidrs, kura informacija vienotaja iesnieguma attiecas uz kuru vielas nanoformu.

Ja tas ir tehniski un zinatniski pamatoti, tad, attieciba uz vienu, vairakam vai varbiit visam prasibam péc
informacijas “grupgot” divas vai vairakas vielas formas, registracijas dokumentacija izmanto XI pielikuma
1.5. iedala dotas metodikas.

Prasibas, kas attiecas uz kadas vielas nanoformam, pieméro, neskarot prasibas, kas piemeérojamas citam minétas
vielas formam.

Nanoformas un lidzigu nanoformu kopuma definicija:

Balstoties uz Komisijas 2011. gada 18. oktobra Ieteikumu par nanomaterialu definiciju ('), nanoforma ir dabiskas
vai raZotas vielas forma, kura satur dalinas, kas var bit gan nesaistitas, gan agregatos vai aglomeratos, un kura
vismaz 50 % no dalinam dalinu lielumu skaitliskaja sadalfjuma viens vai vairaki argjie izméri ir robezas no 1 lidz
100 nm, un iznémuma karta So definiciju attiecina ari uz fuleréniem, graféna parslam un viensienas oglekla
nanocaurulitém, kam viens vai vairaki argjie izmeri nesasniedz 1 nm.

Saja izpratné “dalina” ir stks matérijas fragments ar noteiktam fiziskam robezam; “aglomerats” — vaji saistitu dalinu
vai agregatu sakopojums, kura aréjas virsmas kopgjais laukums lidzinas atsevisko komponentu kop&am virsmas
laukumam, bet “agregats” — dalina, ko veido citas ciesi saistitas vai salipusas dalinas.

Nanoformas jaraksturo saskana ar 2.4. iedalu zemak. Atkariba no 2.4.2 lidz 2.4.5. punkta minétajam parametru
atskiribam vielai var biit viena vai vairakas dazadas nanoformas.

“Lidzigu nanoformu kopums” ir tada saskand ar 2.4. iedalu raksturotu nanoformu grupa, ka skaidri definétas
atsevisko kopuma nanoformu parametru (minéti 2.4.2. lidz 2.4.5. punktd) robezas dod iespéu secinat, ka $o
nanoformu bistamibas novértésanu, ekspozicijas novértéSanu un riska novérté$anu iespéjams apvienot. Jasniedz
pamatojums, kas pierada, ka mainiba $adas robezas neietekmé pie kopuma piederosu lidzigu nanoformu
bistamibas novérteSanu, ekspozicijas novértéSanu un riska novérteSanu. Nanoforma var piederét tikai pie viena
lidzigu nanoformu kopuma.

Citos pielikumos lietots termins “nanoforma” var attiekties gan uz $aja pielikuma definéto nanoformu, gan uz $aja
pielikuma definéto lidzigu nanoformu kopumu, ja attiecigaja pielikuma tads ir definéts.”;

b) 1. darbibu aizstaj ar sadu:

“1. DARBIBA - [EVAC UN KOPIGO ESOSO INFORMACIJU

Registrétajam par registréjamo vielu jaievac visi esoSie pieejamie testu dati, un tas nozimeé arl attiecigas vielai
veltitas informacijas mekléSanu literatiira.

Ja vien tas praktiski iespéjams, registracijas pieteikumi jaiesniedz vienoti, saskapna ar 11. vai 19. pantu. Tas
nodro§inas, ka testeSanas dati tiks kopigoti, tadejadi aiztaupot nevajadzigu testéSanu un mazinot
izmaksas. Registrétajam par konkreéto vielu, arf visam tas nanoformam, kuras aptver registracija, biitu jaievac ari
visa paréja pieejama un relevanta informacija neatkarigi no ta, vai konkrétaja tonnazas limeni ir vai nav prasits
testét attieciba uz konkréto beigupunktu. Tam biitu jaaptver informacija no alternativiem avotiem (piem., (Q)SAR,
analogijas ar citam vielam, in vivo un in vitro testéSana, epidemiologiski dati), kas var palidzét noteikt, vai vielai
piemit vai nepiemit bistamas ipasibas un dazos gadijumos var aizstat testéSanu ar dzivniekiem.

Turklat saskana ar 10. pantu un o pielikumu bitu jaievac informacija par ekspoziciju [iedarbibu], lietosanas veidu
un riska parvaldibas pasakumiem. Visu $o informaciju aplikojot vienkopus, registrétajs varés noteikt, vai vél nav
jaiegiist papildu informacija.”;

() OVL275,20.10.2011,, 38. Ipp.
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¢) 3. darbibu aizstaj ar sadu:
“3. DARBIBA — APZINA TRUKSTOSO INFORMACIJU

Péc tam registrétajs informativas vajadzibas attieciba uz $o vielu salidzina ar jau eso$o informaciju un to, cik liela
méra patlaban pieejamo informaciju var attiecinat uz visam registracijas aptvertajam nanoformam, ka ari apzina
tritksto$o informaciju.

Saja stadija ir svarigi nodrosinat, ka pieejamie dati ir prasibu izpildei relevanti un pietieckami kvalitativi.”;
d) 4. darbibu aizstj ar sadu:
“4. DARBIBA — RADA JAUNUS DATUS/PIEDAVA TESTESANAS STRATEGIJU

Dazos gadijumos jauni dati nebiis jarada. Tomer tad, ja ir jasagada triikstosa informacija, atkariba no tonnazas tiek
raditi jauni dati (VII un VII pielikums) vai piedavata testéSanas stratégija (IX un X pielikums). Jaunus testus ar
mugurkaulniekiem veic vai piedava tikai ka pédgjo iesp€ju, ja visi citi datu ieguves avoti ir izsmelti.

Minéto pieeju izmanto ari tad, ja nav pieejama informacija par vienu vai vairakam vienoti iesniegtaja registracijas
dokumentacija ieklautas vielas nanoformam.

Dazkart VII lidz XI pielikuma noteikumu deé| dazi testi var biit javeic agrak, neka noteikts standartprasibas, vai
papildus tam.
PIEZIMES

1. piezime. Ja sniegt informaciju tehniski nav iesp&jams vai ari Skiet, ka nav zinatniskas vajadzibas to darit,
saskana ar attiecigajam normam skaidri norada iemeslus.

2. piezime. Registrétajs péc vélesanas var deklarét, ka noteikta registracijas dokumentacija iesniegta informacija ir
sensitiva komercinformacija un ka tas izpauSana varétu vipam komerciali kaitét. Tada gadijuma tas attiecigas
pozicijas norada saraksta un sniedz pamatojumu.”;

e) 2.iedalas “Vielas apzinaSana” ievadtekstu aizstdj ar $adu:

“Ar informaciju, kas par katru vielu sniegta $aja iedala, japietiek, lai katru vielu varétu identificét un batu
iespgjams raksturot tas dazadas nanoformas. Ja par vienu vai vairakiem zemak noraditajiem elementiem sniegt
informaciju tehniski nav iespgjams vai ari $kiet, ka nav zinatniskas vajadzibas to darit, skaidri norada iemeslus.”;

f) 2.3.iedalu aizstaj ar $adu:

“2.3. Katras vielas sastavs. Ja registracijas pieteikums aptver vienu vai vairakas nanoformas, §is nanoformas
raksturo saskana ar 32 pielikuma 2.4. iedalu.

2.3.1. Tiribas pakape (%)

2.3.2. Piemaisjjumu, ari izoméru un blakusproduktu, daba

2.3.3. Galveno (butisko) piemaisijumu procentualais saturs

2.3.4. Visu piedevu (piem., stabilizétaju vai inhibitoru) daba un lieluma karta (... ppm, ...%)

2.3.5. Spektralanalizes dati (piem., ultravioletais spektrs, infrasarkanais spektrs, kodolmagnétiska rezonanse vai
masspektrometrija)

2.3.6. Augstspiediena $kidrumhromatogramma, gazhromatogramma

2.3.7. Analitisko metozu apraksts vai attiecigas bibliografiskas norades, kas paredzéti vielas identificeSanai un
attieciga gadijuma piemaisijumu un piedevu identificéSanai. Ar $o informaciju japietiek, lai ar izmantotajam
metodém biitu iespéjama reproducgjamiba.”;

2.4.  Vielas nanoformu raksturojums: par jebkuriem raksturlielumiem sniegto informaciju var attiecinat gan uz
atseviskam nanoformam, gan uz lidzigo nanoformu kopumiem, ja vien kopumu robeZas ir skaidri
noteiktas.

2.4.2. lidz 2.4.5. punkta informaciju skaidri pakarto 2.4.1. punkta noraditajim dazadajam nanoformam vai
lidzigo nanoformu kopumiem.
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2.4.1. Vielas nanoformu vai lidzigo nanoformu kopumu nosaukumi vai citi identifikatori

2.4.2. Dalinu lieluma skaitliskais sadalijums, noradot sastava eso$o dalinu Ipatsvaru péc skaita lielumu diapazona
no 1 nm - 100 nm.

2.4.3. Virsmas funkcionalizéSanas vai apstrades apraksts, kura identificéts katrs izmantotais lidzeklis, noradot
TUPAC nosaukumu un CAS vai EK numuru.

2.4.4. Forma, izmeru attieciba un citas morfologiskas Ipasibas: kristaliskums, informacija par ansamblu struktiiru,
kura attieciga gadijuma noraditas ari, piem., aulveida vai dobas struktiras.

2.4.5. Virsmas laukums (ipatnéjais virsmas laukums péc tilpuma, Tpatnéjais virsmas laukums péc masas vai abi)

2.4.6. Analitisko metoZu apraksts vai attiecigas bibliografiskas norades $is iedalas informativajiem elementiem. Ar
So informaciju japietiek, lai ar izmantotajam metodém batu iespéjama reproducgjamiba.”;

2 3. iedala péc virsraksta “INFORMACI]A PAR VIELAS(-U) RAZOSANU UN LIETOSANAS VEIDU(-IEM)” pievieno
$adu ievadtekstu:

“Ja registréjamo vielu raZo vai import€ viena vai vairakas nanoformas, 3.1.-3.7. iedalas informacija par razoanu
un lietofanu ieklauj atsevisku informaciju par 2.4. iedala raksturotajam dazadajam nanoformam vai lidzigo
nanoformu kopumiem.”;

h) 5. iedalas ievadtekstu aizstaj ar sadu:
“Ja saskana ar 31. pantu ir prasita droSuma datu lapa, §1 informacija atbilst drosuma datu lapas informacijai.
Ja registréjamo vielu razo vai importé viena vai vairakas nanoformas, §is iedalas informacija par razoSanu un
lietosanu attieciga gadijuma ieklauj atsevisku informaciju par 2.4. iedala raksturotajam dazadajam nanoformam vai

lidzigo nanoformu kopumiem.”;

i) 6. iedala péc virsraksta “INFORMA?I]A PAR KAITIGU IEDARBIBU VIELAM, KO GADA REGISTRE APJOMA NO
1 LIDZ 10 TONNAM VIENAM RAZOTAJAM VAI IMPORTETAJAM” pievieno $adu ievadtekstu:

“Ja registréjamo vielu raZo vai importé viena vai vairakas nanoformas, informacija, kas sniegta, ievérojot $o iedalu,
2.4. iedala raksturotas dazadas nanoformas vai lidzigo nanoformu kopumus apliko katru atseviski.”

. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VII pielikumu groza $adi:

a) ievadteksta péc tresas dalas ieklauj $adu tekstu:

“Neskarot informaciju, kas sniegta par citam vielas formam, jebkadai relevantai fizikalkimiskai, toksikologiskai un
ekotoksikologiskai informacijai jasatur testétas nanoformas un testéSanas apstaklu raksturojums. Ja ir izmantoti
(Q)SAR vai ari pieradijumu dati iegiiti nevis testéSana, bet ar citiem lidzekliem, jasniedz pamatojums, ka ari
jaapraksta, uz kadu nanoformu raksturlielumu/ipasibu diapazonu 3os datus var attiecinat.”;

b) 7.7.iedalu aizst3j ar sadu:

“7.7. Skidiba fideni 7.7. Pétijums nav javeic, ja:
Attieciba uz nanoformam jaap- — viela pie pH 4, 7 un 9 ir hidrolitiski nenoturiga (pussadaliSanas
sver, vai nepievienot testéSanu uz periods nesasniedz 12 stundas) vai

$kiSanas atrumu Gdeni, ka arf at-
tiecigas biologiskas un abiotiskas
vides. Ja viela 3kiet “Gdeni neskisto$a”, veic robeztestu lidz pat analitiskas
metodes noteiktspéjas robeZai.

— viela ideni viegli oksidéjas.

Attieciba uz nanoformam pétjuma novérté izkliedes iespg&jamo
maldinoSo ietekmi.”;
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¢) 7.8.iedalu aizstaj ar sadu:

“7.8. Sadaljjuma koeficients: n-okta- | 7.8. Par neorganiskam vielam pétfjumi nav javeic. Ja testu veikt nav ie-
nols/idens sp&jams (piem., viela sadalas, ir stipri virsmaktiva, testa laika reagé
eksplozivi vai neskist nedz tideni, nedz oktanola, vai pietiekami tiru
vielu iegiit nav iesp&jams), norada aprékinatu log P vértibu, ka ari
detalizétu informaciju par aprékinu metodi.]
Attieciba uz nanoformam pétjjuma novérté iespéjamo maldinoso
ietekmi, ko var radit dispersija oktanola un Gideni.
Par tadam neorganisku vai organisku vielu nanoformam, kuram
nav iespgjams piemérot sadalfjuma koeficientu (n-oktanols/adens),
apsver, vai neveikt pétijumu par dispersijas noturigumu.”;
d) péc 7.14. iedalas ieklauj 3adu tekstu:

“7.14.a Putétspéja 7.14.a Ja vielas dzives cikla eksponétibu §is vielas granulétai formai var
Nanoformam izslégt, pétijums nav javeic.”;

8.4.1. punktu aizstaj ar $adu:

“8.4.1. Génu mutaciju in vitro pétijums | 8.4.1. Ja tas nav lietderigi, par nanoformam pétijums nav javeic. Sada
ar baktérijam [In vitro génu gadijjuma iesniedz citus pétijumus, kuros ir veikts viens vai vairaki
mutacijas izpéte] mutagenitates in vitro pétijumi ar ziditagju $inam (VII pielikuma

8.4.2. un 8.4.3. punkts vai citas starptautiski atzitas in vitro meto-
des).”;
f) 8.5.1. punktu aizstdj ar sadu:
“8.5.1. Oralais ekspozicijas cel$ 8.5.1. Pétijums nav javeic, ja
ir pieejams pétjjums par akdto toksiskumu ieelpoSanas cela
(8.5.2).
Nanoformam pétijums ar peroralo ekspozicijas celu bitu jaaizstaj
ar petijumu ar ieelpoSanas celu (8.5.2.), izpemot gadijumus, kur
ieelposanas cela notikusi cilveka eksponétiba ir mazvarbitiga,
(vienmer) nemot véra iespéju, ka cilvéki tiek eksponéti aerosoliem
vai ieelpojama lieluma dalinam vai pilieniem.”;
g) 9.1.1. punktu aizstaj ar $adu:
“9.1.1. Tstermina toksiskuma testé$ana | 9.1.1. Pétjjums nav javeic, ja:

ar bezmugurkaulniekiem (ve-
lama suga Daphnia)

Registrétajs var apsvert, vai is-
termina toksiskuma vieta ne-
testét ilgtermina toksiskumu.

— ir tadi ietekmi mazinosi faktori, kas liecina, ka toksiskums
tidensvideé ir mazvarbitigs, ja, piem., viela loti vaji $kist tdeni
vai ir mazvarbitigi, ka ta izklds cauri biologiskam membra-
nam,

ir pieejams pétijums ar bezmugurkaulniekiem par ilgtermina
toksiskumu @densvidé [toksiskuma izpéte ar bezmugurkaul-
niekiem #idens vidé] vai

ir pieejama vidiskajai klasificéSanai un markésanai pietickama
informacija.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba Gideni vien
nevar biit pamats pétijjuma neveiksanai.

Jaapsver, vai par vielam, kas vaji $kist Gideni, vai par nanoformam,
ja tam ir lens $kiSanas atrums attiecigaja testéSanas vid€, neveikt
pétijumu par ilgtermina toksiskumu tidensvidei ar Daphnia (IX pie-
likums, 9.1.5. punkts).”;

L 308/11
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h) 9.1.2. punktu aizstdj ar sadu:

“9.1.2. AugSanas inhibicijas [fidens- | 9.1.2. Pétfjums nav javeic, ja ir tadi ietekmi mazinosi faktori, kas liecina,

augu augSanas kavéjuma iz- ka toksiskums tidensvidé ir mazvarbitigs, pieméram, ja viela loti
péte] pétijums ar Gdensaugiem vaji $kist Gident vai ir mazvarbitigi, ka (3 izklds cauri biologiska-
(vElamas alges) jam membranam.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba fideni vien
nevar biit pamats pétijjuma neveiksanai.”

5. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 VIII pielikumu groza 3adi:
a) ievadteksta péc pirmas dalas ieklauj sadu tekstu:

“Neskarot informaciju, kas sniegta par citam vielas formam, jebkadai relevantai fizikalkimiskai, toksikologiskai un
ekotoksikologiskai informacijai jasatur testétas nanoformas un test€Sanas apstaklu raksturojums. Ja ir izmantoti
(Q)SAR vai ari pieradijumu dati iegiiti nevis testéSana, bet ar citiem lidzekliem, jasniedz pamatojums, ka ari
jaapraksta, uz kadu nanoformu raksturlielumu/ipasibu diapazonu Sos datus var attiecinat.”;

b) ieklauj jaunu iedalu:

“7. INFORMACIJA PAR VIELAS FIZIKALKIMISKAJAM IPASIBAM

7.14b Talaka informacija par fizikal- | Registrétajs apsver, vai attieciba uz registracijas aptvertajam nanofor-

kimiskajam ipasibam mam neveikt talaku testéSanu vai ari Agentiira saskana ar 41. pantu
tadu var pieprasit, ja ir pazimes, ka dalinam ir kadas specifiskas pa-
pildipasibas, kas batiski ietekmé $adu nanoformu bistamibu vai eks-
ponétibu tam.”;

Attiecas tikai uz nanoformam

¢) 8.5.iedalu aizstaj ar $adu:

“8.5. Akatais toksiskums 8.5. Pétijums(-i) parasti nav javeic, ja:
— viela ir klasificeta ka kodiga saskaré ar adu.

Attieciba uz vielam, kas nav gazes, papildus peroralajam iedarbibas
celam (8.5.1) vai — attieciba uz nanoformam - ieelpoSanas celam
(8.5.2.), 8.5.1. lidz 8.5.3. punkta minéta informacija janorada vis-
maz par vél vienu celu. Otra iedarbibas cela izvéle bis atkariga no
vielas dabas un cilvéka ekspozicijas varbiitiga cela. Ja ir tikai viens
ekspozicijas cel§, informacija jasniedz tikai par So iedarbibas celu.”;

d) 8.6.1. punktu aizst3j ar $adu:

“8.6.1. Istermina atkartotas devas tok- | 8.6.1. Istermina (28 dienu) toksiskuma pétijums nav javeic, ja:
siskuma pétijums (28 dienas),

) o o — ir pieejams drosticams subhroniska (90 dienas) vai hroniska
viena suga, abi dzimumi, vis-

toksiskuma pétijjums, ja vien pétijuma izmantota piemeérota

p1emeroFak_a1s 1evad1s§qgs cel, suga, deva, $kidinatajs un ievadiSanas cel§, vai
nemot cilvéka ekspozicijas var-
biitigo celu. — ja viela uzreiz sadalas un dati par $kelSanas produktiem ir pie-

tiekami, vai

— attiecigo cilvéka eksponétibu saskana ar XI pielikuma 3. iedalu
var izslegt.

Pieméroto celu izraugas uz turpmak aprakstita pamata.
TestéSana dermala cela ir lietderiga, ja:

— mazvarbiitiga ir vielas ieelposana; un
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— ir varbatigi, ka viela raZoSana vai lietosana saskarsies ar adu;
un

— vielas fizikalkimiskas un toksiskas ipasibas liecina, ka ta var
strauji uzsikties caur adu.

TestéSana, kura izmanto ieelpoSanas celu, ir lietderiga, ja, nemot
veéra vielas tvaiku spiedienu un/vai iespéjamo eksponétibu aeroso-
liem un ieelpojama lieluma dalinam vai pilieniem, ir varbatigi, ka
cilveki tiks vielai eksponéti, to ieelpojot.

Attieciba uz nanoformam jaapliko toksikokinétika, ieskaitot at-
jauno$anas periodu, un attieciga gadijuma izvadiSanas no plau-
Sam.

Subhroniska (90 dienu) toksiskuma pétjjumu (IX pielikums,
8.6.2. punkts) registrétajs piedava, ja: cilvéka ekspozicijas biezums
un ilgums liecina, ka lietderigs ir ilgaks pétijums;

un ja istenojas viens no $adiem nosacijumiem:

— citi pieejamie dati liecina, ka vielai var but kada bistama ipa-
§iba, kuru nevar konstatét istermina toksiskuma pétjjuma, vai

— attiecigi planoti toksikokinétikas petijumi atklaj tadu vielas vai
tas metabolitu uzkrasanos noteiktos audos vai organos, kuru
Istermina toksiskuma pétijuma varbit nevarétu konstatet, bet
kurai péc ilgakas ekspozicijas var bat nelabvéliga ietekme.

Registretajs piedava veikt papildu petijumus vai saskana ar 40. vai
41. pantu to var prasit Agentiira, ja:

— 28 dienu vai 90 dienu pétijuma nav izdevies noteikt NOAEL,
ja vien NOAEL noteikt nav izdevies tapéc, ka nekadas nelabve-
ligas toksiskas ietekmes nav, vai

— ja toksiskums rada ipaSas bazas (pieméram, nopietna/smaga
ietekme), vai

— ir liecibas par ietekmi, kuras toksikologiskai raksturo$anai
un/vai kuras riska raksturo$anai ar pieejamajiem datiem nepie-
tick. Sados gadijumos var biit lietderigak veikt ipasus toksiko-
logiskus pétjjumus $adas iedarbibas (pieméram, imintoksi-
skuma, neirotoksiskuma, un jo ipasi nanoformam - netiesa
genotoksiskuma) izpétei, vai

— sakotnéjos atkartotas devas pétijumos izmantotais ekspozicijas
cel§ attieciba uz paredzamo cilvéka ekspozicijas celu nav bijis
piemérots, un ekstrapolacija no viena cela uz otru nav iespé-
jama, vai

— ekspozicija rada Ipasas bazas (piem., lietoSana patérina precés,
kuras raditas ekspozicijas limeni ir tuvi tadiem devas lime-
niem, ka ta var bat cilvekiem toksiska), vai

— 28 dienu vai 90 dienu pétijumos nav konstatéta ietekme, ko
rada vielas, kuras molekularas struktiiras zina ir pétamajai vie-
lai neparprotami radniecigas.”;
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e) 8.8.iedalu aizstaj ar sadu:

“8.8. Toksikokinétika

8.8.1. Vielas toksikokinétiskas izture-
$anas noveértésana, ciktal to var
izdarit péc relevantas pieejamas
informacijas.

Ja péc relevantas pieejamas informacijas, arl saskana ar 8.6.1. punktu
veikta pétijuma datiem, $adu novértésanu izdarit nav iespéjams, attieciba
uz nanoformam, kas atri neskist biologiska vide, toksikokinétikas péti-
jumu piedava veikt registrétdjs vai tadu pétfjumu saskana ar 40. vai
41. pantu var pieprasit Agentiira.

Pétfjumu izraugas atkariba no ta, kadas informacijas vél troikst, un no ki-
miska dro§uma novértéanas rezultatiem.”;

f) 9.1.3. punktu aizstj ar Sadu:

“9.1.3. Istermina toksiskuma testéSana
ar zivim: registrétajs var ap-
svért, vai istermina toksiskuma
vietd netestét ilgtermina toksi-
skumu.

9.1.3. Pétfjums nav javeic, ja:

— ir tadi ietekmi mazinosi faktori, kas liecina, ka toksiskums
tdensvidé ir mazvarbiitigs, piem., viela loti vaji $kist Gideni vai
ir mazvarbitigi, ka ta izklas cauri biologiskajam membranam,

— ir pieejams pétijums ar zivim par ilgtermina toksiskumu
tdensvide.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba Gideni vien

nevar biit pamats pétijjuma neveiksanai.

Ja kimiska dro$uma novértésana saskana ar I pielikumu liecina, ka
vajag izpétit turpmaku ietekmi uz tidens organismiem, apsver, vai
nav jateste ilgtermina toksiskums tidensvidg, ka aprakstits IX pieli-
kuma. Attiecigo testu vai testus izraugas atkariba no kimiska dro-
$uma novértéanas rezultatiem.

Jaapsver, vai par vielam, kas vaji $kist Gideni, vai par nanoformam,
ja tam ir lens $kiSanas atrums attiecigaja testéSanas vidé, neveikt
pétijumu par ilgtermina toksiskumu Gidensvidei ar zivim (IX pieli-
kums, 9.1.6. punkts)”

g) 9.1.4. punktu aizstdj ar sadu:

“9.1.4. Aktivo dianu elposanas inhibi-
cijas tests

9.1.4. Petijums nav javeic, ja:
— nenotiek emisija notekiidenu attiriSanas iekarta vai

— ir tadi ietekmi mazinosi faktori, kas liecina, ka mikrobialais
toksiskums ir mazvarbatigs, piem., viela Joti vaji $kist Gideni
vai

— viela izradas tlitgji bionoardama un piemérotas testa koncen-
tracijas ir to koncentraciju diapazona, kadas ir paredzams no-

tekiidenos, kas ietek attiriSanas iekartas.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba Gideni vien
nevar bt pamats pétijuma neveikSanai.

Ja pieejamie dati liecina par varbiitibu, ka viela inhibé mikroorga-
nismu, jo Ipasi nitrificétaju bakteriju, augsanu vai funkcijas, $o pe-
tijumu var aizstat ar nitrifikacijas inhibicijas testu.”;

h) 9.2. iedalu aizstaj ar sadu:

“9.2. Noardisanas

9.2. Ja saskana ar [ pielikumu veikta kimiska dro$uma novertésana lie-
cina, ka vajag pétit turpmaku vielas noardisanos, apsver, vai papil-
dus netestét noardisanos.
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Attieciba uz neskisto§am nanoformam un nanoformam, kas atri ne-
skist, $ados testos jaizskata morfologiskas parvértibas (proti, neap-
griezeniskas dalinu lieluma, formas un virsmas ipasibu parmainas,
parklajuma zudums), kimiskas parvertibas (piem., oksidéSanas, re-
ducgSanas) un cita veida abiotiska noardiSanas (piem., fotolize).
Attiecigo testu vai testus izraugas atkariba no kimiska drouma no-
vértésanas rezultatiem.”;

i) 9.2.2. punktu aizstaj ar sadu:
“9.2.2. Abiotika 9.2.2.1. Petijums nav javeic, ja:
9.2.2.1. Hidrolize ka pH funkcija. — viela ir t@litéji bionoardama vai
— viela vaji $kist adeni.
Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba tideni vien
nevar biit pamats pétijjuma neveikSanai.”;
j) 9.3.1. punktu aizstaj ar $adu:

“9.3.1. Adsorbcijas/desorbcijas  skri-
nings

9.3.1. Pétijums nav javeic, ja:
— spriezot péc vielas fizikalkimiskajam ipasibam, vielai gaidams
mazs adsorbcijas potencials (piem., vielai ir mazs oktanola/
tidens sadalijuma koeficients), vai

— viela un tas attiecigas noardiSanas produkti atri sadalas.

Ja attieciba uz nanoformam pétijjuma neveikSana tiek pamatota ar
jebkadu fizikalkimisku ipasibu (piem., oktanola/iidens sadalijuma
koeficients), pamatojuma pietiekami jaatspogulo, kada veida tas ir
batiski attieciba uz mazu adsorbcijas potencialu.”

6. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IX pielikumu groza 3adi:

a) ievadteksta péc otras dalas ieklauj $adu tekstu:

“Neskarot informaciju, kas sniegta par citam vielas formam, jebkadai relevantai fizikalkimiskai, toksikologiskai un
ekotoksikologiskai informacijai jasatur testétas nanoformas un testéSanas apstaklu raksturojums. Ja ir izmantoti
(Q)SAR vai arl pieradijjumu dati iegfiti nevis testé$ana, bet ar citiem lidzekliem, jasniedz pamatojums, ka ari
jaapraksta, uz kadu nanoformu raksturlielumu/ipasibu diapazonu Sos datus var attiecinat.”;

8.6.2. punktu aizstaj ar sadu:

“8.6.2. Subhroniska toksiskuma péti-
jums (90 dienas), viena suga,
grauz§js, abi dzimumi, vispie-
meérotakais ievadisanas cel3,
nemot veéra visticamako cilvéka
ekspoziciju:

8.6.2. Subhroniska toksiskuma pétijums (90 dienas) nav javeic, ja:

— ir pieejams drosticams istermina toksiskuma pétjjums (28 die-
nas), kas saskana ar kritérijiem, péc kuriem vielu klasificé par
R48, liecina par nopietnu toksisku ietekmi, un, izmantojot at-
tiecigu nenoteiktibas koeficientu, no pétijuma novérota
28 dienu NOAEL attieciba uz to pasu ekspozicijas celu iespé-
jams izdarit ekstrapolaciju 90 dienu NOAEL; vai

— ir pieejams drosticams hroniska toksiskuma pétijums, ja vien
ir izmantota attieciga suga un ievadiSanas cel$; vai

— viela talit sadalas un ir pieejami pietiekami dati par tas SkelSa-
nas produktiem (gan par to sistémisko ietekmi, gan par ie-
tekmi uznemsanas vieta); vai
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— viela nereagé, neskist un nav ieelpojama un 28 dienu “robez-
testd” nav iegiitas liecibas par absorbéSanos vai toksiskumu, jo
ipasi tad, ja $ads modelis ir kopa ar ierobeZotu cilvéka ekspo-
nétibu.

Attiecigo celu izraugas uz $§ada pamata:
Testésana dermala cela ir lietderiga, ja:
1) razosana un/vai lieto§ana varbiitiga ir saskare ar adu; un

2) fizikalkimiskas ipasibas liecina, ka viela strauji uzsficas caur
adu; un

3) istenojas viens no $adiem nosacjjumiem:

— akata dermala toksiskuma testa toksiskums ir novérots ar
mazakam devam neka orala toksiskuma testa; vai

— adas un/vai acu kairindgjuma pétjjumos ir novérota sistémi-
ska ietekme vai citas liecibas par uzsiik§anos caur adu; vai

— in vitro testi liecina, ka viela liela daudzuma uzsiicas caur
adu; vai

— batisks dermals toksiskums vai iekldsana organisma caur
adu ir konstatéti strukturali radniecigam vielam.

Testésana, kura izmanto ieelpoSanas celu, ir lietderiga, ja:

— nemot véra vielas tvaiku spiedienu un/vai iespéjamo eksponé-
tibu aerosoliem un ieelpojama lieluma dalinam vai pilieniem,
ir varbatigi, ka cilveki tiks vielai eksponéti, to ieelpojot.

Attieciba uz nanoformam jaapliko toksikokinétika, ieskaitot at-
jauno$anas periodu, un attieciga gadjjuma izvadiSanas no plau-
Sam.

Registrétajs piedava veikt papildu pétijumus vai saskana ar 40. vai
41. pantu to var prasit Agentiira, ja:

— 90 dienu pétijuma nav izdevies konstatét NOAEL, ja vien
NOAEL konstatét nav izdevies tapéc, ka nekadas nelabvéligas
toksiskas ietekmes nav; vai

— ja toksiskums rada ipaSas bazas (pieméram, nopietna/smaga
ietekme), vai

— ir liecibas par ietekmi, kuras toksikologiskai raksturo$anai
un/vai kuras riska raksturo$anai ar pieejamajiem datiem nepie-
tiek. Sados gadijumos var biit lietderigak veikt ipasus toksiko-
logiskus pétijumus $adas iedarbibas (pieméram, imintoksi-
skuma, neirotoksiskuma, un jo ipasi nanoformam - netiesa
genotoksiskuma) izpétei, vai

— ckspozicija rada Ipasas bazas (piem., tada lietoSana patérina
preces, kuras raditie ekspozicijas limeni ir tuvi devai, par ko
gaidams, ka ta var biit cilvékiem toksiska).”;
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¢) 9.2.1.2. punktu aizstdj ar sadu:

“9.2.1.2. Absolitas noardiSanas simu- | 9.2.1.2. Pétjjums nav javeic, ja:
lacijas tests virszemes idenos viela vaji $kist adent vai

viela ir talitéji bionoardama.

Attieciba uz nanoformam tikai pavisam vaja $kidiba tideni vien

nevar biit pamats pétijjuma neveikSanai.”;

d) 9.3.iedalu aizst3j ar $adu:

“9.3. Aprite un izturé8anas vide

9.3.2. Bioakumulacija ddens sugu, vé- | 9.3.2. Pétijjums nav javeic, ja:

lams, zivju, organisma vielai ir mazs bioakumulacijas potencials (piem., log Kow < 3)

un/vai maza sp&ja izklat caur biologiskam membranam, vai
tieSa un netiesa tdensvides ekspozicija ir mazvarbitiga.

Ja attieciba uz nanoformam pétjjuma neveiksana tiek pamatota ar
jebkadu fizikalkimisku Ipasibu (piem., oktanola/adens sadaljuma
koeficients, skiSanas atrums, dispersijas noturigums), pamatojuma
pietiekami jaatspogulo, kada veida tas ir batiski attieciba uz mazu
bioakumuléSanas potencialu vai to, ka tie$a un netiesa tidensvides
eksponétiba ir mazvarbitiga.

9.3.3. Papildu informacija par adsorb- | 9.3.3. Pétijjums nav javeic, ja:
ciju/desorbciju atkariba no VIII
pielikuma prasita pétjjuma re-
zultatiem

spriezot péc vielas fizikalkimiskajam ipasibam, vielai gaidams
mazs adsorbcijas potencials (piem., vielai ir mazs oktanola/tdens
sadalijuma koeficients), vai

viela un tas noardisanas produkti atri sadalas.

Ja attieciba uz nanoformam pétijjuma neveikSana tiek pamatota ar
jebkadu fizikalkimisku ipasibu (piem., oktanola/idens sadalijjuma
koeficients, skiSanas atrums, dispersijas noturigums), pamatojuma
pietiekami jaatspogulo, kada veida tas ir batiski attieciba uz mazu
adsorbcijas potencialu.”;

e) 9.4.1iedalu aizst3j ar $adu:

“9.4. letekme uz sauszemes organi- | 9.4. Sie pétijlumi nav javeic, ja tieSa vai netiesa kaitiga iedarbiba uz
smiem augsni ir mazvarbitiga.

Ja nav datu par toksiskumu augsnes organismiem, bistamibu augs-
nes organismiem var novertét, izmantojot lidzsvarosanas pané-
mienu. Lidzsvaro$anas panémienu izmantojot attieciba uz nanofor-
mam, to zinatniski pamato.

Attiecigos testus izraugas atkariba no kimiska drosuma noveértesa-
nas rezultatiem.

Jo 1pasi attieciba uz vielam, kam ir augsta spéja adsorbéties augsné
vai kas ir loti noturigas, registrétajs apsver, vai ilgtermina toksi-
skuma vieta netestét Istermina toksiskumu.”

7. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 X pielikumu groza 3adi:
a) ievadteksta péc otras dalas ieklauj $adu tekstu:

“Neskarot informaciju, kas sniegta par citam vielas formam, jebkadai relevantai fizikalkimiskai, toksikologiskai un
ekotoksikologiskai informacijai jasatur testétas nanoformas un testéSanas apstaklu raksturojums. Ja ir izmantoti
(Q)SAR vai ari pieradijumu dati iegiti nevis testéSana, bet ar citiem lidzekliem, jasniedz pamatojums, ka ari
jaapraksta, uz kadu nanoformu raksturlielumu/ipasibu diapazonu $os datus var attiecinat.”;
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b) 8.6.3. punktu aizstdj ar sadu:

“8.6.3. llgtermina atkartotas devas toksiskuma pétfjumu (> 12 ménesi)
registrétajs var piedavat vai ari Agentiira saskana ar 40. vai
41. pantu pieprasit, ja cilvéka ekspozicijas biezums un ilgums lie-
cina, ka lietderigi ir veikt ilgstosakas iedarbibas pétijumu, un ja
istenojas viens no $adiem nosacijumiem:

— 28 dienu vai 90 dienu pétijuma novérota nopietna vai loti
nopietna toksiska ietekme, kas rada Ipasas bazas, bet ar pie-
ejamajiem datiem nepietiek, lai varétu izvertét toksiskologi-
skas ipasibas un raksturot risku, vai

— 28 dienu vai 90 dienu pétjjuma nav konstatéta ietekme, ko
rada vielas, kuras molekularas struktiiras zina ir pétamajai
vielai neparprotami radniecigas, vai

— vielai var bat kada bistama 1pasiba, ko 90 dienu pétijuma ne-
var konstatet.

Ja registracijas pieteikums aptver nanoformas, to, vai kads no ie-
priek§ minétajiem nosacfjumiem Istenojas, nosaka, nemot véra
ne vien molekularo struktiiru, bet ari fizikalkimiskos raksturlielu-
mus, konkrétak, dalinas lielumu, formu un citus morfologiskos
parametrus, virsmas funkcionalizaciju un virsmas platibu.”

8. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XI pielikumu groza 3adi:
a) ievadteksta péc pédejas dalas ieklauj $adu tekstu:

“Sa pielikuma prasibas, kas attiecas uz nanoformam, pieméro, neskarot prasibas, kas attiecas uz citim minétas
vielas formam.”;

b) 1.1.3. punktu aizst3j ar $adu:

“1.1.3. Vesturiskie dati par cilvekiem

Izskata vésturiskos datus par cilvékiem, piem., epidemiologiskus pétijumus par eksponétam populacijam,
datus par nejausu ekspoziciju vai arodekspoziciju un kliniskus pétjjumus.

Kads spéks ir datiem par konkrétu ietekmi uz cilvéka veselibu, ir atkarigs ari no analizes veida, tas
aptvertajiem parametriem, no atbildreakcijas stipruma un specifiskuma un attiecigi — no ietekmes progno-
z€amibas. Pie datu pietickamibas novértésanas kritérijiem pieder:

1) pareiza eksponéto grupu un kontrolgrupu izraudzisanas un raksturojums;
2) pietickams ekspozicijas raksturojums;

3) saslimstibas novérosanai pietiekams apsekosanas ilgums;

4) deriga ietekmes novéro$anas metode;

5) pienaciga sistematiskas kladas un maldino3o faktoru nemsana véra; un

6) secinajumu pamatosanai pietickama datu statistiska drosticamiba.

Visos gadijumos tiek iesniegta pietickama un drosticama dokumentacija.
Minétaja pieeja registracijas aptvertas nanoformas apliko atseviski.”;
¢) 1.2.1iedalu aizst3j ar $adu:
“1.2. Pieradijumu svars

No vairakiem neatkarigiem informacijas avotiem iegiitu pieradijumu svars var bat pietickams, lai varétu
pienemt/secinat, ka vielai kada ipaSa bistama Ipasiba piemit vai nepiemit, lai gan informacija no katra
atseviska avota netiek uzskatita par $adam atzinumam pietickamu.
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To pieradijumu svars, kas gati ar jaunizstradatam metodém, kuras vél nav ieklautas 13. panta 3. punkta
minétajas testéSanas metodEs, vai ar starptautisku metodi, kuras lidzvértigumu tam atzinusi Komisija vai
Agentiira, var biit pietiekams, lai secinatu, ka vielai kada ipasi bistama ipasiba piemit vai nepiemit.

Ja ar pieradjjumu svaru pietiek, lai atzitu konkrétas bistamas pasibas esibu vai neesibu:

turpmaku testéSanu ar mugurkaulniekiem attiecibd uz minéto Ipasibu neveic;
var neveikt talaku testéSanu, kura nav iesaistiti mugurkaulnieki.

Visos gadjjumos tiek iesniegta pietickama un drosticama dokumentacija.
Minétaja pieeja registracijas aptvertas nanoformas apliko atseviski.”;
d) 1.3.iedalu aizstdj ar $adu:
“1.3. Struktiiras un aktivitates kvalitativa vai kvantitativa sakariba ((Q)SAR)

Ar derigiem struktiiras un aktivitates kvalitativas vai kvantitativas sakaribas (Q)SAR) modeliem iegiitie
rezultati var liecinat par noteiktas bistamas ipaibas esibu vai neesibu. Ar (Q)SAR rezultatiem testéSanu var
aizstat, ja istenojas $adi nosacjjumi:

— rezultati ir ieghiti ar (Q)SAR modeli, par kuru konstatéts, ka tas ir zinatniski derigs,

— viela ietilpst (Q)SAR modela piemérojamibas lauka,

— rezultati ir klasifice$anas un markésanas un/vai riska novertéSanas vajadzibam pietiekami un
— ir iesniegta pietickama un drosticama izmantotas metodes dokumentacija.

Agentiira sadarbiba ar Komisiju, dalibvalstim un ieinteresétajam pusém izstrada noradijumus par to, ka
novertet, kuri (Q)SAR Siem nosacijumiem atbildis, ka ari sniedz $os noradijumus un piemérus.

Minétaja pieeja registracijas aptvertas nanoformas apliko atseviski.”;

e) 1.4. iedalas pédgjo dalu aizst3j ar sadu:
“Sadu apstiprinajumu var neiesniegt, ja istenojas 3adi nosacijumi:

1) rezultati ir ieghiti ar in vitro metodi, kuras zinatniskais derigums ir konstatéts validé$anas pétijuma, kas veikts
saskana ar starptautiski atzitiem validésanas principiem;

2) rezultati ir klasificéSanai un markeSanai un/vai riska noveértésanas vajadzibam pietiekami; un
3) ir iesniegta pietickama un dro$ticama izmantotas metodes dokumentacija.
1) lidz 3) punkta aprakstita pieeja registracijas aptvertas nanoformas apliko atseviski.”;

f) 1.5. iedalas pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Vielas, kuru savstarpgjas strukturalas lidzibas dé] ir varbitigi, ka to fizikalkimiskas, toksiskas un ekotoksiskas
Ipasibas ari bis lidzigas vai paredzami atbildis noteiktam modelim, var uzskatit par vielu grupu vai “kategoriju”.
Priek$nosacijums grupas jédziena izmanto$anai ir tas, lai no datiem par vienu vai vairakam grupas standartvielu
vai standartvielam, tos péc analogijas principa interpoljot uz citam grupas vielam, biitu iesp&jams prognozét $o
vielu fizikalkimiskas ipasibas, ietekmi uz cilveka veselibu un vidi vai apriti vidé. Tadgjadi iespéjams katrai vielai
netestét katru beigupunktu. Agentlira, apspriedusies ar attiecigajam iesaistitajam un citam ieinteresétajam
personam, noradijumus par tehniski un zinatniski pamatotu metodiku dod pietickami ilgu laiku pirms pirmas
registracijas termina attieciba uz eso$am vielam.

Minétaja pieeja registracijas aptvertas nanoformas apliiko atseviski. Vienas un tas pasas vielas dazado nanoformu
grupé$anu nevar pamatot ar molekulu strukturalo lidzibu vien.

Ja kadas registracijas aptvertas nanoformas ir grupétas vai ievietotas kada “kategorija” kopa ar citam registracijas
aptvertam $§is vielas formam, ieskaitot citas nanoformas, uz tam iepriek§ minétaja veida attiecas tie pasi

pienakumi.”
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9. Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XII pielikumu groza $adi:

a) ievadtekstu aizstdj ar sadu:
“I[EVADS

$a pielikuma noliiks ir paskaidrot, ki pakartotajiem lietotajiem novértét un dokumentgt, ka attieciba uz tadu
vienas vai vairaku to lietoto vielu lieto§anas veidu, ko neaptver tiem piegadata droSuma datu lapa, $o vielu
lietoSanas raditie riski tiek lietoSanas procesa pietickami kontroléti, un ka 3os riskus pietiekami kontrolet spgj citi
lietotaji talak pa piegades kédi. Novertésana aptver vielas dzivesciklu no briza, kad pakartots lietotajs to sanem
savam vajadzibam un saviem apzinatajiem lietosanas veidiem lejup pa piegades kédi. NovertéSana izskata vielas
lietoSanu atseviski, maisijuma vai izstradajuma.

Novértgjums pieversas visam registracijas aptvertajam nanoformam. No novértéjuma atvedinatajiem
pamatojumiem un secindjumiem attieciba uz nanoformam jabit relevantiem no briZa, kad pakartotais lietotajs tas
sanem savam vajadzibam un saviem apzinatajiem lietoSanas veidiem lejup pa piegades kédi.

Veicot kimiska dro$uma noveértéSanu un izstradajot kimiska dro§uma zinojumu, pakartotie lietotaji nem vera
informaciju, ko tie saskana ar $is regulas 31. un 32. pantu sanémusi no kimiskas vielas piegadataja.

Ja paslietojums vai lietojumi, ko pakartotais lietotajs noradijis lejpus pa piegades kédi, aptver vielas nanoformas,
apsver, kadus mérlielumus lietderigi lietot kimiska dro§uma novértésanas 1. lidz 6. darbibas rezultatu novértésanai
un atspogulosanai; mérlielumu izvéles pamatojumu ieklauj kimiska dro§uma zinojuma, bet ta kopsavilkumu —
dro$uma datu lap3; 1. lidz 6. darbiba ir saskana ar 0.6.1. un 0.6.2. punktu veicamas darbibas. Prieksroka dodama
atspogulosanai ar vairakiem mérlielumiem, kuru vida ir arf masas mérlielumi.

Ja ir pieejams un lietderigs saskana ar Kopienas tiesibu aktiem izdarits noveértéjums (piem., saskana ar Regulu
(EEK) Nr. 793/93 izdariti riska novértgjumi), to nem véra kimiska dro§uma novértésana un atspogulo kimiska
dro$uma zinojuma. Jebkadas atkapes no $adiem novértéjumiem pamato. Var tikt nemti véra ari novért&jumi, kas
veikti saskana ar citam starptautiskam un nacionalam programmam.

Procesa, kura pakartotais lietotajs veic kimiska dro§uma novérté$anu un sagatavo kimiska dro$uma zipojumu, ir
tris darbibas:”;

b) 2. darbiba péc pirmas dalas pievieno $adu tekstu:

“Ja pakartota lietotdja paslietojums vai lietojumi, ko vin§ noradijis lejpus pa piegades keédi, aptver vielas
nanoformas, novértéjuma jaieklauj novértéjums par izmantotas nanoformas vai nanoformu bistamibu un to PBT
un vPyB.”;

¢) 2. darbiba treo dalu aizstaj ar sadu:

“Gadjjumos, kur pakartotais lietotajs uzskata, ka kimiska dro$uma zinojuma izstradei papildus piegadataja
sniegtajai informacijai ir vajadziga vél kada informacija, pakartotais lietotajs ievac $adu informaciju. Ja $adu
informaciju var iegat tikai testé$ana ar mugurkaulniekiem, pakartotais lietotajs saskana ar 38. pantu Agentirai
iesniedz test€Sanas stratégijas priekslikumu. Lietotajs paskaidro, kapéc, vinaprat, papildu informacija ir vajadziga.
Gaididams papildu testéSanas rezultatus, pakartotais lietotdjs kimiskd dro§uma zinojuma atspogulo riska
parvaldibas pasakumus, ko ir paredzgjis pétamo risku kontrolei. iepriek§ minéta informacijas atspogulo$ana
attiecas uz visam nanoformam, kuras aptver pakartota lietotdja paslietojums vai lietojumi, ko vin$ noradijis lejpus
pa piegades kédi. Sadai informacijai jabiit attieciba uz nanoformam relevantai.”
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