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Titel Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie
der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (Text
von Bedeutung flir den EWR)Text von Bedeutung fir den EWR

Redaktionelle Abkiirzung 32006R1907

Normtyp Verordnung

Normgeber EU

Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 40 32006R1907 - Prufung von Versuchsvorschlagen

(1) Die Agentur prift alle Versuchsvorschlage, die in einer Registrierung oder in der Mitteilung eines nachgeschalteten Anwenders
zur Vorlage der Informationen gemafl den Anhangen IX und X fiir einen Stoff enthalten sind. Vorrang ist Registrierungen von
Stoffen zu geben, die PBT-, vPvB-, sensibilisierende und/oder karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische (CMR-)
Eigenschaften haben oder haben kdnnen, oder Stoffen in Mengen von mehr als 100 Tonnen pro Jahr in Verwendungen mit breit
gestreuter, nicht klar abgegrenzter Exposition, sofern sie die Kriterien fir eine der folgenden in Anhang | der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 dargelegten Gefahrenklassen oder -kategorien erfiillen:

a) Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1 und 2, 2.14
Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F,

b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8
ausgenommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und 3.10,

c) Gefahrenklasse 4.1,

d) Gefahrenklasse 5.1.

(2) Informationen UberVersuchsvorschlage, die Versuche an Wirbeltieren beinhalten, werden auf der Website der Agentur
verdffentlicht. Die Agentur verdffentlicht auf ihrer Website den Namen des Stoffes, den Gefahren-Endpunkt, fiir den
Wirbeltierversuche vorgeschlagen werden, und den Termin, bis zu dem Informationen von Dritten vorgelegt werden mussen. Sie
fordert Dritte auf, innerhalb von 45 Tagen nach der Verdffentlichung wissenschaftlich fundierte Informationen und Studien
vorzulegen, die sich auf den jeweiligen Stoff und Gefahren-Endpunkt beziehen, der Gegenstand des vorgeschlagenen
Versuchsprogramms ist. Die Agentur beriicksichtigt alle wissenschaftlich fundierten Informationen und Studien, die ihr Ubermittelt
werden, bei der Vorbereitung von Entscheidungen gemaf Absatz 3.

(3) Auf der Grundlage der Prifung nach Absatz 1 entwirft die Agentur eine der folgenden Entscheidungen, die nach dem Verfahren

der Artikel 50 und 51 zu treffen ist:

a) eine Entscheidung, die den/die betreffenden Registranten oder nachgeschalteten Anwender verpflichtet, den
vorgeschlagenen Versuch durchzufiihren, und die eine Frist fir die Vorlage der einfachen oder qualifizierten
Studienzusammenfassung, falls diese nach Anhang | erforderlich ist, enthalt;
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b)

c)

d)

e)

eine Entscheidung gemaR Buchstabe a, jedoch mit Anderung der Bedingungen, nach denen der Versuch
durchzufihren ist;

eine Entscheidung gemaR den Buchstaben a, b oder d, die den/die Registranten oder nachgeschalteten Anwender
jedoch auffordert, einen oder mehrere zusatzliche Versuche durchzufiihren, wenn der Versuchsvorschlag nicht
den Anhéangen IX, X und XI geniigt;

eine Entscheidung, mit der der Versuchsvorschlag abgelehnt wird;

eine Entscheidung nach den Buchstaben a, b oder ¢, wenn mehrere Registranten oder nachgeschaltete Anwender
zu demselben Stoff Vorschlage flir denselben Versuch unterbreitet haben, um ihnen die Méglichkeit zu geben, eine
Vereinbarung dartber zu treffen, wer den Versuch im Namen aller durchfiihrt, und die Agentur binnen 90 Tagen
entsprechend zu unterrichten. Wird die Agentur nicht binnen 90 Tagen Uber eine solche Vereinbarung unterrichtet,
so benennt sie einen der Registranten bzw. einen nachgeschalteten Anwender, der den Versuch im Namen aller
durchzufiihren hat.

(4) Der Registrant oder nachgeschaltete Anwender Ubermittelt die angeforderten Informationen der Agentur innerhalb der
festgelegten Frist.
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