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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2015/282 RENDELETE
(2015. februdr 20.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozisirél (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet VIIL, IX. és X. mellékletének a kiterjesztett
egygeneracios reprodukcids toxicitdsi vizsgilatok tekintetében torténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a vegyl anyagok regisztrdldsdr6l, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsdr6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105[EK és a
2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l szol6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése tigy rendelkezik, hogy az anyagok lényegi tulajdonsdgaira
vonatkozd, a rendelet dltal megkovetelt informdciok megszerzését szolgdlé vizsgalati modszereket rendszeresen
feliil kell vizsgalni és tovabb kell fejleszteni annak érdekében, hogy minél inkdbb visszaszoruljanak a gerinces
allatokon végzett kisérletek, és ezek is minél kevesebb allatot érintsenek. A vizsgdlati médszerek kidolgozasakor
teljes mértékben figyelembe kell venni a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%) rogzitett, az
allatkisérletek helyettesitésére, visszaszoritdsara, illetve tokéletesitésére vonatkozé elveket, kiilondsen akkor, ha
ismertté valnak az allatkisérletek kivaltdsdra vagy tokéletesitésére alkalmas validdlt médszerek. A feliilvizsgélatot
kovetSen a 440/2008/EK tandcsi rendeletet () és az 1907/2006/EK rendelet mellékleteit sziikség szerint
modositani kell, hogy az allatkisérletek helyettesitése, illetve tokéletesitése megvaldsuljon.

Az 1907/2006/EK rendelet értelmében a vegyi anyagok reprodukciot kdrosité hatdsainak megismeréséhez
kétgenerdcios reprodukcids toxicitasi vizsgdlatot kell végezni a rendelet IX. és X. mellékletének 8.7.3. szakaszaban
szereplG egységesen elSirt informdciés kovetelmények teljesitése érdekében. Az 1907/2006/EK rendelet
VIL melléklete 8.7.1. szakaszdnak 2. oszlopa tovdbbd tgy rendelkezik, hogy a kétgenerdciés reprodukci6s
toxicitasi vizsgdlat alkalmas olyan esetek értékelésére, ahol komoly aggodalmat okoz a termékenységre vagy
fejlédésre gyakorolt kérositd hatds.

A kiterjesztett egygenerdcios reprodukcids toxicitdsi vizsgalat (EOGRTS) (%) a vegyi anyagok reprodukciot kdrositd
hatdsait értékel6 Gjonnan kifejlesztett vizsgalati médszer. A vizsgdlati médszert 2011 juliusdban hagyta jova a
Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD). Az EOGRTS olyan moduldris vizsgélati modszer,
amelyben a mésodik utédnemzedék (F2) szaporitdsa és értékelése, valamint az idegrendszer fejlédésére gyakorolt

......

fuggetlen modulokat képeznek.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU irdnyelve a tudomdnyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérél
(HLL 276.,2010.10.20., 33.0.).

(*) A Tandcs 2008. mdjus 30-i 440/2008/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozasardl
(REACH) 52616 1907/2006EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgalati modszerek megallapitdsarol
(HLL 142.,2008.5.31,, 1. 0)).

(*) OECD 443. sz. vizsgélati irinymutatds
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(4) Az EOGRTS tobb szempontbdl is elnyosebb a kétgenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgalatnal. Tobb elsé
utbdgenerdcios (F1) dllatot értékel, és tobb jarulékos tulajdonsdgot vesz figyelembe, igy a teszt érzékenyebb és a
kapott informacidk részletesebbek. Tovdbbd mivel az alaptesztnek nem része a mdsodik nemzedék (F2)
szaporitdsa, jelentdsen kevesebb dllat keriil felhaszndldsra e modszer alkalmazdsa esetén.

(5) Az EOGRTS vizsgdlati mddszer a 900/2014/EU bizottsgi rendelet (!) értelmében felvételre keriilt a 440/2008EK
rendeletbe. Az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletét modositani szitkséges annak rogzitése érdekében,
hogy az 1 vizsgalati mddszert hogyan alkalmazzdk az 19072006 EK rendelet céljaira. Erre a feladatra jott 1étre
2011-ben a REACH rendelet és a vegyi anyagok osztlyozdsarol és cimkézésérdl szolo rendelet végrehajtdsaért
felelds illetékes hatdsigok képvisel6ibdl dllo bizottsdgi szakértSi csoport kiilon alcsoportja (a tovabbiakban: a
szakért6i csoport). E szakért6i csoport tudomdnyos ajanldsai alapjan az 1907/2006/EK rendelet IX. és
X. melléklete 8.7.3. szakaszdnak 1. oszlopdban szerepl§ egységesen el6irt informdcids kovetelmények teljesi-
téséhez a kétgenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgdlat helyett az EOGRTS lesz az el6nyben részesitendd
vizsgalati moédszer.

(6) Az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletében szerepl$ egységesen el6irt informdcids kovetelményeknek
eleget tesz az EOGRTS alapteszt haszndlata. Azonban lehetnek olyan kiilonleges esetek, ahol indokolt, hogy a
regisztrdlé javasolhassa vagy az Eurdpai Vegyianyag-igynokség (ECHA) kérhesse a mdsodik nemzedék (F2)
el6allitasat, valamint a DNT- és DIT-kohorszokat.

(7)  Gondoskodni kell arrél, hogy az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletének 8.7.3. szakasza értelmében
elvégzett reprodukcids toxicitasi vizsgalat megfelelSen értékelhet6vé tegye a termékenységre gyakorolt lehetséges
hatdsokat. A pdrzdst megel6z6 expozicié hossza és az alkalmazott dézis elegendd kell legyen az 1907/2006/EK
rendelet és az 1272[/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) altal megkovetelt kockdzatértékelési,
osztalyozasi és cimkézési kovetelmények teljesitéséhez.

(8)  Tekintettel az F2 nemzedék értéke koriil még fenndllé tudomdnyos kérdésekre, amelyeket csak empirikus
adatokkal lehet tisztdzni, tovabbd arra, hogy a fogyasztokra és a foglalkozdsszerti felhaszndlokra vélhetGen a
legnagyobb veszélyt jelent6 anyagok értékelésekor kilonds ovatossaggal kell eljarni, bizonyos anyagokkal
kapcsolatban eseti elbirdlds alapjan el6 kell irni az F2 nemzedék elGallitasat és értékelését. A szakértdi csoport azt
javasolta, hogy egy, a lakossigi és a foglalkozdsszeri felhaszndldsok sordn 1étrejové expozicion alapuld
kiiszobérték keriiljon bevezetésre az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletének megfelel szakaszaiba. Azon
anyagok kivélasztdsinak optimalizdlasdhoz, amelyek esetében el§ kell dllitani és meg kell vizsglni az
F2 nemzedéket, tovabbi kritériumok is figyelembe veenddk, Gigymint az olyan elérhetd toxicitdsi és toxikokinetikai
adatok, amelyek alapjan feltételezhets, hogy az adott anyag aggodalomra ad okot.

(9) A fejlédési neurotoxicitds és a fejl6dési immunotoxicitds fontos és relevans, tovabbi kivizsgdldsira érdemes
fejlédési toxicitdsi végpontoknak tekintend6k. A DNT- és a DIT-kohorszok elemzése azonban nagy tobbletkolt-
ségeket von maga utdn, és a vizsgdlatot végz8 laboratériumokat technikai és gyakorlati nehézségek elé llitja. A
Bizottsdg szerint ezért helyénval6 a DIT- és a DNT-kohorszok, illetve akdr egyikiik elemzését ahhoz a feltételhez
kotni, hogy a vizsgalatot egy-egy konkrét aggodalommal kapcsolatos tudomanyos ismeretek indokoljdk. Részletes
szabélyokat kell bevezetni az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletének 8.7.3. szakaszdban szerepld
egységesen el6irt azon informdacids kovetelmények kiigazitdsa tekintetében, amelyek alapjin el kell végezni az
neurotoxicitds vagy az immunotoxicitds gyandjit, lehet6vé kell tenni eseti elbirdlds alapjin a DNT- és
DIT-kohorszok vagy ezek egyikének a vizsgalatba valé bevondsat. A gyandra okot adé bizonyitékok lehetnek mar
ismert, in vivo vagy nem dllatokon végzett vizsgdlatok eredményei, az anyag ismert viselkedése, hatdsmecha-
nizmusai vagy a szerkezetileg rokon anyagokrdl rendelkezésre ll6 informaciok. Amennyiben az ilyen gyand
indokolt, a regisztrdlotdl javaslatot kell kérni a DNT- és DIT-kohorszok vizsgdlatira, illetve az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség (ECHA) szdmadra lehetdséget kell biztositani ennek kérésére.

(") A Bizottsdg 2014. julius 15-i 900/2014/EU rendelete a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozasarol
(REACH) 52616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgélati modszerek megdllapitdsarol
52016 440/2008/EK rendeletnek a miszaki fejlédéshez val6 hozzdigazitds céljabol torténé modositasardl (HL L 247., 2014.8.21., 1. o.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésér6l
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).



2015.2.21.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 50/3

(10)

(13)

Az 1907/2006/EK rendelet IX. mellékletének 8.7.3. szakasza értelmében akkor kotelez8 a reprodukcids toxicitdsi
vizsgdlat elvégzése, ha kordbban mdr észleltek a szaporitdszervekre vagy -szovetekre gyakorolt kdros hatdst. E
szakasz értelmében ilyen hatds tekintetében csak a 28 napos és a 90 napos ismételt adagoldsi expozicids
vizsgdlatok tekintend6k mérvadénak. Mivel az OECD 421. vagy 422. sz. vizsgdlati irinymutatdsdnak megfelel6
vagy egyéb ismételt adagoldsii reprodukcids toxicitdsi vizsgalatok jelezhetik a relevans reprodukcids paramétereket
kérosit6 hatést, és ez indokolttd teheti az EOGRTS elvégzését, a 8.7.3. szakasz 1. oszlopdt ugy kell médositani,
hogy lehetdséget biztositson ilyen tovébbi vizsgilatok elvégzésére.

Annak érdekében, hogy ne hdruljon ardnytalan teher azon gazdasigi szereplSkre, akik mdr elvégezték a vizsgd-
latokat vagy beszerezték a kétgenerdcios reprodukcids toxicitdsi vizsgalat eredményeit, valamint dllatj6léti megfon-
toldsbdl, az e rendelet hatdlybalépése el6tt megkezdett vizsgdlatok datfogd vizsgdlati Osszefoglaldsit az
1907/2006/EK rendelet 1X. és X. mellékletének 8.7.3. szakaszdban szereplS egységesen eldirt informaciok
szempontjabol kielégit6nek kell tekinteni.

A kovetkezetesség érdekében az 1907/2006/EK rendelet VIIL melléklete 8.7.1. szakaszdnak 2. oszlopat
mddositani kell, hogy a IX. melléklet 8.7.3. szakaszdra valé hivatkozds a kétgenerdcios reprodukcids toxicitdsi
vizsgélat helyett az EOGRTS-ra utaljon.

Az Eurbpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) a tagillamokkal és az érdekeltekkel szoros egyiittmiikodésben
utmutatokat dolgoz ki az EOGRTS elvégzéséhez az 1907/2006/EK rendelet alkalmazasdnak céljdra, tobbek kozott
az F2-re és a DNT-/DIT-kohorszokra vonatkozé kritériumok alkalmazdsat illetGen. Ennek sordn az ECHA teljes
mértékben figyelembe veszi az OECD keretében és mds irdnyadé tudomdnyos és szakmai férumokon végzett
munkdt. Mindemellett azon hatdrid6k megallapitdsakor, amelyek az EOGRTS eredményeit bemutaté dossziék
benyujtasira vonatkoznak, az ECHA figyelemmel kell legyen arra, hogy e vizsgélati szolgéltatds milyen mértékben
érhetd el a piacon.

Az 1907/2006EK rendeletet ezért ennek megfeleléen maddositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke értelmében
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet VIIL, IX. és X. melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en méodosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. februar 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1907/2006EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. A VIIL melléklet toxikoldgiai informdcidkat tartalmazé tabldzatdnak 2. oszlopdban (Az 1. oszloptdl eltérd alkalmazds
killonos szabadlyai) a 8.7.1. szakasz helyébe a kovetkezd 1ép:

,8.7.1. E vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rdkkeltd anyag, és megfelel§ kockazatkezelési in-
tézkedések foganatositdsara keriil sor, vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, és megfelel§ kockdzatkezelési intézkedések
foganatositdsara keriil sor, vagy

— a relevans humdn expozicié kizdrhaté a XI. melléklet 3. szakaszdval 6sszhang-
ban, vagy

— rendelkezésre all prenatdlis fejl6dési toxicitdsvizsgdlat (a IX. melléklet
8.7.2. szakasza) vagy akdr kiterjesztett egygenerdcids reprodukcids toxicitdsi
vizsgalat (B.56. pont, OECD 443. sz. vizsgalati irdnymutatds) (a [X. melléklet
8.7.3. szakasza), akdr kétgenerdci6s vizsgélat (B.35. pont, OECD 416. sz. vizs-
gélati irdinymutatds).

Ha az anyagrol ismert, hogy kdros hatdssal van a termékenységre, és megfelel
azon kritériumoknak, amelyek alapjdn a reprodukciét kdrosité 1A. vagy 1B. kate-
goridba sorolhatd, vagyis kdrosithatja a termékenységet (H360F), és a rendelke-
zésre 4ll6 informdcié megfelel§ egy dtfogd kockdzatelemzés megalapozdsdra, ak-
kor nincs szitkség tovabbi termékenységgel kapcsolatos vizsgédlatokra. A fejl6dési
toxicitdsi vizsgdlat lehet@ségét azonban fontoléra kell venni.

Ha az anyagrdl ismert, hogy fejl6dési toxicitdst okoz, és megfelel azon kritérium-
oknak, amelyek alapjan a reprodukciét kdrosité 1A. vagy 1B. kategéridba sorol-
hatd, vagyis kdrosithatja a sziiletend§ gyermeket (H360D), és a rendelkezésre all6
informdcié megfelel§ egy atfogd kockdzatelemzés megalapozdsdra, akkor nincs
szitkség tovabbi fejlédési toxicitdsi vizsgdlatokra. A termékenységre gyakorolt ha-
tés vizsgdlatdnak lehetGségét azonban fontoléra kell venni.

Olyan esetekben, ahol komoly aggodalmat okoz a termékenységre vagy fejlédésre
gyakorolt kdros hatds, a regisztrdl6 sziirGvizsgilat helyett javasolhat adott esetben
kiterjesztett egygenerdciés reprodukcids toxicitdsi vizsgdlatot (a IX. melléklet
8.7.3. szakasza) vagy prenatdlis fejl6dési toxicitdsvizsgdlatot (a IX. melléklet
8.7.2. szakasza).”

2. A IX. melléklet toxikoldgiai informdcidkat tartalmazé tabldzatinak 1. oszlopdban (Egységesen eldirt informdciok) és
2. oszlopaban (Az 1. oszloptdl eltérd alkalmazas kiilonos szabadlyai) a 8.7.3. szakasz helyébe a kovetkezd 1ép:

dukcids

»,8.7.3. Kiterjesztett egygenerdcids repro- | 8.7.3. A 40. vagy a 41. cikkel 6sszhangban a regisztrdlonak javasolnia
vizsgilat (a kell, vagy az Ugynokség elSirhatja az 1B. kohorsz esetében az

13. cikk (3) bekezdésének megfe-
lel6en a vizsgdlati moédszerekrdl
elfogadott  bizottsdgi  rendelet
B.56. pontja vagy az OECD 443. sz.
vizsgélati irdnymutatdsa alapjan),
alapteszt (1A. és 1B. kohorsz az
F2 nemzedékre valé Kkiterjesztés
nélkill), egy fajon, a beadds leg-
megfelel6bb mddjaval, a humdn
expozicié valdszinG utjanak figye-
lembevételével, ha a rendelkezésre
all6  ismételt  adagoldsti  (pl.
28 vagy 90 napos, az OECD 421.
vagy 422. sz. vizsgalati iranymuta-
tdsdnak megfelel6) vizsgdlatok a
szaporoddsi szervek vagy szovetek
kdrosoddsit jelzik, vagy mds aggo-
dalomra adnak okot a reproduk-
cids toxicitds szempontjabol.

F2 nemzedékre kiterjesztett egygeneracids reprodukeids toxicitdsi

vizsgalatot, amennyiben:

a) az anyag valamely felhaszndldsa a fogyasztok vagy a foglalko-
lembe véve tobbek kozott a fogyasztok arucikkeken keresztiil
megvalésuld expozicidjat; és

b) az aldbbi feltételek barmelyike teljesiil:

— az anyag in vivo szomatikussejt-mutagenitdsi vizsgalatok-
ban olyan genotoxikus hatdst mutat, amely alapjdn 2. kate-
goridba tartoz6 mutagén anyagként osztdlyozhato, vagy

— bizonyos jelek arra utalnak, hogy az anyag és/vagy vala-
mely bomléstermékének bels6 dozisa a kisérleti allatokban
csak hosszabb expozicidt kovetden ér el egy stabil szintet,

vagy

— a rendelkezésre dll6 in vivo vagy nem dllatokon végzett
vizsgdlatok eredményei szerint az endokrin rendszert karo-
sité hatdsokkal osszefiiggésbe hozhaté hatdsmechanizmust
fejt ki.
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A 40. vagy a 41. cikkel osszhangban a regisztrdlonak javasolnia
kell, illetve az Ugynokség eléirhatja a 2A./2B. kohorszra (fejldési
neurotoxicitds) ésfvagy 3. kohorszra (fejlédési immunotoxicitds)
kiterjesztett egygenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgdlatot,
amennyiben az aldbbiak barmelyike aldtdmasztja a (fejl6dési) neu-
rotoxicitds vagy (fejlédési) immunotoxicitds gyandjat:

— a rendelkezésre 4ll6 in vivo vagy nem dallatokon végzett vizs-
gélatokban az anyagrdl nyert informéciok (pl. kozponti ideg-
rendszeri rendellenességet okoz, az idegrendszerre vagy az
immunrendszerre bizonyitottan kdros hatdst gyakorol felndtt
allatokndl vagy méhen beliili expozicié esetében), vagy

— az anyag valamely hatdsa/hatdsmechanizmusa kapcsolatba
hozhat6 (fejl6dési) neurotoxicitssal ésfvagy (fejlédési) immu-
notoxicitdssal (pl. kolineszterazgatlé hatds, a kdros hatdsokhoz
kothetSen a pajzsmirigyhormonok szintjeinek jelentds meg-
véltoztatdsa), vagy

— a vizsgdlt anyaghoz szerkezetileg hasonlé anyagok hatdsair6l
rendelkezésre 4ll6, ilyen hatdsokat vagy hatdsmechanizmuso-

/////

kat valOszintisit6 informdécio.

A fejlédési toxicitdssal kapcsolatos aggodalmak tisztdzdsa érdeké-
ben a regisztrdl$ javasolhatja a 2A.[2B. kohorszra (fejlédési neu-
rotoxicitds) és/vagy 3. kohorszra (fejlédési immunotoxicitds) kiter-
jesztett egygenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgalat helyett

mds vizsgdlatok elvégzését.

A 2015. mdrcius 13. el6tt megkezdett (a B.35. pont és az
OECD 416. sz. vizsgélati irdnymutatdsa alapjan végzett) kétgene-
raciés reprodukcis toxicitdsi vizsgalatok alkalmasnak tekinten-
dék ezen informdci6s kovetelmény kielégitésére.

A vizsgélatot egy fajon kell elvégezni. Fontoléra lehet venni azt is,
hogy sziikség van-e a vizsgdlat mdsodik torzson vagy mésodik fa-
jon valod elvégzésére ezen vagy a kovetkezd mennyiségi szinten,
err6l azonban az els6 vizsgalat eredménye, valamint az Osszes
egyéb rendelkezésre ll6 relevans adat alapjan kell donteni.”

3. A X. melléklet toxikoldgiai informdciokat tartalmazé tdblazatanak 1. oszlopaban (Egységesen el6irt informdcidk) és
2. oszlopaban (Az 1. oszloptdl eltérd alkalmazas kiilonos szabadlyai) a 8.7.3. szakasz helyébe a kovetkezd 1ép:

,8.7.3. Kiterjesztett egygenerdcids repro-

dukciés toxicitdsi vizsgdlat (a
13. cikk (3) bekezdésének megfe-
lel6en a vizsgdlati moédszerekrdl
elfogadott  bizottsigi  rendelet
B.56. pontja vagy az OECD 443. sz.
vizsgélati irdnymutatdsa alapjan),
alapteszt (1A. és 1B. kohorsz az
F2 nemzedékre valé Kkiterjesztés
nélkiil), egy fajon, a beadds leg-
megfelel6bb modjaval, a humdn
expozicié valdszinG utjanak figye-
lembevételével, hacsak a IX. mel-
léklet kovetelményei értelmében
mér el nem végezték.

8.7.3. A 40. vagy a 41. cikkel 6sszhangban a regisztrlonak javasolnia

kell, vagy az Ugynokség elSirhatja az 1B. kohorsz esetében az

F2 nemzedékre kiterjesztett egygeneracids reprodukcids toxicitdsi

vizsgalatot, amennyiben:

a) az anyag valamely felhaszndldsa a fogyasztok vagy a foglalko-
lembe véve tobbek kozott a fogyasztok drucikkeken keresztiil
megvalésuld expozicidjat; és

b) az aldbbi feltételek barmelyike teljesiil:

— az anyag in vivo szomatikussejt-mutagenitdsi vizsgalatok-
ban olyan genotoxikus hatdst mutat, amely alapjan 2. kate-
géridba tartozé mutagén anyagként osztlyozhatd, vagy

— bizonyos jelek arra utalnak, hogy az anyag és/vagy vala-
mely bomldstermékének belsé dozisa a kisérleti allatokban
csak hosszabb expozicidt kovetden ér el egy stabil szintet,

vagy

— a rendelkezésre dll6 in vivo vagy nem dllatokon végzett
vizsgdlatok eredményei szerint az endokrin rendszert karo-
sité hatdsokkal osszefiiggésbe hozhaté hatdsmechanizmust
fejt ki.
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A 40. vagy a 41. cikkel osszhangban a regisztrdlonak javasolnia
kell, illetve az Ugynokség eléirhatja a 2A./2B. kohorszra (fejldési
neurotoxicitds) ésfvagy 3. kohorszra (fejlédési immunotoxicitds)
kiterjesztett egygenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgdlatot,
amennyiben az aldbbiak barmelyike aldtdmasztja a (fejl6dési) neu-
rotoxicitds vagy (fejlédési) immunotoxicitds gyandjat:

— a rendelkezésre 4ll6 in vivo vagy nem éllatokon végzett vizsgd-
latokban az anyagrdl nyert informdciok (pl. kozponti ideg-
rendszeri rendellenességet okoz, az idegrendszerre vagy az
immunrendszerre bizonyitottan kdros hatdst gyakorol felndtt
allatokndl vagy méhen beliili expozicié esetében), vagy

— az anyag valamely hatdsmechanizmusa kapcsolatba hozhaté
(fejlédési) neurotoxicitdssal ésfvagy (fejl6dési) immunotoxici-
tassal (pl. kolineszterdzgatl6 hatds, a kdros hatdsokhoz kothe-
t6en a pajzsmirigyhormonok szintjeinek jelentds megvaltozta-
tdsa), vagy

— a vizsgdlt anyaghoz szerkezetileg hasonlé anyagok hatdsair6l
rendelkezésre 4ll6, ilyen hatdsokat vagy hatdsmechanizmuso-
kat valészindsit8 informaci6.

A fejlédési toxicitdssal kapcsolatos aggodalmak tisztdzdsa érdeké-
ben a regisztrdl$ javasolhatja a 2A.[2B. kohorszra (fejlédési neu-
rotoxicitds) és/vagy 3. kohorszra (fejlédési immunotoxicitds) kiter-
jesztett egygenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgalat helyett
més fejlédési neurotoxicitdsi ésfvagy fejlédési immuntoxicitdsi
vizsgilatok elvégzését.

A 2015. mdrcius 13. el6tt megkezdett (a B.35. pont és az
OECD 416. sz. vizsgélati irdnymutatdsa alapjan végzett) kétgene-
raciés reprodukcids toxicitdsi vizsgalatok alkalmasnak tekinten-
dék ezen informéciods kovetelmény kielégitésére.”
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