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II

(Atti mhux legizlattivi)

REGOLAMENTI

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2015/282
tal-20 ta’ Frar 2015

li jemenda 1-Annessi VIII, IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, l-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi
Kimi¢i (REACH) fir-rigward tal-istudju estiz tat-tossicita riproduttiva ta’ generazzjoni wahda

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006
dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, 1-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi
Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93
tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi
91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE (') tal-Kummissjoni, u b'mod partikolari l-Artikolu 13(2) tieghu,

Billi:

(1) L-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jistipula li l-metodi ta’ ttestjar uzati biex tigi generata
informazzjoni dwar il-proprjetajiet intrinsici tas-sustanzi mehtiega minn dak ir-Regolament ghandhom jigu
riveduti u mtejba regolarment bil-ghan li jitnaqgas l-ittestjar fuq annimali vertebrati u l-ghadd ta’ annimali
involuti. Il-prin¢ipji tas-sostituzzjoni, it-tnaqgis u l-irfinar, minquxa fid-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (* ghandhom jitqiesu bis-shih fit-tfassil tal-metodi ta’ ttestjar, partikolarment meta metodi
flokhom u validati jsiru disponibbli biex jissostitwixxu, inaggsu jew jirfinaw l-ittestjar fuq l-annimali. Wara dak I-
ezami, ir-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 440/2008 () u l-Annessi tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandhom jigu emendati, jekk rilevanti, biex jigi sostitwit, imnaqqas jew irfinat l-ittestjar fuq l-annimali.

(2)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006, studju ta’ tossicitd riproduttiva ta’ zewg generazzjonijiet ghandu
jintuza biex tigi investigata t-tossicita riproduttiva ta’ sustanzi kimici sabiex jissodisfaw ir-rekwiziti ta” informazz-
joni standard fil-punt 8.7.3 tal-Annessi IX u X ta’ dak ir-Regolament. Barra minn hekk, il-kolonna 2 tal-
punt 8.7.1 tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tistipula li l-istudju ta’ tossicita riproduttiva ta’
zewg generazzjonijiet huwa possibbilta biex jigu vvalutati l-kazijiet fejn hemm thassib serju dwar il-potenzjal ghal
effetti negattivi fuq il-fertilita jew l-izvilupp.

(3)  L-Istudju Estiz ta’ Tossi¢ita Riproduttiva ta’ Zewg Generazzjonijiet () (EOGRTS) huwa metodu ta’ ttestjar gdid
zviluppat biex tigi vvalutata t-tossicita riproduttiva ta’ sustanzi kimici. Dan il-metodu ta’ ttestjar gie adottat mill-
Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici (OECD) fLulju 2011. L-EOGRTS huwa metodu ta’
ttestjar modulari, fejn it-tnissil u I-valutazzjoni tat-tieni generazzjoni ta’ dixxendenti (F2) u l-ittestjar tan-newrotos-
sicita ghall-izvilupp (DNT) u l-immunotossicita ghall-izvilupp (DIT) jiffurmaw moduli distinti u indipendenti.

() GUL 396,30.12.2006, p. 1.

(*) 1d-Direttiva 2010/63/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2010 dwar il-protezzjoni tal-annimali li jintuzaw ghal
skopijiet xjentifi¢i (GUL 276, 20.10.2010, p. 33).

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi
kimici (REACH) (GUL 142, 31.5.2008, p. 1).

(*) Linja Gwida 443 tal-OECD ghall-Ittestjar.
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(4)  L-EOGRTS jitqies li joffri ghadd ta’ vantaggi meta mqabbel mal-istudju tat-tossicita riproduttiva ta’ zewg generaz-
zjonijiet. Dan jivvaluta ghadd akbar ta’ annimali tal-ewwel generazzjoni ta’ dixxendenti (F1) u jindirizza parametri
ohra, biex b’hekk itejjeb is-sensittivita u I-livell ta’ informazzjoni li jistghu jinkisbu mit-test. Barra minn hekk,
peress li t-tnissil tal-generazzjoni F2 mhux parti mit-tfassil baziku tat-test, jinkiseb tnaqgis sinifikanti fl-ghadd ta’
annimali uzati jekk jintuza dan it-tfassil.

(5) EOGRTS gie inkluz fir-Regolament (KE) Nru 440/2008 permezz tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE)
Nru 900/2014 ('). L-Annessi IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandhom jigu emendati biex
jispecifikaw kif il-metodu I-gdid ta’ ttestjar ghandu jintuza ghall-finijiet tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Ghal
dan il-ghan, fl-2011 twaqqaf sottogrupp tal-Grupp ta’ Esperti tal-Kummissjoni maghmul minn Awtoritajiet
Kompetenti ghar-REACH u Regolamenti dwar il-klassifikazzjoni u l-ittikkettar ta’ sustanzi kimici (il-Grupp ta’
Esperti). Abbazi tar-rakkomandazzjonijiet xjentifi¢i ta’ dan il-Grupp ta’ Esperti, -lEOGRTS ghandu jsir il-metodu
ta’ ttestjar preferut biex jindirizza r-rekwizit ta’ informazzjoni standard iddefinit fil-kolonna 1 tal-punt 8.7.3 tal-
Annessi IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 minflok l-istudju ta’ tossicita riproduttiva ta’ zewg generaz-
zjonijiet (B.35).

(6)  Ir-rekwizit ta’ informazzjoni standard fl-Annessi IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu jkun limitat
ghall-konfigurazzjoni bazika tal-EOGRTS. Madanakollu, f¢erti kazi specifici, fejn gustifikat, ir-registrant ghandu
jkun jista’ jipproponi u I-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i (ECHA) ghandha tkun tista’ titlob il-prestazzjoni
tal-generazzjoni F2, kif ukoll tal-koorti DNT u DIT.

(7)  Ghandu jigi zgurat li listudju ta’ tossicita riproduttiva mwettaq skont il-punt 8.7.3 tal-Annessi IX u X tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 se jippermetti l-valutazzjoni adegwata tal-effetti possibbli fuq il-fertilita. It-tul
tal-esponiment ta’ gabel u l-ghazla tad-doza ghandhom ikunu xierga biex jilhqu l-ghanijiet tal-ivvalutar tar-riskju
u l-klassifikazzjoni u t-tikkettar kif mehtieg mir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 u r-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3).

(8)  Meta wiched iqis li t-thassib xjentifiku fir-rigward tal-valur tal-generazzjoni F2 ghandu jigi ¢carat abbazi ta’ dejta
empirika, u li sustanzi potenzjalment jipprezentaw l-akbar riskju lill-konsumaturi u lill-utenti professjonali
ghandu jigi vvalutat abbazi ta’ approc¢ konservattiv, il-produzzjoni u l-valutazzjoni tal-generazzjoni F2 ghandha
tkun attivata ghal certi sustanzi fuq bazi ta’ kaz bkaz. I-Grupp ta’ Esperti rrakkomanda li ghandu jigu
implimentat skattatur ibbazat fuq l-esponiment, assoc¢jat ma’ uzi li jwasslu ghall-esponiment tal-konsumaturi u
utenti professjonali fil-punti rilevanti tal-Annessi IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006. Kriterji ohra,
ibbazati fuq evidenza li tindika li sustanza hija ta’ thassib bhala funzjoni tal-informazzjoni disponibbli dwar it-
tossicita u t-tossikokinetika, ghandhom jigu inkluzi biex tittejjeb aktar l-ghazla ta’ sustanzi li ghalihom il-
generazzjoni F2 ghandha tigi prodotta u soggetta ghall-ittestjar.

(9)  In-newrotossicita ghall-izvilupp u l-immunotossicita ghall-izvilupp huma meqjusin bhala punti tat-tossicita ghall-
izvilupp ahharin importanti u rilevanti, li jistghu jigu investigati aktar. Madanakollu, l-analizi tal-koorti DNT u
DIT tinkludi spiza addizzjonali sinifikanti kif ukoll diffikultajiet teknici u prattici ghal-laboratorji tal-ittestjar.
Ghaldagstant, huwa megqjus xieraq li l-analizi tal-koorti DIT u DNT, jew wiehed minnhom biss, tkun soggetta ghal
skattaturi xjentifici mmexxija mit-thassib. Ghandhom jigu introdotti regoli specifici ghall-adattament tar-rekwizit
ta’ informazzjoni definiti fil-punt 8.7.3 tal-Annessi IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, sabiex jiskattaw
l-ittestjar tal-immunotossicita u n-newrotossicita. Fkazijiet fejn l-informazzjoni disponibbli dwar sustanza tindika
thassib partikolari dwar in-newrotossicita jew l-immunotossicita, l-inkluzjoni tal-koorti DNT u DIT, jew wiched
biss minnhom, gustifikata fuq bazi ta’ kaz b’kaz, ghandha tkun possibbli. Evidenza li tappogga dan it-thassib tista’
torigina minn informazzjoni ezistenti minn approcci in vivo jew minghajr annimali, mill-gharfien ta’ mekkanizmi/
modi rilevanti ta’ azzjoni tas-sustanza nfisha, jew minn informazzjoni ezistenti dwar sustanzi relatati struttu-
ralment. Ghaldagstant, jekk tali thassib partikolari huwa gustifikat, ir-registrant ghandu jkun mehtieg li
jipproponi, u I-ECHA ghandha tkun tista’ titlob il-prestazzjoni tal-koorti DNT u DIT, jew wiehed biss minnhom.

(") Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 900/2014 tal-15 ta’ Lulju 2014 li jemenda, bil-ghan li jigi adattat ghall-progress tekniku, ir-
Regolament (KE) Nru 440/2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill dwar ir-Registrazzjoni, il-Valutazzjoni, I-Awtorizzazzjoni u r-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Kimici (REACH) (GU L 247, 21.8.2014,

. 1).

A E—ngolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar
u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, i jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 (GUL 353, 31.12.2008, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

I-punt 8.7.3 tal-Anness IX tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 jirrikkjedi t-twettiq ta’ studju tat-tossicita
riproduttiva, jekk ikun hemm thassib li gej minn effetti negattivi misjuba forgani jew tessuti riproduttivi biss. Dak
il-punt jistipula li studji tat-tossicita b’doza ripetuta ta’ 28 jew 90 jum biss jistghu jkunu s-sors ta’ tali informazz-
joni. Peress li studji tal-iskrinjar tat-tossicita riproduttiva bhal-Linja Gwida 421 ghall-lttestjar jew il-Linja
Gwida 422 tal-OECD ghall-Ittestjar, jew studji ohra bamministrazzjoni tad-doza ripetuta jistghu jaghtu indikaz-
zjonijiet dwar effetti negattivi fuq parametri riproduttivi rilevanti, li jistghu jiggustifikaw il-htiega ghal segwiti
permezz tat-twettiq ta’ EOGRTS, il-kolonna 1 tal-punt 8.7.3 ghandha tigi modifikata biex tippermetti li jitgiesu t-
tali studji addizzjonali.

Sabiex jigi evitat li jigi impost piz sproporzjonat fuq l-operaturi ekonomici li jistghu jkunu diga wettqu t-testijiet
jew kisbu rizultati ta’ studju tat-tossicita riproduttiva fuq Zewg generazzjonijiet, kif ukoll ghal ragunijiet tat-
trattament xieraq tal-annimali, is-sommarji ta-istudji robusti ta’ dawk l-istudji li nbdew qabel id-data tad-dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament ghandhom jitgiesu xierqa ghall-indirizzar tar-rekwizit tal-informazzjoni standard fil-
punt 8.7.3 tal-Annessi IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006.

Ghal ragunijiet ta’ konsistenza, il-punt 8.7.1, tal-kolonna 2 tal-Anness VIII tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006
ghandu jigi emendat biex tinbidel il-kontroreferenza ghall-istudju mehtieg skont il-punt 8.7.3 tal-Anness IX tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 mill-istudju tat-tossicita riproduttiva fuq Zewg generazzjonijiet ghall-EOGRTS.

L-ECHA, fkooperazzjoni mill-qrib mal-Istati Membri u I-partijiet interessati, ghandha tizviluppa aktar dokumenti
ta’ gwida ghall-applikazzjoni tal-EOGRTS ghall-finijiet tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, inkluz dwar l-appli-
kazzjoni tal-kriterji ghall-koorti F2 u DNT/DIT. B’hekk, I-ECHA ghandha tqis b'mod shih ix-xoghol imwettaq fl-
OECD, kif ukoll fi gruppi xjentifici u ta’ esperti rilevanti ohrajn. Barra minn hekk, meta jkunu qed jigu
ddeterminati l-iskadenzi li fihom ghandhom jitressqu l-aggornamenti tad-dossiers li jipprovdu rizultati tal-
EOGRTS, 1-ECHA ghandha tqis b’'mod xieraq id-disponibilita fis-suq ta’ dan is-servizz ta’ ttestjar.

Ghaldagstant, ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 ghandu jigi emendat skont dan.

I-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit skont I-Artikolu 133 tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Annessi VIII, IX u X tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huma emendati skont -Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffigjali
tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-20 ta’ Frar 2015.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Jean-Claude JUNCKER
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ANNESS

Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 huwa emendat kif gej:

Addattament mill-Kolonna 1), il-punt 8.7.1 jinbidel b’dan li gej:

“8.7.1. Ma jkunx hemm il-htiega li jsir dan l-istudju jekk:

— is-sustanza tkun maghrufa bhala kar¢inogenu genotossiku u mizuri ta’
amministrazzjoni tar-riskji adatti jigu implimentati, jew

— is-sustanza tkun maghrufa bhala mutagen ghac-celloli germinali u mi-
zuri ta’ amministrazzjoni tar-riskji adatti jigu implimentati, jew

— l-esponiment rilevanti tal-bniedem jista’ jigi eskluz fkonformita mat-
Tagsima 3 tal-Anness IX, jew

— ikun disponibbli studju dwar it-tossicita fl-izvilupp ta’ gabel it-twelid
(I-Anness IX, 8.7.2) jew, inkella l-Istudju Estiz fuq Generazzjoni Wahda
tat-Tossicita ghar-Riproduzzjoni (B.56, OECD TG 443) (it-Tag-
sima 8.7.3 tal-Anness IX) jew studju fuq zewg generazzjonijiet (B.35,
OECD TG 416).

Jekk sustanza hi maghrufa li ghandha effett negattiv fuq il-fertilita, u ghal-
hekk tissodisfa 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossika ghall-kategorija
tar-riproduzzjoni 1 A jew 1B: Tista’ taghmel hsara lill-fertilita (H360F), u
d-dejta disponibbli hija adegwata biex tappogga valutazzjoni tar-riskju ro-
busta, u allura ma jkun mehtieg l-ebda ttestjar ulterjuri ghall-fertilita. Ma-
dankollu, ghandu jigi kkunsidrat l-ittestjar ghat-tossicita ghall-izvilupp.

Jekk sustanza hi maghrufa li tikkawza tossicita ghall-izvilupp, u ghadags-
tant tissodisfa 1-kriterji ghall-klassifikazzjoni bhala tossika ghall-kategorija
tar-riproduzzjoni 1 A jew 1B: Tista’ taghmel hsara lit-tarbija li tkun
ghadha ma twelditx (H360D), u d-dejta disponibbli hija adegwata bizzej-
jed biex tappogga valutazzjoni tar-riskju robusta, u allura ma jkun mehtieg
l-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossicita’ tal-izvilupp. Madankollu, ghandu jigi
kkunsidrat l-ittestjar ghall-effetti fuq il-fertilita.

Fkazijiet fejn hemm thassib serju dwar il-potenzjal ghal effetti negattivi
fuq il-fertilita jew l-izvilupp, kemm Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda
tat-Tossicitta ghar-Riproduzzjoni (it-Taqsima 8.7.3 tal-Anness IX) jew
studju tat-tossicita ghall-izvilupp ta’ qabel it-twelid (it-Tagsima 8.7.2 tal-
Anness IX) jistghu, kif floku, jigu proposti mir-registrant minflok l-istudju
ta’ skrinjar.”

(2) Fl-Anness IX, fit-tabella li tistabbilixxi l-informazzjoni tossikologika, fil-kolonna 1 (Rekwizit ta’ Informazzjoni
Standard) u l-kolonna 2 (Regoli Specifici ghall-Adattament mill-Kolonna 1), il-punt 8.7.3 jinbidel b'dan li gej:

“8.7.3. L-Istudju  Estiz fuq Generazzjoni | 8.7.3. Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossicitd ghar-Ripro-

Wahda tat-Tossicita ghar-Riproduz- duzzjoni bl-estensjoni tal-koort 1B biex tigi inkluza l-generaz-
zjoni (B.56 tar-Regolament tal-Kum- zjoni F2 ghandu jigi propost mir-registrant jew jista’ jintalab
missjoni dwar il-metodi tal-ittestjar mill-Agenzija fkonformita mal-Artikoli 40 jew 41, jekk:

kif specifikat fl-Artikolu 13(3) jew (a) is-sustanza ghandha uzi li jwasslu ghal esponiment sinifi-
OECD 443), tassil tat-test baziku (il- kanti tal-konsumaturi jew tal-professjonisti, filwaqt li jit-
koorti 1 A u 1B minghajr estensjoni qies, inter alia, l-esponiment tal-konsumatur mill-artikli, u

biex tigi inkluza il-generazzjoni F2),

speci wahda, l-iktar rotta xierqa ghall (b) kwalunkwe minn dawn il-kundizzjonijiet hija sodisfatta:

amministrazzjoni, filwaqt li titqies ir- — is-sustanza turi effetti genotossici f'testijiet tal-mutage-
rotta probabbli tal-esponiment tal- nicita tac-celloli somatici in vivo li jistghu jwasslu biex
bniedem, jekk I-istudji tat-tossicita tigi klassifikata bhala mutagena tal-Kategorija 2, jew

tad-dozi ripetuti disponibbli (pere-
zempju studji fuq 28 jew 90 jum,
studji ~ tal-iskrinjar  OECD 421
jew 422) jindikaw effetti negattivi fuq
l-organi jew it-tessuti riproduttivi jew
juru thassib iehor b’rabta mat-tossi- - hemm il‘ldikazzjonijiet ta’ modahté Wahda jeW aktar ri-
¢ita ghar-riproduzzjoni. levanti ta’ azzjoni b’rabta mat-tfixkil endokrinali minn
studji in vivo disponibbli jew aproc¢ci li ma jinvolvux 1-
annimali.

— hemm indikazzjonijiet li d-doza interna ghas-sustanza
ufjew xi wahda mill-metaboliti taghha se tilhaq stat
stabbli fl-annimali uzati ghat-test wara esponiment es-
tiz biss, jew
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Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossicitd ghar-Ripro-
duzzjoni li jinkludi l-koorti 2 A/2B (newrotossicita ghall-izvi-
lupp) ufjew il-koort 3 (immunotossicita ghall-izvilupp) ghandu
jigi propost mir-registrant jew jista’ jintalab mill-Agenzija
fkonformita mal-Artikoli 40 jew 41, fkaz ta’ thassib partiko-
lari dwar newrotossicita (ghall-izvilupp) jew immunotossicita
(ghall-izvilupp) gustifikat permezz ta’ wahda minn dawn:

— informazzjoni ezistenti dwar is-sustanza nfisha minn
aprocci in vivo jew li ma jinvolvux l-annimali disponibbli
rilevanti (perezempju abnormalitajiet tas-sistema nervuza
centrali, evidenza ta’ effetti negattivi fuq is-sistema nervuza
jew tal-immunita fi studji fuq annimali adulti jew annimali
esposti gabel it-twelid), jew

jazzjoni man-newrotossicita (ghall-izvilupp) ufjew l-immu-
notossicita (ghall-izvilupp) (perezempju l-inibizzjoni tal-
kolinesterasi jew tibdiliet rilevanti fil-livelli tal-ormoni tat-
tirojde assocjati ma’ effetti negattivi), jew

— informazzjoni ezistenti dwar l-effetti kkawzati minn sus-
tanzi strutturalment analogi ghas-sustanza li tkun qged tigi
studjata, li tissuggerixxi tali effetti jew mekkanizmi/modi
ta’ azzjoni.

Studji ohra dwar in-newrotossicita ghall-izvilupp ufjew l-im-

munotossicita ghall-izvilupp minflok il-koorti 2 A/2B (newro-

tossicita ghall-izvilupp) ufjew il-koort 3 (immunotossicita
ghall-izvilupp) tal-Istudju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-

Tossicita ghar-Riproduzzjoni jistghu jigu proposti mir-regis-

trant biex jigi kjarifikat it-thassib dwar it-tossicita ghall-izvi-

lupp.

Studji fuq Zewg generazzjonijiet tat-tossicita ghar-riproduz-
zjoni (B.35, OECD TG 416) li nbdew qabel it-13 ta’ Marzu
2015 ghandhom jitqiesu flokhom biex jigi indirizzat dan ir-
rekwizit ta’ informazzjoni standard.

L-istudju ghandu jitwettaq fuq speci wahda. Tista’ titgies il-
htiega li jitwettaq studju fdan il-livell ta’ tunnellagg jew fil-li-
vell li jmiss fuq it-tieni razza jew it-tieni speci u kwalunkwe
decizjoni ghandha tittiehed abbazi tar-rizultati tal-ewwel test u
d-dejta kolha l-ohra rilevanti li tkun disponibbli.”

(3) Fl-Anness X, fit-tabella li tistabbilixxi l-informazzjoni tossikologika, fil-kolonna 1 (Rekwizit ta-Informazzjoni

Standard) u l-kolonna 2 (Regoli Specifici ghal Adattament mill-Kolonna 1) il-punt 8.7.3 jinbidel b’dan li gej:

“8.7.3. Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda

tat-Tossicita ghar-Riproduzzjoni (B.56
tar-Regolament tal-Kummissjoni dwar
metodi tal-ittestjar kif specifikat fl-Ar-
tikolu 13(3) jew OECD 443), tfassil
baziku tat-test (il-koorti 1 A u 1B
minghajr l-estensjoni biex tiddahhal
il-generazzjoni F2), speci wahda, mod
l-iktar xieraq ta’ amministrazzjoni, fil-
waqt li jitgies l-aktar mod probabbli
ta’ esponiment tal-bniedem, sakemm
ma jkunx stipulat diga bhala parti
mir-rekwiziti tal-Anness IX.

8.7.3. Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossi¢ita ghar-Ripro-

duzzjoni bl-estensjoni tal-koort 1B biex tigi inkluza l-generaz-

zjoni F2 ghandu jigi propost mir-registrant jew jista’ jintalab

mill-Agenzija fkonformita mal-Artikoli 40 jew 41, jekk:

(a) is-sustanza ghandha uzi li jwasslu ghal esponiment sinifi-
kanti tal-konsumaturi jew il-professjonisti, filwaqt li jitqies,
inter alia, l-esponiment tal-konsumatur mill-artikli, jew

(b) kwalunkwe minn dawn il-kundizzjonijiet hija sodisfatta:

— is-sustanza turi effetti genotossici f'testijiet tal-mutage-
nicita tac-celloli somatici in vivo li jistghu jwasslu biex
tigi klassifikata bhala mutagena tal-Kategorija 2, jew

— hemm indikazzjonijiet li d-doza interna ghas-sustanza
ufjew xi wahda mill-metaboliti taghha se tilhaq stat
stabbli fl-annimali uzati ghat-test wara esponiment es-
tiz biss, jew

— hemm indikazzjonijiet ta’ modalita wahda jew aktar ri-
levanti ta’ azzjoni b’rabta mat-tfixkil endokrinali minn
studji in vivo disponibbli jew aproc¢¢i li ma jinvolvux 1-
annimali.



L 50/6 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 21.2.2015

Studju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-Tossicitd ghar-Ripro-
duzzjoni li jinkludi l-koorti 2 A/2B (newrotossicita ghall-izvi-
lupp) ufjew il-koort 3 (immunotossicita ghall-izvilupp) ghandu
jigi propost mir-registrant jew jista’ jintalab mill-Agenzija
fkonformita mal-Artikoli 40 jew 41, fkaz ta’ thassib partiko-
lari dwar newrotossicita (ghall-izvilupp) jew immunotossicita
(ghall-izvilupp) gustifikat permezz ta’ wahda minn dawn:

— informazzjoni ezistenti dwar is-sustanza nfisha minn
aprocci in vivo jew li ma jinvolvux l-annimali disponibbli
rilevanti (perezempju abnormalitajiet tas-sistema nervuza
centrali, evidenza ta’ effetti negattivi fuq is-sistema nervuza
jew tal-immunita fi studji fuq annimali adulti jew annimali
esposti gabel it-twelid), jew

jazzjoni man-newrotossicita (ghall-izvilupp) ufjew l-immu-
notossicita (ghall-izvilupp) (perezempju l-inibizzjoni tal-
kolinesterasi jew tibdiliet rilevanti fil-livelli tal-ormoni tat-
tirojde assocjati ma’ effetti negattivi), jew

— informazzjoni ezistenti dwar l-effetti kkawzati minn sus-
tanzi strutturalment analogi ghas-sustanza li tkun qged tigi
studjata, li tissuggerixxi tali effetti jew mekkanizmi/modi
ta’ azzjoni.

Studji ohra dwar in-newrotossicita ghall-izvilupp ufjew l-im-

munotossicita ghall-izvilupp minflok il-koorti 2 A/2B (newro-

tossicita ghall-izvilupp) ufjew il-koort 3 (immunotossicita
ghall-izvilupp) tal-Istudju Estiz fuq Generazzjoni Wahda tat-

Tossicita ghar-Riproduzzjoni jistghu jigu proposti mir-regis-

trant biex jigi kjarifikat it-thassib dwar it-tossicita ghall-izvi-

lupp.

Studji fuq zewg generazzjoni tat-tossicita ghar-riproduzzjoni
(B.35, OECD TG 416) li nbdew qabel it-13 ta’ Marzu 2015
ghandhom jitqiesu flokhom biex jigi indirizzat dan ir-rekwizit
ta’ informazzjoni standard.”
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