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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/525
ze dne 19. fijna 2020,

kterym se méni pfilohy II a III nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o doddvani
biocidnich pfipravki na trh a jejich pouZivani

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravki na trh a jejich pouZivani ('), a zejména na ¢lanek 85 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Prilohy II a IIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi pozadavky na informace o G¢innych litkich a o biocidnich
piipravcich, které musi spliovat zddost o schvaleni G¢inné latky a Zadost o povoleni biocidniho pfipravku.

(2)  Je nutné upravit poZadavky na informace tykajici se i¢innych latek a biocidnich pfipravki tak, aby byly zohlednény
nové metody pro ziskavani lepsich informaci o toxikologickych vlastnostech (jako je drazdivost, neurotoxicita,
genotoxicita atd.), nové strategie zkousSeni uptednostiiujici zkousky in vitro pied zkouskami in vivo za Gcelem
omezeni zkouseni na obratlovcich a strategie zkouseni a metody pro urceni vlastnosti litek vyvolavajicich naruseni
¢innosti endokrinntho systému v souladu s kritérii stanovenymi v natizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU)
2017/2100 ().

(3)  Dokumentaci je tfeba povazovat za Gplnou, jestlize spliiuje pozadavky ¢l. 6 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1, a zejména
pozadavky na informace podle pfiloh II a III nafizeni (EU) ¢ 528/2012. Ke kvalité dokumentace a pokroku
v postupu hodnoceni pfispivaji konzultace mezi Zadatelem o schvileni G¢inné latky nebo o povoleni biocidniho
piipravku a hodnoticim pfislusnym orgdnem pted piedloZenim Zadosti. Znéni patého pododstavce bodu 2 tvodni
¢asti prilohy II a znéni sedmého pododstavee bodu 2 Gvodni ¢asti piilohy III by méla byt zménéna, aby se zajistilo,
Ze zadatelé uvedou do zddosti zavéry takovéto konzultace, aby byl zajistén plynuly pribéh postupu hodnoceni.

(4)  V souladu s piilohami II a IIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se zkousky pfedklddané pro tcely schvéleni ti¢inné latky
nebo povoleni biocidnitho pripravku provedou v souladu s metodami popsanymi v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 (°). Vzhledem k tomu, Ze mezi validaci mezindrodné uzndvané zkusebni metody a jejim zafazenim do
nafizeni (ES) ¢. 440/2008 mtiZe uplynout ur¢itd doba, mél by byt bod 5 tGvodnich ¢asti ptiloh II a IIl nafizeni (EU)
¢. 528/2012 zménén tak, aby Zadatelé mohli pouzit nejaktudlngjsi verzi zkusebnich metod.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 20172100 ze dne 4. z4i{ 2017, kterym se stanovi védecka kritéria pro urceni vlastnosti
vyvolavajicich narusenf Cinnosti endokrinniho systému podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (Ut. vést.
L 301,17.11.2017,s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkuebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovéni chemickych ldtek (Ut. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).
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(5)  Zvlastni pravidla pro Gpravu pozadavkl na informace uvedenych v prvnim sloupci tabulek v hlavach 1 a 2 piiloh II
a III nafizeni (EU) ¢. 528/2012 jsou omezena na obavy tykajici se zkousek na obratlovcich. Protoze nékteré
pozadavky uvedené v pfedmétném prvnim sloupci nezahrnuji zkousky na obratlovcich, mél by byt rozsah tprav
uvedenych ve tfetim sloupci tabulek v hlavich 1 a 2 prfiloh II a IIl rozifen tak, aby byly zahrnuty pfipady, kdy
nejsou provadény zddné zkousky na obratlovcich.

(6)  Vbodé 2 hlavy 1 piilohy I jsou uvedeny pozadavky na informace o identifikaci i¢inné litky. Uvedené pozadavky je
tieba upravit, aby bylo mozné identifikovat G¢inné latky vyrabéné na misté.

(7)  V bodé 6 hlavy 1 piiloh II a IIl jsou uvedeny pozadavky na posouzeni G¢innosti ticinné litky nebo biocidniho
piipravku vici cilovym organismim. Takovd Gcinnost by méla byt rovnéZ prokdzdna pro Cinnost ucinné latky
v nepfitomnosti jinych ldtek, které mohou dcinnost ovlivnit. Pro oSetfené pfedméty by méla byt prokdzdna
ucinnost biocidnich vlastnosti pfedmétu. Kromé toho stdvajici ustanoveni o nezamyslenych vedlejsich Géincich
v bodé 6 neupfesiiuji, k jakému typu organismt nebo objekt by mély byt informace poskytnuty. Proto by mélo byt
uptesnéno, ze jakékoli pozorovani nezddoucich nebo nezamyslenych vedlejsich Gi¢inkd se ma omezit na necilové
organismy nebo objekty a materidly, které maji byt G¢innou latkou nebo biocidnim ptipravkem chranény.

(8)  Clanek 62 nafizeni (EU) ¢ 528/2012 vyzaduje, aby se zkousky na obratlovcich uskutecnily pouze v krajnfm ptipadé.
Pii stanovovani pozadavkd na tdaje pro schvileni ac¢innych litek a povoleni biocidnich piipravki by se mély
upfednostnit spolehlivé metody in vitro jako ndhrada za metody in vivo vyzadujici pouziti obratlovci. Strategie
zkouseni zafazené do ptiloh II a III nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je proto téeba pfizpusobit neddvno validovanym
pokyntim Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD) pro zkousky in vitro a jinym mezindrodnim
standardim.

(9)  Prvnim povinnym poZadavkem je v soucasné dobé zkouska na nepldnovanou syntézu DNA (UDS) in vivo, kterd md
ndsledovat po pozitivni zkouSce na genové mutace in vitro a kterd md inherentni omezeni a nizkou citlivost.
Védecky vybor Evropského tfadu pro bezpecnost potravin (*) ucinil ve svém stanovisku zvefejnéném v listopadu
2017 zavér, ze negativni vysledky zkousky na UDS nejsou ditkazem, Ze latka nevyvoldvd genovou mutaci. Proto by
mél byt odkaz na zkousku na UDS zru$en a nahrazen odkazem na odpovidajici studii genotoxicity na somatickych
burikédch in vivo.

(10) Soucasné pozadavky na tidaje v piiloze Il nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 vyzaduji pro zjisténi reprodukéni toxicity latky
pouziti dvougeneracni studie reprodukent toxicity. V uvedené priloze je dale stanoveno, Ze rozsifend jednogeneracni
studie reprodukéni toxicity muze byt pokldddna za alternativu dvougeneraéni studie. Jednogenera¢ni studie
reprodukéni toxicity nabizi ve srovndni s dvougenera¢ni studii reprodukéni toxicity fadu vyhod, nebot kromé
ucink na sam¢{ a sami¢i reprodukéni systém posuzuje vice toxikologickych Gcinkt souvisejicich s piisobenim
naru$ujicim ¢innost endokrinniho systému. Jestlize tedy neni k dispozici Zddnd dvougenera¢ni studie reprodukéni
toxicity, méla by byt namisto toho provedena jednogenera¢ni studie reprodukéni toxicity.

(11) Expozice neurotoxickym ldtkdm in utero nebo v détstvi maze pfispét k nejriznéjsim poruchdm vyvoje nervové
soustavy a neurologickym poruchdm, které se projevi az v pozdéjsim véku, a maze pfispét k neurodegenerativnim
chorobdm, jako je Parkinsonova nebo Alzheimerova choroba. Aby byla tato obava odstranéna, mély by byt do
pillohy II naf{zeni (EU) ¢ 528/2012 zatazeny pokyny pro zkousky, které budou adekvitné provérovat
a charakterizovat uc¢inné latky potencidlné toxické pro vyvoj mozku.

(12) Soucasnd struktura pozadavkd na informace tykajici se zdravotnich tidaji a 1ékafského o3etfeni v bodech 8.12.1 az
8.12.8 hlavy 1 piilohy Il nafizeni (EU) ¢. 528/2012 muze vést k pfedkladani prekryvajicich se informaci na zdkladé
celé fady uvedenych bodd. Pozadavky na tdaje by proto mély byt sladény, aby se snizily naklady na jejich soulad
a omezily se zbyte¢né prodlevy pfi hodnoceni Zadosti.

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, s. 25
https://doi. org[10.2903/j.efsa.2017.5113
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(13) Meélo by byt provedeno hodnoceni moznych nezamyslenych ucinkt litek na imunitni systém. ProtoZze viak
v pokynu OECD pro zkouseni neni k dispozici zddnd specifickd studie vyvojové imunotoxicity, mélo by se
vyzadovat predlozeni p¥islusnych tdajt jako souboru dopliikovych tdaji.

(14) Bod 8.18 hlavy 1 piilohy II nafizeni (EU) ¢. 528/2012 duplikuje obsah bodu 13 uvedené hlavy, a mél by byt proto
zrusen.

(15) Bod 9.1.1 hlavy 1 prilohy II nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by mél byt zménén, aby se upfesnilo, kdy maji byt provedeny
zkousky chronické toxicity na rybdch. Seznam zkusebnich metod OECD v bod¢ 9.1.6.1 by mél byt nahrazen, aby
zohlednioval probihajici vyvoj, pokud jde o pozadavky na informace o studiich chronické toxicity na rybach.

(16) Nekolik pozadavka na informace o mikroorganismech uvedenych v hlavé 2 ptiloh I a IIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012
se bud pfekryvd s jinymi ustanovenimi v piilohdch, nebo tyto pozadavky nejsou pro mikroorganismy podstatné.
Hlava 2 piiloh II a III nafizeni (EU) ¢ 528/2012 by proto méla byt zménéna, aby se tyto prekryvajici se
a nepodstatné pozadavky na informace odstranily.

(17)  Ctvrty pododstavec bodu 2 Gvodni &sti piilohy III naiizeni (EU) ¢. 528/2012 stanovi, Ze u netcinnych latek pouziji
zadatelé informace, které jsou jim poskytovany na zdkladé hlavy IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (°). Uvedeny pododstavec by mél byt zménén, aby se upfesnilo, Ze se mizZe vyZadovat, aby Zzadatelé
poskytli dopliujici informace o latkich vzbuzujicich obavy obsazenych v biocidnich piipravcich, a zejména aby
piedlozili soubor tdajt, ktery umoznuje identifikaci jejich vlastnosti vyvolavajicich naruseni ¢innosti endokrinniho
systému.

18) Aby hospodéiskym subjektim nebyla zptsobena nepfiméfend zatéz, mély by nékteré zkousky vyzadované podle
y hosp y J yla zp P y by y vy p
piilohy II nebo ptilohy III nafizeni (EU) ¢. 528/2012, které jiz byly zahdjeny nebo provedeny pted datem
pouzitelnosti tohoto nafizent, byt povazovany za vhodné pro splnéni poZadavkd na informace.

(19) Pfed tim, nez se pozadavky na tidaje zménéné timto nafizenim v pfenesené pravomoci stanou pouzitelnymi, by méla
byt poskytnuta pfimétend doba, aby zadatelé mohli provést nezbytnd opatieni ke splnéni uvedenych pozadavka.
V zdjmu ochrany zdravi lidi a zvifat a ochrany Zivotniho prostfedi by vsak Zzadatelim mélo byt umoZnéno, aby

zmény zavedené timto nafizenim dobrovolné pouzili jesté pfed datem jeho pouzitelnosti.

(20) Nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Priloha II nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se méni v souladu s piilohou I tohoto nafizeni.

Ptiloha III nafizen{ (EU) ¢. 528/2012 se méni v souladu s piilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Bez ohledu na datum pouZitelnosti tohoto nafizeni stanovené v ¢lanku 3 se Zadosti o schvéleni t¢inné latky a Zadosti
o povoleni biocidniho piipravku predloZené pfede dnem 15. dubna 2022 vyhodnocuji na zékladé pozadavki na
informace platnych v den pfedloZeni téchto Zddosti.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93[105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 15. dubna 2022.

Odchylné se mohou zadatelé rozhodnout pouzit pozadavky na ddaje stanovené v piilohdch I a II tohoto nafizeni ode dne
15. dubna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. ¥jna 2020.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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Pfiloha Il nafizeni (EU) &. 528/2012 se méni takto:

1) 1dvodni ¢ist se méni takto:

a) vbodé 2 se paty pododstavec nahrazuje timto:

PRILOHA I

,Zadatel zahdjf pied predlozenim z4dosti konzultaci s budoucim hodnoticim orgédnem. Vedle povinnosti ulozené v ¢l. 62
odst. 2 maze zadatel rovnéz konzultovat piislusny organ, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska navrzenych pozadavk
na informace, a zejména zkousek na obratlovcich, jejichz provedeni Zadatel navrhne. Zadatel tyto konzultace pred
piedlozenim Zadosti a jejich vysledky zadokumentuje a pfislusné dokumenty piilozi k Zadosti.“;

bod 5 se nahrazuje timto:

,5. Zkousky predkladané pro tcely schvéleni ti¢inné latky se provddéji v souladu s metodami popsanymi v nafizeni
Komise (ES) ¢. 440/2008 (*) nebo s jakymkoli revidovanym znénim téchto metod, které v uvedeném natizeni

jesté neni zahrnuto.

Pokud je v3ak nékterd metoda nevhodna nebo v naf{zeni Komise (ES) ¢. 440/2008 neni popsdna, pouZiji se jiné
metody, které jsou z védeckého hlediska vhodné a jejichz vhodnost je v Zddosti fddné odivodnéna.

Uplatiiuji-li se zkuebni metody na nanomateridly, poskytne se vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly
z védeckého hlediska a pfipadné se uvedou technickd pfizptsobeni nebo tpravy, které byly provedeny s cilem
zohlednit specifické vlastnosti téchto materidld.

(*) Nafizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovdni a omezovani
chemickych latek (UF. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).

2) tabulka v hlavé 1 se méni takto:

a)

nazev tietiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1°

b)

fadek 2 se nahrazuje timto:

w2

IDENTITA UCINNE LATKY (A JEJICH
PREKURZORU, POKUD JE UCINNA

LATKA VYRABENA NA MISTE)

Informace o Gc¢inné latce, a piipadné
o jejich prekurzorech, uvedené v tomto
oddile musi byt dostate¢né, aby dana
ucinnd latka mohla byt identifikovana.
Neni-li technicky mozné poskytnout
informace k jedné nebo vice polozkim
uvedenym v tomto oddile, nebo nejevi-li
se to z védeckého hlediska jako nutné,

uvedou se jasné divody.”
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¢) tadek 2.5 se nahrazuje timto:

2.5 Molekulovy a strukturni vzorec (véetné Molekulové a strukturni vzorce se
zdpisu  SMILES, je-li  dostupny poskytnout nemusi, pokud neni
a relevantni). mozné pfesné definovat

molekulovou strukturu prekurzoru

U prekurzoru (prekurzortl) a Gcinnych (prekurzort) ajnebo itinné itky:*

latek vyrdbénych na misté, informace
o vSech wvyrdbénych chemickych
latkdch (zamyslenych i nezamyslenych).

d) fadek 2.8 se nahrazuje timto:

,2.8 Metoda vyroby (postupy syntézy)
inné  latky  vCetné  informaci
0 vychozich materidlech

a rozpoustédlech v¢etné dodavateld,
specifikaci a komer¢ni dostupnosti.

U G¢innych latek vyrabénych na misté se
poskytne popis reakénich schémat
véetné  viech pribéznych  reakei
a souvisgjicich chemickych ldtek
(zamyslenych i nezamyslenych).“

e) vklada se novy fadek 2.11.1, ktery zni:

,2.11.1  Analyticky  profil nejméné  péti
reprezentativnich vzorkd odebranych
z latek vyrdbénych na misté, poskytujici
informace o obsahu w¢innych ldtek
a veskerych ostatnich slozek nad 0,1 %
hmotnostniho, véetné reziduf

o

prekurzoru (prekurzori).”

f) fadek 6.6 se nahrazuje timto:

,6.6 Udaje o t¢innosti na podporu:

— pfirozené aktivity u¢inné latky pro
zamyslené pouziti a

— vSech tvrzeni o oetfenych predmé-
tech tykajicich se biocidnich vlast-

_ nostf predmétu.

Udaje o uc¢innosti zahrnuji vSechny

dostupné  pouzivané  standardni

protokoly, laboratorni testy nebo

zkousky za redlnych podminek pouziti

a ptipadné standardni prabéh zkousky,

nebo tdaje podobné tém, které jsou

k dispozici pro vhodné referenéni

piipravky.”
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g) fadek 6.7.2 se nahrazuje timto:

,0.7.2

Pozorovéni nezddoucich nebo
nezamyslenych vedlejsich ¢inkd na
necilové organismy nebo na objekty
a materidly, které maji byt chranény*

h) fadky 8.1, 8.2 a 8.3 se nahrazuji timto:

8.1

Ziravost nebo drazdivost pro kiizi
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  ddaja
o u¢incich na clovéka a zvifata
a daja ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) ziravost pro kizi, zkousky in vitro;

¢) drazdivost pro kuzi, zkousky in vitro;

d) Ziravost nebo drdzdivost pro kazi,
zkousky in vivo.

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze
latka  spliiuje  kritéria  pro
klasifikaci jako latka Ziravd nebo
drazdiva pro kazi,

— je latka silnd kyselina (pH < 2,0)
nebo zdsada (pH = 11,5),

— je latka samozdpalnd na vzduchu
nebo pfi styku s vodou nebo
vlhkosti pti pokojové teploté,

— latka splnuje kritéria pro klasifi-
kaci jako latka akutné toxickd
(kategorie 1) dermdlni cestou
nebo

— studie akutni toxicity dermdlni
cestou poskytuje presvédcivé
dikazy o  Ziravosti nebo
dréazdivosti pro kizi vhodné pro
ucely klasifikace.

Umoziiuji-li jiz vysledky jedné ze

dvou studii uvedenych v pismenech

b) nebo ¢) ve sloupci 1 tohoto Fadku

jednoznaé¢né rozhodnuti o klasifikaci

latky nebo o neexistenci potencidlu
pro drazdivost pro kiazi, nemusi byt
druhd studie provedena.

Studie Ziravosti nebo drazdivosti pro

ktiZi in vivo se zvazi pouze v piipadé,

Ze studie in vitro uvedené v pismenech

b) a ¢) ve sloupci 1 tohoto fadku

nejsou pouzitelné nebo ze vysledky

téchto studii nejsou vhodné pro
ucely klasifikace a posouzeni rizik.
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Studie ziravosti nebo drdzdivosti pro
ktiziinvivo, které byly provedeny nebo
zahdjeny pfede dnem 15. dubna
2022, se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné.

8.2

Vazné poskozeni o&i nebo podrazdéni
oci
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o ucincich na clovéka a zvifata
a udaji ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) vdiné poskozeni o&i  nebo
podrdzdéni odi, zkousky in vitro;

¢) vazné poskozeni o&i  nebo
podrdzdéni oci, zkousky in vivo.

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze
latka  spliiuje  kritéria  pro
klasifikaci jako litka zpGsobujici
podrazdéni o¢i nebo vainé
poskozeni odi,

— je latka silnd kyselina (pH < 2,0)
nebo zdsada (pH = 11,5),

— je latka samozdpalnd na vzduchu
nebo pii styku s vodou nebo
vlhkosti pfi pokojové teploté nebo

— litka  spliuje  kritéria  pro
klasifikaci jako litka ziravd pro
kazi, coz vede k jeji klasifikaci
jako latka zptsobujici ,vadZné
poskozeni o¢i“ (kategorie 1).

Neumoziuji-li vysledky prvni studie
in vitro jednoznacné rozhodnuti
o klasifikaci litky nebo o neexistenci
potencidlu pro podrazdéni odi, zvazi
se pro tuto sledovanou vlastnost dalsi
studie in vitro.

Studie vdzného poskozeni o&i nebo
podrazdéni o&i in vivo se zvazi pouze
v piipadé, ze studie in vitro uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto
fadku nejsou pouzitelné nebo Zze
vysledky téchto studii nejsou vhodné
pro ucely klasifikace a posouzeni
rizik.

Studie vdZného poskozeni o¢i nebo
podrdzdéni oci in vivo, které byly
provedeny nebo zahdjeny prede
dnem 15. dubna 2022, se pro
splnéni  tohoto pozadavku na
informace povaZzuji za vhodné.
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8.3 Senzibilizace kiize Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné

Informace umoziiuji uéinit zavér, zda
latka predstavuje latku senzibilizujici
kazi a zda lze ptedpokladat, ze latka
md potencidl zpusobit zdvaznou
senzibilizaci u lidi (kategorie 1 A).
Informace by v pfipadé potfeby mély
byt dostacujici k provedeni posouzeni
rizik.

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  ddaji
o Glincich na ¢lovéka a zvifata
a daja ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) senzibilizace kiize, zkousky in vitro.
Informace ze zkusebnich metod in
vitro nebo in chemico uvedenych
v bodé 5 uvodni &sti této prilohy,
které se zabyvaji témito klicovymi
udélostmi senzibilizace kaze:

i) molekuldrni interakci s koznimi
proteiny;

ii) zdnétlivou reakci na keratino-
cyty;

iii) aktivaci dendritickych bunék;

¢) senzibilizace kiize, zkousky in vivo.
Metodou prvni volby pro zkousky
in vivo je zkouska s vySetfenim
lokdlnich miznich uzlin (Murine
Local Lymph Node Assay, LLNA). Jind
zkouska senzibilizace kaze se mize
pouzit pouze ve vyjimecnych
piipadech. Pouziti jiné zkousky
senzibilizace  kize je nutné
odtvodnit.

provést, pokud:

— dostupné informace naznacuji, Ze
latka spliuje kritéria pro klasifi-
kaci jako latka senzibilizujici
ktizi nebo Zirava pro kiizi,

— je latka silnd kyselina (pH < 2,0)
nebo zdsada (pH = 11,5) nebo

— je latka samozdpalnd na vzduchu
nebo pii styku s vodou nebo
vlhkosti pti pokojové teploté.

Zkousky in vitro neni nutné provést,

pokud:

— je k dispozici studie in vivo uve-
dend v pismenu c) ve sloupci 1
tohoto Fadku nebo

— dostupné zkusebni metody in vitro
nebo in chemico nejsou pro latku
pouzitelné nebo vysledky ziskané
z téchto studif nejsou vhodné pro
Ucely klasifikace a posouzeni
rizik.

Jestlize informace ze zkuSebnich

metod, které se zabyvaji jednou nebo

dvéma klicovymi udélostmi
uvedenymi v pismenu b) ve sloupci

1 tohoto Fadku, umoznuji klasifikaci

latky a posouzeni rizik, neni nutné

provést studie zabyvajici se dalsimi
klicovymi udalostmi.

Studie senzibilizace kiiZe in vivo se

provede pouze v piipadé, Ze

zkudebni metody in vitro nebo in
chemico uvedené v pismenu b) ve
sloupci 1 tohoto fidku nejsou
pouzitelné nebo Ze vysledky ziskané

z téchto studii nejsou vhodné pro

ucely klasifikace a posouzent rizik.

Studie senzibilizace kiize in vivo, které

byly provedeny nebo zahdjeny ptede

dnem 15. dubna 2022, se pro splnéni
tohoto pozadavku na informace
povazuji za vhodné.”
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i) tadek 8.6 se nahrazuje timto:

»8.6

Studie genotoxicity in vivo

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a)

Je-li vysledek nékteré ze studif
genotoxicity in vitro uvedenych
v tadku 8.5 pozitivni a nejsou-li
k dispozici spolehlivé vysledky

odpovidajici studie genotoxicity na

somatickych  bunikdch in  vivo,
provede se odpovidajici studie
genotoxicity na  somatickych

bunkdch in vivo.

Muze byt nutné provést druhou
studii genotoxicity na somatickych
bunkdch in vivo podle vysledkt in
vitro a in vivo, druhu a¢inkd, kvality
a relevance vsech dostupnych tdaji.
Je-li k dispozici pozitivni vysledek
studie genotoxicity na somatickych
bunkdch in vivo, méla by se na
zdkladé viech dostupnych udajg,
véetné toxikokinetickych dikazd,
zZvazit mozna mutagenita
v zéarode¢nych buiikdch, aby se
prokdzalo, zda mad latka schopnost
dostat se do zdrode¢nych bunék.
Neni-li mozné ucinit jasny zavér
ohledné mutagenity v zdrode¢nych
bunkdch, zvazi se dalsi zkoumadni.

Soubor doplikovych
udaja

Studii (studie) ve sloupci 1 neni nutné
provést, pokud:

— vysledky tii zkousek in vitro uve-
denych v fddku 8.5 jsou negativni
a nebyly zjistény zadné dalsi
obavy (napf. vznik metabolitd
vzbuzujicich obavy u savc) nebo

— latka splnuje kritéria pro klasifi-
kaci jako mutagen v zdrode¢nych
burkach kategorie 1 A nebo 1B.

Zkousku genotoxicity v zdrode¢nych
burikdch neni nutné provést, pokud
latka splnuje kritéria pro klasifikaci
jako karcinogen kategorie 1 A nebo
1B a mutagen v zdrode¢nych
bunkach kategorie 2.

j)  fadky 8.10 az 8.10.3 se nahrazuji timto:

»8.10

Reprodukéni toxicita

Za tlelem zhodnoceni bezpecnosti
uc¢innych latek pro spotfebitele ve
vztahu k d¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity ordlni
cestou.

Studie neni nutné provést, pokud:

— latka  spliuje  kritéria  pro
klasifikaci  jako  genotoxicky
karcinogen (je klasifikovana jako
mutagen v zdrode¢nych bunkach
kategorie 2, 1 A nebo 1B a rovnéz
jako  karcinogen  kategorie
1 A nebo 1B) a byla provedena
odpovidajici opatifeni k fizeni
rizik v¢etné opatfeni tykajicich se
reprodukéni toxicity,

— latka  spliuje  kritéria  pro
klasifikaci jako mutagen
v zdrode¢nych burikdch

kategorie 1 A nebo 1B a byla
provedena odpovidajici opatfeni
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k fizeni rizik vcetné opatieni
tykajicich se reprodukéni toxicity,

— jeldtka mélo toxikologicky ticinnd
(nezjistily se diikazy o toxicité pfi
dostupnych  zkouskich  za
piedpokladu, Ze soubory udaji
jsou dostatecné obsahlé
a informativni),
z toxikokinetickych ddaji lze
dokdzat, ze nedochdzi
k systémové absorpci
pislusnymi  cestami expozice
(napf. koncentrace v plazmé
nebo krvi jsou pfi pouziti citlivé
metody pod mezi detekce
a v mod, Zlu¢i  ani
vydechovaném vzduchu nelze
prokdzat pfitomnost latky ani
jejich  metabolitd) a pribéh
pouzivani naznacuje, Ze
nedochdzi k zddné nebo jen
k zanedbatelné expozici ¢loveka
nebo zvifat,

— latka  splauje  kritéria  pro
klasifikaci jako latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo
1B: Mtize poskodit reprodukéni
schopnost (H360F) a dostupné
udaje  poskytuji  dostatecnou
podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom piipadé
nebudou nutné zkousky ucinka
na sexudlni funkci a plodnost.
Pokud se neprovadi zkoumdani
vyvojové  toxicity, je tfeba
poskytnout plné odavodnéni
a dokumentaci, nebo

— je o latce zndmo, Ze zpusobuje
vyvojovou toxicitu a spliuje
kritéria pro klasifikaci jako latka
toxickd pro reprodukeci kategorie
1 A nebo 1B: Mize poskodit plod
v téle matky (H360D) a dostupné
udaje  poskytuji  dostate¢nou
podporu pro podrobné
posouzeni rizik; v tom pfipadé
nebudou nutné zkousky
vyvojové toxicity. Pokud se
neprovadi zkoumdni sexudlni
funkce a plodnosti, je tieba
poskytnout plné odtvodnéni
a dokumentaci.
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Bez ohledu na ustanoveni tohoto
sloupce v tomto Fadku muze byt
nutné provést studie reprodukéni
toxicity za Gcelem ziskdni informaci
o  vlastnostech  vyvolavajicich
naruSeni innosti  endokrinniho
systému, jak je stanoveno v fadku
8.13.3.1.

8.10.1

Studie prenatdlni vyvojové toxicity
(OECD TG 414) na dvou druzich,
upfednostiiovanym prvnim druhem je

krélik (nehlodavec)
a upfednostiiovanym druhym druhem
je potkan (hlodavec);

upfednostiiovanou cestou podini je
orélni cesta.

Studie na druhém druhu se
neprovede, jestlize studie provedend
na prvnim druhu nebo jiné dostupné
udaje naznacuji, ze ltka zptsobuje
vyvojovou toxicitu a spliiuje kritéria
pro klasifikaci jako latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1 A nebo 1B:
Muze poskodit plod v téle matky
(H360D) a dostupné tidaje poskytuji
dostate¢nou podporu pro podrobné
posouzeni rizik.

8.10.2

Roziifend  jednogeneratni  studie
reprodukéni toxicity (OECD TG 443)
s kohortami 1 A a 1B a rozsifeni
kohorty 1B o generaci F2 s cilem
vyprodukovat 20 vrhi na kazdou
exponovanou skupinu, mlddata F2
musi byt sledovdna az do odstaveni
a zkouména podobné jako mlddata F1.
Upfednostiiovanym druhem je potkan
a upfednostiiovanou cestou podani je
ordlni cesta.

Nejvyssi tiroven davky by méla vychdzet
z toxicity a méla by se zvolit tak, aby
vyvolala reprodukéni a/nebo jinou
systémovou toxicitu.

Dvougeneraéni studie reprodukéni
toxicity provedend v souladu se
zku$ebnim pokynem OECD TG 416
(ptijatym v roce 2001 nebo pozdgji)
nebo rovnocenné informace se pro
splnéni  tohoto pozadavku na
informace povazuji za vhodné,
pokud je takova studie k dispozici
a Dbyla =zahdjena prede dnem
15. dubna 2022.

8.10.3

Vyvojova neurotoxicita

Studie vyvojové neurotoxicity v souladu
se zkuebnim pokynem OECD TG 426
nebo jakakoli relevantni studie (soubor)
poskytujici  rovnocenné informace,
nebo kohorty 2 A a 2B rozsifené
jednogeneraéni  studie  reprodukéni
toxicity (OECD TG 443) s dalsim
zkoumdnim kognitivnich funkci.

Studie se neprovede, pokud dostupné

Gdaje:

— naznaCuji, Ze litka zpisobuje
vyvojovou toxicitu a spliiuje krité-
ria pro Kklasifikaci jako latka
toxickd pro reprodukci kategorie
1 A nebo 1B: Maze poskodit plod
v téle matky (H360D), a

— poskytuji dostate¢nou podporu
pro robustni posouzen rizik.“
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k) vklada se novy fadek 8.10.4, ktery zni:

»8.10.4

Dalsi studie

Rozhodnuti o nutnosti provést dalsi
studie véetné téch, které obsahuji
informace o mechanismech, by mélo
vychézet z vysledkd studii uvedenych
v Fadcich 8.10.1, 8.10.2 a 8.10.3 a ze
vSech dalsich dostupnych pfislusnych
udaji.

Soubor doplikovych
udaju”

1) fadek 8.11.2 se nahrazuje timto:

»8.11.2

Zkousky karcinogenity u druhého
druhu

a) Druhd studie karcinogenity by méla
byt provedena na mysich.

b) Za téelem zhodnoceni bezpe¢nosti
Gcinnych latek pro spotiebitele ve
vztahu k a¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity ordlni
cestouL.

Druhou studii karcinogenity neni
nutné provést, pokud muize zadatel
na védeckém zdkladé odtivodnit, Ze
to neni nezbytné.

m) tadky 8.12.1 az 8.12.8 se nahrazuji timto:

»8.12.1

Informace o zndmkach otravy, klinické
zkousky, prvni pomoc, protilitky,
1ékatské oSetfeni a progndza po otravé

8.12.2

Epidemiologické studie

8.12.3

Udaje o lékaiském dohledu, zdravotn{
zdznamy a piipadové studie”

n) tadky 8.13.2 a 8.13.3 se nahrazuji timto:

»8.13.2

Neurotoxicita

Jeli  ¢innou  litkou  organickd
slouc¢enina obsahujici fosfor nebo
pokud existuje ndznak, pfipadné je na
zékladé poznatkii o mechanismu
ucinku ¢&i poznatkd ze studii akutniho
u¢inku nebo studii po opakovanych
dévkach ziejmé, ze G¢innd litka mbze
mit neurotoxické vlastnosti, vyzaduji se
dodate¢né informace ¢i konkrétni studie
(jako je OECD TG 424 nebo OECD TG
418 & 419 nebo rovnocenné).

Pokud se zjisti inhibice cholinesterdzy,
mélo by se zvdzit provedeni zkousky
odezvy na reaktivacni ¢inidla.

Soubor doplitkovych
udaja
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Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti
Gc¢innych litek pro spotiebitele ve
vztahu k dc¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné provést studie toxicity ordlni
cestou.

8.13.3

Naruseni ¢innosti endokrinniho
systému

Posouzeni naruseni ¢innosti
endokrinntho systému zahrnuje tyto
stupné:

a) Posouzeni dostupnych informaci
z nasledujicich studii a jakychkoli
dalsich  pfislusnych  informaci,
véetné metod in vitro a in silico:

i)  8.9.1 Studie ordln{ toxicity na
hlodavcich — 28dennf aplikace
(OECD TG 407);

ii)  8.9.2 Studie ordln{ toxicity na
hlodavcich — 90denni aplikace

(OECD TG 408);
i)  8.9.4 Studie ordlni toxicity na
nehlodavcich - opakovana

aplikace (OECD TG 409);

iv)  8.10.1 Studie prenatalni vyvo-
jové toxicity (OECD TG 414);

v)  8.10.2 Rozdifend jednogene-
racni studie reprodukéni toxi-
city (OECD TG 443) nebo
dvougenera¢ni studie repro-
dukéni  toxicity (OECD TG
416);

vi)  8.10.3 Studie vyvojové neuro-
toxicity (OECD TG 426);

vii) 8.11.1 Kombinovand studie
karcinogenity a chronické toxi-
city po opakovanych davkach
(OECD TG 451-3);

viii) Systematicky pfehled pfislusné
literatury véetné studii na sav-
cich a jinych organismech nez
na savcich.

b) Existuji-li  jakékoli  informace
naznalujici, ze G¢innd latka mdbze
mit vlastnosti vyvoldvajici naruseni
Cinnosti  endokrinniho  systému,
nebo jsou-li k dispozici netplné
informace o kli¢ovych parametrech

Jsou-li k dispozici  dostatecné
plesvédcivé dikazy pro ucinéni
zavéru o existenci nebo neexistenci
konkrétniho ~ zplisobu  Gcinku
narudujictho ¢innost endokrinniho
systému:

— pro dany zptisob Gcinku se upusti
od dalsich zkousek tohoto ti¢inku
na obratlovcich,

— pro dany zptisob t¢inku lze upu-
stit od dalsich zkousek neprovadé-
nych na obratlovcich.

Ve viech pipadech je nutné
poskytnout pfiméfenou
a spolehlivou doku*
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relevantnich pro udinéni zdvéru
o naruen{ ¢innosti endokrinniho
systému, vyzaduji se dodate¢né
informace ¢i konkrétni studie, aby
objasnily:

1) zptisob nebo mechanismus
ucinku a/nebo

2) potencidlné piislusné nezadouci
u¢inky u lidi nebo zvifat.

Za tucelem zhodnoceni bezpecnosti
G¢innych litek pro spotiebitele ve
vztahu k dcinnym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné vzit v Gvahu ordlni poddvani
a studie na zvifatech provést ordlni
cestou.

o) vklada se novy fadek 8.13.3.1, ktery znf:

»8.13.3.1

Konkrétni dal§i studie za dcelem
zkoumdni  potencidlnich  vlastnosti
vyvolavajicich ~ naruSeni  Cinnosti
endokrinntho  systému  mohou
zahrnovat kromé jiného:

a) studie toxicity na savcich uvedené

v fadku 8.13.3 pism. a);
b) zkousky in vitro:

i) Zkouska transaktivace
estrogenovych receptort
(OECD TG 455);

ii) Zkouska transaktivace
androgennich receptorti (OECD
TG 458);

iif) Zkouska steroidogeneze H295R
(OECD TG 456);

iv) Zkouska aromatdzy (lidsky

rekombinant) OPPTS 890.1200;

¢) Uterotrofni biologickd zkouska na

hlodavcich (OECD TG  440)

a  Hershbergerova  biologickd

zkouska na potkanech (OECD TG
441);

d) Pubertalnivyvoja funkce titné zlazy
u intaktnich juvenilnich nebo
peripubertdlnich samctt potkanti
(OPPTS 890.1500).

Rozhodnuti provést studie na savcich se

pijjme na zéakladé vsech dostupnych

informaci, vCetné  systematického
piehledu pfislusné literatury (vetné
informaci o dcincich narusujicich
¢innost  endokrinniho  systému

u necilovych organismt) a dostupnosti

vhodnych metod in silico nebo in vitro.

Soubor doplikovych
udaju”
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p) tadky 8.13.4 a 8.13.5 se nahrazuji timto:

»8.13.4

Imunotoxicita a vyvojovd imunotoxicita
Existuji-li diokazy ze studii po
opakovanych  davkich ¢ studif
reprodukéni toxicity, Ze U¢innd latka
mbZe mit imunotoxické vlastnosti,
vyzZaduji se dodatecné informace ¢i
konkrétni studie, aby objasnily:
1) zptisob nebo mechanismus Gcinku
a/nebo
2) potencidlné pfislusné
u¢inky u lidi nebo zvifat.
Za tcelem zhodnoceni bezpecnosti
ucinnych latek pro spottebitele ve
vztahu k a¢innym latkdm, které se
mohou dostat do jidla ¢i krmiva, je
nutné vzit v Gvahu ordlni podavani
a studie na zvifatech provést ordlni
cestou.

nezddouci

Soubor doplikovych
udaja

8.13.5

Dal3i studie mechanismu

Rozhodnuti o nutnosti provést dalsi
studie by mélo vychdzet ze vSech
piislusnych adaja.

Soubor doplikovych
udaju*

q) tadek 8.18 se zrusuje;

1) fadek 9.1.1 se nahrazuje timto:

»9.1.1

Studie subakutni toxicity na rybach
Jsou-li vyzadovany tdaje o subakutni
toxicitt u ryb, mél by byt pouzit
prahovy piistup (stupiiovitd strategie).
Studie chronické toxicity na rybdch
v souladu s fddkem 9.1.6.1 se zvdZi,
pokud je litka 3Spatné rozpustnd ve
vodé, tj. pod 1 mg/l.

Studii neni nutné provést, pokud:

— je k dispozici platnd studie chro-
nické toxicity pro vodn{ prostiedi
provedend na rybach,

— jsou pro tento pozadavek na tdaje
kdispozici dostate¢né presvédcivé
dikazy vcetné pouziti jinych
Gdajt, jako je akutni toxicita pro
rybi embrya (FET, OECD TG 236)
a/nebo vysledky ziskané z metod
neprovadénych na zvifatech.”

s) fadek 9.1.6.1. se nahrazuje timto:

,9.1.6.1

Studie chronické toxicity na rybach

Poskytnou se informace ze zkousek
chronické toxicity na rybdch, p#i nichz
byla exponovdna rand Zivotni stddia

(jikry, larvy nebo nedospéli jedinci).

Soubor doplikovych
udaju”
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t) fadek 9.10 se nahrazuje timto:
,9.10 NaruSeni  cinnosti  endokrinniho

systému

Posouzeni vlastnosti vyvoldvajicich
narufeni  Cinnosti  endokrinniho
systému zahrnuje tyto stupné:

a) Posouzeni souboru ddajii o savcich
v souladu s fddkem 8.13.3, aby bylo
mozné podle tdaji tykajicich se
savcll zhodnotit, zda md latka vlast-
nosti vyvolavajici naru$eni ¢innosti
endokrinniho systému.

b) Pokud nelze na zdkladé Gidaji o sav-
cich vsouladu s fddkem 8.13.3 nebo
9.1.6.1 ucinit zdvér, ze litka md
vlastnosti vyvoldvajici naruseni ¢in-
nosti endokrinniho systému, zvazi se
studie uvedené v fadku 9.10.1 nebo
9.10.2, pfi¢emz se zohledni vSechny
dalsi dostupné ptislusné informace,
véetné systematického prehledu pii-
slusné literatury.”

u) vklddaji se nové fadky 9.10.1, 9.10.2 a 9.10.3, které zné&j:

»9.10.1

NaruSeni  cinnosti endokrinniho
systému u ryb

Konkrétni studie za tGcelem zkoumdni
potencidlnich vlastnosti vyvolavajicich
naru§eni  Cinnosti  endokrinniho
systému mohou zahrnovat kromé
jiného tyto pozadavky na tdaje:

a) Rozsifend jednogeneratni zkouska
reprodukce halancika japonského
(MEOGRT, OECD TG 240);

b) Zkouska toxicity béhem Zivotniho
cyklu  ryb  (FLCTT,  OPPTS
850.1500) zahrnujici  vSechny
parametry ,zprostiedkované
estrogeny, androgeny
a steroidogeny* (EAS), jeZ maji byt
méfeny ve studii MEOGRT.

Studii neni nutné provést, pokud:

— z dostate¢ného souboru daji
o savcich v souladu s fddkem
8.13.3 nebo z jakychkoli dalsich
piislusnych  informaci (napf.
z piislusné literatury) nevyplyva
7adny ndznak  endokrinniho
pisobeni nebo Gcinkd
souvisejicich s endokrinnim
systémem a

— jsoukdispozici platné tidaje in vivo
azadné informace nenaznacuji, Ze
by wc¢innd litka mohla vyvolat
endokrinni  ptisobeni  nebo
ucinky potencidlné souvisejici
s endokrinnim plsobenim bud
v ramci krdtkodobé zkousky
ptisobeni na reprodukci ryb
(FSTRA; OECD TG 229), nebo
21denni zkousky na rybédch
(OECD TG 230) & zkousky
pohlavniho vyvoje ryb (FSDT,
OECD TG 234).

Jsou-li k dispozici jiné iidaje vztahujici
se na modality nebo parametry
souvisejici s estrogeny, androgeny
a steroidogeny (EAS) zkoumané




endokrinntho systému, nebo jsou-li
k  dispozici netplné  informace
o klicovych parametrech relevantnich
pro ucinéni zavéru o naruseni ¢innosti
endokrinntho systému, vyzaduji se
dodate¢né informace nebo podle
potieby konkrétni studie, aby objasnily:
a) zplsob nebo mechanismus icinku
a/nebo
b) potencidlné pfislusné
tcinky u lidi nebo zvitat.

nezadouci
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v rimci OECD TG 229 nebo OECD
TG 230 nebo OECD TG 234, pak
mohou byt pouZity tyto tdaje.
9.10.2 Naru$eni  ¢innosti  endokrinniho Studii neni nutné provést, pokud:
systému u obojzivelnikil — z dostate¢ného souboru ddaji
Konkrétni dalsi studie za udcelem o savcich v souladu s fddkem
zkoumdni potencidlnich  vlastnosti 8.13.3 nebo z jakychkoli dalsich
vyvoldvajicich  naruSeni  Cinnosti piislusnych informaci (napf. z pfi-
endokrinntho systému mohou slusné literatury) nevyplyvd zadny
zahrnovat kromé jiného analyzu rtstu ndznak endokrinniho puisobeni
a vyvoje larev obojzivelniki (LAGDA; nebo tcinkd souvisejicich s endo-
OECD TG 241). krinnim systémem a
— jsoukdispozici platné tidaje invivo
azadné informace nenaznacuji, ze
by Gi¢innd litka mohla mit v rdmci
zkousky metamorfézy obojzivel-
nik (AMA; OECD 231) vlastnosti
vyvolévajici narueni Cinnosti
endokrinniho systému.
9.10.3 Existuji-li informace naznacujici, Ze | Soubor dopliikovych
Acinnd litka maze mit vlastnosti | Gdaji”
vyvolavajici naruseni ¢innosti

3) tabulka v hlavé 2 se méni takto:

a) ndzev tfetiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1¢

b) fadek 2.4 se nahrazuje timto:

,2.4 Specifikace technické G¢inné latky
(TGAI*

¢) vklddaji se nové fadky 2.4.1, 2.4.2 a 2.4.3, které znéjt:

,2.4.1 Obsah  d¢innych  mikroorganisma
a identita a obsah pfislusnych
metabolitil nebo toxind

2.4.2 Identita a obsah necistot, pfidatnych
latek a kontaminujicich
mikroorganism

2,43 Analyticky profil Sarzi“
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d) tadek 2.5 se nahrazuje timto:

2.5 Metoda produkce a Fizeni kvality*

e) fadky 2.6 az 2.9 se zrusuji;

f) fadek 3.5 se nahrazuje timto:

»3.5 Informace o produkovéni pfislusnych
metabolitd a toxind”

g) fadky 4.1 a 4.2 se nahrazuji timto:

W41 Metody, postupy a kritéria pouzivané
pro stanoveni pfitomnosti a identity
mikroorganismu

4.2 Metody pro analyzu mikroorganismu
izolovaného z kone¢ného vyrobku*

h) vklada se novy fadek 4.3:

4.3 Metody pro tcely sledovani za Gcelem
kvalitativntho ~ a  kvantitativniho
stanoveni rezidui (Zivotaschopnych
nebo Zivotaneschopnych)*
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PRILOHA II

Ptiloha III nafizeni (EU) ¢. 528/2012 se mén{ takto:
1) tvodni ¢4st se méni takto:
a) vbodé 2 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,Nékterym pozadavkim na informace stanovenym v této piiloze lze vyhovét dostupnymi informacemi
o vlastnostech ¢inné latky (4¢innych litek) obsazené (obsazenych) v piipravku a o vlastnostech jiné nez Gcinné
latky (jinych nez déinnych latek) obsazené (obsazenych) v p¥ipravku. U jinych nez G¢innych latek pouziji Zadatelé
ve vhodnych piipadech informace, které jsou jim poskytovany na zakladé hlavy IV nafizeni (ES) ¢. 1907/2006,
a informace, které poskytuje agentura podle ¢l. 77 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni. Tyto informace v3ak nemusi
postacovat nebo nemusi byt dostate¢né pro uréeni, zda ma jind nez Gc¢innd litka obsazend v biocidnim pfipravku
nebezpec¢né vlastnosti, a hodnotici orgdn maze dospét k zavéru, Ze jsou nutné dalsi idaje.”;

b) vbodé 2 se sedmy pododstavec nahrazuje timto:

,Zadatel zah4ji pted ptedlozenim z4dosti konzultaci s budoucim hodnoticim orgdnem. Vedle povinnosti ulozené
v ¢l 62 odst. 2 miZe Zadatel rovnéz konzultovat piislusny organ, ktery zhodnoti dokumentaci z hlediska
navrzenych poZzadavkd na informace, a zejména zkouSek na obratlovcich, jejichz provedeni Zadatel navrhne.
Zadatel tyto konzultace pied piedlozenim zddosti a jejich vysledky zadokumentuje a pifslusné dokumenty piilozi
k zadosti.;

¢) bod 5 se nahrazuje timto:

,5. Zkousky pfedklddané pro tcely povoleni se provadéji v souladu s metodami popsanymi v nafizeni Komise (ES)
¢. 440/2008 nebo s jakymkoli revidovanym znénim téchto metod, které v uvedeném nafizeni je$té neni
zahrnuto.

Pokud je v3ak nékterd metoda nevhodnd nebo v natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 (*) neni popsdna, pouZiji se
jiné metody, které jsou z védeckého hlediska vhodné a jejichZ vhodnost je v Zadosti fadné odtivodnéna.

Uplatiiuji-li se zkuSebni metody na nanomateridly, poskytne se vysvétleni jejich vhodnosti pro nanomateridly
z védeckého hlediska a pfipadné se uvedou technickd prizptsobeni nebo tpravy, které byly provedeny s cilem
zohlednit specifické vlastnosti téchto materidld.

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 440/2008 ze dne 30. kvétna 2008, kterym se stanovi zkusebni metody podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani
chemickych latek (UF. vést. L 142, 31.5.2008, s. 1).

2) tabulka v hlavé 1 se méni takto:

a) ndzev tretiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1°

b) tadek 6.6 se nahrazuje timto:

,0.6 Navrzend  tvrzeni o  piipravku
a oSetfenych pfedmétech, jsou-li
oznaceny tvrzenimi, v souvislosti
s biocidnimi vlastnostmi pfedmétu*
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c) tadek 6.8.2 se nahrazuje timto:
,6.8.2 Pozorovéni nezddoucich nebo
nezamyslenych vedlejsich ¢inkd na
necilové organismy nebo na objekty
a materidly, které maji byt chranény*
d) fadky 8.1, 8.2 a 8.3 se nahrazuji timto:
,8.1 Ziravost nebo drazdivost pro kiizi Zkousku piipravku nebo smési nen{

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni dostupnych tdajti o G¢in-
cich na ¢lovéka a zvifata a (idaji ze
zkousek neprovddénych na zvita-
tech;

b) Ziravost pro kiizi, zkousky in vitro;

¢) drazdivost pro kizi, zkousky in vitro;

d) Ziravost nebo drdzdivost pro kuzi,
zkousky in vivo.

nutné provést, pokud:

— existuji dostate¢né platné tdaje
0 jednotlivych slozkach
piipravku nebo smési
umoziiujici  jejich  klasifikaci
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické acinky,

— jsou piipravek nebo smés silné
kyseliny (pH < 2,0) nebo zésady
(pH > 11,5),

— jsou piipravek nebo  smés
samozapalné na vzduchu nebo
pii styku s vodou nebo vlhkosti
pii pokojové teplotg,

— pripravek nebo smés spliuji
kritéria pro klasifikaci jako
piipravek nebo smés akutné
toxické kategorie 1 dermdlni
cestou nebo

— studie akutn{ toxicity dermdlni
cestou poskytuje presvédcivé
dikazy o Ziravosti nebo
drazdivosti pro kazi vhodné pro
tcely klasifikace.

Umoznuji-li jiz vysledky jedné ze

dvou studif uvedenych v pismenech

b) nebo ) ve sloupci 1 tohoto fadku

jednoznaéné rozhodnutf o klasifikaci

piipravku  nebo  smési  nebo

0 neexistenci  potencidlu  pro

drazdivost pro kazi, nemusi byt

druhd studie provedena.

Studie Ziravosti nebo drdzdivosti pro
ktizi in vivo se zvazi pouze v piipadg,
ze studie in vitro uvedené v pismenech
b) a ¢) ve sloupci 1 tohoto Fidku
nejsou pouzitelné nebo ze vysledky
téchto studii nejsou vhodné pro
Ucely klasifikace a posouzeni rizik
a Ze se nepouzije postup vypoctu
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nebo zdsady extrapolace stanovené
v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Studie ziravosti nebo drdzdivosti pro
kaziinvivo, které byly provedeny nebo
zahdjeny pfede dnem 15. dubna
2022, se pro splnéni tohoto
pozadavku na informace povazuji za
vhodné.

8.2

Vazné poskozeni o&i nebo podrazdéni
oci
Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o ucincich na clovéka a zvifata
a udajii ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) véiné poskozeni o¢i nebo podrdz-
déni o¢i, zkousky in vitro;

¢) vazné poskozeni o¢i nebo podraz-
déni odi, zkousky in vivo.

Zkousku piipravku nebo smési nen{
nutné provést, pokud:

— jsou k dispozici dostatecné platné
udaje o jednotlivych slozkich
piipravku nebo smési
umoziiujici  jejich  klasifikaci
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi Zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické acinky,

— jsou ptipravek nebo smés silné
kyseliny (pH < 2,0) nebo zésady
(pH > 11,5),

— jsou piipravek nebo smés
samozdpalné na vzduchu nebo
pii styku s vodou nebo vlhkosti
pii pokojové teploté,

— piipravek nebo smés spliuji
kritéria pro klasifikaci jako
piipravek nebo smés Ziravé pro
ktizi, coz vede k jejich klasifikaci
jako  pipravek nebo smés
zptsobujici  ,vdzné poskozeni
o¢i“ kategorie 1.

Neumozuji-li vysledky prvni studie
in vitro jednoznalné rozhodnuti
o Kklasifikaci piipravku nebo smési
nebo o neexistenci potencidlu pro
podrazdéni o¢i, zvdii se pro tuto
sledovanou vlastnost dali studie in
vitro.

Studie vdzného poskozeni oli nebo
podrazdéni o&i in vivo se zvazi pouze
v piipadé, ze studie in vitro uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto
fadku nejsou pouzitelné nebo Zze
vysledky ziskané z téchto studii
nejsou vhodné pro téely klasifikace
a posouzeni rizik a Ze se nepouZije
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postup  vypotu nebo  zdsady
extrapolace stanovené v nafizeni (ES)
¢.1272/2008.

I 7

Studie vdzného poskozeni o¢i nebo
podrdzdéni oci in vivo, které byly
provedeny nebo zahdjeny prede
dnem 15. dubna 2022, se pro
splnéni  tohoto  pozadavku na
informace povazuji za vhodné.

8.3

Senzibilizace kiiZe

Informace umoziuji udinit zdvér, zda
latka predstavuje latku senzibilizujici
kazi a zda lze ptedpokladat, Ze latka
md potencidl zpusobit zdvaznou
senzibilizaci u lidi (kategorie 1 A).
Informace by v piipadé potfeby mély
byt dostacujici k provedeni posouzeni
rizik.

Posouzeni zahrnuje tyto stupné:

a) posouzeni  dostupnych  udaji
o Ucincich na clovéka a zvifata
a daja ze zkousek neprovadénych
na zvifatech;

b) senzibilizace kiize, zkousky in vitro.
Informace ze zku$ebnich metod in
vitro nebo in chemico provedenych
vsouladusbodem 5 tivodni &sti této
piilohy, které se zabyvaji témito kli-
Covymi uddlostmi  senzibilizace
ktze:

i)  molekuldrni interakci s koznimi
proteiny;

ii) zdnétlivou reakci na keratino-
cyty;

iii) aktivaci dendritickych bunék;

¢) senzibilizace kiZze, zkousky in vivo.
Metodou prvni volby pro zkousky in
vivo je zkouska s vySetfenim lokalnich
miznich uzlin (Murine Local Lymph
Node Assay, LLNA). Jind zkouska
senzibilizace kize se miZe pouzit
pouze za vyjimecnych okolnosti.
Pouziti jiné zkousky senzibilizace
ktiZe je nutné védecky odivodnit.

Zkousku piipravku nebo smési nenf
nutné provést, pokud:

— jsou k dispozici dostate¢né platné
udaje o jednotlivych slozkich
piipravku nebo smési
umoziujici  jejich  klasifikaci
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
a mezi zadnymi slozkami nejsou
ocekavany synergické acinky,

— dostupné informace naznacuji, Ze
piipravek nebo smés by mély byt
klasifikovany jako piipravek nebo
smés senzibilizujici kdzi nebo
Ziravé pro kizi,

— jsou piipravek nebo smés silné
kyseliny (pH < 2,0) nebo zdsady
(pH 2 11,5),

— jsou piipravek nebo smés samo-
zdpalné na vzduchu nebo pfi
styku s vodou nebo vlhkosti pfi
pokojové teploté.

Zkousky in vitro neni nutné provést,
pokud:

— je k dispozici studie in vivo uve-
dend v pismenu c) ve sloupci 1
tohoto fadku nebo

— dostupné zkusebni metody in vitro
nebo in chemico nejsou pro piipra-
vek nebo smés pouzitelné nebo
vysledky téchto studii nejsou
vhodné pro tcely klasifikace
a posouzen( rizik.

Jestlize informace ze zkuSebnich

metod, které se zabyvaji jednou nebo

dvéma kli¢covymi udalostmi




L 106/26

[ Cs |

Ufedn{ véstnik Evropské unie

26.3.2021

uvedenymi v pismenu b) ve sloupci 1
tohoto fadku, jiz umoziiuji klasifikaci
latky a posouzeni rizik, neni nutné
provést studie zabyvajici se dalsimi
klicovymi udalostmi.

Studie senzibilizace kiiZe in vivo se
zvazi pouze v piipadé, Ze studie in
vitro nebo in chemico uvedené
v pismenu b) ve sloupci 1 tohoto
fadku nejsou pouzitelné nebo ZzZe
vysledky ziskané z téchto studii
nejsou vhodné pro ucely klasifikace
a posouzeni rizik a Ze se nepouZije
postup  vypoltu nebo  zdsady
extrapolace stanovené v natizeni (ES)
¢.1272/2008.

Studie senzibilizace kiize in vivo, které
byly provedeny nebo zahdjeny ptede
dnem 15. dubna 2022, se pro splnéni
tohoto pozadavku na informace
povazuji za vhodné.”

e) fadek 8.7 se nahrazuje timto:

Dostupné toxikologické tidaje ohledné:

a) jiné nez ucinné latky (jinych nez
tcinnych latek) (tj. latky (latek) vzbu-
zujici(ch) obavy) a

b) smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky) vzbuzujici obavy.

Zkousky uvedené v oddile 8 tabulky
v hlavé 1 ptilohy II se provedou u latky
(latek)  vzbuzujici(ch) obavy nebo
u smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky)  vzbuzujici  obavy, neni-li
k dispozici dostatek tidajii a nelze-li je
ziskat odvozenim, metodou in silico
nebo jinym uzndvanym zpiisobem,
ktery nezahrnuje zkousku (zkousky).

Zkousku pfipravku nebo smési neni
nutné provést, pokud jsou splnény
viechny tyto podminky:

— k dispozici jsou platné uddaje
o kazdé slozce smési umoznujici
jeji  klasifikaci podle pravidel
stanovenych  nafizenim  (ES)
& 1272/2008,

— lze udinit zdvér, zda mize byt
biocidn{ ptipravek povazovan za
piipravek  majici  vlastnosti
vyvoldvajici naruSeni Cinnosti
endokrinniho systému,

— mezi zddnymi slozkami nejsou
ocekdvany synergické a¢inky.”

f) fadek 9.1 se nahrazuje timto:

»9.1

Dostupné  ekotoxikologické  tdaje

ohledné:

a) jiné nez uc¢inné latky (jinych nez
ucinnych ldtek) (tj. latky (latek)
vzbuzujici(ch) obavy);

b) smési, jejiz slozkou je (jsou) latka
(latky) vzbuzujici obavy.

Zkousku piipravku nebo smési neni

nutné provést, pokud jsou splnény

vSechny tyto podminky:

— k dispozici jsou platné tudaje
o kazdé slozce smési umozujici
jeji  Klasifikaci podle pravidel
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Zkousky uvedené v oddile 9 hlavy 1
piflohy II se provedou u latky (litek)
vzbuzujici(ch) obavy nebo u smési,
jejiz slozkou je (jsou) latka (latky)
vzbuzujici obavy, neni-li k dispozici
dostatek 0daji a nelze-li je ziskat
odvozenim, metodou in silico nebo
jinym uzndvanym zpusobem, ktery
nezahrnuje zkousku (zkousky).

stanovenych  nafizenim  (ES)
¢.1272/2008,

— lze ucinit zdvér, zda muize byt

biocidni piipravek povazovan za
piipravek  majici  vlastnosti
vyvoldvajici narueni Cinnosti
endokrinntho systému,

— mezi Zddnymi slozkami nejsou

ocekavany synergické ac¢inky.”

3) tabulka v hlavé 2 se méni takto:

a) ndzev tietiho sloupce se nahrazuje timto:

,Sloupec 3
Zvlastni pravidla pro odchylky od
sloupce 1¢

b) fadek 2.3 se nahrazuje timto:

»2.3

Podrobné kvantitativni (g/kg, g/l, % w|w
(v[v), KTJ/g, KTJ/l nebo IU/mg, ptipadné
jakdkoli  jind  vhodnd jednotka)
a kvalitativni informace o povaze,
slozeni a funkci biocidntho pfipravku,
napf. mikroorganismy, ucinné latky
a jiné nez Gc¢inné latky a jakékoli jiné
piislusné slozky.

Poskytuji ~se  vSechny  piislusné
informace o jednotlivych piisadich
a o konecném sloZeni biocidniho
piipravku.

c) fadky 3.6.8 az 3.6.12 se zrusujf;

d) vkladaji se nové fadky 3.6.8 a 3.6.9, které znéji:

»3.6.8

Zptisob rozpraseni — aerosoly

3.6.9

Dalsi technické vlastnosti“

e) fadky 4 az 4.12.3 se nahrazuji timto:

,4. FYZIKALNI NEBEZPECNOST A SOUVISEJICI
CHARAKTERISTIKY

4.1. Vybusniny

4.2. Hoftlavé aerosoly
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4.3.

Hotlavé kapaliny

4.4.

Hotlavé tuhé latky

4.5.

Oxidujici kapaliny

4.6.

Oxidujici tuhé latky

4.7.

Latky a smési korozivni pro kovy

4.8.

Dalsi fyzikalni ukazatele nebezpecnosti

4.8.1. Body samozdpalu produktd (kapaliny

a plyny)

4.8.2. Relativni bod samozépalu tuhych latek

4.8.3. Nebezpeci vybuchu prachu*

f) fadek 10.3 se nahrazuje timto:

»10.3

Chovdni pfi vyplavovani a/nebo
mobilita

Soubor doplikovych
udaju*
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