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NARIZENI KOMISE (EU) 2022/477
ze dne 24. biezna 2022,
kterym se méni pfilohy VI az X nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006
o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovani chemickych litek (REACH)
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovini a omezovani chemickych ldtek (REACH), o ziizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (!), a zejména na ¢ldnek 131 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi pro vyrobce, dovozce a nésledné uzivatele zvldstni registraéni povinnosti
ziskdvat tdaje o latkdch, které vyrdbi, dovazi nebo pouzivaji, za G¢elem posouzen rizik spojenych s témito latkami
a vypracovani a doporuceni vhodnych opatieni k ¥zen{ rizik.

Ptiloha VI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 stanovi pozadavky na informace uvedené v ¢l. 10 pism. a) bodech i) az v) a x)
uvedeného nafizeni. Pilohy VII az X uvedeného nafizeni stanovi standardni poZadavky na informace pro litky
vyrdbéné nebo dovdzené v mnozstvi jedné tuny nebo vice, 10 tun nebo vice, 100 tun nebo vice a 1 000 tun nebo
vice.

V ¢ervnu 2019 dospély Komise a Evropskd agentura pro chemické latky (déle jen ,agentura®) ve spole¢ném akénim
planu (3 pro hodnoceni nafizeni REACH k zdvéru, Ze nékteré pozadavky na informace v piilohdch nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 by mély byt zménény, aby se lépe vyjasnily povinnosti zadatelii o registraci, pokud jde o pfedkladani
informaci.

V zdjmu vét3{ jasnosti povinnosti Zadatel o registraci byla nafizenim Komise (EU) 2021/979 (°) ze zménéna fada
pozadavkd na informace v piflohdch VII az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 a obecnd pravidla pro pfizpisobeni
standardniho rezimu zkousek v pfiloze XI uvedeného natizeni, aviak v souladu s cili spolecného akéntho planu pro
hodnoceni nafizeni REACH je t¥eba stéle vyjasnit fadu pozadavkd na informace.

Pozadavky tykajici se obecnych informaci pro Zadatele o registraci a informaci o identifikaci latky, které ma zadatel
o registraci pfedlozit pro tcely obecné registrace, stanovené v oddilech 1 a 2 piilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1907/2006
by proto mély byt zménény.

Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.

Spolec¢ny akéni plan Evropské komise a Evropské agentury pro chemické ldtky pro hodnoceni natizeni REACH z ¢ervna 2019 (https://
echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-6 52e-5f0b-90f9-
dff9d5371d17).

Nafizeni Komise (EU) 2021/979 ze dne 17. ¢ervna 2021, kterym se méni pfilohy VII az XI nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 19072006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) (UF. vést. L 216, 18.6.2021, 5. 121).


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en.pdf/0003c9fc-652e-5f0b-90f9-dff9d5371d17
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(6)  Meéla by byt zménéna nékterd zvlastni pravidla pro ptizptisobeni standardnich pozadavkd na informace stanovend
v ptilohdch VII az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, aby se terminologie klasifikace nebezpecnych litek sladila
s terminologii pouZitou v pfiloze I ¢astech 2 az 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 (¥).

(7)  Zvlastni pravidla pro tpravu standardné pozadovanych informaci stanovenych v piloze VII nafizeni (ES)
¢. 1907/2006 o mutagenité a toxicité pro vodni organismy by méla byt z diivodu srozumitelnosti a pro zajisténi
poskytovani uzite¢nych informaci zménéna. Zejména by mél byt zménén pododdil 8.4, aby byly objasnény
dtsledky pozitivniho vysledku studie genovych mutaci in vitro a situace, kdy se studie pozadovand podle bodu 8.4.1
nemusi provadét. Kromé toho by mély byt ze sloupce 1 bodu 9.1.1 odstranény ¢dsti, které se netykaji standardné
pozadovanych informaci, zatimco sloupec 2 uvedeného bodu by mél pfesnéji popisovat situace, kdy studie nemusi
byt provedena a kdy je pozadovano provedeni zkousky chronické toxicity pro vodni prostedi. Bod 9.1.2 by mél byt
rovnéz upraven tak, aby bylo zfejmé, ve kterych pfipadech neni tieba studii provadét.

(8)  Pozadavky na informace o zkouskdch mutagenity a toxicity pro reprodukci a na ekotoxikologické informace
v piloze VIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mély byt zménény za Gcelem vyjasnéni povinnosti Zadatelti o registraci.
Zejména pravidla pro testovani mutagenity v pododdile 8.4 by méla specifikovat situace, ve kterych neni nutné
testovan{ uvedené v této piiloze, a situace, ve kterych je nutné dalsi testovani uvedené v piiloze IX. Kromé toho by
mélo byt ndzvoslovi studii v bodé 8.4.2 sladéno s ndzvoslovim v odpovidajicich technickych pokynech Organizace
pro hospodaiskou spoluprici a rozvoj (OECD) (°). Aby se zajistilo ziskdvani uziteCnych informaci o reprodukéni
a vyvojové toxicité, mély by byt do bodu 8.7.1 doplnény upfednostitované druhy zvitat a upfednostiiované
zpusoby podavani pii zkouskdch a zdrovenl by méla byt vyjasnéna nékterd specifickd pravidla pro pfizptisobeni
standardnich pozadavki na informace. Nakonec by mél byt doplnén pododdil 9.1 pro toxicitu pro vodni prosttedi,
ktery chybél, a mél by byt zménén pozadavek na informace o studii subakutni toxicity na rybach v bodé 9.1.3, aby
byly odstranény ¢asti, které neuvadgji standardni informace ze sloupce 1, a aby byly objasnény situace, ve kterych
neni zkouska ve sloupci 2 poZadovana. Pododdily 9.2 o rozkladu a 9.3 o osudu a chovani v Zivotnim prostiedi by
mély byt rovnéz upraveny tak, aby 1épe popisovaly situace vyzadujici dalsi informace o rozkladu a bioakumulaci
a dalsi studie rozkladu a bioakumulace.

(9)  Pozadavky na informace o zkouskdch mutagenity v ptiloze IX nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by mély byt zménény tak,
aby v bodech 8.4.4 a 8.4.5 byly uvedeny studie, které maji byt provedeny na somatickych burikich savca a ptipadné
na zérode¢nych buiikich savcd, jakoz i pfipady, ve kterych je tieba tyto studie provést. Kromé toho by mély byt
vyjasnény pozadavky na informace v bodé 8.7.2 tykajici se zkousSek prenatdlni vyvojové toxicity u dvou riznych
druhtt a v bodé 8.7.3 tykajici se rozifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci, pokud jde
o upfednostiiované druhy zvifat a upfednostiiované zptsoby poddni pfi zkouskdch, jakoZz i pokud jde o mozné
odchylky od obecnych pravidel. Kone¢né, pokud jde o oddil o ekotoxikologickych informacich, nékteré pozadavky
na informace o studii chronické toxicity na rybach by mély byt z divodd dobrych Zivotnich podminek zvifat
odstranény. Pododdil 9.2 o rozkladu by mél byt rovnéz zménén tak, aby znéni bodu 9.2.3 tykajici se urceni
produkti rozkladu bylo v souladu se znénim souvisejictho ustanoveni v ptiloze XIII a aby odpovidajicim zptisobem
odrézel zménény pozadavek na dalsi zkousky rozkladu. Pododdil 9.4 o tcincich na suchozemské organismy by mél
byt rovnéz zménén, aby bylo ziejmé, Ze 7adatel o registraci by mél navrhnout studii chronické toxicity nebo Ze ji
muZe pozadovat agentura, u litek s vysokym potencidlem adsorpce na pidu nebo u ldtek, které jsou vysoce
perzistentni.

(10) Pflloha X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by méla byt zménéna s cilem vyjasnit nékteré pozadavky na informace
o mutagenité, vyvojové a reprodukéni toxicité a ekotoxikologické informace. Zmény by mély zejména popsat
situace, které spliuji pozadavek na druhou studii na somatickych buikach in vivo nebo druhou studii na
zdrode¢nych bunkdch in vivo, a upfesnit potfebu provadét tyto studie na druzich savct. Tyto studie by mély byt
uvedeny spolu s problematikou mutagenity, kterou maji fesit. Kromé toho by mély byt zménény pozadavky na
informace o studii prenatdlni vyvojové toxicity a rozifené jednogenerani studii toxicity pro reprodukci, aby se
vyjasnila potieba studie na dalsim druhu a jeho vybér, jakoZ i upfednostiiované zptsoby podavéni pfi zkouskdch
a odchylky od obecnych pravidel. Dile odkaz na specificky pozadavek na biotickou degradaci v bodé 9.2.1 jiz neni
nutny, a proto by mél byt zrusen, zatimco pfislusnd zvlastni pravidla pro p¥izpasobeni v pododdilu 9.2 by méla byt

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a balent ldtek a smésf,
o0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1).
() OECD TG 473 a 487.
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odpovidajicim zptisobem zménéna. A kone¢né, v pododdile 9.4 a v bodé 9.5.1 by mélo byt vyjasnéno, ze kromé
produkti rozkladu je nutné provadét dlouhodobé zkousky toxicity produktl pfemény, aby se prozkoumaly jejich
ucinky na suchozemské organismy a organismy v sedimentu.

(11) Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

(12) Cilem navrhovanych zmén je objasnit nékteré standardni pozadavky na informace a zvldstni pravidla pro jejich
Upravu, jakoZz i zvysit pravni jistotu postupt hodnoceni, které agentura jiz uplatiiuje. Piesto nelze vyloudit, Ze
v dusledku zmén bude nutné aktualizovat nékteré registracni dokumentace. PouZiti tohoto nafizeni by proto mélo
byt odloZeno.

(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢ldnku 133 nafizeni (ES)
¢.1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy VI az X nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 14. fijna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. bfezna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 se méni takto:

1) piiloha VI se méni takto:

a)

bod 1.1.1 se nahrazuje timto:
,1.1.1 Jméno, adresa, telefonni &islo a e-mailovd adresa®;
dopliiuje se novy bod 1.1.4, ktery zni:

,1.1.4 Nasledujici informace o fyzické nebo pravnické osobé usazené mimo Unii, kterd jmenovala vyhradniho
zdstupce, byl-li jmenovin v souladu s ¢l. 8 odst. 1: jméno, adresa, telefonni ¢islo, e-mailovéd adresa,
kontaktni osoba, umisténi mista (mist) vyroby, piipadné mista (mist) pfipravy, piipadné internetové stranky
spolecnosti a piipadné vnitrostatni identifikacni ¢islo (¢isla) spole¢nosti.;

pododdil 1.2 se nahrazuje timto:

,1.2 Spole¢né predklddani tidajii

Clanky 11 a 19 stanovi pro hlavniho Zadatele o registraci moznost predlozit ¢sti informaci pro registraci
jménem ostatnich vedlejsich zadatelt: o registraci.

Pokud hlavni Zadatel o registraci v souladu s ¢l. 11 odst. 1 pfedklddd informace uvedené v ¢l. 10 pism. a)
bodech iv), vi), vii) a ix), popiSe sloZeni, nanoformu nebo soubor podobnych nanoforem, kterych se tyto
informace tykaji, v souladu s body 2.3.1 az 2.3.4 a pododdilem 2.4 této piilohy. Kazdy vedlejsi zadatel
o registraci, ktery se opird o informace ptedlozené hlavnim Zadatelem o registraci, uvede, které takto
pfedlozené informace se tykaji toho kterého sloZeni, nanoformy nebo souboru podobnych nanoforem latky,
kterou Zadatel o registraci identifikuje v souladu s ¢l. 10 pism. a) bodem ii) a ¢l. 11 odst. 1.

Pokud Zadatel o registraci v souladu s ¢l. 11 odst. 3 pfedklddd informace uvedené v ¢l. 10 pism. a) bodech iv),
vi), vii) nebo ix) samostatné, musi tento Zadatel o registraci popsat sloZeni, nanoformu nebo soubor
podobnych nanoforem latky, kterych se tyto informace tykaji, v souladu s body 2.3.1 az 2.3.4 a pododdilem
2.4 této ptilohy.

bod 1.3.1 se nahrazuje timto:

,1.3.1 Jméno, adresa, telefonni ¢islo a e-mailova adresa®;
pododdil 2.1 se nahrazuje timto:

,2.1 Nazev a jakykoli jiny identifikator kazdé latky*;
bod 2.1.1 se nahrazuje timto:

,2.1.1 Nazvy podle nomenklatury IUPAC. Pokud nejsou k dispozici, uvedou se jiné mezinirodni ndzvy
chemickych latek.”

bod 2.1.3 se nahrazuje timto:

,2.1.3 Cislo ES, tj. &islo EINECS, ELINCS nebo NLP, nebo &fslo pridélené agenturou (je-li k dispozici a potiebné)*;
bod 2.1.5 se nahrazuje timto:

,2.1.5 Jiny identifika¢ni k6d, napt. celni &islo (je-li k dispozici);

pododdil 2.2 se nahrazuje timto:

,2.2 Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich nebo krystalické struktute kazdé latky*;

bod 2.2.1 se nahrazuje timto:

,2.2.1 Molekulovy a strukturni vzorec (véetné zdpisu SMILES a jiného zndzornéni, je-li k dispozici) a popis
krystalické struktury (struktur);

body 2.3.1 az 2.3.7 se nahrazuji timto:

,2.3.1 PFpadné stupen Cistoty (%)
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2.3.2 Nazvy slozek a necistot

V piipadé litky nezndmého nebo proménlivého slozeni, komplexnich reakénich produktéi nebo
biologickych materidla (UVCB):

— ndzvy slozek pfitomnych v koncentraci > 10 %,

— ndzvy znadmych sloZek p¥tomnych v koncentraci < 10 %,

— popis skupin slozek na zdkladé chemické povahy u téch slozek, které nelze identifikovat jednotlivé,
— popis ptivodu nebo zdroje a vyrobniho procesu

2.3.3 Typicka koncentrace a rozmezi koncentrace (v procentech) slozek, skupin slozek, které nelze identifikovat
jednotlivé, a necistot podle bodu 2.3.2

2.3.4 Nazvy a typicka koncentrace a rozmezi koncentrace (v procentech) piidatnych latek
2.3.5 Vsechny nezbytné kvalitativni analytické tdaje specifické pro identifikaci ldtky, jako jsou tdaje
o ultrafialovém zéfeni, infra¢erveném zéfeni, nukledrni magnetické rezonanci, hmotnostnim spektru nebo

difrakci

2.3.6 Vsechny nezbytné kvantitativni analytické ddaje specifické pro identifikaci latky, jako jsou udaje
o chromatografii, titraci, elementarni analyze nebo difrakei

2.3.7 Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy, které jsou nezbytné pro identifikaci latky
(véetné identifikace a kvantifikace jejich slozek a pfipadné necistot a ptidatnych litek). Popis se sklddd ze
stavajicich zkusebnich protokolii a pFislusné interpretace vysledki uvedenych v bodech 2.3.1 az 2.3.6. Tyto
informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné metody opakovat.*;

) bod 2.4.6 se nahrazuje timto:

,2.4.6 Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy tykajici se informacnich prvkd v tomto
pododdile (2.4). Popis se sklada ze stavajicich zkuSebnich protokolt a pfislusné interpretace vysledka
uvedenych v bodech 2.4.2 az 2.4.5. Tyto informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné metody
opakovat.”;

m) dopliiuje se novy bod 2.5, ktery zni:

,2.5 Veskeré dal$f dostupné informace dilezité pro identifikaci latky*;
n) pododdil 3.5 se nahrazuje timto:

,3.5 Obecny popis uréenych pouZiti;

2) piiloha VII se méni takto:

a) v pododdile 8.4 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,8.4 'V ptipadé pozitivniho vysledku studie genovych mutaci na bakteriich in vitro
podle bodu 8.4.1 této piilohy, ktery mize vzbuzovat obavy, provede Zadatel
o registraci studii in vitro podle bodu 8.4.2 piilohy VII. Na zdkladé
pozitivniho vysledku kterékoli z téchto studii genotoxicity in vitro zadatel
o registraci navrhne nebo agentura miize pozadovat provedeni odpovidajic
studie in vivo podle bodu 8.4.4 piilohy IX. Studie in vivo se zaméii na
chromozdémovou aberaci nebo genovou mutaci, piipadné na oboji.

Studii genovych mutaci na bakteriich in vitro neni nutné provést, neni-li
zkouska pro danou ldtku pouzitelnd. V takovém piipadé zadatel o registraci
poskytne odtivodnéni a provede studii in vitro podle bodu 8.4.3 ptilohy VIIL
V piipadé pozitivniho vysledku této studie zadatel o registraci provede studii
in vitro tykajici se cytogenity podle bodu 8.4.2 piilohy VIIL. Na zdklad¢
pozitivntho vysledku kterékoli z téchto studii genotoxicity in vitro, nebo
v pfipadé, Ze jedna ze zkousek in vitro podle pfilohy VIII neni pro danou
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latku pouzitelnd, Zadatel o registraci navrhne nebo agentura mtze pozadovat
provedeni odpovidajici studie in vivo podle bodu 8.4.4 pfilohy IX. Studie in
vivo se zaméfi na chromozémovou aberaci nebo genovou mutaci, p¥ipadné
na oboji.

Studie genovych mutaci na bakteriich in vitro podle bodu 8.4.1 a nasledné
zkousky nemusi byt provedeny v zZadném z nasledujicich piipadi:

— latka je zndma jako latka zptsobujici mutagenitu v zdrode¢nych bunkéach
a spliuje kritéria pro klasifikaci v tf{d€ nebezpe¢nosti mutagenita v zaro-
de¢nych bunkdch kategorie 1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opa-
tfen{ k fizenf rizik, nebo

— latka je zndma jako genotoxicky karcinogen a spliuje kritéria pro klasifi-
kaci jak v tF{dé nebezpecnosti mutagenita v zarode¢nych bunkdch katego-
rie 1 A, 1B nebo 2, tak v tf{dé nebezpecnosti karcinogenita kategorie
1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opatfeni k fizen{ rizik.”;

b) vbodé 8.4.1 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,8.4.1 Studie genovych mutaci na bakteriich in vitro neni nutné provést
u nanoforem, u kterych to neni vhodné. V takovém piipadé se predlozi
studie in vitro podle bodu 8.4.3 piilohy VIIL

¢) vbodé 9.1.1 se ve sloupci 1 druhy odstavec zrusuje;

d) vbode 9.1.1 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.1.1 Studii neni nutné provést v Zadném z ndsledujicich ptipadi:

— existuji faktory, které naznacuji, Ze subakutni toxicita pro vodni pro-
stfedi neni pravdépodobnd, napfiklad je-li litka vysoce nerozpustnd
ve vodé nebo neni pravdépodobné, Ze by litka pronikla biologickymi
membranami, nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni prostiedi provedend
na bezobratlych.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné vysoké
nerozpustnosti ve vodé.

Zadatel o registraci mize misto studie subakutni toxicity navrhnout studii
chronické toxicity.

Zkousky chronické toxicity na bezobratlych (upfednostiiuje se rod Daph-
nia) (ptiloha IX bod 9.1.5) navrhne Zadatel o registraci nebo je mtize poza-
dovat agentura, pokud neni pravdépodobné, Ze by zkousky subakutni toxi-
city mohly poskytnout skute¢nou miru vnitini toxicity latky pro vodni
prostiedi, naptiklad:

— je-li latka ve vodé mélo rozpustnd (rozpustnost pod 1 mg/l), nebo

— u nanoforem s nizkou rychlosti rozpousténi v ptislusnych zkusebnich
médiich.
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e) vbodeé 9.1.2 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.1.2 Studii neni nutné provést, existuji-li faktory, které naznacuji, Ze toxicita pro
vodni prostfedi neni pravdépodobnd, napiiklad je-li latka vysoce
nerozpustnd ve vodé nebo neni-li pravdépodobné, Ze by latka pronikla
biologickymi membranami.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé samotné vysoké
nerozpustnosti ve vodé.*;

3) piiloha VIII se méni takto:

a) v pododdile 8.4 se ve sloupci 2 dopliuje nésledujici text:

,8.4 ,Studie podle bodt: 8.4.2 a 8.4.3 neni nutné provést v zidném z nasledujicich
pipadu:

— jsou k dispozici patii¢né ddaje z piislusné studie in vivo (konkrétné studie

chromozémovych aberaci (nebo mikronukledrni studie) in vivo tykajici se

bodu 8.4.2 nebo studie genetické mutace na savcich in vivo tykajici se
bodu 8.4.3),

— latka je zndma jako létka zptisobujici mutagenitu v zdrode¢nych bunkéch
a splituje kritéria pro klasifikaci jako mutagenni v zarode¢nych buikach
kategorie 1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opatfeni k fizen{ rizik,

— latka je zndma jako genotoxicky karcinogen a spliuje kritéria pro klasifi-
kaci jak v tfidé nebezpe¢nosti mutagenita v zdrode¢nych bunkéch kate-
gorie 1 A, 1B nebo 2, tak v tfidé nebezpe¢nosti karcinogenita kategorie
1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opatieni k Fzen{ rizik.

V piipadé pozitivniho vysledku nékteré ze studii genotoxicity in vitro uve-
denych v piiloze VII nebo v této ptiloze, ktery muze vyvolat obavy, Zada-
tel o registraci navrhne nebo agentura mize pozadovat provedeni pfi-
slusné studie in vivo podle bodu 8.4 piilohy IX. Studie in vivo se zaméf
na chromozdémovou aberaci nebo genovou mutaci, piipadné na oboji.

V piipadé, Ze jedna ze studif in vitro tykajic{ se mutagenity podle bodi
8.4.2 nebo 8.4.3 neni pro danou latku pouzitelnd, Zadatel o registraci
navrhne nebo agentura mtize pozadovat provedeni odpovidajici studie
in vivo podle bodu 8.4.4 piilohy IX. Studie in vivo se zamé&f{ na chromo-
zémovou aberaci nebo genovou mutaci, pfipadné na oboji.;

b) vbodé 8.4.2 se ve sloupci 1 nahrazuje text timto:

,8.4.2 Studie chromozémovych aberaci savct in vitro nebo
mikronukledrni studie savcil in vitro®;

¢) vbodé 8.4.2 se text ve sloupci 2 zrusuje;

d) vbode 8.4.3 se text ve sloupci 2 zruduje;

e) vbodé 8.6.1 se ve sloupci 2 Gvodni ¢ast Sestého pododstavee nahrazuje timto:

,Dal3i studie navrhne Zadatel o registraci nebo si je mize vyzddat agentura
v pfipadg, Ze:
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f) bod 8.7.1 se nahrazuje timto:

,8.7.1 Posouzeni reprodukénifvyvojové to- | 8.7.1 Tuto studii neni nutné provést v zddném z ndsledujicich
xicity (Pokyn OECD pro zkou$eni piipadi:
¢. 421 nebo ¢&. 422); upfednostiova-

nm druhem je potkan, Pokud je litka — latka je zndma jako genotoxicky karcinogen a spliuje

v pevném nebo kapalném skupenstvi,
voli se zptisob poddni ordlni cestou,
pokud je latka v plynném skupenstvi,
voli se zptisob podani inhala¢ni ce-
stou; odchylky lze provést, pokud
jsou védecky zdiivodnéné, napiiklad
na zdkladé dtkazii o rovnocenné
nebo vyssi systémové expozici jinou
piislusnou cestou expozice ¢loveka
nebo o toxicité specifické pro kon-
krétni cestu expozice.

kritéria pro klasifikaci jak v tf{dé nebezpe¢nosti mutage-
nita v zarode¢nych butikdch kategorie 1 A, 1B nebo 2,
tak v tiidé nebezpecnosti karcinogenita kategorie
1 A nebo 1B ajsou zavedena vhodnd opatieni k Fzeni.

litka je zndma jako mutagen ptisobici na zdrodecné
bunky a spliiuje kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpec-
nosti mutagenita v zdrode¢nych bunikdch kategorie
1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opatteni k fizeni
rizik,

Ize vyloucit pislusnou expozici ¢lovéka v souladu s oddi-
lem 3 p#ilohy XI,

— je k dispozici studie prenatdlni vyvojové toxicity (OECD

TG 414) podle bodu 8.7.2 prilohy IX nebo rozsitend jed-
nogeneraéni studie toxicity pro reprodukci (OECD TG
443) podle bodu 8.7.3 prilohy IX nebo je zZadatel o regis-
traci navrhl; nebo je k dispozici dvougeneracni studie
reproduként toxicity (OECD TG 416),

o latce je zndmo, Ze ma nepfiznivé Gcinky na sexudlni
funkci nebo plodnost a spliuje kritéria pro klasifikaci
ve tiidé nebezpecnosti toxicita pro reprodukci kategorie
1 A nebo 1B: Muze poskodit reprodukéni schopnost
(H360F) a dostupné tdaje poskytuji dostate¢nou pod-
poru pro podrobné posouzeni rizik,

o latce je zndmo, Ze zpusobuje vyvojovou toxicitu a spl-
fiuje kritéria pro klasifikaci ve t¥{dé nebezpecnosti toxi-
cita pro reprodukci kategorie 1 A nebo 1B: MiZe posko-
dit plod v téle matky (H360D) a dostupné udaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posou-
zen( rizik.

V piipadé vdznych obav z moznych nepfiznivych ticinkd
na sexualni funkce, plodnost nebo vyvoj zadatel o regis-
traci navrhne nebo agentura muze pozadovat, aby misto
screeningové studie (OECD TG 421 nebo 422) byla za
tcelem odstranéni téchto obav provedena rozsifend jed-
nogeneracni studie toxicity pro reprodukci (OECD TG
443) podle bodu 8.7.3 ptilohy IX nebo studie prenatdlni
vyvojové toxicity (OECD TG 414) podle bodu 8.7.2 pfi-
lohy IX. Mezi takové vdzné obavy patfi mimo jiné:

nepiiznivé u¢inky souvisejici se sexudlni funkci, plod-
nosti nebo vyvojem, které na zdkladé dostupnych infor-
maci nespliiuji kritéria pro klasifikaci jako toxicita pro
reprodukeci kategorie 1 A nebo 1B,

moznd vyvojova toxicita ¢i toxicita pro reprodukci latky
pfedvidand na zdkladé informaci o strukturné piibu-
znych latkdch, odhada (Q)SAR nebo metod in vitro.”;
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g) vbodé 8.8.1 se ve sloupci 2 prvni odstavec nahrazuje timto:

,U nanoforem bez vysoké rychlosti rozpousténi v biologickych
médiich musi 7Zadatel o registraci navrhnout provedeni
toxikokinetické studie, nebo si jeji provedeni mize vyzadat
agentura v pfipadg, Ze takové posouzeni nelze provést na zakladé
piislusnych dostupnych informaci, v¢etné informaci ze studie
provedené v souladu s bodem 8.6.1.%

h) vklddd se novy pododdil 9.1, ktery zni:

,9.1 Toxicita pro vodni prostied] 9.1 Pokud z posouzeni chemické bezpecnosti provedeného podle
piilohy I vyplyne, Ze je nutné déle zkoumat Gcinky na vodni
organismy, napiiklad pokud jsou zapotiebi dalsi informace
pro upfesnéni hodnoty PNEC, nebo jsou-li zapottebi dalsi
informace o toxicit¢ podle bodu 3.2.3 pfilohy XIII pro
posouzeni vlastnosti PBT nebo vPvB latky, navrhne Zadatel
o registraci kromé zkousek subakutni toxicity i zkousky
chronické toxicity pro vodni prostiedi uvedené v pododdilu
9.1 piilohy IX, ptipadné je miiZe pozadovat agentura.

Vybér vhodnych zkousek se provede na zdkladé vysledki
posouzeni chemické bezpe¢nosti.”;

i) bod 9.1.3 se nahrazuje timto:

,9.1.3 Studie subakutni toxicity na rybach | 9.1.3 Studii neni nutné provést v zadném z ndsledujicich pfipadt:

— existuji faktory, které naznaluji, Ze subakutni toxicita
pro vodni prostiedi neni pravdépodobnd, napiiklad je-li
latka vysoce nerozpustnd ve vodé nebo neni pravdépo-
dobné, ze by latka pronikla biologickymi membranami,
nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni pro-
stfedi provedend na rybach.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé
samotné vysoké nerozpustnosti ve vodé.

Zadatel o registraci miZe misto studie subakutn{ toxicity
navrhnout studii chronické toxicity.

Zkousky chronické toxicity na rybach podle bodu 9.1.6
piilohy IX navrhne Zadatel o registraci nebo je muaze
pozadovat agentura, pokud neni pravdépodobné, Ze by
zkousky subakutni toxicity mohly poskytnout skute¢-
nou miru vnitin{ toxicity latky pro vodni prostiedi,
napiiklad:

— je-li latka ve vodé madlo rozpustnd (pod 1 mg/l), nebo

— u nanoforem s nizkou rychlosti rozpousténi v pfislus-
nych zku$ebnich médiich.*;
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j) vpododdile 9.2 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.2 Pokud z posouzeni chemické bezpelnosti provedeného
v souladu s pfilohou I vyplyva, Ze je tieba ddle zkoumat
rozklad latky, je tieba ziskat dalsi informace o rozkladu nebo
navrhnout dalsi zkousky rozkladu popsané v piiloze IX. To by
mohl byt napiiklad ptipad, kdy jsou k posouzeni vlastnosti
PBT nebo vPvB litky podle pododdilu 2.1 piilohy XIII bodu
3.2.1 zapotiebi dalsi informace o rozkladu uvedené v této
piiloze.

U nanoforem, které nejsou rozpustné ani nemaji vysokou
rychlost rozpousténi, se musi pi takovych zkouskidch
pfihlédnout k morfologické transformaci (napf. nezvratnym
zméndm velikosti &stic, tvaru a vlastnosti povrchu, ztrdté
povlaku), chemické transformaci (napt. oxidaci, redukci)
a jinému abiotickému rozkladu (napf. fotolyze).

Vybér vhodnych zkousek se provede na zdkladé vysledka
posouzeni chemické bezpecnosti.

V ptipadé, Ze je pro ziskdni dodate¢nych informaci nutné
provést daldi zkousky v souladu s piilohou IX, Zzadatel
o registraci takové zkousky navrhne nebo je muze
pozadovat agentura.”;

k) v podbodu 9.2.2.1 se ve sloupci 2 text nahrazuje timto:

,9.2.2.1 Studii neni nutné provést v Zddném z ndsledujicich
pipadi:
— latka je snadno biologicky rozlozitelna,

— latka je ve vodé vysoce nerozpustna,

— nebo na zdkladé struktury nemd litka Zddnou chemic-
kou skupinu, kterd by mohla hydrolyzovat.

U nanoforem se od studie nesmi upustit jen na zdkladé
samotné vysoké nerozpustnosti ve vodé.;

1) v pododdile 9.3 se ve sloupci 2 dopliuje nasledujici text:

,9.3 Daldl informace o bioakumulaci se ziskaji, pokud jsou pro
posouzeni vlastnosti PBT nebo vPvB litky v souladu
s pododdilem 2.1 pfilohy XII bodem 3.2.2 pozadovany
dalsi informace o bioakumulaci.

V pfipadé, Ze je pro ziskdni dodate¢nych informaci nutné
provést dalsi zkousky v souladu s pfilohou IX nebo X,
zadatel o registraci takové zkousky navrhne nebo je maze
pozadovat agentura.”;

4) ptiloha IX se méni takto:

a) vbodé 7.16 se druhd odrdzka ve sloupci 2 zruduje;
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b) pododdil 8.4 se nahrazuje timto:

,8.4 Mutagenita. 8.4 Studie podle bodl 8.4.4 a 8.4.5 neni nutné provést v zidném

z nésledujicich piipadi:

— latka je zndma jako latka zptisobujici mutagenitu v zdro-
de¢nych bunkdch a spliuje kritéria pro klasifikaci v tidé
nebezpecnosti mutagenita v zarode¢nych buikach kate-
gorie 1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opatfeni
k f{zen{ rizik, nebo

— ldtka je zndma jako genotoxicky karcinogen a spliuje kri-
téria pro klasifikaci jak v t¥{dé nebezpecnosti mutagenita
v zdrode¢nych butikdch kategorie 1 A, 1B nebo 2, tak
v tidé nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1 A nebo
1B a jsou zavedena vhodnd opatfeni k fizeni rizik.”;

dopliiuji se nové body 8.4.4 a 8.4.5, které zngji:

,8.4.4 Vhodnd studie genotoxicity na somatickych buri-
kéch savci in vivo, pokud je vysledek nékteré ze stu-
dif genotoxicity in vitro podle ptilohy VII nebo pfi-
lohy VII pozitivni a vzbuzuje obavy. Studie
genotoxicity na somatickych bunkdch savct in vivo
se zaméfi na chromozdémovou aberaci nebo geno-
vou mutaci, pfipadné na oboji.

8.4.4 Studie genotoxicity na somatickych bunkach
savcll in vivo se nemusi provadét, pokud jsou
k dispozici odpovidajici vysledky pfislusné
studie genotoxicity na somatickych burikich
savcdl in vivo.

8.4.5 Vhodna studie genotoxicity na zarode¢nych burikich
savcl in vivo, pokud je vysledek dostupné studie ge-
notoxicity na somatickych butikdch savcti in vivo po-
zitivn{ a vzbuzuje obavy. Studie genotoxicity na za-
rode¢nych buiikdch savcd in vivo se zaméf na
chromozémovou aberaci nebo genovou mutaci, pfi-
padné na oboji.

8.4.5 Studie se nemusi provadét, pokud existuji
jasné dikazy, Ze litka ani jeji metabolity ne-

pronikaji do zdrode¢nych bunék.”;

d) bod 8.7.2 se nahrazuje timto:

,8.7.2 Studie prenatdlni vyvojové toxicity (OECD TG 414)
ujednoho druhu; upfednostiiovanym druhem je po-
tkan nebo kralik. Pokud je litka v pevném nebo ka-
palném skupenstvi, voli se zptsob podani oralni ce-
stou, pokud je litka v plynném skupenstvi, voli se
zpusob podéni inhala¢ni cestou; odchylky lze pro-
vést, pokud jsou védecky zdivodnéné, napiiklad na
zaklad¢ diikazli o rovnocenné nebo vyssi systémové
expozici jinou piislu§nou cestou expozice ¢lovéka
nebo o toxicité specifické pro konkrétni cestu expo-
zice.

8.7.2 Pokud na zdkladé vysledkd prvni studie
avsech dalsich relevantnich tidaji existuje ob-
ava z vyvojové toxicity, navrhne zadatel o re-
gistraci dodate¢nou studii prenatdlni vyvo-
jové toxicity u dalstho druhu, tj. jiného
upfednostiiovaného druhu, nez ktery byl
pouzit v prvni studii, nebo ji miize pozadovat
agentura. To miZe nastat napiiklad v piipadg,
ze studie na prvnim druhu prokéze vyvojo-
vou toxicitu, kterd nespliiuje kritéria pro za-
fazeni do tfidy nebezpecnosti toxicita pro re-
produkci kategorie 1 A nebo 1B: Muze
poskodit plod v téle matky (H360D). Od-
chylky od vychoziho zptisobu podévéni a od-
chylky ve vybéru druht musi byt védecky
zdtivodnény.*;
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e) vbodé 8.7.3 se ve sloupci 1 nahrazuje text timto:

,8.7.3 Rozsifend jednogenera¢ni studie toxicity pro repro-
dukci (OECD TG 443), stanoveni zdkladni zkousky
(kohorty 1 A a 1B bez rozsifeni, jez by zahrnovalo
generaci F2), jeden druh, pokud opakované studie
toxicity (tj. 28denni nebo 90denni studie nebo scree-
ningové studie OECD 421 nebo 422) naznacuji ne-
piiznivé G¢inky na reprodukéni orgdny nebo tkdné
nebo odhaluji jiné obavy v souvislosti s toxicitou pro
reprodukci. Pokud je latka v pevném nebo kapalném
skupenstvi, voli se zptisob podani oralni cestou, po-
kud je ldtka v plynném skupenstvi, voli se zptisob
podan{ inhalaéni cestou; odchylky lze provést, po-
kud jsou védecky zdiivodnéné, napiiklad na zdklade
dtkazd o rovnocenné nebo vyssi systémové expo-
zici jinou pfislu§nou cestou expozice ¢lovéka nebo
o toxicité specifické pro konkrétni cestu expozice.;

f) vbodé 8.7.3 se ve sloupci 2 dvodni ¢ast prvniho pododstavce nahrazuje timto:

,8.7.3 Rozsifenou jednogenera¢ni studii toxicity pro reprodukci
s rozsifenim kohorty 1B zahrnujici generaci F2 musi
navrhnout Zadatel nebo ji mizZe vyZadovat agentura,

pokud:*;

g) vbodé 8.7.3 se ve sloupci 2 Gvodni ¢ast druhého pododstavce nahrazuje timto:

,Provedeni rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci
zahrnujici kohorty 2 A/2B (vyvojova neurotoxicita) a/nebo kohortu
3 (vyvojovd imunotoxicita) musi navrhnout Zadatel nebo je muze
vyzadovat agentura v piipadé zvldstnich obav ohledné (vyvojové)
neurotoxicity nebo (vyvojové) imunotoxicity na zakladé jakéhokoli
z téchto duvodu:*;

h) v pododdile 9.1 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.1. Jiné zkousky chronické toxicity nez zkousky uvedené
v bodech 9.1.5 a 9.1.6 navrhne zadatel o registraci nebo je
muiZe poZadovat agentura, pokud z posouzeni chemické
bezpe¢nosti provedeného podle piilohy I vyplyvd, Ze je
nutné dile zkoumat ti¢inky na vodni organismy.

Vybér zkousek se provede na zdkladé vysledki posouzeni
chemické bezpecnosti.;

i) bod 9.1.6 se nahrazuje timto:

,9.1.6 Zkousky chronické toxicity na rybach (pokud jiz ne- | 9.1.6 Zkouska subakutni toxicity na rybich

byly poskytnuty jako soucdst pozadavki pilohy VIII). embryich a plidcich se zloutkovym vidckem
(OECD TG 212), které byly zahdjeny pied 14.
dubnem 2022, se povazuji za naleZité na-
pliujici standardni pozadované informace
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j)

Tyto informace se uvedou u podbodu 9.1.6.1 nebo podbodu
9.1.6.3.

za piedpokladu, Ze latka neni vysoce lipofiln{
(log Kow > 4) nebo Ze neexistuji zddné
znamky vlastnosti narusujicich ¢innost endo-
krinniho systému ani jiné specifické zptisoby
ucinku.”;

podbod 9.1.6.1 se nahrazuje timto:

,9.1.6.1 Zkouska toxicity u ryb v ranych vyvojovych sta-
diich (FELS) (OECD TG 210)“

k) podbod 9.1.6.2 se zruduje;

1)

podbod 9.1.6.3 se nahrazuje timto:

,9.1.6.3 Riistovd zkouska na nedospélych rybach (OECD
TG 215)

m) v pododdile 9.2 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.2 Dalsi zkousky rozkladu navrhne Zadatel o registraci nebo je

muizZe pozadovat agentura, pokud z posouzeni chemické
bezpecnosti provedeného podle piilohy I vyplyva, Ze je
nutné ddle zkoumat rozklad ldtky a produktti pfemény nebo
rozkladné produkty.

Vybér vhodnych zkousek a zkusebnich médii se provede na
zékladé vysledkti posouzeni chemické bezpe¢nosti.”;

n) vbodé 9.2.3 se ve sloupci 1 nahrazuje text timto:

,9.2.3 Identifikace produktd pfemény a abiotickych a bio-
tickych rozkladnych produktd;

o) vpododdile 9.4 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.4 Tyto studie neni nutné provést, pokud pi{md ani nepfimd

expozice pidniho prosttedi neni pravdépodobna.

Pfi neexistenci tidajii o toxicité pro ptidni organismy je mozné
k posouzeni nebezpecnosti pro pidni organismy pouZit
metodu rovnovazné distribuce. V pfipadé, Ze se metoda
rovnovdzné distribuce pouzije u nanoforem, musi to byt
védecky odvodnéno. Vybér vhodnych zkousek se provede
na zdklad¢ vysledkt posouzeni chemické bezpecnosti.
Zejména u latek s vysokym potencidlem adsorpce na pidu
nebo u latek, které jsou vysoce perzistentni, Zadatel
o registraci navrhne provedeni zkousky chronické toxicity
podle piilohy X namisto zkousky subakutni toxicity, nebo je
muze pozadovat agentura.”;
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5) piiloha X se méni takto:

a) pododdil 8.4 se nahrazuje timto:

»8.4 Mutagenita 8.4 Studie podle bodii 8.4.6 a 8.4.7 neni nutné provést v zidném

z nésledujicich ptipadi:

— latka je zndma jako latka zpusobujici mutagenitu v zdro-
de¢nych bunkach a spliuje kritéria pro klasifikaci v t¥{dé
nebezpecnosti mutagenita v zdrode¢nych bunkach kate-
gorie 1 A nebo 1B a jsou zavedena vhodnd opatfeni
k fizenf rizik, nebo

— ldtka je zndma jako genotoxicky karcinogen a spliuje kri-
téria pro klasifikaci jak v tfidé nebezpe¢nosti mutagenita
v zdrodecnych bunikdch kategorie 1 A, 1B nebo 2, tak
v tidé nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1 A nebo
1B a jsou zavedena vhodnd opatieni k fizeni.*;

b) dopliiji se nové body 8.4.6 a 8.4.7, které znéji:

,8.4.6 Druhd studie genotoxicity na somatickych burkach
savctl in vivo, pokud je vysledek nékteré ze studif ge-
notoxicity in vitro podle ptilohy VII nebo piilohy VIII
pozitivni, coZ vzbuzuje obavy z chromozémovych
aberaci i z genovych mutaci. Druhd studie se zaméfi
na chromozémovou aberaci nebo pfipadné geno-
vou mutaci, které nebyly pfedmétem prvni studie
genotoxicity na somatickych buiikdch savct in vivo.

8.4.7 Druhd studie genotoxicity na zdrodecnych bunikdch | 8.4.7 Studie se nemusi provaddét, pokud existuji
savct in vivo, pokud je vysledek studie genotoxicity na jasné dikazy, Ze litka ani jeji metabolity ne-
somatickych bunikdch savcii in vivo pozitivni, coz pronikaji do zdrode¢nych bunék.”;
vzbuzuje obavy jak z chromozémovych aberaci, tak
z genovych mutaci. Druhd studie se zaméf{ na chro-
mozdémovou aberaci nebo pifpadné genovou mutaci,
které nebyly pfedmétem prvni studie genotoxicity na
zdrode¢nych buiikdch savct in vivo.

¢) bod 8.7.2 se nahrazuje timto:

,8.7.2 Studie prenatdlni vyvojové toxicity (OECD TG 414) | Odchylky od vychoziho zpdsobu podavani
u dalstho druhu, pficemz upfednostiiovanym dru- | a odchylky ve vybéru druhtt musi byt védecky
hem je potkan nebo krélik, s tim, Ze jde o druh, ktery | zdtvodnény.
nebyl pouzit v prvni studii podle p¥ilohy IX. Pokud je
latka v pevném nebo kapalném skupenstvi, voli se
zpusob podani ordlni cestou, pokud je litka v plyn-
ném skupenstvi, voli se zptisob poddni inhala¢ni ce-
stou; odchylky lze provést, pokud jsou védecky zdii-
vodnéné, napiiklad na  zdkladé  dikaza
o rovnocenné nebo vys3i systémové expozici jinou
piislusnou cestou expozice ¢lovéka nebo o toxicité
specifické pro konkrétni cestu expozice.
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d) vbodé 8.7.3 se ve sloupci 1 nahrazuje text timto:

,8.7.3 Rozsifend jednogenera¢ni studie toxicity pro repro-
dukci (OECD TG 443), stanoveni zdkladni zkousky
(kohorty 1 A a 1B bez rozsifeni, jez by zahrnovalo
generaci F2), jeden druh, pokud neni poskytnuto
v ramci pozadavkd podle pfilohy IX. Pokud je litka
v pevném nebo kapalném skupenstvi, voli se zptisob
podani oralni cestou, pokud je latka v plynném sku-
penstvi, voli se zptisob podéni inhala¢ni cestou; od-
chylky lze provést, pokud jsou védecky zdtivodnéné,
napfiklad na zdkladé diikaz( o rovnocenné nebo vy-
$8i systémové expozici jinou piislusnou cestou
expozice ¢lovéka nebo o toxicité specifické pro kon-
krétn{ cestu expozice.”;

e) vbode 8.7.3 se ve sloupci 2 Gvodni ¢ast prvniho pododstavce nahrazuje timto:

,Roz§ifenou jednogeneracni studii toxicity pro reprodukci
s roz§ifenim kohorty 1B zahrnujici generaci F2 musi navrhnout
zadatel nebo ji mizZe vyzadovat agentura, pokud:*;

f) vbode 8.7.3 se ve sloupci 2 Gvodni ¢ast druhého pododstavce nahrazuje timto:

,Provedeni rozsifené jednogenera¢ni studie toxicity pro reprodukci
zahrnujici kohorty 2 A[2B (vyvojova neurotoxicita) a/nebo kohortu
3 (vyvojovd imunotoxicita) musi navrhnout Zadatel nebo je maze
vyZadovat agentura v piipadé zvlastnich obav ohledné (vyvojové)
neurotoxicity nebo (vyvojové) imunotoxicity na zdkladé jakéhokoli
z téchto duvodu:*;

g) v pododdile 9.2 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.2 Dalsi zkousky rozkladu navrhne Zadatel o registraci nebo je
muze pozadovat agentura, pokud z posouzeni chemické
bezpecnosti provedeného podle prilohy I vyplyvd, Ze je nutné
déle zkoumat rozklad latky a produktii pfemény a rozkladné
produkty. Vybér vhodnych zkousek a zkuSebnich médii se
provede na zdkladé vysledkd posouzeni chemické
bezpeénosti.”;

h) bod 9.2.1 se zruduje;

i) vpododdile 9.4 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.4 Zkousky chronické toxicity navrhne Zadatel nebo je muze
pozadovat agentura, pokud z vysledkti posouzeni chemické
bezpecnosti provedeného podle ptilohy I vyplyva, Ze je nutné
dile zkoumat ucinky litky nebo produkti pFemény
a rozkladnych produktd na suchozemské organismy. Vybér
vhodnych zkousek se provede na zdkladé vysledkii posouzeni
chemické bezpe¢nosti.
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Tyto studie neni nutné provést, pokud p¥ma ani nepfimd
expozice ptidniho prostfedi neni pravdépodobnd.;

j) vbodé 9.5.1 se ve sloupci 2 nahrazuje text timto:

,9.5.1 Zkousky chronické toxicity navrhne Zadatel nebo je maze
pozadovat agentura, pokud z vysledktl posouzeni chemické
bezpec¢nosti provedeného podle piilohy I vyplyva, Ze je
nutné dale zkoumat acinky latky nebo piislusnych
produktl pfemény a rozkladnych produkt na organismy
v sedimentu.

Vybér vhodnych zkousek se provede na zdkladé vysledka
posouzeni chemické bezpe¢nosti.“
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