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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /525 AL COMISIEI
din 19 octombrie 2020

de modificare a anexelor II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 85,

intrucat:

(1) Anexele II i IIl la Regulamentul (UE) nr. 5282012 stabilesc cerintele privind informatiile pentru substantele active,
respectiv pentru produsele biocide, pe care trebuie si le indeplineascd o cerere de aprobare a unei substante active si
o cerere de autorizare a unui produs biocid.

(2)  Trebuie si se modifice cerintele de informare privind substantele active si produsele biocide pentru a tine seama de
noile metode de generare a unei mai bune informiri asupra proprietitilor toxicologice (precum iritatia,
neurotoxicitatea, genotoxicitatea etc.), de noile strategii de testare care favorizeazi testele in vitro in detrimentul
testelor in vivo, pentru a reduce testarea pe animalele vertebrate, precum si de o strategie de testare si de metodele de
determinare a proprietitilor substantelor care perturbd sistemul endocrin, in conformitate cu criteriile stabilite in
Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei ().

(3)  Un dosar trebuie sd fie considerat complet daci respectd cerintele de la articolul 6 alineatul (1) si de la articolul 20
alineatul (1), in special cerintele privind informatiile din anexele II si Il la Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
Consultdrile prealabile trimiterii dosarului dintre solicitantul aprobdrii unei substante active sau al autorizarii unui
produs biocid si autoritatea competentd responsabild de evaluare contribuie la calitatea dosarului si la progresul
procesului de evaluare. Textul paragrafelor al cincilea, respectiv al saptelea, de la punctul 2 din partile introductive
ale anexelor 1I si III trebuie si fie modificat pentru a se asigura faptul cd solicitantii includ in cerere concluziile
acestor consultiri, pentru a garanta buna functionare a procedurii de evaluare.

(4)  In conformitate cu anexele II si Il la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, testele trimise in scopul aprobirii unei
substante active, respectiv al autorizirii unui produs biocid, trebuie si fie efectuate in conformitate cu metodele
descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei (}). Deoarece poate si treacd un timp intre validarea unei
metode de testare recunoscute la nivel international si includerea sa in Regulamentul (CE) nr. 440/2008, punctul 5
din partile introductive ale anexelor II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie sd fie modificat pentru a le
permite solicitantilor sd aplice cea mai recentd versiune a metodelor de testare.

() JOL167,27.6.2012,p. 1.

() Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea
proprietdtilor care perturbd sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului O L 301, 17.11.2017, p. 1).

() Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).
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(5)  Normele specifice pentru adaptarea cerintelor privind informatiile mentionate in prima coloani din tabelele de la
titlurile 1 i 2 din anexele II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se limiteaza la preocupdrile legate de utilizarea
testelor pe vertebrate. Avind in vedere ¢ unele cerinte mentionate in prima coloand nu includ testele pe vertebrate,
domeniul de aplicare al adaptdrilor mentionate in cea de a treia coloan3 a tabelelor de la titlurile 1 si 2 din anexele II
si Il trebuie s3 fie extins pentru a cuprinde cazurile care nu implicd teste pe vertebrate.

(6)  Punctul 2 de la titlul 1 din anexa II stabileste cerintele privind informatiile pentru identificarea substantei active.
Aceste cerinte trebuie sd fie adaptate pentru a permite identificarea substantelor active generate in situ.

(7)  Punctul 6 de la titlul 1 din anexele II si III stabileste cerintele pentru evaluarea eficacitatii unei substante active,
respectiv a unui produs biocid, contra organismelor vizate. Aceastd eficacitate trebuie sd fie demonstratd, de
asemenea, pentru activitatea unei substante active in lipsa altor substante care 1i pot afecta eficacitatea. Pentru
articolele tratate, trebuie demonstratd eficacitatea proprietitilor biocide conferite articolului. Mai mult, dispozitiile
actuale privind efectele secundare involuntare de la punctul 6 nu specificd pentru care tip de organisme sau obiecte
trebuie furnizate informatiile. Prin urmare, trebuie sd se clarifice cd orice observatie privind efectele secundare
nedorite sau involuntare trebuie limitatd la organismele nevizate sau la obiectele si materialele care trebuie protejate
prin intermediul substantei active sau al produsului biocid.

(8)  Articolul 62 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 impune ca testele pe animale vertebrate si se efectueze numai ca
ultimd optiune. La stabilirea cerintelor privind datele pentru aprobarea substantelor active si autorizarea produselor
biocide, trebuie s3 se acorde prioritate unor metode in vitro fiabile ca un substitut pentru metodele in vivo care
necesitd utilizarea animalelor vertebrate. Prin urmare, strategiile de testare incluse in anexele II si III la Regulamentul
(UE) nr. 528/2012 trebuie si fie adaptate la orientdrile privind testele in vitro recent validate ale Organizatiei pentru
Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE) si la alte standarde internationale.

(9)  Prima cerintd obligatorie pentru urmdrirea unui test in vitro pozitiv privind mutatiile genetice este in prezent testul in
vivo pentru sinteza neprogramatd a ADN-ului (UDS), care are limitdri inerente si o sensibilitate scizutd. Comitetul
stiintific al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (*) a concluzionat, intr-un aviz publicat in noiembrie
2017, cd rezultatele UDS negative nu sunt o dovadd cd o substantd nu produce mutatii genice. Prin urmare,
referinta la testul UDS trebuie sd fie eliminatd si inlocuitd cu o referintd la un studiu in vivo corespunzdtor de
genotoxicitate pe celule somatice.

(10)  Cerintele actuale privind datele din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 impun utilizarea unui studiu de
toxicitate asupra reproducerii pe durata a doud generatii (TGRTS) pentru a cerceta toxicitatea pentru reproducere a
unei substante. Anexa respectivd mai stipuleaza cd studiul extins de toxicitate asupra reproducerii pe durata unei
generatii (EOGRTS) poate fi considerat ca fiind o abordare alternativd la TGRTS. EOGRTS oferd o serie de avantaje
in comparatie cu TGRTS, deoarece evalueazd, pe langi efectele asupra sistemului reproducitor masculin si feminin,
mai multe efecte toxicologice legate de modul de actiune care perturbi sistemul endocrin. Prin urmare, daci TGRTS
nu este disponibil, trebuie efectuat EOGRTS.

(11) Expunerea la substantele neurotoxice in utero sau in timpul copildriei poate contribui la o varietate de tulburiri de
dezvoltare a sistemului nervos si de boli neurologice care se manifestd numai odatd cu inaintarea in vérsta si care
pot contribui la boli neurodegenerative precum Parkinson sau Alzheimer. Pentru a raspunde acestei preocupiri, in
anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie incluse orientdri privind testele pentru a examina si a
caracteriza in mod adecvat substantele active care ar putea fi toxice pentru dezvoltarea creierului.

(12)  Structura actuald a cerintelor privind informatiile legate de datele privind sinitatea si de tratamentul medical de la
punctele 8.12.1-8.12.8 de la titlul 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 poate duce la transmiterea
unor informatii redundante la o serie de puncte. Cerintele privind datele trebuie, prin urmare, s fie simplificate
pentru a reduce costurile de punere in conformitate si intarzierile inutile din cadrul evaludrii cererilor.

(*) Aviz stiintific privind clarificarea unor aspecte legate de evaluarea genotoxicitatii. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp.https://doi.
0rg/10.2903j.efsa.2017.5113.
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(13) Trebuie sd se efectueze o evaluare a eventualelor efecte involuntare ale substantelor asupra sistemului imunitar. Cu
toate acestea, avand in vedere cd in orientarea OCDE privind testele nu existd niciun studiu specific privind
imunotoxicitatea asupra dezvoltdrii, trebuie furnizate date relevante ca un set de date suplimentar.

(14) Punctul 8.18 de la titlul 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 reitereaza continutul punctului 13 de la
titlul respectiv si trebuie, prin urmare, si fie eliminat.

(15) Punctul 9.1.1 de la titlul 1 din anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie sd fie modificat pentru a clarifica
momentul la care urmeazi s fie efectuat testul de toxicitate pe termen lung pe pesti. Lista metodelor de testare ale
OCDE de la punctul 9.1.6.1 trebuie si fie inlocuitd, pentru a tine seama de progresele continue in ceea ce priveste
cerintele privind informatiile referitoare la studiile de toxicitate pe termen lung pe pesti.

(16) Cateva cerinte privind informatiile pentru microorganisme incluse la titlul 2 din anexele II si IIl la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 fie se suprapun cu alte dispozitii din anexe, fie sunt irelevante pentru microorganisme. Titlul 2 din
anexele II si III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie, prin urmare, si fie modificat pentru a elimina aceste
suprapuneri si cerinte de informare irelevante.

(17) Punctul 2 al patrulea paragraf din partea introductivi a anexei IIl la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 prevede c4,
pentru substantele inactive, solicitantii trebuie sa utilizeze informatiile care le-au fost furnizate in contextul titlului
IV din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (°). Acest paragraf trebuie si fie
modificat pentru a clarifica faptul cd ar putea fi necesar ca solicitantii sd furnizeze informatii suplimentare privind
substantele problematice incluse in produsele biocide, in special pentru a transmite un set de date care permite
identificarea proprietitilor care perturbd sistemul endocrin.

(18) Pentru a evita impunerea unei sarcini disproportionate pentru operatorii economici, anumite teste impuse de anexa
I sau de anexa III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012, care au fost deja initiate sau efectuate inainte de data aplicdrii
prezentului regulament, trebuie si fie considerate adecvate pentru satisfacerea ceringelor privind informatiile.

(19) Trebuie si se prevadi o perioadd rezonabild inainte de intrarea in vigoare a cerintelor privind datele, astfel cum sunt
modificate prin prezentul regulament delegat, astfel incat solicitantii sd poatd lua masurile necesare pentru a respecta
aceste cerinte. Cu toate acestea, pentru protectia sdndtitii umane si animale si a mediului, trebuie s3 li se permitd
solicitantilor sd aplice, in mod voluntar, modificirile introduse de prezentul regulament inainte de data aplicirii sale.

(20)  Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 528/2012 trebuie sd fie modificat in consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd in conformitate cu anexa I la prezentul regulament.

Anexa III la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd in conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2

In pofida datei de aplicare a prezentului regulament, stabilitd la articolul 3, cererile de aprobare a unei substante active si
cererile de autorizare a unui produs biocid trimise inainte de 15 aprilie 2022 sunt evaluate pe baza cerintelor privind
informatiile aplicabile in ziua depunerii acestor cereri.

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Articolul 3
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplicd de la 15 aprilie 2022.

Prin derogare, solicitantii pot alege si aplice cerintele privind datele stabilite in anexele I §i II la prezentul regulament de la
15 aprilie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 19 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Anexa II la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Partea introductivd se modificd dupd cum urmeaza:

(a)

la punctul 2, al cincilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Solicitantul initiazd o consultare prealabild trimiterii dosarului cu potentialul organism de evaluare. Pe langd obligatia
previzutd la articolul 62 alineatul (2), solicitantul se poate consulta, de asemenea, cu autoritatea competentd care va
evalua dosarul din punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, in special, al testdrii pe vertebrate pe
care solicitantul propune sd o efectueze. Solicitantul consemneaza aceste consultiri prealabile trimiterii dosarului si
rezultatele lor si include documentele relevante in cerere.”;

punctul 5 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,5. Testele depuse in vederea aprobdrii unei substante active trebuie efectuate conform metodelor descrise in
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei (*) sau oricdrei versiuni revizuite a acestor metode neinclusa incd
in respectivul regulament.

Cu toate acestea, dacd o metoda este inadecvatd sau nu este descrisd in Regulamentul (CE) nr. 440/2008, trebuie
utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de vedere stiintific si al cdror caracter adecvat trebuie justificat
in cerere.

In cazul in care metodele de testare se aplici nanomaterialelor, se furnizeazi o explicatie privind caracterul lor
adecvat din punct de vedere stiintific pentru nanomateriale i, daci este cazul, adaptirile sau ajustirile tehnice
care au fost efectuate pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

(*) Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).”

2. Tabelul de la titlul 1 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmitorul text:

,Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare in
ceea ce priveste coloana 17;

(b)

randul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

n2.

IDENTITATEA SUBSTANTEI ACTIVE
(I A PRECURSORULUI SAU/
PRECURSORILOR ~ SAI  DACA
SUBSTANTA ACTIVA ESTE
GENERATA IN SITU)

Informatiile indicate in prezenta
sectiune trebuie si fie suficiente
pentru a permite identificarea
substantei active si, dacd este cazul, a
precursorilor sdi. In cazul in care nu
este posibil din punct de vedere
tehnic sau in cazul in care nu pare a fi
necesar, din punct de vedere stiintific,
sd se furnizeze informatii privind unul
sau mai multe dintre elementele
mentionate in prezenta sectiune,
trebuie mentionate clar motivele
pentru aceasta”;
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(c) randul 2.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

»2.5.

Formula moleculard si structurald
(inclusiv notatia SMILES, in cazul in
care existd si este adecvati)

Pentru precursor (precursori) si
substantele active generate in situ,
informatii despre toate substantele
chimice generate (intentionate si
neintentionate)

In cazul in care nu este posibil si se
defineascd cu exactitate structura
moleculard a precursorului
(precursorilor) sifsau a substantei
active, nu este necesar s se furnizeze
formulele moleculare si structurale”;

(d) randul 2.8 se inlocuieste cu urmatorul text:

»2.8.

Metoda de fabricatie (proceduri de
sintezd) a substantei active, inclusiv
informatii privind materiile prime si
solventii, furnizorii, specificatiile s
disponibilitatea comerciald

.

Pentru substantele active generate in
situ, se furnizeazd o descriere a
schemelor de reactie, inclusiv toate
reactiile intermediare si substantele
chimice asociate (intentionate i
neintentionate)”;

(e) seintroduce urmitorul rand 2.11.1:

»2.11.1.

Profilul analitic a cel putin cinci mostre
reprezentative prelevate din substanta
(substantele) generatd (generate) in situ,
furnizand informatii privind
continutul substantei (substantelor)
active si al oricdrui alt constituent care
depdseste 0,1 % greutate/greutate,
inclusiv  reziduurile precursorului
(precursorilor)”;

() randul 6.6 se inlocuieste cu urmatorul text:

»,0.6.

Date privind eficacitatea care sd

sustina:

— activitatea intrinsecd a substantei
active pentru utilizarea (utilizarile)
prevazutd (prevazute); si

— oriceafirmatii despre articolele tra-
tate referitoare la proprietitile bio-
cide conferite articolului.

Datele privind eficacitatea includ orice
protocoale standard disponibile, teste
de laborator sau incercdri industriale
utilizate si standarde de performants,
dacd este cazul, sau date similare celor
disponibile pentru produsele de
referintd adecvate.”;
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randul 6.7.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,0.7.2.

Observatii  referitoare la  efectele
secundare nedorite sau involuntare
asupra organismelor nevizate sau
asupra obiectelor si materialelor care
trebuie protejate”;

(h) randurile 8.1, 8.2 si 8.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»8.1.

Corodare sau iritare a pielii

Evaluarea cuprinde urmitoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-

ritoare la oameni, la animale, pre-

cum si a datelor care nu implicd

testarea pe animale;

corodare a pielii. testare in vitro;

(c) iritare a pielii, testare in vitro;

(d) corodare sau iritare a pielii, testare
in vivo.

C

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd
faptul cd substanta indeplineste
criteriile de clasificare pentru
corodarea sau iritarea pielii;

— substanta este un acid puternic
(pH < 2,0) sau o bazd puternicd
(pH 2 11,5);

— substanta se aprinde spontan in
contact cu aerul sau in contact
cuapasau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei;

— substanta indeplineste criteriile de
clasificare  privind  toxicitatea
acutd (categoria 1) pe cale cuta-
natd sau in cazul in care

— un studiu privind toxicitatea acutd
pe cale cutanati oferd dovezi con-
cludente privind corodarea sau iri-
tarea pielii, adecvate pentru
clasificare

Dacd rezultatele unuia dintre cele
doud studii mentionate la litera (b)
sau (c) din coloana 1 a prezentului
rind permit deja luarea unei decizii
concludente privind clasificarea unei
substante sau  privind absenta
potentialului iritant pentru piele, nu
este necesard efectuarea celui de al
doilea studiu.

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind corodarea sau iritarea pielii
numai dacd studiile in vitro
mentionate la literele (b) si (c) din
coloana 1 a prezentului rind nu sunt
aplicabile sau dacd rezultatele acestor
studii nu sunt adecvate pentru
clasificare §i pentru evaluarea
riscurilor
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Studiile in vivo privind corodarea sau
iritarea pielii care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022 sunt
considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile

8.2.

Lezarea gravd a ochilor sau iritatia
oculard

Evaluarea cuprinde urmitoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) lezarea gravd a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vitro;

(c) lezarea gravi a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vivo.

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd
faptul cd substanta indeplineste
criteriile de clasificare pentru iri-
tatia oculard sau lezarea gravi a
ochilor;

— substanta este un acid puternic
(pH < 2,0) sau o bazi puternicd
(pH = 11,5);

— substanta se aprinde spontan in
contact cu aerul sau in contact
cuapasau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei, sau in
cazul in care

— substanta indeplineste criteriile de
clasificare pentru corodarea pielii
ducand la clasificarea substantei
ca substantd care cauzeazd «leza-
rea grava a ochilor» (categoria 1).

Daci care rezultatele unui prim studiu
in vitro nu permit luarea unei decizii
concludente privind clasificarea unei
substante sau  privind  absenta
potentialului iritant pentru ochi,
trebuie si se ia in considerare un alt
studiu (alte studii) in vitro pentru acest
efect.

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind lezarea gravd a ochilor sau
iritatia oculard numai dacd studiul
(studiile) in vitro mentionat(e) la litera
(b) din coloana 1 a prezentuluirand nu
este (nu sunt) aplicabil(e) sau dacd
rezultatele obtinute din aceste studii
nu sunt adecvate pentru clasificare si
pentru evaluarea riscurilor

Studiile in vivo pentru lezarea grava a
ochilor sau iritatia oculard care au fost
efectuate sau initiate Inainte de
15 aprilie 2022 sunt considerate
adecvate pentru satisfacerea acestei
cerinte privind informatiile
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8.3.

Sensibilizare cutanati

Pe baza acestor informatii se poate
concluziona dacid substanta este un
sensibilizant pentru piele si dacd se
poate presupune ci are potentialul de
a produce o sensibilizare semnificativd
la oameni (categoria 1A). Informatiile
trebuie si fie suficiente pentru
efectuarea unei evaludri a riscurilor,
daci este cazul

Evaluarea  cuprinde  urmatoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
tro. Informatiile din metoda (meto-
dele) de testare in vitro sau in che-
mico mentionate la punctul 5 din
partea introductivd a prezentei
anexe i care se referd la fiecare
dintre urmdtoarele evenimente-
cheie ale sensibilizdrii cutanate:

(i) interactiunea moleculard cu
proteinele pielii;

(i) reactia  inflamatorie  in
keratinocite;

(iii) activarea celulelor dendritice;

(c) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
vo. Testul local pe ganglioni limfa-
tici murini (LLNA) reprezintd pri-
ma alegere pentru metoda de
testare in vivo. Un alt test pentru
sensibilizarea cutanatd poate fi uti-
lizat numai in cazuri exceptionale.
Eventuala utilizare a unuialt test de
sensibilizare  cutanati trebuie
justificatd

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— informatiile disponibile indicd
faptul ¢ substanta indeplineste
criteriile de clasificare pentru sen-
sibilizarea cutanati sau corodarea
pielii;

— substanta este un acid puternic
(pH < 2,0) sau o bazi puternicd
(pH = 11,5) sau in cazul in care

— substanta se aprinde spontan in
contact cu aerul sau in contact
cuapasau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei.

Nu este necesar sa se efectueze teste in

vitro in cazul in care:

— este disponibil un studiu in vivo
mentionat la litera (c) din coloana
1 aprezentului rdnd sau in cazulin
care

— metodele disponibile de testare in
vitro sau in chemico nu sunt aplica-
bile in cazul substantei sau rezul-
tatele obtinute din aceste studii nu
sunt adecvate pentru clasificare si
evaluarea riscurilor.

Dacd informatiile din metoda
(metodele) de testare care se referd la
unul sau doud evenimente-cheie
descrise la litera (b) din coloana 1 a
prezentului rand permit clasificarea
substantei si evaluarea riscurilor, nu
este necesar si se efectueze studiile
care se referd la alt(e) eveniment(e)
-cheie.

Se efectueazd un studiu in vivo privind
sensibilizarea cutanatd numai dacd
metodele de testare in vitro sau in
chemico mentionate la litera (b) din
coloana 1 a prezentului rind nu sunt
aplicabile sau dacd rezultatele
obtinute din aceste studii nu sunt
adecvate  pentru clasificare  si
evaluarea riscurilor.

Studiile in vivo pentru sensibilizarea
cutanatd care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022
sunt considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile.”;
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(i) randul 8.6 se inlocuieste cu urmatorul text:

»3.0.

Studiu de genotoxicitate in vivo

Evaluarea  cuprinde  urmdtoarele
niveluri:

(@)

In cazul in care se obtine un rezul-
tat pozitiv in urma oricdruia dintre
studiile in vitro de genotoxicitate
mentionate la punctul 8.5 si nu
existd incd rezultate fiabile dispo-
nibile in urma unui studiu invivode
genotoxicitate pe celule somatice,
trebuie efectuat un studiu in vivo
adecvat de genotoxicitate pe celule
somatice.

Ar putea fi necesar un al doilea
studiu in vivo de genotoxicitate pe
celule somatice, in functie de re-
zultatele in vitro si in vivo, de tipul
de efecte, de calitatea si de relevan-
ta tuturor datelor disponibile.

In cazul in care existd un rezultat
pozitiv disponibil in urma unui
studiu in vivo de genotoxicitate pe
celule somatice, trebuie sa se ia in
considerare potentialul mutagen
pe celule germinale, pe baza tutu-
ror datelor disponibile, inclusiv pe
baza datelor toxicocinetice, pentru
ademonstra ci substanta are capa-
citatea de a ajunge la celulele ger-
minale. In cazul in care nu se poate
ajunge la concluzii clare privind
mutagenitatea celulelor germina-
le, se au in vedere cercetiri
suplimentare.

SDS

Nu este necesar sd se efectueze studiul
(studiile) mentionat(e) in coloana 1 in
cazul in care:

— rezultatele sunt negative pentru
cele trei teste in vitro mentionate
la punctul 8.5 si nu a fost identifi-
catd nicio altd problema (de exem-
plu, formarea de metaboliti poten-
tial periculosi in mamifere) sau in
cazul in care

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
mutagend de categoria 1A sau 1B
pentru celulele germinale.

Nu este necesar si se efectueze testul
de genotoxicitate pe  celulele
germinale daci substanta
indeplineste criteriile pentru a fi
clasificatd ca substantd cancerigend
de categoria 1A sau 1B si ca
substantd mutagend de categoria 2
pentru celulele germinale.”;

() randurile 8.10-8.10.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»8.10.

Toxicitate pentru reproducere

In

vederea  evaludrii  sigurantei

consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate si fie efectuate
pe cale orald

Nu este necesar sd se efectueze aceste

studii in cazul in care:

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
cancerigend genotoxicd (clasifi-
catd atat ca substantd mutagend
de categoria 2, 1A sau 1B pentru
celulele germinale, cat si ca sub-
stantd cancerigend de categoria
1A sau 1B) si se pun in aplicare
mdsuri adecvate pentru gestiona-
rea riscurilor, inclusiv mdasuri
legate de toxicitatea pentru
reproducere;

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
mutagend de categoria 1A sau 1B
pentru celulele germinale si se
aplicd mdsuri corespunzitoare de
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gestionare a riscurilor, inclusiv
misuri legate de toxicitatea pentru
reproducere;

— substanta are o activitate toxicolo-
gicd scdzutd (niciunul dintre tes-
tele disponibile nu a furnizat
dovezi de toxicitate, cu conditia
ca setul de date si fie suficient de
cuprinzitor si informativ), datele
toxicocinetice pot dovedi cd nu se
produce nicio absorbtie sistemicd
prin intermediul cdilor de expu-
nere relevante (de exemplu, con-
centratiile in plasma sau singe se
afld sub limita de detectare atunci
cand se utilizeazd o metoda sensi-
bild, iar substanta si metabolitii
acesteia sunt absenti din urind,
bild sau aerul expirat) si modelul
de utilizare indica faptul ci nu se
produce nicio expunere a omului
sau a animalelor sau cd aceasta
este neglijabil;

— substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificatd ca substantd
toxicd pentru reproducere de cate-
goria 1A sau 1B: poate dduna fer-
tilitatii (H360F), iar datele dispo-
nibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solidd a riscului;
in acest caz, nu mai este necesara
testarea functiei sexuale si a ferti-
litatii. O justificare completd tre-
buie furnizati si documentatd
dacd nu sunt efectuate investigatii
privind toxicitatea asupra dezvol-
tarii; sau

— 1n cazul in care se cunoaste faptul
cd substanta provoacd toxicitate
asupra dezvoltdrii, indeplinind
criteriile de clasificare ca substantd
toxicd pentru reproducere de cate-
goria 1A sau 1B: poate dduna fitu-
lui (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidi a riscului; in acest
caz, nu mai este necesara testarea
toxicitdtii asupra dezvoltdrii. Tre-
buie furnizatd si documentatd o
justificare completd dacd nu se
efectueazd investigatii privind
efectele asupra functiei sexuale si
a fertilitatii.
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In pofida dispozitiilor din prezenta
coloani de la prezentul rand, ar
putea fi necesar si se efectueze studii
privind toxicitatea asupra
reproducerii  pentru a  obtine
informatii privind proprietatile care
perturbd sistemul endocrin, astfel
cum se stabileste la punctul 8.13.3.1.

8.10.1.

Studiu  privind toxicitatea asupra
dezvoltdrii  prenatale  (Orientarea
OCDE nr. 414 privind testarea) pe
doud specii; prima specie preferatd
este iepurele (nerozitoare), iar a doua
specie  preferatd este  sobolanul
(rozdtoare); calea preferatd este calea
de administrare orald

Studiul privind a doua specie nu
trebuie efectuat dacd studiul efectuat
pe prima specie sau alte date
disponibile indicd faptul ci substanta
cauzeazd toxicitate asupra dezvoltarii,
indeplinind criteriile de clasificare ca
substantd toxicd pentru reproducere
de categoria 1A sau 1B: poate dduna
tatului (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidd a riscului

8.10.2.

Studiu extins de toxicitate asupra
reproducerii pe durata unei generatii
(Orientarea OCDE nr. 443 privind
testarea), cu cohortele 1A si 1B si
extensia cohortei 1B pentru a include
generatia F2, cu scopul de a obtine 20
de grupuri de pui pentru fiecare grup
de dozd; puii din generatia F2 trebuie
monitorizati pand la intdrcare si
examinati in mod similar cu puii din
generatia F1. Sobolanul este specia
preferatd, iar calea preferatd este calea
de administrare orald

Nivelul de dozi cel mai ridicat trebuie
sd se bazeze pe toxicitate si sd fie
selectat cu scopul de a induce
toxicitate pentru reproducere sifsau o
altd toxicitate sistemica

Un studiu de toxicitate asupra
reproducerii pe durata a doud
generatii efectuat in conformitate cu
Orientarea OCDE nr. 416 privind
testarea (adoptatd in 2001 sau mai
tarziu) sau informatii echivalente
sunt considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile dacd  studiul este
disponibil si a fost initiat inainte de
15 aprilie 2022

8.10.3.

Neurotoxicitate asupra dezvoltdrii

Studiu privind neurotoxicitatea asupra
dezvoltdrii, in conformitate cu
Orientarea OCDE nr. 426 privind
testarea sau orice studiu (set de studii)
relevant(e) care furnizeazd informatii
echivalente sau cohortele 2A si 2B ale
unui studiu extins de toxicitate asupra
reproducerii pe durata unei generatii
(Orientarea OCDE nr. 443 privind
testarea), cu cercetdri suplimentare
pentru functiile cognitive

Studiul nu trebuie efectuat dacd datele
disponibile:

— indica faptul cd substanta cau-
zeazd toxicitate asupra dezvoltarii
si indeplineste criteriile pentru a fi
clasificatd ca substantd toxicd pen-
tru reproducere de categoria 1A
sau 1B: poate dduna fatului
(H360D); si

— sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului.”;
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(k) se introduce urmatorul punct 8.10.4:

,8.10.4. Studii complementare SDS”;
O decizie privind necesitatea de a
efectua studii suplimentare, inclusiv
studiile care informeazi asupra
mecanismelor, trebuie s se bazeze pe
rezultatele studiilor mentionate la
punctele 8.10.1, 8.10.2 si 8.10.3 si
pe toate celelalte date disponibile
relevante

()  randul 8.11.2 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,8.11.2. Test de cancerigenitate la o a doua Nu este necesari efectuarea celui de al

specie doilea studiu de cancerigenitate dacd
solicitantul poate justifica, pe baza
unor argumente stiintifice, cd acesta
nu este necesar”;

(a) Unal doilea studiu de cancerigeni-
tate trebuie efectuat pe soarece, ca
specie aleasd pentru testare.

(b) Invederea evaludrii sigurantei con-
sumatorilor fatd de substantele ac-
tive care ar putea aparea in produ-
sele alimentare sau in hrana pentru
animale, este necesar ca studiile de
toxicitate s fie efectuate pe cale
orald.

(m) randurile 8.12.1-8.12.8 se inlocuiesc cu urmitorul text:

,8.12.1. Informatii privind semnele de
intoxicatie, testele clinice, mdsurile de
prim ajutor, antidoturi, tratament
medical §i pronosticul in caz de

intoxicatie
8.12.2. Studii epidemiologice
8.12.3. Date privind supravegherea medicald,

dosare medicale si rapoarte de caz”;

(n) randurile 8.13.2 si 8.13.3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

»8.13.2. Neurotoxicitate SDS

In cazul in care substanta activi este un
compus organofosforic sau existd o
indicatie, se cunoaste mecanismul de
actiune sau, in urma studiilor acute
sau la dozd repetatd, se stie cid
substanta  activi ~ poate  avea
proprietiti  neurotoxice vor fi
necesare informatii suplimentare sau
studii specifice (precum Orientarea
OCDE nr. 424 privind testarea sau
Orientarea OCDE nr. 418 sau 419
privind testarea sau studii echivalente)

Daci se detecteazd activitate de
inhibare a colinesterazei, trebuie avut
in vedere un test de raspuns la agentii
de reactivare
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In  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar ca
studiile de toxicitate si fie efectuate
pe cale orald
8.13.3. Dereglare endocrind Atunci cand sunt disponibile dovezi

Evaluarea dereglirii endocrine
cuprinde urmditoarele niveluri:

(a) Oevaluareainformatiilor disponi-
bile din urmatoarele studii si a ori-
ciror altor informatii relevante, in-
clusiv metode in vitro si in silico:

(i)  8.9.1 Un studiu privind to-
xicitatea de 28 de zile prin
administrare orald pe rozi-
toare (Orientarea OCDE
nr. 407 privind testarea)

(i) 8.9.2 Un studiu privind to-
xicitatea de 90 de zile prin
administrare orald pe rozi-
toare (Orientarea OCDE
nr. 408 privind testarea)

(iii)  8.9.4 Un studiu privind to-
xicitatea cu doze repetate ad-
ministrate oral pe nerozi-
toare (Orientarea OCDE
nr. 409 privind testarea)

(iv)  8.10.1 Unstudiu privind to-
xicitatea asupra dezvoltdrii
prenatale (Orientarea OCDE
nr. 414 privind testarea)

(v)  8.10.2 Un studiu extins de
toxicitate asupra reproduce-
rii pe durata unei generatii
(Orientarea OCDE nr. 443
privind testarea) sau un stu-
diu de toxicitate asupra re-
producerii pe durata a doud
generatii (Orientarea OCDE
nr. 416 privind testarea)

(v) 8.10.3 Un studiu privind
neurotoxicitatea asupra dez-
voltdrii (Orientarea OCDE
nr. 426 privind testarea)

(vi) 8.11.1 Un studiu combinat
de cancerigenitate si toxici-
tate la dozd repetatd pe ter-
men lung (Orientarea OCDE
nr. 451-3 privind testarea)

(viii) O analizd sistematicd a litera-
turii existente, inclusiv a stu-
diilor pe mamifere si pe alte
organisme decit mamiferele.

(b) Daci existd informatii care suge-
reazd cd substanta activa ar putea
avea proprietdti care perturbd sis-
temul endocrin sau daci exist3 in-
formatii incomplete privind para-

suficiente pentru a formula concluzii
privind prezenta sau absenta unui
anumit mod de actiune care perturbd
sistemul endocrin:

— se omit alte teste in acest scop pe
animale vertebrate pentru acest
mod de actiune;

— se pot omite alte teste care nu
implicd animale vertebrate pentru
acest mod de actiune.

In toate cazurile, este necesar si se
prezinte o documentatie
corespunzdtoare si fiabild”;
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metrii esentiali relevanti pentru
formularea unor concluzii privind
dereglarea endocring, atunci sunt
necesare informatii suplimentare
sau studii specifice pentru a
elucida:

1. modul sau mecanismul de ac-
tiune; sifsau

2. efectele adverse asupra oame-
nilor sau animalelor care ar pu-
tea fi relevante.

In  vederea evaludrii  sigurantei
consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in produsele
alimentare sau in hrana pentru animale,
este necesar si se aibi in vedere calea de
administrare orald si efectuarea studiilor
pe animale pe cale orald

(0)

se introduce urmdtorul rind 8.13.3.1:

»8.13.3.1.

Studiile suplimentare specifice pentru

cercetarea  potentialelor proprietati

care perturbd sistemul endocrin pot
include urmatoarele, fird a se limita la
acestea:

(a) studiile de toxicitate pe mamifere,
mentionate la punctul 8.13.3 litera
(@);

(b) testele in vitro:

(i) testuldetransactivarearecep-
torului de estrogen (Orienta-
rea OCDE nr. 455 privind
testarea);

(ii) testul detransactivarearecep-
torului de androgen (Orienta-
rea OCDE nr. 458 privind
testarea);

(i) testul de steroidogenezd
H295R (Orientarea OCDE
nr. 456 privind testarea);

(iv) testul de aromataza (recombi-
nant uman) OPPTS
890.1200;

(c) biotestul uterotrofic pe rozitoare
(Orientarea OCDE nr. 440 privind
testarea) si biotestul Hershberger
pe sobolani (Orientarea OCDE
nr. 441 privind testarea);

(d) dezvoltarea la pubertate i functia
tiroidei la sobolanii masculi intacti
juvenili sau aflati la peripubertate
(OPPTS 890.1500).

Decizia de efectuare a unor studii pe

mamifere este luatd pe baza tuturor

datelor disponibile, inclusiv o analizd
sistematici a literaturii existente

(inclusiv informatii privind efectele

care perturbd sistemul endocrin la

organismele nevizate) si a

disponibilitdtii unor metode adecvate

in silico sau in vitro

SDS”;
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(p) randurile 8.13.4 si 8.13.5 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

»8.13.4.

Imunotoxicitatea si imunotoxicitatea
asupra dezvoltdrii
in cazul in care existd dovezi, in urma
studiilor privind toxicitatea la dozid
repetatd sau asupra reproducerii, cd
substanta  activd  poate  avea
proprietdti imunotoxice, sunt
necesare informatii suplimentare sau
studii specifice pentru a se elucida:
1. modul sau mecanismul de actiune;
sifsau
2. efectele adverse asupra oamenilor
sau animalelor care ar putea fi
relevante.
in  vederea evaludrii sigurantei
consumatorilor fatd de substantele
active care ar putea apdrea in
produsele alimentare sau in hrana
pentru animale, este necesar si se
aibd in vedere calea de administrare
oraldi si efectuarea studiilor pe
animale pe cale orald

SDS

8.13.5.

Studii mecaniciste suplimentare
Decizia privind necesitatea de a efectua
studii suplimentare trebuie si se
bazeze pe toate datele relevante

SDS”;

(g9 randul 8.18 se eliming;

(r) randul 9.1.1 se inlocuieste cu urmatorul text:

,9.1.1.

Test de toxicitate pe termen scurt pe
pesti

Atunci cand se solicitd date privind
toxicitatea pe termen scurt la pesti,
trebuie aplicatd abordarea bazati pe
,prag” (strategia pe niveluri)

Se are in vedere un studiu de toxicitate
pe termen lung pe pesti in
conformitate cu punctul 9.1.6.1, dacd
substanta este putin solubild in api,
adicd sub 1 mg/L

Nu este necesar sa se efectueze studiul

in cazul in care:

— este disponibil un studiu valabil de
toxicitate acvaticd pe termen lung
pe pesti;

— pentru aceastd cerintd privind
datele, sunt disponibile dovezi
suficiente, inclusiv utilizarea altor
date precum testul de toxicitate
acutd pe embrioni de peste (FET,
Orientarea OCDE nr. 236 privind
testarea) si/sau rezultatele obti-
nute din metode care nu recurg
la animale.”;

(s) randul 9.1.6.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»9.1.6.1.

Test de toxicitate pe termen lung pe
pesti

Informatiile sunt furnizate din testele
de toxicitate pe termen lung pe pesti, in
care sunt expuse primele stadii de viatd
(oud, larve sau pesti tineri)

SDS”;




26.3.2021 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 106/19
(t) randul 9.10 se inlocuieste cu urmatorul text:
»9.10. Dereglare endocrind

Evaluarea proprietdtilor care perturba
sistemul endocrin cuprinde
urmdtoarele niveluri:

(a) oevaluare a setului de date privind
mamiferele in conformitate cu
punctul 8.13.3, pentru a se evalua
daci substanta are proprietati care
perturba sistemul endocrin, pe ba-
za datelor referitoare la mamifere;

(b) dacd nu se poate concluziona, pe
baza datelor privind mamiferele,
in conformitate cu punctul
8.13.3 sau 9.1.6.1, cd substanta
are proprietati care perturba siste-
mul endocrin, atunci studiile sta-
bilite la punctul 9.10.1 sau 9.10.2
sunt luate in considerare tinind
seama de orice alte informatii rele-
vante disponibile, inclusiv o anali-
zd  sistematicd a literaturii
existente”;

(u) se introduc urmadtoarele randuri 9.10.1, 9.10.2 51 9.10.3:

»9.10.1.

Dereglarea endocrind la pesti

Studiile specifice pentru cercetarea
potentialelor proprietati care
perturbd sistemul endocrin  pot
include, insd fird a se limita la
acestea, urmdtoarele ceringe privind
datele:

(a) unstudiu extins asuprareproduce-
rii pe durata unei generatii pentru
specia medaka (MEOGRT, Orien-
tarea OCDE nr. 240 privind
testarea);

(b) un studiu de toxicitate asupra unui
ciclu de viatd al pestilor (FLCTT,
OPPTS 850.1500), care cuprinde
toti parametrii «mediati prin mo-
dalitati estrogenice, androgenice si
steroidogenice» (EAS) prevdzuti a
fi mdsurati in cadrul studiului
MEOGRT.

Nu este necesar si se efectueze studiul
in cazul in care:

— Intr-un set suficient de date pri-
vind mamiferele, in conformitate
cu punctul 8.13.3 sau in orice alte
informatii relevante (de exemplu,
din literaturd), nu existd niciun
indiciu cd ar exista o activitate
endocrind sau efecte de naturd
endocrin si in cazul in care

— sunt disponibile date in vivo vala-
bile, fird si existe informatii care
sd sugereze cd substanta activd
poate provoca o activitate endo-
crind sau efecte care ar putea fi
legate de activitatea endocrind in
testul pe termen scurt de reprodu-
cere la pesti (FSTRA; Orientarea
OCDE nr. 229 privind testarea),
in testul de 21 de zile privind pestii
(Orientarea OCDE nr. 230 privind
testarea) sau in testul privind dez-
voltarea sexuald a pestilor (FSDT,
Orientarea OCDE nr. 234 privind
testarea).

Daci existd alte date disponibile care
se referd la modalitdtile estrogenice,
androgenice si steroidogenice (EAS)
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sau la parametrii examinati in
Orientdrile OCDE nr. 229, 230 sau
234 privind testarea, atunci pot fi
folosite aceste date
9.10.2. Dereglarea endocrind la amfibieni Nu este necesar si se efectueze studiul
. . . in cazul in care:
Studiile suplimentare specifice pentru
cercetarea potentialelor proprietiti — intr-un set suficient de date pri-
care perturbd sistemul endocrin pot vind mamiferele, in conformitate
include Testul cu privire la cresterea si cupunctul 8.13.3, sauin orice alte
dezvoltarea larvelor de amfibieni informatii relevante (de exemplu,
(LAGDA; Orientarea OCDE nr. 241 din literaturd), nu existd niciun
privind testarea), insi fird a se limita indiciu cd ar exista o activitate
la acesta endocrind sau efecte de naturd
endocrind si in cazul in care
— sunt disponibile date in vivo vala-
bile, fard sd existe informatii care
sd sugereze cd substanta activd
poate avea proprietdti care per-
turbd sistemul endocrin intr-un
test al metamorfozei la amfibieni
(AMA; Orientarea OCDE nr. 231)
9.10.3. Daci existd informatii care sugereazd | SDS”.

cd substanta activd ar putea avea
proprietdti care perturbd sistemul
endocrin sau dacd existd informatii
incomplete  privind  parametrii
esentiali relevanti pentru formularea
unor concluzii privind dereglarea
endocrind, atunci sunt necesare
informatii suplimentare sau studii
specifice, dupd caz, pentru a elucida:
(a) modul sau mecanismul de actiune;
si/sau
(b) efectele adverse asupra oamenilor
sau animalelor care ar putea fi
relevante.

3. Tabelul de la titlul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmatorul text:

,Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare in
ceea ce priveste coloana 17;

(b) randul 2.4 se inlocuieste cu urmitorul text:

»2.4.

Mentionare a ingredientului activ de
calitate tehnicd”;

(c) seintroduc urmitoarele rinduri 2.4.1, 2.4.2 si 2.4.3:

»2.4.1.

Continutul de microorganism activ,
continutul de metaboliti sau toxine
relevante si  identitatea  acestor
metaboliti sau toxine

2.4.2.

Continutul de impuritdti, aditivi si
microorganisme contaminante  si
identitatea respectivelor elemente

2.4.3.

Profil analitic al loturilor”;
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(d) randul 2.5 se inlocuieste cu urmatorul text:

»2.5. Metodd de productie si controlul
calitatii”;

(e) randurile 2.6-2.9 se elimini;

(f) randul 3.5 se inlocuieste cu urmitorul text:

»3.5. Informatii privind producerea de
metaboliti si toxine relevante”;

(g) randurile 4.1 si 4.2 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

4.1, Metode, proceduri si criterii utilizate la
stabilirea prezentei si identitdtii
microorganismului

4.2. Metode analitice de analizd a
microorganismului, astfel cum este
produs”;

(h) se introduce urmatorul rand 4.3:

4.3 Metode de determinare i de
cuantificare a reziduurilor (viabile sau
nu) utilizate in  scopuri de
monitorizare”
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ANEXA I

Anexa IIl la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Partea introductivd se modificd dupd cum urmeaza:
() lapunctul 2, al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In ceea ce priveste unele dintre cerintele privind informatiile stabilite in prezenta anexa, este posibil ca unele dintre
aceste cerinte si fie satisficute pe baza informatiilor disponibile despre proprietitile substantei (substantelor) active
continute de produs si despre proprietdtile substantei (substantelor) inactive continute de produs. Pentru substantele
inactive, solicitantii trebuie s3 utilizeze informatiile puse la dispozitia lor in contextul titlului IV din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, dupi caz, si informatiile puse la dispozitie de Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul
(2) litera (e) din respectivul regulament. Cu toate acestea, este posibil ca informatiile sd nu fie suficiente sau adecvate
pentru a stabili daci o substantd inactivd continutd de un produs biocid are proprietiti periculoase, iar organismul
de evaluare poate concluziona ci sunt necesare date suplimentare”;

(b) la punctul 2, al saptelea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Solicitantul initiazd o consultare prealabild trimiterii dosarului cu potentialul organism de evaluare. Pe langa
obligatia prevdzutd la articolul 62 alineatul (2), solicitantul se poate consulta, de asemenea, cu autoritatea
competentd care va evalua dosarul din punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, in special, al
testdrii pe vertebrate pe care solicitantul propune si o efectueze. Solicitantul consemneazd aceste consultdri
prealabile trimiterii dosarului si rezultatele lor i include documentele relevante in cerere”;

(¢) punctul 5 se inlocuieste cu urmitorul text:

,5. Testele depuse in vederea autorizdrii trebuie efectuate conform metodelor descrise in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008 al Comisiei sau oricdrei versiuni revizuite a acestor metode neinclusd incid in respectivul
regulament.

Cu toate acestea, dacd o metodd este inadecvatd sau nu este descrisd in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 (¥),
trebuie utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de vedere stiintific si al ciror caracter adecvat trebuie
justificat in cerere.

In cazul in care metodele de testare se aplici nanomaterialelor, se furnizeazi o explicatie privind caracterul lor

adecvat din punct de vedere stiintific pentru nanomateriale i, daci este cazul, adaptirile sau ajustirile tehnice
care au fost efectuate pentru a tine seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

(*) Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a metodelor de testare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 142, 31.5.2008, p. 1).”

2. Tabelul de la titlul 1 se modificd dupd cum urmeazi:

(a) titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Coloana 3
Norme specifice pentru adaptare in
ceea ce priveste coloana 17;

(b) randul 6.6 se inlocuieste cu urmitorul text:

,0.6. Afirmatii propuse pentru produs si,
dacd este cazul, pentru articolele
tratate in ceea ce  priveste
proprietdtile ~ biocide  conferite
articolului”;
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(c) randul 6.8.2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,0.8.2.

Observatii asupra efectelor secundare
nedorite sau involuntare asupra
organismelor nevizate sau asupra
obiectelor si materialelor care trebuie
protejate”;

(d) randurile 8.1, 8.2 si 8.3 se inlocuiesc cu urmatorul text:

Corodare sau iritare a pielii

Evaluarea  cuprinde  urmdtoarele

niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-

ritoare la oameni, la animale, pre-

cum si a datelor care nu implicd

testarea pe animale;

corodare a pielii, testare in vitro;

(c) iritare a pielii, testare in vitro;

(d) corodare sau iritare a pielii, testare
in vivo.

C

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard in cazul in care:

— existd suficiente date valabile pri-
vind fiecare compus al produsului
sau al amestecului pentru a per-
mite o clasificare in conformitate
cu Regulamentul (CE)
nr. 12722008 si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice intre
compusi;

— produsul sau amestecul este un
acid puternic (pH < 2,0) sau o
bazd puternici (pH = 11,5);

— produsul sau amestecul se aprinde
spontan in contact cu aerul sau in
contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei;

— produsul sau amestecul indepli-
neste criteriile de clasificare pri-
vind toxicitatea acutd de categoria
1 pe cale cutanatd sau in cazul in
care

— un studiu privind toxicitatea acutd
pe cale cutanati oferd dovezi con-
cludente privind corodarea sau iri-
tarea pielii, adecvate pentru
clasificare.

Dacd rezultatele unuia dintre cele
doud studii mentionate la litera (b)
sau (c) din coloana 1 a prezentului
rind permit deja luarea unei decizii
concludente privind clasificarea unui
produs sau a unui amestec sau privind
absenta potentialului iritant pentru
piele, nu este necesard efectuarea
celui de al doilea studiu

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind corodarea sau iritarea pielii
numai dacd studiile in  vitro
mentionate la literele (b) si (c) din
coloana 1 a prezentului rAnd nu sunt
aplicabile sau dacd rezultatele acestor
studii nu sunt adecvate pentru
clasificare §i pentru evaluarea
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riscurilor, iar metoda de calcul sau
principiile de corelare stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
nu sunt aplicabile

Studiile in vivo pentru corodarea sau
iritarea pielii care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022 sunt
considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile

8.2.

Lezarea gravd a ochilor sau iritatia
oculard

Evaluarea  cuprinde  urmdtoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) lezarea gravi a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vitro;

(c) lezarea gravi a ochilor sau iritatia
oculard, testare in vivo.

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard in cazul in care:

— existd suficiente date valabile pri-
vind fiecare compus al produsului
sau al amestecului pentru a per-
mite o clasificare in conformitate
cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice intre
compusi;

— produsul sau amestecul este un
acid puternic (pH < 2,0) sau o
bazd puternici (pH = 11,5);

— produsul sau amestecul se aprinde
spontan in contact cu aerul sau in
contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei,
sau in cazul in care

— produsul sau amestecul indepli-
neste criteriile de clasificare pen-
tru corodarea pielii ducand la cla-
sificarea substantei ca substantd
care cauzeazd «ezarea gravd a
ochilor» (categoria 1).

Daci rezultatele unui prim studiu in
vitro nu permit luarea unei decizii
concludente  privind  clasificarea
produsului sau a amestecului sau
privind absenta potentialului iritant
pentru ochi, trebuie si se ia in
considerare un alt studiu (alte studii)
in vitro pentru acest efect

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind lezarea gravd a ochilor sau
iritatia oculard numai dacd studiul
(studiile) in vitro mentionat(e) la litera
(b) din coloana 1 a prezentului rind nu
este (nu sunt) aplicabil(e) sau dacd
rezultatele acestor studii nu sunt
adecvate pentru clasificare si pentru
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evaluarea riscurilor, iar metoda de
calcul sau principiile de corelare
stabilite in  Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 nu sunt aplicabile

Studiile in vivo pentru lezarea gravi a
ochilor sau iritatia oculari care au fost
efectuate sau initiate inainte de
15 aprilie 2022 sunt considerate
adecvate pentru satisfacerea acestei
cerinte privind informatiile

8.3.

Sensibilizare cutanatd

Pe baza acestor informatii se poate
concluziona dacd substanta este un
sensibilizant pentru piele si dacd se
poate presupune cd are potentialul de
a produce o sensibilizare semnificativd
la oameni (categoria 1A). Informatiile
trebuie si fie suficiente pentru
efectuarea unei evaludri a riscurilor,
dacd este cazul

Evaluarea  cuprinde  urmadtoarele
niveluri:

(a) evaluare a datelor disponibile refe-
ritoare la oameni, la animale, pre-
cum si a datelor care nu implicd
testarea pe animale;

(b) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
tro. Informatiile din metoda (meto-
dele) de testare in vitro sau in che-
mico efectuate in conformitate cu
punctul 5 din partea introductivd a
prezentei anexe si care se referd la
fiecare dintre urmaitoarele eveni-
mente-cheie ale  sensibilizarii
cutanate:

(i) interactiunea moleculard cu
proteinele pielii;

(i) reactia  inflamatorie  in
keratinocite;

(iii) activarea celulelor dendritice;

(c) sensibilizare cutanatd, testare in vi-
vo. Testul local pe ganglioni limfa-
tici murini (LLNA) reprezintd pri-
ma alegere pentru metoda de
testare in vivo. Un alt test pentru
sensibilizarea cutanatd poate fi uti-
lizat numai in cazuri exceptionale.
Eventuala utilizare a unuialt test de
sensibilizare cutanatd trebuie justi-
ficatd stiintific.

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard in cazul in care:

— existd suficiente date valabile pri-
vind fiecare compus al produsului
sau al amestecului pentru a per-
mite o clasificare in conformitate
cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice intre
compusi;

— informatiile disponibile indicd
faptul cd produsul sau amestecul
trebuie clasificat ca produs sau
amestec sensibilizant sau coroziv
pentru piele;

— produsul sau amestecul este un
acid puternic (pH < 2,0) sau o
bazd puternicd (pH = 11,5) sau
in cazul in care

— produsul sau amestecul se aprinde
spontan in contact cu aerul sau in
contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei.

Nu este necesar sd se efectueze teste in
yitro in cazul in care:

— este disponibil un studiu in vivo
mentionat la litera (c) din coloana
1 aprezentului rand sau in cazulin
care

— metodele disponibile de testare in
vitro sau in chemico nu sunt aplica-
bile in cazul produsului sau al
amestecului sau rezultatele obti-
nute din aceste studii nu sunt adec-
vate pentru clasificare si evaluarea
riscurilor.

Dacd informatiile din metoda

(metodele) de testare care se referd la

unul sau doud evenimente-cheie

descrise la litera (b) din coloana 1 a

prezentului rdnd  permit deja
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clasificarea substantei si evaluarea
riscurilor, nu este necesar si se
efectueze studiile care se referd la
alt(e) eveniment(e)-cheie.

Se ia in considerare un studiu in vivo
privind sensibilizarea cutanati numai
dacd studiile in vitro sau in chemico
mentionate la litera (b) din coloana 1
a prezentului rand nu sunt aplicabile
sau dacd rezultatele acestor studii nu
sunt adecvate pentru clasificare si
pentru evaluarea riscurilor, iar
metoda de calcul sau principiile de
corelare stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 nu sunt aplicabile.

Studiile in vivo pentru sensibilizarea
cutanatd care au fost efectuate sau
initiate inainte de 15 aprilie 2022
sunt considerate adecvate pentru
satisfacerea acestei cerinte privind
informatiile.”;

(e) randul 8.7 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»8.7.

Date  toxicologice  disponibile,
referitoare la:

(a) substanta (substantele) inactivd
(inactive) [de exemplu, substanta
(substantele) problematicd (pro-
blematice)] si la

(b) un amestec in compozitia ciruia
intrd o substantd (substante) pro-
blematica (problematice)

Testele mentionate in sectiunea 8 a
tabelului din titlul 1 din anexa II sunt
efectuate pentru substanta
(substantele) problematicd
(problematice) sau pentru un amestec
in compozitia cdruia intrd o substantd
(substante) problematicd
(problematice)  dacd nu  sunt
disponibile suficiente date si nu pot fi
deduse prin extrapolare, in silico sau
prin alte metode acceptate care nu
presupun teste

Testarea produsului sau a amestecului
nu este necesard daci sunt indeplinite
toate conditiile urmatoare:

— sunt disponibile date valabile pri-
vind fiecare dintre compusii ames-
tecului pentru a permite clasifica-
rea amestecului in conformitate
cu normele previzute in Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008;

— se poate concluziona daci produ-
sul biocid poate sau nu s fie con-
siderat ca avind proprietdti care
perturbi sistemul endocrin; si

— nu se prevdd niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.”;

(f) randul 9.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»9.1.

Date ecotoxicologice disponibile,

referitoare la:

(a) substanta (substantele) inactivd
(inactive) [de exemplu, o substantd
(substante) problematicd
(problematice)];

(b) un amestec in compozitia cdruia
intrd o substantd (substante) pro-
blematica (problematice).

Testarea produsului sau a amestecului

nu este necesard daci sunt indeplinite

toate conditiile urmatoare:

— sunt disponibile date valabile pri-
vind fiecare dintre compusii ames-
tecului pentru a permite clasifica-




26.3.2021

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 106/27

Testele mentionate in sectiunea 9 din
titlul 1 din anexa II sunt efectuate
pentru  substanta  (substantele)
problematici  (problematice)  sau
pentru un amestec In compozitia
ciruia intrd o substantd (substante)
problematicd (problematice) dacd nu
sunt disponibile suficiente date si nu
pot fi deduse prin extrapolare, in silico
sau prin alte metode acceptate care nu
presupun teste

rea amestecului in conformitate
cu normele previzute in Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008;

se poate concluziona dacd produ-
sul biocid poate sau nu si fie con-
siderat ca avand proprietdti care
perturbd sistemul endocrin; si

nu se previad niciun fel de efecte
sinergice intre compusi.”

3. Tabelul din titlul 2 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) titlul coloanei a treia se inlocuieste cu urmitorul text:

,Coloana 3

Norme specifice pentru adaptare in

ceea ce priveste coloana 17;

(b) randul 2.3 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»2.3.

Informatii detaliate cantitative [g[kg,
g/l, % greutate/greutate
(volum/volum), cfu/g, cfu/l sau IU/mg
sau orice altd unitate adecvatd] si
calitative privind constituirea,
compozitia si functia produsului
biocid, de exemplu, microorganism,
substantd (substante) activd (active) si
substante inactive si orice alti compusi
relevanti

Se furnizeazd toate informatiile
relevante  privind  ingredientele
individuale si compozitia finald a
produsului biocid”

(c) randurile 3.6.8-3.6.12 se eliming;

(d) se introduc urmatoarele randuri 3.6.8 si 3.6.9:

»3.6.8.

Comportament la  pulverizare -
aerosoli

3.6.9.

Alte caracteristici tehnice”

(e) randurile 4-4.12.3 se inlocuiesc cu urmdtorul text:

4. PERICOLE FIZICE SI  CARACTERISTICI
AFERENTE

,4.1. Explozivi

4.2. Aerosoli inflamabili
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4.3. Lichide inflamabile

4.4. Solide inflamabile

4.5. Lichide oxidante

4.6. Solide oxidante

4.7. Corozive pentru metale

4.8. Indicatii fizice suplimentare privind riscurile

4.8.1. Temperaturd de autoaprindere a produselor
(lichide si gaze)

4.8.2. Temperaturd relativi de autoaprindere pen-
tru solide

4.8.3. Pericol de explozie a prafului”

(f) randul 10.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,10.3. Comportament la percolare sifsau | SDS”
mobilitate
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