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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/282
z 20. februdra 2015,

ktorym sa menia prilohy VIII, IX a X k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1907/2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemikdlii (REACH), pokial ide
o rozsirend jednogeneracnd Stiddiu reprodukénej toxicity

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrécii,
hodnoteni, autorizdcii a obmedzovani chemickych litok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene
a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrueni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (), a najmd na jeho
¢ldnok 13 ods. 2,

kedze

(1) V ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa stanovuje, Ze testovacie metddy pouZivané na ziskavanie
informdcii o vnitornych vlastnostiach ldtok, ktoré sa vyzaduju podla uvedeného nariadenia, sa pravidelne
preskiimavajii a zdokonalujd s cielom zniZit mieru testovania na stavovcoch a pocet zvierat. Pri vypracovdvani
testovacich metdd by sa mali zohladfiovat zdsady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia zakotvené v smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63[EU (), a to predovietkym vtedy, ked st k dispozicii vhodné validované
metody, ktoryml sa testovanie na zvieratich moZe nahradif, obmedzit alebo Zjemnit’ Na zdklade takéhoto
preskiimania je potrebné v relevantnych pripadoch zmenit nariadenie Rady (ES) ¢. 440/2008 (}) a prilohy
k nariadeniu (ES) & 1907/2006 s cielom nahradit, obmedzit alebo zjemnit testovanie na zvieratich.

(2)  Podla nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 sa na zistenie reprodukénej toxicity chemickych ldtok na ucely splnenia
Standardnych p021adaV1ek na informdcie stanovenych v bode 8.7.3 priloh IX a X k uvedenému nariadeniu musi
pouzwat dvojgeneracnd stidia reprodukcnej toxicity. V bode 8.7.1 stpci 2 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 19072006 sa okrem toho uvddza, Ze dvojgeneracnd stidia reprodukénej toxicity predstavuje moZnost na
hodnotenie pripadov, v ktorych existuji vdZne obavy z moznych nepriaznivych t¢inkov na plodnost alebo vyvoj.

(3)  Rozsirend jednogeneracnd $tadia reprodukénej toxicity (*) (Extended one-Generation Reproductive Toxicity Study,
EOGRTS) je nové testovacia metdda, ktord bola vyvinutd na hodnotenie reprodukénej toxicity chemickych latok.
Tdto testovacia metdda bola prijatd Organizdciou pre hospodarsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) v juli 2011.
EOGRTS je moduldrna testovacia metdda, pri ktorej dochovanie a hodnotenie druhej filidlnej generdcie (F2)
a testovanie vyvojovej neurotoxicity (developmental neurotoxicity, DNT) a vyvojovej imunotoxicity (develop-
mental immunotoxicity, DIT) predstavuji samostatné a nezdvislé moduly.

() U.v.EUL 396, 30.12.2006,s. 1. )

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké tcely
(U.v.EUL276,20.10.2010,s. 33).

(*) Nariadenie Rady (ES) €. 440/2008 z 30. méja 2008, ktorym sa ustanovuj( testovacie metddy podla nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) &. 1907/2006 o registracii, hodnotent, autorizcii a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EU L 142, 31.5.2008,
s. 1

* Usrzlernenie OECD 443.
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(4)  V porovnani s dvojgenera¢nou Stidiou reprodukénej toxicity EOGRTS prindsa viacero vyhod. Hodnoti sa vyssi
pocet zvierat prvej filidlnej generdcie (F1) a ber sa do tvahy dodato¢né parametre, ¢im sa zvySuje citlivost
a zlepsuje troven informdcii, ktoré mozno ziskat z testu. NavySe, kedze dochovanie genericie F2 nie je sticastou
zdkladnej koncepcie testu, dosahuje sa vyznamné zniZenie poctu pouzitych zvierat, ak sa pouzije tito koncepcia.

(5)  Rozsirend jednogeneracnd stddia reprodukénej toxicity bola do nariadenia (ES) ¢. 440/2008 zahrnutd nariadenfm
Komisie (EU) ¢ 900/2014 (). S cielom $pecifikovat, ako sa novéd testovacia metéda md pouzivat na dcely
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, by sa mali zmenit prilohy IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006. Na tento tcel
bola v roku 2011 zriadend podskupina expertnej skupiny Komisie, v ktorej sii zastiipené prislusné orginy
zodpovedné za uplatiiovanie nariadenia REACH a nariadenia o klasifikicii a oznacovani chemickych latok (dalej
len ,expertnd skupina“). Na zdklade vedeckych odporticani tejto expertnej skupiny by sa EOGRTS mala namiesto
dvojgeneracnej Stidie reprodukcnej toxicity (B.35) stat uprednostiovanou testovacou metédou pri plneni
Standardnych poziadaviek na informdcie stanovenych v bode 8.7.3 stlpci 1 priloh IX a X k nariadeniu (ES)
¢. 1907/2006.

(6)  Standardné poziadavky na informicie stanovené v prilohdch IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 by sa mali
obmedzit na zdkladnt konfigurdciu EOGRTS. V niektorych osobitnych opodstatnenych pripadoch by vsak
registrujiici mal mat moZznost navrhnat testovanie generdcie F2, ako aj kohort DNT a DIT, pri¢om Eurdpska
chemicka agenttra (ECHA) by mala mat moznost takéto testovanie vyzadovat.

(7)  Malo by sa zabezpecit, aby studia reprodukénej toxicity vykonand podla bodu 8.7.3 priloh IX a X k nariadeniu
(ES) ¢. 1907/2006 umoziovala primerané hodnotenie moznych tcinkov na plodnost. Trvanie expozicie pred
parenim a davka by mali byt zvolené tak, aby boli vhodné na dcely hodnotenia rizika, ako aj klasifikacie
a oznacovania podla poziadaviek stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 1907/2006 a nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) & 1272/2008 ().

(8)  Vzhladom na to, Ze pretrvavajice vedecké obavy tykajiice sa hodnoty generdcie F2 by sa mali objasnit na zdklade
empirickych dajov a Ze latky, ktoré potencidlne predstavuji najvyssie riziko pre spotrebitelov a profesiondlnych
pouzivatelov, by sa mali hodnotit na zdklade konzervativneho pristupu, mala by sa v pripade urcitych latok
spustit produkcia a hodnotenie generdcie F2, a to v zdvislosti od konkrétneho pripadu. Expertnd skupina
odporucila, aby sa do prislusnych bodov priloh IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 v suvislosti s pouZitiami,
v dosledku ktorych dochddza k expozicii spotrebitelov a profesiondlnych pouzivatelov, zaviedlo spustacie
kritérium zaloZené na expozicii. Na dalsiu optimaliziciu vyberu latok, v pripade ktorych je potrebnd produkcia
a testovanie generdcie F2, by mali byt zavedené dodato¢né kritérid zalozené na dokazoch, ktoré naznaluji, ze
latka na zdklade dostupnych informdcii o toxicite a toxikokinetike mozZe vyvoldvat obavy.

(9)  Vyvojovd neurotoxicita a vyvojovd imunotoxicita sa povazuji za dolezité a relevantné ukazovatele vyvojovej
toxicity, ktoré by sa mohli podrobnejsie preskiimat. Analyza kohort DNT a DIT v3ak predstavuje znacné
dodato¢né naklady, ako aj technické a praktické tazkosti pre skiidobné laboratérid. Preto sa povazuje za vhodné,
aby sa analyzy kohort DIT a DNT alebo len jednej z nich podmienili konkrétnymi vedecky podloZenymi
spustacimi kritériami vychddzajicimi z obdv. Mali by byt zavedené osobitné pravidld na tpravu poziadaviek na
informdcie stanovenych v bode 8.7.3 priloh IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006, podla ktorych sa rozhodne
o vykonani testovania imunotoxicity a neurotoxicity. Ak st dostupné informdcie o litke dovodom na konkrétne
obavy, pokial ide o neurotoxicitu alebo imunotoxicitu, malo by byt v jednotlivych odévodnenych pripadoch
mozné zahrnat do testovania kohorty DNT a DIT, pripadne len jednu z nich. Dokazy podporujice tieto obavy by
mohli pochddzat z existujicich informdcif ziskanych pri testoch in vivo alebo pri pouziti pristupov bez testovania
na zvieratich, zo znalosti relevantnych mechanizmov d¢inku samotnej latky alebo z existujicich informdcif
o latkach s pribuznou struktdrou. Preto, ak st akékolvek z tychto konkrétnych obdv opodstatnené, malo by sa od
registrujiiceho vyzadovat, aby navrhol testovanie kohort DNT a DIT, pripadne len jednej z nich, pricom ECHA by
mala mat mozZnost vyzadovat vykonanie takéhoto testovania.

(') Nariadenie Komisie (EU) ¢. 900/2014 z 15. jila 2014, ktorym sa na Gcely prisposobenia technickému pokroku menf nariadenie (ES)
¢. 440/2008, ktorym sa ustanovuja testovacie metddy podla nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii,
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych litok (REACH) (U. v. EU L 247, 21.8.2014, 5. 1).

(%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 12722008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni ldtok a zmesi,
o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnen{ nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EU L 353,
31.12.2008, 5. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

V bode 8.7.3 prilohy IX k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa vyZaduje vykonanie §tidie reprodukénej toxicity iba
vtedy, ak existujii obavy vyplyvajice z predtym zistenych nepriaznivych dc¢inkov na reprodukéné organy alebo
tkanivd. V uvedenom bode sa stanovuje, ze zdrojom takychto informdcii mézu byt iba 28-diové a 90-diové
Stadie toxicity po opakovanom podani. Vzhladom na to, Ze aj skriningové 3tidie reprodukénej toxicity, napr.
podla usmernenia OECD 421 alebo usmernenia OECD 422, ¢i iné Stidie po opakovanom podani mézu
poskytniit tdaje o nepriaznivych tcinkoch na relevantné reprodukéné parametre, ktoré mozu byt dovodom
nésledného vykonania EOGRTS, mal by sa bod 8.7.3 stlpec 1 upravit tak, aby sa umoznilo zvdZenie takychto
doplijacich $tadit.

S ciefom vyhndt sa neprimeranému zatazeniu hospoddrskych subjektov, pri ktorych je pravdepodobnost, ze uz
testy vykonali alebo Ze ziskali vysledky dvojgeneracnej stidie reprodukénej toxicity, ako aj z dévodov dobrych
podmienok zvierat by sa robustné sthrny tych $tadii, ktoré sa zacali pred diiom nadobudnutia G¢innosti tohto
nariadenia, mali povazovat za vhodné na splnenie S$tandardnych informacnych poziadaviek stanovenych
v bode 8.7.3 priloh IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006.

Z dovodu konzistentnosti by sa bod 8.7.1 stlpec 2 prilohy VIII k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 mal zmenit
s ciefom upravit odkaz na §tidiu, ktord sa vyzaduje podla bodu 8.7.3 prilohy IX k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006,
z dvojgeneraénej Stadie reprodukénej toxicity na EOGRTS.

ECHA by mala v tzkej spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi a zainteresovanymi stranami dalej vypracovat usmerfiujiice
dokumenty pre uplatiiovanie EOGRTS na tcely nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 vritane uplatiiovania kritéril pre
generdciu F2 a kohorty DNT/DIT. Pritom by ECHA mala v plnom rozsahu zohladnit pracu, ktord bola vykonand
v OECD, ako aj v inych relevantnych vedeckych a expertnych skupindch. Okrem toho by ECHA pri urcovani
lehot na predlozenie dokumentécie aktualizovanej o vysledky EOGRTS mala ndlezite zohladnit dostupnost tejto
testovacej metody na trhu.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Opatrenia uvedené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom vyboru zriadeného na zdklade ¢lanku 133
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Prilohy VIII, IX a X k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006 sa menia v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 20. februdra 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 sa meni takto:

PRILOHA

1. V prilohe VII sa v tabulke, kde sa stanovujii toxikologické informdcie, v stipci 2 (Osobitné pravidld pre tpravy

zo stlpca 1) bod 8.7.1 nahrddza takto:

»8.7.1.

Tato $tadia sa nemusi robit, ak:
— je zndme, Ze latka je genotoxicky karcinogén, a vykondvaji sa vhodné
opatrenia manazmentu rizik, alebo

— je zndme, Ze ldtka je mutagén poOsobiaci na zdrodo¢né bunky, a vykond-
vajii sa vhodné opatrenia manazmentu rizik, alebo

— mozno vylicit relevantnt expoziciu Iudi v silade s prilohou XI oddie-
lom 3, alebo

— je k dispozicii $tidia prenatalnej vyvojovej toxicity (priloha IX, 8.7.2),
pripadne bud rozsirend jednogeneracnd Stidia reprodukénej toxicity
(B.56, usmernenie OECD 443) (priloha IX oddiel 8.7.3) alebo dvojgene-
ra¢na §tadia (B.35, usmernenie OECD 416).

Ak je o litke zndme, Ze md nepriaznivé Gcinky na plodnost a splfa kritérid
klasifikicie ako ltka poskodzujiica reprodukciu zaradend v kategérii 1A
alebo 1B: moze poskodit plodnost (H360F), a dostupné ddaje st primerané
na podporu robustného hodnotenia rizika, potom nebuda potrebné Ziadne
dalsie testy na plodnost. Musi sa viak zvdzif testovanie vyvojovej toxicity.

Ak je o ldtke zndme, Ze sposobuje vyvojovii toxicitu a spifa kritéri klasifi-
kicie ako litka poskodzujica reprodukciu zaradend v kategérii 1A
alebo 1B: moZe poskodit nenarodené dieta (H360D), a dostupné tdaje st
primerané na podporu robustného hodnotenia rizika, potom nebudd po-
trebné Ziadne dalSie testy vyvojovej toxicity. Musi sa viak zvazit testovanie
tcinkov na plodnost.

V pripadoch, Ze existujii vazne obavy o potencidli nepriaznivych t¢inkov
na plodnost alebo vyvoj, registrujici mozZe namiesto skriningovej stidie
navrhnit podla vhodnosti bud roziirent jednogeneracnd §tidiu repro-
dukenej toxicity (priloha IX oddiel 8.7.3) alebo Stadiu prenatdlnej vyvojovej
toxicity (priloha IX oddiel 8.7.2).

2. V prilohe IX sa v tabulke, kde sa stanovuji toxikologické informécie, v stipci 1 (Standardné pozadované informécie)
a stlpci 2 (Osobitné pravidld pre tipravy zo stlpca 1) bod 8.7.3 nahradza takto:

,8.7.3. Rozdirend jednogeneracnd $tadia re-

8.7.3. Rozsirenti jednogenera¢nt §tidiu reprodukénej  toxicity

21.2.2015

produkénej toxicity (B.56 v nariadeni
Komisie o testovacich metddach, ako
sa uvddza v cldnku 13 ods. 3 alebo
OECD 443), zakladna koncepcia testu
(kohorty 1A a 1B bez rozsirenia o ge-
nerédciu F2), jeden druh, najvhodnejsia
cesta podania, prihliadnutie na
mozné cesty expozicie Cloveka, ak
dostupné studie toxicity po opakova-
nom podani (napr. 28-diiova alebo
90-diovd stidia, skriningové $tadie
OECD 421 alebo 422) naznalujd ne-
priaznivé G¢inky na reprodukéné or-
gany alebo tkanivd alebo odhaluju
dalsie obavy stivisiace s reprodukénou
toxicitou.

s rozsirenim kohorty 1B o generdciu F2 navrhne registrujtici
alebo ju moZe pozadovat agentiira v stlade s cldnkami 40
alebo 41, ak:

a) ma latka pouzitia, v dosledku ktorych dochddza k vyznam-
nej miere expozicie spotrebitelov alebo profesiondlnych
pouzivatelov, priom sa, okrem iného, berie do tGvahy ex-
pozicia spotrebitelov vyrobkom, a

b) je splnend niektord z tychto podmienok:

— latka v testoch mutagenity somatickych buniek in vivo
prejavuje genotoxické ucinky, v doésledku ktorych by
mohla byt klasifikovand ako mutagén kategérie 2,
alebo

— existuju ndznaky, Ze vniitornd dévka latky a/alebo kto-
réhokolvek z jej metabolitov dosiahne u testovanych
zvierat ustdleny stav az po predlzenej expozicii, alebo

— dostupné $tadie in vivo alebo pristupy bez vyuZzivania
zvierat naznacuji, Ze dochddza k jednému alebo viac-
erym relevantnym mechanizmom t¢inku, ktoré stivisia
s poruchami endokrinného systému.



21.2.2015

Uradn}’l vestnik Eurdpskej tnie

Rozdirentl jednogeneracnii §tddiu reprodukénej toxicity za-
hfnajiacu kohorty 2A/2B (vyvojovd neurotoxicita) afalebo ko-
hortu 3 (vyvojovd imunotoxicita) navrhne registrujtci alebo ju
moze pozadovat agentlra v stlade s ¢ldnkami 40 alebo 41
v pripade osobitnych obdv z (vyvojovej) neurotoxicity alebo
(vyvojovej) imunotoxicity odovodnenych niektorym z tychto
dovodov:

— existujiice informécie o samotnej litke odvodené z prislus-
nych dostupnych testov in vivo alebo pristupov bez vyuzi-
vania zvierat (napr. abnormality CNS, dokazy o nepriazni-
vych t¢inkoch na nervovd ststavu alebo imunitny systém
v §tadidch zaoberajicich sa dospelymi zvieratami alebo
zvieratami po prenatdlnej expozicii), alebo

— osobitné mechanizmy acinku latky v stvislosti s (vyvojo-
vou) neurotoxicitou afalebo (vyvojovou) imunotoxicitou
(napr. inhibicia cholinesterdzy alebo relevantné zmeny
trovni horménu $titnej Zlazy stivisiace s nepriaznivymi
ac¢inkami), alebo

— existujice informdcie o dc¢inkoch vyvolanych latkami
so Struktirou analogickou struktdre skiimanej latky, ktoré
naznacuju takéto Gcinky alebo mechanizmy acinku.

Na objasnenie podozrenia tykajiceho sa vyvojovej toxicity
moZe registrujici namiesto kohort 2A[2B (vyvojovéd neuroto-
xicita) afalebo kohorty 3 (vyvojovd imunotoxicita) rozsirenej
jednogeneracnej tiidie reprodukénej toxicity navrhndt iné $td-
die vyvojovej neurotoxicity a/alebo vyvojovej imunotoxicity.

Dvojgeneracné 3tidie reprodukénej toxicity (B.35, usmernenie
OECD 416), ktoré sa zacali pred 13. marcom 2015, sa pova-
7uji za vhodné na splnenie tychto $tandardnych poziadaviek
na informdcie.

Stadia sa vykond na jednom druhu. Méze sa zvazif potreba
vykonat $tddiu v tomto alebo nasledujicom hmotnostnom
pdsme na inom kmeni alebo inom druhu a rozhodnutie by sa
malo zakladat na vysledkoch prvého testu a vietkych dalsich
relevantnych dostupnych tidajoch.”

3. V prilohe X sa v tabulke, kde sa StanOVUJu toxikologické informacie, v stipci 1 (Standardné pozadované informacie)
a stlpci 2 (Osobitné pravidld pre tpravy zo stipca 1) bod 8.7.3 nahrddza takto:

,8.7.3. Rozdirend jednogeneracnd $tadia re-

produkénej toxicity (B.56 v nariadeni
Komisie o testovacich metddach, ako
sa uvddza v cldnku 13 ods. 3 alebo
OECD 443), zdkladna koncepcia testu
(kohorty 1A a 1B bez rozsirenia o ge-
nerédciu F2), jeden druh, najvhodnejsia
cesta podania, prihliadnutie na
mozné cesty expozicie ¢loveka, ak uz
nebola vykonand ako sticast poziada-
viek uvedenych v prilohe IX.

8.7.3. Rozsirenti jednogeneraént $tddiu reprodukénej toxicity

s rozsirenim kohorty 1B o generdciu F2 navrhne registrujici
alebo ju moZe pozadovat agentiira v stlade s clankami 40
alebo 41, ak:

a) ma latka pouzitia, v dosledku ktorych dochddza k vyznam-
nej miere expozicie spotrebitelov alebo profesiondlnych
pouzivatelov, pri¢om sa, okrem iného, berie do tGvahy ex-
pozicia spotrebitelov vyrobkom, a

b) je splnend niektord z tychto podmienok:

— latka v testoch mutagenity somatickych buniek in vivo
prejavuje genotoxické acinky, v doésledku ktorych by
mohla byt klasifikovand ako mutagén kategérie 2,
alebo

— existuju ndznaky, Ze vniitornd dévka latky a/alebo kto-
réhokolvek z jej metabolitov dosiahne u testovanych
zvierat ustaleny stav az po predizenej expozicii, alebo

— dostupné $tadie in vivo alebo pristupy bez vyuZzivania
zvierat naznacuji, Ze dochddza k jednému alebo viac-
erym relevantnym mechanizmom t¢inku, ktoré stivisia
s poruchami endokrinného systému.
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Rozdirentl jednogeneracnii §tddiu reprodukénej toxicity za-
hfnajiacu kohorty 2A/2B (vyvojovd neurotoxicita) afalebo ko-
hortu 3 (vyvojovd imunotoxicita) navrhne registrujtci alebo ju
moze pozadovat agentlra v stlade s ¢ldnkami 40 alebo 41
v pripade osobitnych obdv z (vyvojovej) neurotoxicity alebo
(vyvojovej) imunotoxicity odovodnenych niektorym z tychto
dovodov:

— existujiice informécie o samotnej litke odvodené z prislus-
nych dostupnych testov in vivo alebo pristupov bez vyuzi-
vania zvierat (napr. abnormality CNS, dokazy o nepriazni-
vych t¢inkoch na nervovd ststavu alebo imunitny systém
v §tadidch zaoberajicich sa dospelymi zvieratami alebo
zvieratami po prenatdlnej expozicii), alebo

— osobitné mechanizmy acinku latky v stvislosti s (vyvojo-
vou) neurotoxicitou afalebo (vyvojovou) imunotoxicitou
(napr. inhibicia cholinesterdzy alebo relevantné zmeny
trovni horménu $titnej Zlazy stivisiace s nepriaznivymi
ac¢inkami), alebo

— existujice informdcie o dc¢inkoch vyvolanych latkami
so Struktirou analogickou struktdre skiimanej latky, ktoré
naznacuju takéto Gcinky alebo mechanizmy acinku.

Na objasnenie podozrenia tykajiceho sa vyvojovej toxicity
moZe registrujici namiesto kohort 2A[2B (vyvojovéd neuroto-
xicita) afalebo kohorty 3 (vyvojovd imunotoxicita) rozsirenej
jednogeneracnej tiidie reprodukénej toxicity navrhndt iné $td-
die vyvojovej neurotoxicity a/alebo vyvojovej imunotoxicity.

Dvojgeneracné 3tidie reprodukénej toxicity (B.35, usmernenie
OECD 416), ktoré sa zacali pred 13. marcom 2015, sa pova-
7uji za vhodné na splnenie tychto $tandardnych poziadaviek
na informdcie.”
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