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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/525
af 19. oktober 2020

om andring af bilag II og III til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 om
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (!), sarlig artikel 85, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I bilag I og III til forordning (EU) nr. 528/2012 er der fastsat informationskrav for henholdsvis aktivstoffer og
biocidholdige produkter, som en ansegning om godkendelse af et aktivstof og en ansegning om godkendelse af et
biocidholdigt produkt skal opfylde.

(2)  Det er nedvendigt at @ndre informationskravene for aktivstoffer og biocidholdige produkter for at tage hensyn til
nye metoder til tilvejebringelse af bedre oplysninger om toksikologiske egenskaber (som f.eks. irritation,
neurotoksicitet, genotoksicitet osv.), nye teststrategier baseret pd fortrinsvis in vitro- frem for in vivo-test med
henblik pa at begreense forseg med hvirveldyr samt en teststrategi og forsggsmetoder til bestemmelse af stoffers
hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne i Kommissionens delegerede forordning (EU)
2017/2100 ().

(3)  Etdossier anses for at vaere fuldsteendigt, hvis det opfylder kravene i artikel 6, stk. 1, og artikel 20, stk. 1, i forordning
(EU) nr. 528/2012, og navnlig informationskravene i samme forordnings bilag II og IIl. Konsultationer mellem
ansggeren om godkendelse af et aktivstof eller om godkendelse af et biocidholdigt produkt og den kompetente
vurderingsmyndighed, inden et dossier indgives, bidrager til dossierets kvalitet og til, at evalueringsprocessen
forleber efter hensigten. Ordlyden af henholdsvis afsnit 5 og afsnit 7 i punkt 2 i indledningen til bilag II og Il ber
andres for at sikre, at ansegerne medtager konklusionerne fra en sidan konsultation i ansegningen, med henblik pa
sikre en velfungerende evalueringsprocedure.

(4)  Thenhold til bilag IT og III til forordning (EU) nr. 528/2012 skal testresultater, der forelaegges med henblik pa at opnd
godkendelse af et aktivstof eller godkendelse af et biocidholdigt produkt, vaere resultater af test, der er gennemfort
efter de metoder, der er beskrevet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 (°). Da der kan gé en vis tid, fra en
internationalt anerkendt forsegsmetode valideres, til den optages i forordning (EF) nr. 440/2008, ber punkt 5 i
indledningen til bilag IT og III til forordning (EU) nr. 528/2012 endres, sd ansegerne far mulighed for at anvende
den seneste version af forsggsmetoder.

() EUTL167 af 27.6.2012, s. 1.

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2017/2100 af 4. september 2017 om videnskabelige kriterier til bestemmelse af
hormonforstyrrende egenskaber, jf. Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT L 301 af 17.11.2017, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastleggelse af forsagsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) (EUT
L 142 af 31.5.2008, s. 1).
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(5)  De specifikke regler for tilpasning af informationskravene i forste kolonne i tabellerne i afsnit 1 og 2 i bilag IT og III il
forordning (EU) nr. 528/2012 er begranset til betenkeligheder vedrerende anvendelse af forsag med hvirveldyr. Da
nogle af kravene i denne forste kolonne ikke omfatter forsag med hvirveldyr, ber tilpasningerne i tredje kolonne i
tabellerne i afsnit 1 og 2 i bilag II og IIl udvides til ogsé at omfatte tilfeelde, hvor forsag med hvirveldyr ikke er
involveret.

(6)  Ibilag II, afsnit 1, punkt 2, er der fastsat informationskrav vedrgrende identifikation af aktivstoffet. Disse krav ber
tilpasses for at gere det muligt at identificere in situ-genererede aktivstoffer.

(7)  Bilag IT og III, afsnit 1, punkt 6, indeholder kravene til vurdering af et aktivstofs eller et biocidholdigt produkts
effektivitet over for malorganismer. En sddan effektivitet bor ogsd pavises for et aktivstofs aktivitet, hvor der ikke
findes andre stoffer, der vil kunne pavirke effektiviteten. For behandlede artikler bar effektiviteten af de biocide
egenskaber, som den behandlede artikel tillegges, pavises. Ydermere preaciseres det i de nuvarende bestemmelser
om utilsigtede bivirkninger i punkt 6 ikke, hvilken type organismer eller genstande der skal gives oplysninger om.
Det ber derfor specificeres, at enhver iagttagelse af ugnskede eller utilsigtede bivirkninger skal begraenses til
organismer uden for maélgruppen eller genstande og materiale, der skal beskyttes af aktivstoffet eller det
biocidholdige produkt.

(8)  Ihenhold til artikel 62 i forordning (EU) nr. 528/2012 mad forseg med hvirveldyr kun udferes som en sidste lgsning.
Ved fastsattelsen af datakrav vedrerende godkendelse af aktivstoffer og af biocidholdige produkter ber der gives
prioritet til pélidelige in vitro-metoder som erstatning for in vivo-metoder, der kreever brug af hvirveldyr.
Teststrategierne i bilag II og III til forordning (EU) nr. 528/2012 ber derfor tilpasses til nyligt validerede in vitro-
forsegsretningslinjer fra Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD) og andre internationale
standarder.

(9)  Det forste obligatoriske krav vedrerende opfelgning pé en positiv in vitro-genmutationsundersggelse er i dag in vivo-
undersegelsen for at undersgge uprogrammeret DNA-syntese (UDS), som har iboende begransninger og lav
folsomhed. Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets videnskabelige komité (*) konkluderede i en udtalelse,
som blev offentliggjort i november 2017, at negative UDS-resultater ikke er bevis for, at et stof ikke fremkalder
genmutation. Henvisningen til UDS-testen ber derfor fjernes og erstattes med en henvisning til en passende in vivo-
test for genotoksicitet i somatiske celler.

(10) De nuvarende datakrav i bilag II til forordning (EU) nr. 528/2012 foreskriver en reproduktionstoksicitetsun-
dersogelse i to generationer (TGRTS), som skal anvendes til at undersgge et stofs reproduktionstoksicitet. I naevnte
bilag fastsattes det endvidere, at den udvidede reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation (EOGRTS) kan
betragtes som et alternativ til TGRTS. EOGRTS frembyder en rakke fordele i forhold til TGRTS, idet den ud over
virkninger p& det mandlige og det kvindelige reproduktionssystem giver en vurdering af mere toksikologiske
virkninger i tilknytning til hormonforstyrrende virkemader. Hvis der ikke er nogen TGRTS til radighed, ber der
derfor i stedet udfores en EOGRTS.

(11) Eksponering for neurotoksiske stoffer i livmoderen eller i barndommen kan vare medvirkende drsag til en reekke
neuroudviklingsmessige og neurologiske forstyrrelser, som forst manifesterer sig, nir en person bliver &ldre, og
som kan medvirke til neurodegenerative sygdomme sdsom Parkinsons sygdom eller Alzheimers sygdom. Med
henblik péd at adressere dette problem ber der i bilag II til forordning (EU) nr. 528/2012 medtages forsogsret-
ningslinjer for beherig screening og karakterisering af aktivstoffer, der er potentielt toksiske for den ikke fuldt
udviklede hjerne.

(12) Den nuverende struktur i informationskravene vedrgrende sundhedsdata og medicinsk behandling i punkt
8.12.1-8.12.8 i afsnit 1 i bilag II til forordning (EU) nr. 528/2012 kan fere til, at der forelaegges overlappende
oplysninger under flere af disse punkter. Datakravene ber derfor stremlines for at reducere efterlevelsesomkost-
ningerne og unedvendige forsinkelser i vurderingen af ansegninger.

(*) Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 sider.
https://doi. org[10.2903j.efsa.2017.5113.
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(13) Der ber foretages en vurdering af stoffers potentiale for utilsigtede virkninger pd immunsystemet. Da der ikke
foreligger nogen OECD-forsegsvejledning, der omfatter en specifik udviklingsimmunotoksicitetsundersogelse, bor
det dog kraves, at de relevante data fremlagges som et supplerende dataszat.

(14)  Afsnit 1, punkt 8.18, i bilag II til forordning (EU) nr. 528/2012 duplikerer indholdet af samme afsnits punkt 13 og
ber derfor udga.

(15) Afsnit 1, punkt 9.1.1, i bilag II til forordning (EU) nr. 528/2012 ber @ndres for at preacisere, hvorndr der skal
gennemfores langtidstoksicitetsundersegelser i fisk. Listen over OECD-forsegsmetoder i punkt 9.1.6.1 ber erstattes
for at tage hensyn til den aktuelle udvikling for sd vidt angar informationskravene vedrerende langtidstoksicitetsun-
dersagelser i fisk.

(16) Flere af informationskravene for mikroorganismer i punkt 2 i bilag II og III til forordning (EU) nr. 528/2012 enten
overlapper andre bestemmelser i bilagene eller er irrelevante for mikroorganismer. Punkt 2 i bilag I og III til
forordning (EU) nr. 528/2012 ber derfor andres for at fjerne sddanne overlapninger og irrelevante informationskrav.

(17) Ipunkt 2, fjerde afsnit, i indledningen til bilag III il forordning (EU) nr. 528/2012 er det fastsat, at ansegere for ikke-
aktivstoffer skal anvende de oplysninger, som de modtager i forbindelse med afsnit IV i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (°). Naevnte afsnit ber @ndres for at pracisere, at ansegere vil kunne skulle
fremlaegge yderligere oplysninger om problematiske stoffer i biocidholdige produkter, navnlig i form af et datasaet,
der gor det muligt at identificere deres hormonforstyrrende egenskaber.

(18) For at undga at paleegge de skonomiske aktorer uforholdsmaessige byrder ber visse forseg, der kraves i henhold til
bilag 1I eller III til forordning (EU) nr. 528/2012, og som allerede er pdbegyndt eller gennemfert inden den dato,
hvorfra nerverende forordning finder anvendelse, anses for egnede til at opfylde informationskravene.

(19) Der ber ga en rimelig tid, inden datakravene som @ndret ved denne delegerede forordning finder anvendelse, sdledes
at anseggerne kan traeffe de nedvendige foranstaltninger til at opfylde disse krav. Af hensyn til beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og miljget bor ansegerne dog have mulighed for pd frivillig basis at anvende de
andringer, der indferes ved denne forordning, inden den dato, hvorfra den finder anvendelse.

(20)  Forordning (EU) nr. 528/2012 ber derfor eendres —
VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Bilag II til forordning (EU) nr. 528/2012 @ndres som anfert i bilag I til naerverende forordning.

Bilag III til forordning (EU) nr. 528/2012 @ndres som anfert i bilag II til neerverende forordning.

Artikel 2

Uanset denne forordnings anvendelsesdato, jf. artikel 3, vurderes ansegninger om godkendelse af et aktivstof og
ansggninger om godkendelse af et biocidholdigt produkt, som er indgivet inden den 15. april 2022, pé grundlag af de
informationskrav, der var geldende pd datoen for indgivelse af de pa geldende ansegninger.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv
76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67[EDF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Artikel 3
Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 15. april 2022.

Som undtagelse herfra kan ansggere valge at anvende datakravene i denne forordnings bilag I og II fra den 15. april 2021.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 19. oktober 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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I bilag I til forordning (EU) nr. 528/2012 foretages folgende @ndringer:

1) Indledningen @ndres saledes:

a) Punkt 2, femte afsnit, affattes sdledes:

BILAG 1

»Ansggeren skal indlede en konsultation med det potentielle vurderingsorgan, inden et dossier indgives. Ud over den i
artikel 62, stk. 2, navnte pligt kan ansegeren ogsd konsultere den kompetente myndighed, der skal vurdere dossieret, for
sd vidt angdr de foresldede informationskrav og navnlig forssg med hvirveldyr, som ansggeren foresldr at udfere.
Ansggeren skal fremlegge dokumentation for, at sidanne konsultationer forud for indgivelse har fundet sted, og

resultaterne heraf og inkludere de relevante dokumenter i ansggningen.«

Punkt 5 affattes sdledes:

»5. Testresultater, der foreleegges med henblik pd at opna godkendelse af et aktivstof, skal vare resultater af test, der

2) Tabellen i afsnit 1 &endres saledes:

a)

Overskriften til tredje kolonne affattes sédledes:

er gennemfort efter de metoder, der er beskrevet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 (*), eller en
revideret version af disse metoder, som endnu ikke er inkluderet i samme forordning.

Hvis en metode ikke er egnet eller ikke er beskrevet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008, skal der dog
anvendes andre metoder, som er videnskabeligt egnede, idet disses egnethed skal begrundes i ansegningen.

Nér forsggsmetoder anvendes pd nanomaterialer, skal der geres rede for deres videnskabelige egnethed for
nanomaterialer, og, hvis det er relevant, for de tekniske tilpasninger eller justeringer, der er foretaget for at tage
hejde for disse materialers sarlige egenskaber.

Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastlaggelse af forsegsmetoder i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begrensninger for kemikalier (REACH) (EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1).«

»Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
reglerne i kolonne 1«.

b)

Rakke 2 affattes sdledes:

»2.

AKTIVSTOFFETS IDENTITET (OG
IDENTITETEN AF DETS PR AKURSOR
(ER), HVIS AKTIVSTOFFET ER IN SITU-
GENERERET)

For aktivstoffet og i pdkommende
tilfeelde dets preekursorer skal
oplysningerne i dette punkt vaere
tilstraekkelige til, at aktivstoffet kan
identificeres. Hvis det for et eller flere af
underpunkterne i dette punkt ikke er
teknisk muligt eller af videnskabelige
grunde ikke forekommer ngdvendigt at
give oplysninger, skal dette tydeligt
begrundesc.
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¢) Rekke 2.5 affattes sdledes:

»2.5. Molekyl- og strukturformel (herunder Hvis det ikke er muligt at fastleegge
Smiles-notation, hvis den foreligger, og prakursorens/prakursorernes
det er hensigtsmaessigt) og/eller aktivstoffets molekylstruktur

preecist, er fremlaggelse af molekyl-

For prazkursorer og for in situ- og strukturformel ikke et krave.

genererede aktivstoffer oplysninger om
alle genererede kemiske stoffer (tilsigtet
og utilsigtet)

d) Rekke 2.8 affattes sdledes:

»2.8. Metode til fremstilling (synteseveje) af
aktivstoffet, herunder oplysningerne om
udgangsmateriale og oplgsningsmidler,
herunder leveranderer, specifikationer
og kommerciel tilgaengelighed.

For in situ-genererede aktivstoffer skal
der fremlaegges en beskrivelse af
reaktionsmekanismerne, herunder alle
mellemreaktioner og de forbundne
kemiske stoffer (tilsigtet og utilsigtet)«.

e) Folgende indswttes som reekke 2.11.1:

»2.11.1.  Analyseprofil af mindst fem
reprasentative prover udtaget fra det
eller de in situ-genererede stoffer, med
oplysninger om indholdet af det eller de
pageldende aktivstoffer og enhver anden
bestanddel, der er til stede i en
koncentration pé over 0,1 % w/w,
herunder restkoncentrationer af
prakursorer.

f) Reekke 6.6 affattes sdledes:

»6.6. Effektivitetsdata til stette for:

— aktivstoffets iboende aktivitet i for-
hold til den eller de patankte anven-
delser og

— eventuelle anprisninger om behand-
lede artikler vedrerende de biocide
egenskaber, artiklen tilleegges.

Effektivitetsdata skal omfatte eventuelle

foreliggende standardprotokoller,

laboratorietest eller markforseg og i

givet fald ydelsesstandarder, eller

foreliggende tilsvarende data for egnede
referenceprodukter«.
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g) Rakke 6.7.2 affattes saledes:
»6.7.2. lagttagelser af ugnskede eller utilsigtede

bivirkninger pé organismer uden for
mélgruppen eller pd genstande og
materiale, der skal beskyttes«.

h) Rakke 8.1, 8.2 og 8.3 affattes siledes:

»8.1. Hudztsning eller hudirritation Undersagelsen/undersegelserne i

Vurderingen skal omfatte folgende trin: kolonne 1 er ikke pakraevet, hvis:

— stoffet ifolge de foreliggende

a) vurdering af de foreliggende data for
mennesker og dyr samt data, der ikke
stammer fra testning pa dyr

b) hudatsning, in vitro-forseg

¢) hudirritation, in vitro-forseg

d) hudeatsning eller hudirritation, in vi-
vo-forsag

oplysninger opfylder kriterierne
for klassificering som hudatsende
eller hudirriterende

— stoffet er sterkt surt (pH < 2,0)
eller basisk (pH > 11,5)

— stoffet er selvantendeligt i luft

eller ved kontakt med vand eller
fugt ved stuetemperatur

— stoffet opfylder klassificeringskri-
terierne for akut dermal toksicitet
(kategori 1), eller

— en undersogelse af akut dermal
toksicitet giver entydig evidens
for hudaetsning eller hudirritation,
der er tilstraekkelig som grundlag
for klassificering.

Hvis resultaterne af en af de to
undersegelser, der er navnt i kolonne
1, litra b) eller ¢), i denne rakke,
allerede muligger en entydig afgarelse
om klassificeringen af stoffet eller om,
at stoffet ikke har
hudirritationspotentiale, er den anden
undersogelse ikke pakravet.

In vivo-undersogelser for hudatsning
eller hudirritation skal kun overvejes,
hvis de in vitro-undersogelser, der er
neevnt i kolonne 1, litra b) og ¢), i
denne rekke, ikke er relevante, eller
hvis resultaterne af disse
undersggelser ikke er tilstrackkelige
som grundlag for klassificering og
risikovurdering.
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In vivo-undersegelser for hudatsning
eller hudirritation, der er gennemfort
eller pdbegyndt inden den 15. april
2022, anses for egnede til at opfylde
dette informationskrav.
8.2. Alvorlig gjenskade eller gjenirritation Undersogelsen/undersegelserne i

Vurderingen skal omfatte folgende trin:

a) vurdering af de foreliggende data for
mennesker og dyr samt data, der ikke
stammer fra testning pé dyr

b) alvorlig @jenskade eller gjenirrita-
tion, in vitro-forseg

¢) alvorlig gjenskade eller gjenirrita-
tion, in vivo-forsag

kolonne 1 er ikke pakravet, hvis:

— stoffet ifelge de foreliggende
oplysninger opfylder kriterierne
for klassificering som et stof, der
er gjenirriterende eller forarsager
alvorlig gjenskade

— stoffet er sterkt surt (pH < 2,0)
eller basisk (pH > 11,5)

— stoffet er selvantendeligt i luft
eller ved kontakt med vand eller
fugt ved stuetemperatur, eller

— stoffet opfylder klassificeringskri-
terierne for hudatsning, med
deraf folgende klassificering af
stoffet som »Fordrsager alvorlig
gjenskade« (kategori 1).

Hvis resultaterne af den forste in vitro-
undersogelse ikke muligger en
entydig afgorelse om klassificeringen
af stoffet eller om, at stoffet ikke har
gjenirriterende potentiale, skal (en)
yderligere in vitro-undersegelse(r) for
dette endpoint overvejes.

In vivo-undersogelser for alvorlig
gjenskade eller gjenirritation skal kun
overvejes, hvis de(n) in vitro-
undersegelse(r), der er naevnt i
kolonne 1, litra b), i denne reekke, ikke
er relevant(e), eller hvis de resultater,
der er opndet med sddanne
undersogelser, ikke er tilstreekkelige
som grundlag for klassificering og
risikovurdering.

In vivo-undersegelser for alvorlig
gjenskade eller gjenirritation, der er
gennemforteller pdbegyndtinden den
15. april 2022, anses for egnede til at
opfylde dette informationskrav.
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8.3.

Hudsensibilisering

Oplysningerne skal gore det muligt at
konkludere, hvorvidt stoffet er et
hudsensibiliserende stof, og hvorvidt det
kan antages at have potentiale til at
frembringe betydelig sensibilisering hos
mennesker (kategori 1A).
Oplysningerne skal vere tilstrakkelige
til, at der kan foretages en
risikovurdering, hvis en sddan er
pakravet

Vurderingen skal omfatte folgende trin:

a) vurdering af de foreliggende data for
mennesker og dyr samt data, der ikke
stammer fra testning pa dyr

b) hudsensibilisering, in vitro-forseg.
Oplysninger tilvejebragt med in vi-
tro- eller in chemico-forspgsmetoder
som ombhandlet i punkt 5 i indled-
ningen til dette bilag for hver af fol-
gende neglereaktioner (key events)
med hensyn til hudsensibilisering:

i) molekyler interaktion med hud-
proteiner
ii) inflammatoriske reaktioner i ke-
ratinocytter
iii) aktivering af dendritiske celler
¢) hudsensibilisering, in vivo-forseg.
Der skal som hovedregel udferes as-
say i lokale lymfeknuder i mus
(LLNA), nér in vivo-forseg er ned-
vendige. Der mé kun undtagelsesvis
anvendes en anden hudsensibilise-
ringstest. Hvis der anvendes en an-
den hudsensibiliseringstest, ~skal
dette begrundes

Undersegelsen/undersogelserne i
kolonne 1 er ikke pakravet, hvis:

— stoffet ifelge de foreliggende
oplysninger opfylder kriterierne
for klassificering som hudsensibi-
liserende eller hudtsende

— stoffet er en sterk syre (pH < 2,0)
eller base (pH = 11,5), eller

— stoffet er selvantaendeligt i luft
eller ved kontakt med vand eller
fugt ved stuetemperatur.

In vitro-forseg er ikke pakraevet, hvis:

— en in vivo-undersggelse som
nevnt i kolonne 1, litra ¢), i
denne rakke foreligger, eller

— de tilgaengelige in vitro- eller in
chemico-forsegsmetoder ikke er
relevante for stoffet, eller hvis de
resultater, der er opndet med
sddanne undersogelser, ikke er til-
strekkelige som grundlag for klas-
sificering og risikovurdering.

Hvis oplysninger tilvejebragt med en
eller flere forsggsmetoder vedrgrende
en eller to af de neglereaktioner (key
events), der er beskrevet i kolonne 1,
litra b), i denne rakke, muliggar
klassificering af stoffet og
risikovurdering, er undersegelser af
de ovrige ngglereaktioner ikke
pakravet.

Der skal kun gennemferes en in vivo-
undersegelse for hudsensibilisering,
hvis in vitro- eller in chemico-
forsegsmetoderne naevnt i kolonne 1,
litra b), i denne reekke ikke er
relevante, eller hvis de resultater, der er
opnéet med sddanne undersogelser,
ikke er tilstreekkelige som grundlag for
klassificering og risikovurdering.

In vivo-
hudsensibiliseringsundersogelser, der
er gennemfort eller pdbegyndt inden
den 15.april 2022, anses for egnede til
at opfylde dette informationskrav.
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j)

i) Rekke 8.6 affattes sdledes:

»8.6.

In vivo-genotoksicitetsundersogelse

Vurderingen skal omfatte folgende trin:

a)

Hvis en af de in vitro-genotoksicitets-
undersegelser, der er navnt i rackke
8.5, giver et positivt resultat, og der
ikke allerede foreligger pélidelige re-
sultater af en passende in vivo-test for
genotoksicitet i somatiske celler, skal
der udferes en passende in vivo-test
for genotoksicitet i somatiske celler
Det kan vare nedvendigt at gennem-
fore endnu en in vivo-test for geno-
toksicitet i somatiske celler athen-
gigt af in vitro- og in vivo-
resultaterne, typen af virkninger
samt kvaliteten og relevansen af alle
foreliggende data

Foreligger der et positivt resultat fra
en in vivo-test for genotoksicitet i
somatiske celler, skal stoffets poten-
tiale for kimcellemutagenicitet vur-
deres pd grundlag af alle foreliggende
data, herunder toksikokinetisk infor-
mation, der kan dokumentere, hvor-
vidt stoffet vil kunne na frem til kim-
cellerne. Hvis der ikke kan drages
klare konklusioner om kimcellemu-
tagenicitet, skal yderligere undersg-
gelser overvejes

SDS

Undersegelsen/undersogelserne i
kolonne 1 er ikke pakravet, hvis:

— resultaterne er negative for de tre
in vitro-undersogelser, der er
naevnt i reekke 8.5, og der ikke er
identificeret andet, der giver
anledning til bekymring (f.eks.
dannelse af problematiske meta-
bolitter i pattedyr), eller

— stoffet opfylder kriterierne for
klassificering som kimcellemut-
agent i kategori 1A eller 1B.

Testen for genotoksicitet i kimceller er
ikke pakraevet, hvis stoffet opfylder
kriterierne for klassificering som
kreeftfremkaldende i kategori 1A eller
1B og kimcellemutagent i kategori 2«.

Rakke 8.10-8.10.3 affattes sdledes:

»8.10.

Reproduktionstoksicitet

Ved evaluering af forbrugernes
sikkerhed i forbindelse med aktivstoffer,
derkan endeifadevarer eller foder, er det
nedvendigt at udfere
toksicitetsundersegelser via den orale
eksponeringsvej

Undersagelserne er ikke pakreevet,

hvis:

— stoffet opfylder kriterierne for
klassificering som et genotoksisk
carcinogen (klassificeret bdde som
kimcellemutagent i kategori 2, 1A
eller 1B og kraftfremkaldende i
kategori 1A eller 1B), og der er
indfert passende risikostyrings-
foranstaltninger, herunder foran-
staltninger vedrerende reproduk-
tionstoksicitet

— stoffet opfylder kriterierne for
klassificering som kimcellemut-
agent i kategori 1A eller 1B, og
der er indfort passende risikosty-
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ringsforanstaltninger, herunder
foranstaltninger vedrerende
reproduktionstoksicitet

— stoffet har lav toksikologisk akti-
vitet (dere ses ingen tegn pa toksi-
citet i nogen af de foreliggende
undersegelser, forudsat at data-
settet er tilstraekkeligt omfattende
og informativt), det ud fra toksiko-
kinetiske data kan vises, at der ikke
sker systemisk absorption via de
relevante eksponeringsveje (f.eks.
fordi koncentrationen i plasma
eller blod er under detektions-
graensen ved anvendelse af en fol-
som metode, og hverken stoffet
eller dets metabolitter optrader i
urin, galde eller uddndingsluft), og
anvendelsesmenstret viser, at der
er ingen eller kun ubetydelig eks-
ponering af mennesker eller dyr

— stoffet opfylder kriterierne for
klassificering som reproduktions-
toksisk i kategori 1A eller 1B: Det
kan skade forplantningsevnen
(H360F), og de foreliggende data
udger et tilstraekkeligt grundlag
for en velfunderet risikovurdering;
i dette tilfeelde er det ikke nedven-
digt at foretage yderligere test af
den seksuelle funktion og for-
plantningsevnen. Der skal frem-
leegges en fyldestgorende, doku-
menteret begrundelse, hvis der
ikke er udfert udviklingstoksici-
tetsundersogelser, eller

— stoffet vides at fordrsage udvik-
lingstoksicitet, idet det opfylder
kriterierne for klassificering som
reproduktionstoksisk i kategori
1A eller 1B: Det kan skade barnet
under graviditeten (H360D), og de
foreliggende data udger et til-
streekkeligt grundlag for en vel-
funderet risikovurdering; i dette
tilfzelde er det ikke nedvendigt at
teste yderligere for udviklingstok-
sicitet. Der skal fremlagges en fyl-
destgorende, dokumenteret
begrundelse, hvis der ikke er
udfert undersagelser af den seksu-
elle funktion og forplantningsev-
nen.
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Uanset bestemmelserne i denne
kolonne i denne raekke kan der vaere
behov for undersagelser af
reproduktionstoksicitet for at
tilvejebringe oplysninger om
hormonforstyrrende egenskaber, jf.
rackke 8.13.3.1.

8.10.1.  Pranatal Undersogelsen med den anden art
udviklingstoksicitetsundersagelse udferes ikke, hvis den undersagelse,
(OECD TG 414) med to arter; den der er udfert med den forste art, eller
foretrukne forste art er kanin (ikke- andre foreliggende data viser, at stoffet
gnaver), og den foretrukne anden art er fordrsager udviklingstoksicitet og
rotte (gnaver); oral indgivelsesvej er den opfylder kriterierne for klassificering
foretrukne vej. som reproduktionstoksisk i kategori
1A eller 1B: Det kan skade barnet
under graviditeten (H360D), og de
foreliggende data udger et
tilstreekkeligt grundlag for en
velfunderet risikovurdering.
8.10.2.  Udvidet En
reproduktionstoksicitetsundersogelse i reproduktionstoksicitetsundersagelse
én generation (OECD TG 443), med i to generationer, der er gennemfort i
kohorte 1A og 1B og udvidelse af overensstemmelse med OECD TG
kohorte 1B med F2-generationen med 416 (vedtaget 2001 eller senere), eller
det formadl at frembringe 20 kuld pr. tilsvarende oplysninger anses for
dosisgruppe; F2-unger folges indtil egnet/egnede til at opfylde dette
fravenning og underseges pd samme informationskrav, hvis undersegelsen
méde som F1-unger. Rotten er den foreligger og er pdbegyndt inden den
foretrukne art, og oral indgivelse er den 15. april 2022
foretrukne vej
Det hgjeste dosisniveau baseres pa
toksicitet og valges med det formal at
fremkalde reproduktionstoksicitet
og/eller andre former for systemisk
toksicitet.
8.10.3.  Udviklingsneurotoksicitet Undersogelsen udferes ikke, hvis de

Udviklingsneurotoksicitetsun-
dersogelse i overensstemmelse med
OECD TG 426 eller enhver relevant
undersegelse (sat), som giver
tilsvarende information, eller kohorte
2A og 2B af en udvidet
reproduktionstoksicitetsundersegelse i
én generation (OECD TG 443) med
yderligere undersegelse for kognitive
funktioner

foreliggende data:

— viser, at stoffet fordrsager udvik-
lingstoksicitet og opfylder kriteri-
erne for klassificering som repro-
duktionstoksisk i kategori 1A eller
1B: Det kan skade barnet under
graviditeten (H360D) og

— udger et tilstreekkeligt grundlag
for en velfunderet risikovurde-
ringe«.
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k) Folgende indsettes som rackke 8.10.4:

»8.10.4.

Yderligere undersagelser

En beslutning om, hvorvidt der skal
udferes yderligere undersegelser,
herunder undersogelser, der giver viden
om de relevante mekanismer, skal
baseres pa resultaterne af de
undersggelser, der er nevnt i rekke
8.10.1, 8.10.2 0g 8.10.3, og pa alle
andre relevante foreliggende data

SDS«.

) Reekke 8.11.2 affattes siledes:

»8.11.2.

Carcinogenicitetsundersogelse i en
anden art

a) Derber udferes endnu en carcinoge-
nicitetsundersogelse med mus som
forsggsart

b) Ved evaluering af forbrugernes sik-
kerhed i forbindelse med aktivstoffer,
derkan endeifodevarereller foder, er
det nedvendigt at udfere toksicitets-
undersegelser via den orale ekspone-
ringsvej

Denne anden
carcinogenicitetsundersegelse er ikke
pakravet, hvis ansegeren pé et
videnskabeligt grundlag kan
dokumentere, at den ikke er
nedvendige.

m) Rekke 8.12.1-8.12.8 affattes saledes:

»8.12.1.

Oplysninger om tegn pa forgiftning,
kliniske test, forstehjelp, modgift,
medicinsk behandling og prognoser ved
forgiftning

8.12.2

Epidemiologiske undersogelser

8123

Data vedrgrende medicinsk
overvégning, helbredsjournaler og
caserapporterc.

n) Rekke 8.13.2 og 8.13.3 affattes sdledes:

»8.13.2.

Neurotoksicitet

Hvis aktivstoffet er en organisk
phosphorsyreforbindelse
(organofosfat), eller hvis der er
indikation pa eller kendskab til
virkningsmekanismen eller
dokumentation fra de akutte
toksicitetsstudier eller fra de
toksikologiske undersggelser med
gentagen dosering for, at aktivstoffet kan
have neurotoksiske egenskaber, kraves
der yderligere oplysninger eller
specifikke undersogelser (sisom OECD
TG 424, OECD TG 418 eller 419 eller
tilsvarende)

Hvis anticholinsteraseaktivitet er pavist,
skal det overvejes at udfere en
undersegelse for effekt af reaktiverende
stoffer

SDS
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Ved evaluering af forbrugernes
sikkerhed i forbindelse med aktivstoffer,
derkan ende i fadevarer eller foder, er det
nedvendigt at udfere
toksicitetsundersggelser via den orale
eksponeringsvej

8.13.3.

Hormonforstyrrende virkninger

Vurderingen af hormonforstyrrende
virkninger skal omfatte folgende trin:

a) En vurdering af de foreliggende op-
lysninger fra folgende undersagelser
og andre relevante oplysninger, her-
under fra in vitro- og in silico-meto-
der:

i) 8.9.1 En 28-dages underso-
gelse af oral toksicitet i gnavere
(OECD TG 407)

ii) 8.9.2 En 90-dages underse-
gelse af oral toksicitet i gnavere
(OECD TG 408)

i) 8.9.4 En undersggelse af oral
toksicitet i ikke-gnavere ved
gentagen dosering (OECD TG
409)

iv)  8.10.1 En undersagelse af pre-
natal udviklingstoksicitet
(OECD TG 414)

v)  8.10.2 En udvidet reprodukti-
onstoksicitetsundersogelse i
én generation (OECD TG 443)
eller en reproduktionstoksici-
tetsundersogelse i to generatio-
ner (OECD TG 416)

vi)  8.10.3 En udviklingsneurotok-
sicitetsundersegelse (OECD TG
426)

vii) 8.11.1 En kombineret carcino-
genicitetsundersggelse/lang-
tidstoksicitetsundersegelse
med gentagen dosering (OECD
TG 451-3)

viii) Et systematisk review af littera-
turen, inkl. undersogelser fra
pattedyr og andre organismer
end pattedyr

b) Hvis der foreligger oplysninger, der
tyder pd, at aktivstoffet kan have hor-
monforstyrrende egenskaber, eller
hvis oplysningerne om de neglepa-
rametre, der er relevante for at kunne

Hvis der foreligger tilstrackkelig
bevisvaegt til at konkludere, at en
bestemt hormonforstyrrende
virkemadde er eller ikke er til stede:

— foretages der ikke yderligere for-
seg med hvirveldyr til underse-
gelse for disse virkninger for sd
vidt angdr den pagaldende virke-
méde

— kan yderligere forseg, som ikke
involverer hvirveldyr, undlades
for denne virkemdde.

[ alle tilfeelde gives der fyldestgarende
og holdbar dokumentationc.
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drage konklusioner vedrerende hor-
monforstyrrende  virkninger, er
ufuldstaendige, kraves der yderligere
oplysninger eller specifikke underse-
gelser for at belyse:

1) virkemaden eller virkningsmeka-
nismen og/eller

2) potentielt relevante skadelige
virkninger hos mennesker eller
dyr

Ved evaluering af forbrugernes
sikkerhed i forbindelse med aktivstoffer,
derkan endeifodevarer eller foder, er det
nedvendigt at udfere undersegelser med
dyr via den orale eksponeringsvej

o) Foelgende indsattes som rakke 8.13.3.1:

»8.13.3.-
1.

Specifikke supplerende undersogelser til
afdekning af potentielle
hormonforstyrrende egenskaber kan
omfatte, men er ikke begraenset til:

a)

b)

d)

de undersogelser for toksicitet i pat-

tedyr, der er navnt i reekke 8.13.3,

litra a)

felgende in vitro-assays:

i) Ostrogenreceptor-transaktive-
ringsassay (OECD TG 455)

ii) Androgenreceptor-transaktive-
ringsassay (OECD TG 458)

i) H295R-steroidgeneseassay
(OECD TG 456)

iv) Aromataseassay (human rekom-
binant) — OPPTS 890.1200
Uterotrophic bioassay med gnavere
(OECD TG 440) og Hershberger-bio-

assay med rotter (OECD TG 441)

Pubertal development and Thyroid
Function in Intact Juvenile or Peripu-
bertal Male Rats (OPPTS 890.1500)

Beslutningen vedrerende udferelse af
undersegelser med pattedyr treffes pa
grundlag af alle foreliggende
oplysninger, hvilket bl.a. omfatter et
systematisk review af litteraturen
(herunder oplysninger om
hormonforstyrrende virkninger hos
organismer uden for malgruppen), og
tilgeengelige egnede in silico- eller in
vitro-metoder

SDS«.
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p) Rekke 8.13.4 og 8.13.5 affattes sdledes:

»8.13.4.

Immunotoksicitet og udviklingsmaessig
immunotoksicitet
Hvis der fra undersggelser med gentagen
dosering eller
reproduktionstoksicitetsundersegelser
er dokumentation for, at aktivstoffet kan
have immunotoksiske egenskaber,
kraeves der yderligere oplysninger eller
specifikke undersegelser for at belyse:
1) virkeméden eller virkningsmekanis-
men og/eller
2) potentielt relevante skadelige virk-
ninger hos mennesker eller dyr
Ved evaluering af forbrugernes
sikkerhed i forbindelse med aktivstoffer,
derkan endeifodevarer eller foder, er det
nedvendigt at udfere undersogelser med
dyr via den orale eksponeringsvej

SDS

8.13.5.

Yderligere mekanistiske undersagelser
En beslutning om, hvorvidt der skal
udferes yderligere undersegelser, skal
baseres p4 alle relevante data.

SDS«.

q) Rekke 8.18 udgir.

r) Rakke 9.1.1 affattes sledes:

»9.1.1.

Korttidstoksicitetsundersagelse i fisk
Nér der kraeves data fra
korttidstoksicitetsundersogelse i fisk,
anvendes terskelmetoden (trinvis
metode)

Der skal udfgres en
langtidstoksicitetsundersegelse i fisk i
overensstemmelse med rakke 9.1.6.1,
hvis stoffet er tungtopleseligt i vand, dvs.
under 1 mg/L

Undersagelsen er ikke pakraevet, hvis:
— der foreligger en gyldig langtids-
toksicitetsundersegelse for fisk
— der foreligger tilstrakkelig bevi-
svagt, herunder brug af andre
data fra f.eks. undersegelsen for
akut toksicitet i fisk (FET, OECD
TG 236) og/eller resultater, der er
opndet med forspgsmetoder uden

brug af dyr, for dette datakrave.

s) Rakke 9.1.6.1 affattes siledes:

»9.1.6.1.

Langtidstoksicitetsundersogelse i fisk

Der skal fremlagges oplysninger fra
langtidstoksicitetstest med fisk, hvor
tidlige livsstadier (ag, larver eller yngel)
eksponeres

SDS«.
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t) Rakke 9.10 affattes siledes:

»9.10.

Hormonforstyrrende virkninger

Vurderingen af hormonforstyrrende
egenskaber skal omfatte folgende trin:

a) Envurdering af datasattet for patte-
dyr, jf. rekke 8.13.3, til vurdering af,
hvorvidt stoffet har hormonforstyr-
rende egenskaber (baseret pd data ve-
drerende pattedyr)

b) Hvis det ikke pa grundlag af dataene
for pattedyr, jf. rekke 8.13.3 eller
9.1.6.1, kan konkluderes, at stoffet
har hormonforstyrrende egenska-
ber, skal undersggelser som om-
handlet i raekke 9.10.1 eller 9.10.2
overvejes under hensyntagen til alle
andre relevante foreliggende oplys-
ninger, herunder et systematisk re-
view af litteraturenc.

u) Som rakke 9.10.1, 9.10.2 og 9.10.3 indsattes:

»9.10.1.

Hormonforstyrrende virkninger hos fisk

Specifikke undersggelser til afdackning
af potentielle hormonforstyrrende
egenskaber kan omfatte, men er ikke
begraenset til, folgende datakrav:

a) udvidet éngenerationstest i medaka-
fisk (MEOGRT, OECD TG 240)

b) en livscyklustoksicitetstest med fisk
(FLCTT, OPPTS 850.1500), som om-
fatter alle de @strogen-, androgen- og
steroidgen-medierede ~ parametre
(EAS-parametre), der patenkes malt
i MEOGRT-undersggelsen

Undersogelsen er ikke pakravet, hvis:

— der ikke, pd grundlag af et tilstrak-
keligt datasaet for pattedyr, jf.
rakke 8.13.3, eller andre relevante
oplysninger (f.eks. litteratur), er
nogen tegn pd hormonforstyr-
rende aktivitet eller endokrinrela-
terede effekter, og

— der foreligger gyldige in vivo-data,
uden oplysninger, der tyder p4, at
aktivstoffet kan fremkalde hor-
monforstyrrende aktivitet eller
virkninger, der potentielt er relate-
ret til hormonforstyrrende aktivi-
tet, enten fra assayet om fisks
reproduktion pd kort sigt
(FSTRA; OECD TG 229), eller fra
det 21-dages fiskeassay (OECD TG
230) eller kensudviklingsunder-
segelsen med fisk (FSDT, OECD
TG 234).

Hvis der foreligger andre data for
gstrogen-, androgen- eller steroidgen-
(EAS-)relaterede modaliteter eller
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parametre, der er undersegt i OECD
TG 229, OECD TG 230 eller OECD
TG 234, kan disse data anvendes i
stedet.
9.10.2.  Hormonforstyrrende virkninger hos Undersogelsen er ikke pakravet, hvis:
padder — der ikke, pa grundlag af et tilstrack-
Specifikke supplerende undersegelser til keligt dataseet for pattedyr, jf. reekke
afdackning af potentielle 8.13.3, eller andre relevante oplys-
hormonforstyrrende egenskaber kan ninger (f.eks. litteratur), er nogen
omfatte, men er ikke begranset til, assay tegn pa hormonforstyrrende aktivi-
om paddelarvers vakst og udvikling tet eller endokrinrelaterede effekter,
(Larval amphibian growth and 0
development assay (LAGDA; OECD TG — der foreligger gyldige in vivo-data,
241)) uden oplysninger, der tyder pa, at
aktivstoffet kan have hormonforstyr-
rende egenskaber i et metamorfoseas-
say hos padder (AMA; OECD 231).
9.10.3.  Hyis der foreligger oplysninger, der SDS«.

tyder pd, at aktivstoffet kan have
hormonforstyrrende egenskaber, eller
hvis oplysningerne om de
negleparametre, der er relevante for at
kunne drage konklusioner vedrgrende
hormonforstyrrende virkninger, er
ufuldsteendige, kraves der yderligere
oplysninger eller specifikke
undersggelser, alt efter hvad der er
nedvendigt, for at belyse:
a) virkemdden eller virkningsmekanis-
men og|eller
b) potentielt relevante skadelige virk-
ninger hos mennesker eller dyr

3) Tabellen i afsnit 2 andres siledes:

a) Overskriften til tredje kolonne affattes siledes:

»Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
reglerne i kolonne 1«.

b) Rakke 2.4 affattes siledes:

»2.4.

Specifikation af aktiv bestanddel af
teknisk kvalitet.

¢) Som raxkke 2.4.1, 2.4.2 og 2.4.3 indsettes:

»2.4.1.

Indholdet af den aktive mikroorganisme
og identitet og indhold af relevante
metabolitter eller toksiner

2.4.2.

Identitet og indhold af urenheder,
tilsaetningsstoffer og kontaminerende
mikroorganismer

2.4.3.

Batchernes analyseprofilc.
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d) Rakke 2.5 affattes saledes:

»2.5. Produktionsmetode og
kvalitetskontrolc.

e) Rackke 2.6-2.9 udgér.
f) Reakke 3.5 affattes siledes:

»3.5. Oplysninger om dannelsen af relevante
metabolitter og toksiner.

g) Rakke 4.1 og 4.2 affattes sdledes:

»4.1. Metoder, fremgangsmader og kriterier
for pavisning og identificering af
mikroorganismen

4.2. Analytiske metoder til analyse af den
industrielt fremstillede mikroorganisme.

h) Som rekke 4.3 indsattes:

»4.3. Metoder til overvdgningsformal til
bestemmelse og kvantificering af
restkoncentrationer (levedygtige eller
ikke-levedygtige)«.
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BILAG II

I bilag 111 til forordning (EU) nr. 528/2012 foretages folgende @ndringer:
1) Indledningen @ndres siledes:
a) Punkt 2, fjerde afsnit, affattes sdledes:

»For nogle af informationskravene i dette bilag kan det vaere muligt at opfylde disse krav pd grundlag af de
foreliggende oplysninger om egenskaberne ved det eller de aktivstoffer, der indgér i produktet, og egenskaberne ved
det eller de ikke-aktivstoffer, der indgar i produktet. For ikke-aktivstoffer skal ansegere anvende de oplysninger, som
de modtager i forbindelse med afsnit IV i forordning (EF) nr. 1907/2006, ndr det er relevant, og de oplysninger, der
stilles til rddighed af agenturet i overensstemmelse med forordningens artikel 77, stk. 2, litra e). Det vil dog kunne
ske, at oplysningerne ikke er tilstreekkelige eller hensigtsmessige som grundlag for at afgere, hvorvidt et ikke-
aktivstof indeholdt i et biocidholdigt produkt har farlige egenskaber, og vurderingsorganet kan konkludere, at der er
behov for yderligere data.«

b) Punkt 2, syvende afsnit, affattes sdledes:

»Ansggeren skal indlede en konsultation med det potentielle vurderingsorgan, inden et dossier indgives. Ud over den
i artikel 62, stk. 2, navnte pligt kan ansegeren ogsd konsultere den kompetente myndighed, der skal vurdere
dossieret, for s vidt angdr de foresldede informationskrav og navnlig forsag med hvirveldyr, som ansggeren foreslar
at udfere. Ansogeren skal fremlaegge dokumentation for, at sidanne konsultationer forud for indgivelse har fundet
sted, og resultaterne heraf og vedlagge de relevante dokumenter i ansegningen.«

¢) Punkt 5 affattes siledes:

»5. Testresultater, der foreleegges med henblik pd godkendelse, skal veere resultater af test, der er gennemfort efter de
metoder, der er beskrevet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008, eller en revideret version af disse
metoder, som endnu ikke er inkluderet i samme forordning.

Hvis en metode ikke er egnet eller ikke er beskrevet i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 (*), skal der
dog anvendes andre metoder, som er videnskabeligt egnede, idet disses egnethed skal begrundes i ansggningen.

Nér forsegsmetoder anvendes pd nanomaterialer, skal der gores rede for deres videnskabelige egnethed for
nanomaterialer, og, hvis det er relevant, for de tekniske tilpasninger eller justeringer, der er foretaget for at tage
hejde for disse materialers sarlige egenskaber.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 af 30. maj 2008 om fastlaeggelse af forsegsmetoder i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH) (EUT L 142 af 31.5.2008, s. 1).«

2) Tabellen i afsnit 1 &endres saledes:

a) Overskriften til tredje kolonne affattes siledes:

»Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
reglerne i kolonne 1«.

b) Rakke 6.6 affattes sdledes:

»6.6. De patenkte anprisninger om produktet
og, for sd vidt der anvendes anprisninger,
for behandlede artikler vedrerende de
biocide egenskaber, artiklen tilleegges«.
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¢) Rekke 6.8.2 affattes sdledes:

»6.8.2.

lagttagelser af uenskede eller utilsigtede
bivirkninger pé organismer uden for
maélgruppen eller pé genstande og
materialer, der skal beskyttesc.

d) Rakke 8.1, 8.2 og 8.3 affattes sdledes:

»8.1.

Hudetsning eller hudirritation

Vurderingen skal omfatte folgende trin:

a) vurdering af de foreliggende data for
mennesker og dyr samt data, der ikke
stammer fra testning pé dyr

b) hudatsning, in vitro-forseg

¢) hudirritation, in vitro-forseg

d) hudatsning eller hudirritation, in vi-
vo-forseg

Undersagelsen med produktet eller
blandingen er ikke pakravet, hvis:

— der foreligger tilstrackkelige gyl-
dige data om de enkelte bestand-
dele i produktet eller blandingen
til, at produktet/blandingen kan
klassificeres i overensstemmelse
med forordning (EF)
nr. 1272/2008, og der ikke for-
ventes synergistiske virkninger
mellem nogen af bestanddelene

— produktet eller blandingen er
staerkt sur(t) (pH < 2,0) eller basisk
(pH = 11,5)

— produktet eller blandingen er selv-
antendelig(t) i luft eller ved kon-
takt med vand eller fugt ved stue-
temperatur

— produktet eller blandingen opfyl-
der klassificeringskriterierne for
akut dermal toksicitet i kategori
1, eller

— en undersegelse af akut dermal
toksicitet giver entydig evidens
for hudeetsning eller hudirritation,
der er tilstraekkelig som grundlag
for klassificering.

Hvis resultaterne af en af de to
undersegelser, der er naevnt i kolonne
1, litra b) eller c), i denne rakke,
allerede muligger en entydig afgerelse
om klassificeringen af produktet eller
blandingen eller om, at produktet/
blandingen ikke har
hudirritationspotentiale, er den anden
undersegelse ikke pakraevet.

In vivo-underspgelser for hudatsning
eller hudirritation skal kun overvejes,
hvis de in vitro-undersagelser, der er
neevnt i kolonne 1, litra b) og ¢), i
denne rakke, ikke er relevante, eller
hvis resultaterne af disse
undersogelser ikke er tilstraekkelige
som grundlag for klassificering og
risikovurdering, og
beregningsmetoden/
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brobygningsprincipperne (bridging
principles) fastlagt ved forordning (EF)
nr. 1272/2008 ikke finder
anvendelse.

In vivo-undersegelser for hudatsning
eller hudirritation, der er gennemfort
eller pdbegyndt inden den 15. april
2022, anses for egnede til at opfylde
dette informationskrav.

8.2.

Alvorlig gjenskade eller gjenirritation
Vurderingen skal omfatte folgende trin:

a) vurdering af de foreliggende data for
mennesker og dyr samt data, der ikke
stammer fra testning pé dyr

b) alvorlig gjenskade eller gjenirrita-
tion, in vitro-forsag

¢) alvorlig gjenskade eller gjenirrita-
tion, in vivo-forsag

Undersogelsen med produktet eller
blandingen er ikke pdkrevet, hvis:

— der foreligger tilstrackkelige gyl-
dige data om de enkelte bestand-
dele i produktet eller blandingen
til, at produktet/blandingen kan
klassificeres i overensstemmelse
med forordning (EF)
nr. 1272/2008, og der ikke for-
ventes synergistiske virkninger
mellem nogen af bestanddelene

— produktet eller blandingen er
steerkt sur(t) (pH < 2,0) eller basisk
(pH = 11,5)

— produktet eller blandingen er selv-
antendelig(t) i luft eller ved kon-
takt med vand eller fugt ved stue-
temperatur, eller

— produktet eller blandingen opfyl-
der klassificeringskriterierne for
hudetsning, med deraf folgende
klassificering af produktet/blan-
dingen som »Fordrsager alvorlig
gjenskade« (kategori 1).

Hvis resultaterne af den forste in vitro-
undersggelse ikke muligger en
entydig afgorelse om klassificeringen
af produktet eller blandingen eller om,
at produktet/blandingen ikke har
gjenirriterende potentiale, skal (en)
yderligere in vitro-undersagelse(r) for
dette endpoint overvejes.

In vivo-undersegelser for alvorlig
gjenskade eller gjenirritation skal kun
overvejes, hvis de(n) in vitro-
undersagelse(r), der er naevnt i
kolonne 1, litra b), i denne rakke, ikke
er relevant(e), eller hvis de resultater,
der er opndet med sidanne
undersegelser, ikke er tilstraekkelige
som grundlag for klassificering og
risikovurdering, og
beregningsmetoden/
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brobygningsprincipperne (bridging
principles) fastlagt ved forordning (EF)
nr. 1272/2008 ikke finder
anvendelse.

In vivo-undersogelser for alvorlig
gjenskade eller gjenirritation, der er
gennemforteller pdbegyndtinden den
15. april 2022, anses for egnede til at
opfylde dette informationskrav.

8.3.

Hudsensibilisering

Oplysningerne skal gore det muligt at
konkludere, hvorvidt stoffet er et
hudsensibiliserende stof, og hvorvidt det
kan antages at have potentiale til at
frembringe betydelig sensibilisering hos
mennesker (kategori 1A).
Oplysningerne skal vere tilstrakkelige
til, at der kan foretages en
risikovurdering, hvis en sddan er
pakraevet

Vurderingen skal omfatte felgende trin:

a)

b)

vurdering af de foreliggende data for
mennesker og dyr samt data, der ikke
stammer fra testning pé dyr
hudsensibilisering, in vitro-forseg.
Oplysninger fra in vitro- eller in che-
mico-forsegsmetoder gennemfert i
overensstemmelse med punkt 5 i
indledningen til dette bilag for hver
af folgende neglereaktioner (key
events) med hensyn til hudsensibilise-
ring:
i) molekyler interaktion med hud-
proteiner
ii) inflammatoriske reaktioner i ke-
ratinocytter
iii) aktivering af dendritiske celler

hudsensibilisering, in vivo-forseg.
Der skal som hovedregel udferes as-
say i lokale lymfeknuder i mus
(LLNA), nér in vivo-forseg er ned-
vendige. Der mé kun undtagelsesvis
anvendes en anden hudsensibilise-
ringstest. Hvis der anvendes en an-
den hudsensibiliseringstest, ~skal
dette begrundes videnskabeligt

Undersogelsen med produktet eller
blandingen er ikke pdkrevet, hvis:

— der foreligger tilstrackkelige gyl-
dige data om de enkelte bestand-
dele i produktet eller blandingen
til, at produktet/blandingen kan
klassificeres i overensstemmelse
med forordning (EF)
nr. 1272/2008, og der ikke for-
ventes synergistiske virkninger
mellem nogen af bestanddelene

— produktet eller blandingen ifelge
de foreliggende oplysninger ber
klassificeres som hudsensibilise-
rende eller hudaetsende

— produktet eller blandingen er
staerkt sur(t) (pH < 2,0) eller basisk
(pH = 11,5), eller

— produktet eller blandingen er selv-
antendelig(t) i luft eller ved kon-
takt med vand eller fugt ved stue-
temperatur.

In vitro-forseg er ikke pakravet, hvis:

— en in vivo-undersggelse som
nevnt i kolonne 1, litra ¢), i
denne rakke foreligger, eller

— de tilgaengelige in vitro- eller in
chemico-forsegsmetoder ikke er
relevante for produktet eller blan-
dingen, eller hvis de resultater, der
er opndet med sddanne undersg-
gelser, ikke er tilstraekkelige som
grundlag for klassificering og risi-
kovurdering.

Hvis oplysninger tilvejebragt med en

eller flere forsggsmetoder vedrgrende

en eller to af de noglereaktioner (key
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events), der er beskrevet i kolonne 1,
litra b), i denne raeekke, muligger
klassificering af stoffet og
risikovurdering, er undersogelser af
de ovrige noglereaktioner ikke
pakraevet.

In vivo-undersogelser for
hudsensibilisering skal kun overvejes,
hvis de in vitro- eller in chemico-
undersegelser, der er navnt i kolonne
1, litra b), i denne rakke, ikke er
relevante, eller hvis de resultater, der er
opndet med sddanne undersggelser,
ikke er tilstraekkelige som grundlag for
klassificering og risikovurdering, og
beregningsmetoden/
brobygningsprincipperne (»bridging
principles«) fastlagt ved forordning
(EF) nr. 12722008 ikke finder
anvendelse.

In vivo-undersogelser for
hudsensibilisering, der er gennemfert
eller pdbegyndt inden den 15. april
2022, anses for egnede til at opfylde
dette informationskrave.

e) Rekke 8.7 affattes sdledes:

»8.7.

Foreliggende toksikologiske data
vedrerende:

a) ikke-aktivstof(fer) (dvs. et eller flere
problematiske stoffer) og

b) en blanding, som et eller flere pro-
blematiske stoffer er en bestanddel af

De forseg, der er navnt i punkt 8 i
tabellen i bilag II, afsnit 1, skal udferes
for deteller de problematiske stoffer eller
en blanding, som et eller flere
problematiske stoffer er en bestanddel
af, hvis de foreliggende data er
utilstrakkelige og ikke kan udledes ved
analogislutning, in silico-metoder eller
andre accepterede fremgangsmader
uden forsag

Undersogelsen med produktet eller
blandingen er ikke pdkravet, hvis
folgende betingelser alle er opfyldt:

— Der foreligger gyldige data om de
enkelte bestanddele i blandingen,
s det er muligt at klassificere
blandingen i overensstemmelse
med forordning (EF)
nr. 1272/2008

— Det kan konkluderes, hvorvidt det
biocidholdige produkt md anses
for at have hormonforstyrrende
egenskaber

— Der forventes ikke synergistiske
virkninger mellem nogen af
bestanddelenex.

f) Reekke 9.1 affattes siledes:

»9.1.

Foreliggende gkotoksikologiske data

vedrerende:

a) ikke-aktivstof(fer) (dvs. et eller flere
problematiske stoffer)

b) en blanding, som et eller flere pro-
blematiske stoffer er en bestanddel af

Undersogelsen med produktet eller
blandingen er ikke pdkreevet, hvis
folgende betingelser alle er opfyldt:
— Der foreligger gyldige data om de
enkelte bestanddele i blandingen,
sé det er muligt at klassificere
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blandingen i overensstemmelse
De forseg, der er naevnt i punkt 9 i bilag med forordning (EF)
11, afsnit 1, skal udferes for det eller de nr. 1272/2008
problematiske stoffer eller en blanding, — Det kan konkluderes, hvorvidt det
som et eller flere problematiske stoffer er biocidholdige produkt ma anses
en bestanddel af, hvis de foreliggende for at have hormonforstyrrende
data er utilstrakkelige og ikke kan egenskaber
udledes ved analogislutning, in silico- — Der forventes ikke synergistiske
metoder eller andre accepterede virkninger mellem nogen af
fremgangsméder uden forseg bestanddelenex.

3) Tabellen i afsnit 2 andres siledes:

a) Overskriften til tredje kolonne affattes séledes:

»Kolonne 3
Specifikke regler for tilpasning af
reglerne i kolonne 1«.

b) Rakke 2.3 affattes sdledes:

»2.3. Detaljerede kvantitative (udtrykt i g/kg,
gL, % wlw (v[v), cfufg, cfu/l eller [U/mg
eller en anden passende enhed) og
kvalitative oplysninger om det
biocidholdige produkts opbygning,
sammensatning og funktion, f.eks.
mikroorganismer, aktivstof/aktivstoffer
og ikke-aktivstoffer og eventuelle andre
relevante bestanddele
Alle relevante oplysninger om de enkelte
bestanddele og det biocidholdige
produkts endelige ssmmensztning skal
fremlaegges«.

¢) Rakke 3.6.8-3.6.12 udgér.

d) Som rakke 3.6.8 og 3.6.9 indsttes:

»3.6.8. Sprejtemenster — aerosoler

3.6.9. Andre tekniske karakteristika«.

€) Rakke 4-4.12.3 affattes siledes:

4. FYSISKE FARER OG RESPEKTIVE KENDETEGN

»4.1. Eksplosiver

4.2. Brandfarlige acrosoler
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4.3.

Brandfarlige vaesker

4.4.

Brandfarlige faste stoffer

4.5.

Oxiderende vasker

4.6.

Oxiderende faste stoffer

4.7.

Metalatsende

4.8.

Andre fysiske fareindikatorer

4.8.1

. Selvantendelsestemperatur for produkter
(vaesker og gasser)

4.8.2.

Relativ selvantendelsestemperatur for faste
stoffer

4.8.3.

Steveksplosionsfare«.

f) Reekke 10.3 affattes siledes:

»10.3. Udvaskningsegenskaber og/eller

-mobilitet

SDS«.
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