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REGULAS

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2021/525
(2020. gada 19. oktobris),

ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu tirgi
un lieto$anu II un III pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 85. pantu,

ta ka:

(1) Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un III pielikuma attiecigi ir noteiktas tadas informacijas prasibas attieciba uz aktivajam
vielam un biocidiem, kuram jabat izpilditam, iesniedzot aktivas vielas apstiprinasanas pieteikumu un biocida atlaujas
pieteikumu.

(2)  Informacijas prasibas attieciba uz aktivajam vielam un biocidiem ir jagroza, lai nemtu véra jaunas metodes labakas
informacijas iegfiSanai par toksikologiskajam ipasibam (piem., kairinajumu, neirotoksicitati, genotoksicitati), jaunas
testéSanas stratégijas, kas dod prieksroku in vitro, nevis in vivo testiem, lai saskana ar kritérijiem, kas noteikti
Komisijas Delegétaja regula (ES) 2017/2100 (3, samazinatu testéSanu ar mugurkaulniekiem, ka arl testéSanas
stratégiju un metodes vielu endokrini disruptivo Ipasibu noteik3anai.

(3)  Dokumentaciju uzskata par pilnigu, ja ta atbilst 6. panta 1. punkta un 20. panta 1. punkta prasibam un jo Ipasi
informacijas prasibam, kas noteiktas Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un III pielikuma. Ja pieteikuma iesniedzgjs, kurs
vélas apstiprinat aktivo vielu vai sapemt biocida atlauju, pirms dokumentacijas iesniegSanas apspriezas ar
kompetento novértetajiestadi, tiek sekméta $is dokumentacijas kvalitate un novértéSanas procesa norise. Minéta
II pielikuma ievaddalas 2. punkta piektas dalas un III pielikuma ievaddalas 2. punkta septitas dalas teksts ir jagroza,

secinajumus ieklauj sava pieteikuma.

(4)  Saskapa ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un IIl pielikumu attiecigi aktivas vielas apstiprindjuma vai biocida atlaujas
sanemsanai iesniegtie testi ir javeic saskana ar Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 () aprakstitajam metodém. Ta
ka starp starptautiski atzitas testéSanas metodes validaciju un tas ieklausanu Regula (EK) Nr. 440/2008 var paiet
laiks, Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un III pielikuma ievaddalas 5. punkts ir jagroza, lai pieteikuma iesniedzejiem
dotu iespgju izmantot testé$anas metoZu jaunako versiju.

() OVL167,27.6.2012, 1.lpp.

() Komisijas Delegéta regula (ES) 2017/2100 (2017. gada 4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 528/2012 nosaka zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu Ipasibu noteikSanai (OV L 301, 17.11.2017., 1. Ipp.).

() Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (2008. gada 30. maijs) par testéSanas metoZzu noteikSanu saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vérteSanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) (OV
L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.).
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(5)  Tpasi noteikumi par to informacijas prasibu pielagosanu, kas noraditas Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un IIl pielikuma
1. un 2. sadalas tabulu pirmaja sleja, attiecas tikai uz bazam par to, ka tiek izmantota testéSana ar mugurkaulniekiem.
Ta ka dazas prasibas, kas noraditas minétaja pirmaja sleja, neietver testéSanu ar mugurkaulniekiem, II un
I pielikuma 1. un 2. sadalas tabulu tresaja sleja noradito pielagojumu tvérums bitu japaplasina, aptverot
gadijumus, kur netiek veikta testéSana ar mugurkaulniekiem.

(6)  Minéta Il pielikuma 1. sadalas 2. punkta ir noteiktas informacijas prasibas attieciba uz aktivas vielas identifikaciju. Sis
prasibas japielago, lai biitu iesp&jams identificét aktivas vielas, ko iegiist in situ.

(7)  Minéta II un III pielikuma 1. sadalas 6. punkta ir noteiktas prasibas par aktivas vielas vai biocida efektivitates
novértéjumu attieciba uz mérkorganismiem. Sada efektivitate biitu jaapliecina ari attieciba uz to, ka aktiva viela
darbojas apstaklos, kur nav citu tadu vielu, kas var ietekmét efektivitati. Apstradatu izstradajumu gadijuma bitu
jaapliecina izstradajumam pieskirto biocido ipasibu efektivitate. Turklat 6. punkta noraditajas speka esosajas
prasibas attieciba uz neparedzétu blakusietekmi nav precizéts, par kada veida organismiem vai objektiem jasniedz
informacija. Tade] batu japrecizé, ka nevélamas vai neparedzétas blakusietekmes novérojumus veic vienigi nemérka
organismiem vai objektiem un materialam, kura aizsardzibu nodrosina aktiva viela vai biocids.

(8)  Regulas (ES) Nr. 528/2012 62. panta ir noteikta prasiba, ka izméginajumus ar mugurkaulniekiem izmanto tikai ka
galgjo lidzekli. Nosakot datu sniegSanas prasibas attieciba uz aktivo vielu apstiprinasanu vai biocidu atlaujas
sanemsanu, prieksroka bitu jadod uzticamam in vitro metodém, kas aizstaj in vivo metodes, kurds jaizmanto
mugurkaulnieki. Tadé] Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un III piclikuma ietvertas testéSanas stratégijas ir japielago
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) in vitro testéSanas vadlinijam un citiem starptautiskiem
standartiem, kas nesen apstiprinati.

(9)  Pirma obligata prasiba attieciba uz papildu parbaudém pozitiva in vitro génu mutaciju testa gadijuma paslaik ir in vivo
neprogrammgétas DNS sintézes (UDS) tests, kuram ir objektivi ierobeZojumi un zems jutigums. Eiropas Partikas
nekaitiguma iestades zinatniska komiteja () 2017. gada novembri publicétaja atzinuma secinaja, ka negativi UDS
rezultati nav uzskatami par pieradijumu tam, ka viela neizraisa génu mutaciju. Tapéc atsauce uz UDS testu bitu
jasvitro un jaaizstaj ar atsauci uz attiecigu in vivo pétijumu par genotoksicitati somatiskajam $tnam.

(10) Saskana ar pasreizéjam datu snieganas prasibam Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikuma vielas reproduktivas
toksicitates noteiksanai ir jaiizmanto divu paaudzu reproduktivas toksicitates pétijums (TGRTS). Turklat minétaja
pielikuma ir noteikts, ka par TGRTS alternativu var uzskatit paplasinato vienas paaudzes reproduktivas toksicitates
pétijumu (EOGRTS). Salidzindjuma ar TGRTS EOGRTS nodrosina vairakas prieksrocibas, jo papildus ietekmei uz
virisko un sievisko reproduktivo sistému novérté plasaku toksikologisku ietekmi, kas saistita ar endokrini disruptivo
iedarbibas veidu. Tapéc, ja nav pieejams TGRTS, ta vieta javeic EOGRTS.

(11) Neirotoksisku vielu iedarbiba in utero vai bérniba var sekmét dazadus neiroontogenétiskus un neirologiskus
trauc€jumus, kuri izpauzas tikai novecojot, un veicinat, ka rodas tadas neirodegenerativas slimibas ka Parkinsona
vai Alcheimera slimiba. Lai risinatu 3o jautajumu, Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikuma batu jaieklauj testé$anas
noradijumi, kas paredzétu attiecigi parbaudit un raksturot tadas aktivas vielas, kuras var bit toksiskas smadzeném
attistibas stadija.

(12) Pasreizgja struktiira, kura prasibas attieciba uz informaciju par veselibas datiem un arstéSanu ir sakartotas Regulas
(ES) Nr. 5282012 II pielikuma 1. sadalas 8.12.1.-8.12.8. punkta, ir tada, ka saskana ar vairakiem Siem punktiem
iesniegta informacija var parklaties. Tadé] $is datu sniegSanas prasibas japilnveido, lai samazinatu atbilstibas
nodrosinasanas izmaksas, ka ari nevajadzigu kavésanos pieteikumu vértesana.

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. (Zinatniskais atzinums par dazu ar genotoksicitates
noveértésanu saistitu aspektu precizé$anu.) EFSA Journal 2017; 15(12):5113, 25 lpp.; https://doi. org[10.2903/j.efsa.2017,5113.
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(13) Ir janoverté vielu potencials radit neparedzétu ietekmi uz iminsistému. Tomér ESAO testéSanas noradijumos ipass
ontogenétiskas imantoksicitates pétijums nav pieejams, tapéc biitu janosaka prasiba attiecigos datus iesniegt ka
papildu datu kopumu.

(14) Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikuma 1. sadalas 8.18. punkts dublé tas pasas sadalas 13. punkta saturu, tapéc tas
biitu jasvitro.

(15) Batu jagroza Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikuma 1. sadalas 9.1.1. punkts, lai precizétu, kados gadijumos jateste
ilgstosa toksicitate ar zivim. Nemot véra, ka informacijas prasibas attieciba uz ilgstosas toksicitates pétjjumiem ar
zivim ir vérojama dinamika, biitu jaaizstaj ESAO testéSanas metozu saraksts 9.1.6.1. punkta.

(16) Vairakas informacijas prasibas attieciba uz mikroorganismiem, kas ietvertas Regulas (ES) Nr. 528/2012 II un
II pielikuma 2. sadala, vai nu parklajas ar citam pielikumos noteiktajam prasibam, vai ari neattiecas uz
mikroorganismiem. Tadél, lai novérstu $adu parklasanos un nevajadzigas informacijas prasibas, Regulas (ES)
Nr. 528/2012 Il un III pielikuma 2. sadala biitu jagroza.

(17) Regulas (ES) Nr. 528/2012 III pielikuma ievaddalas 2. punkta ceturtaja dala ir paredzéts, ka attieciba uz neaktivam
vielam pieteikuma iesniedzgjiem jaizmanto informacija, kas tiem sniegta sakara ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 1907/2006 () IV sadalu. Sis punkts biitu jagroza, lai precizétu, ka pieteikuma iesniedzéjiem varbiit
jaiesniedz papildu informacija par biocidos ietvertam vielam, kas rada bazas, konkrétak, ka jaiesniedz tadu datu
kopums, ar kuru palidzibu iesp&jams identificét So vielu endokrini disruptivas ipasibas.

(18) Lai neraditu nesameérigu slogu ekonomikas dalibniekiem, dazi testi, kas prasiti Regulas (ES) Nr. 528/2012 II vai
I pielikuma un jau sakti vai veikti pirms $is regulas piemérosanas dienas, jauzskata par atbilstosiem informacijas
prasibu izpildes vajadzibam.

(19) Pirms tiek piemérotas ar So delegéto regulu grozitas datu sniegSanas prasibas, ir japaredz pietiekami ilgs laiks, lai
pieteikuma iesniedzgji varétu veikt minéto prasibu izpildei nepiecieSsamos pasakumus. Tomér cilveka un dzivnieku
veselibas un vides aizsardzibas interesés pieteikuma iesniedzéjiem biitu jalauj brivpratigi istenot ar $o regulu
ieviestas prasibas pirms tas piemérosanas dienas.

(20) Tade] Regula (ES) Nr. 5282012 biitu attiecigi jagroza,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikumu groza saskana ar §is regulas I pielikumu.

Regulas (ES) Nr. 528/2012 III pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

2. pants

Neatkarigi no $is regulas piemérosanas dienas, kas noteikta 3. panta, aktivas vielas apstiprinasanas pieteikumus un biocida
atlaujas pieteikumus, kas iesniegti pirms 2022. gada 15. aprila, novérté saskana ar informacijas prasibam, kas tiek
piemérotas $adu pieteikumu iesnieg$anas diena.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 148894, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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3. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
To piemero no 2022. gada 15. aprila.

Pielaujot iznémumu, pieteikuma iesniedzgji var izvéléties piemérot $is regulas I un II pielikuma noteiktas datu sniegsanas
prasibas no 2021. gada 15. aprila.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2020. gada 19. oktobri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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Regulas (ES) Nr. 528/2012 II pielikumu groza $adi:

1) ievaddalu groza 3adi:

a) ievaddalas 2. punkta piekto dalu aizstaj ar sadu:

I PIELIKUMS

“Pieteikuma iesniedzgjs pirms iesniegSanas ierosina apspriesanos ar potencialo iestadi, kas veiks noveértéSanu. Papildus
62. panta 2. punkta noteiktajam pienakumam pieteikuma iesniedzgjs ar kompetento iestadi, kas izvértés dokumentaciju,
var apspriesties ari par ierosinatajam informacijas prasibam un jo ipa$i par testéSanu ar mugurkaulniekiem, kuru
pieteikuma iesniedzéjs ierosina veikt. Pieteikuma iesniedzgjs $adu pirms iesniegSanas veiktu apsprieSanos un tas
iznakumus dokument€ un attiecigos dokumentus ieklauj pieteikuma.”;

ievaddalas 5. punktu aizst3j ar $adu:

“5. Aktivas vielas apstiprindjuma sapemsanai iesniegtie testi tiek veikti saskana ar Komisijas Regula (EK)

2) pielikuma 1. sadalas tabulu groza 3adi:

a)

tresas slejas virsrakstu aizstaj ar $adu:

Nr. 440/2008 (*) noteiktajam metodém vai kadu parskatitu attiecigo metoZu versiju, kas minétaja regula vel
nav ieklauta.

Tomeér tad, ja kada metode nav piemérota vai nav aprakstita Regula (EK) Nr. 440/2008, izmanto citas metodes,
kuras ir zinatniski piemeérotas, un to piemérotibu pamato pieteikuma.

Ja testéSanas metodes pieméro nanomaterialiem, tiek nodro$inats paskaidrojums par So testé$anas metozu
zinatnisko piemérotibu attieciba uz nanomaterialiem un attieciga gadijuma par tehniskajiem pielagojumiem vai
korekcijam, kas veikti, lai nodrosinatu atbilstibu $o materialu specifiskajam Ipasibam.

Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (2008. gada 30. maijs) par teste$anas metoZu noteik§anu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vérteSanu,
licencésanu un ierobezosanu (REACH) (OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.).”;

) “3. sleja
Ipasi noteikumi par 1. slejas pielago-
jumiem”;

b) tabulas 2. rindu aizstdj ar $adu:

“y

AKTIVAS VIELAS IDENTIFIKACIJA
(UN VIENA VAI VAIRAKU TAS
PREKURSORU IDENTIFIKACIJA, JA
AKTIVO VIELU IEGUST IN SITU)

Informacija, ko $aja iedala sniedz par
aktivo vielu un attieciga gadijuma tas
prekursoriem, ir pietiekama, lai $o
aktivo vielu varétu identificét. Ja
informaciju par vienu vai vairakam §is
iedalas pozicijam sniegt nav tehniski
iesp€jams vai tas no zinatniska
viedokla kiet nevajadzigi, skaidri
norada iemeslus”;
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¢) tabulas 2.5. rindu aizst3j ar sadu:

“2.5.

Molekulformula un struktarformula
(arT SMILES apzimgjums, ja pieejams
un vajadzigs).

Attieciba uz vienu vai vairakiem

prekursoriem un aktivajam vielam, ko
iegtistin situ: informacija par visam (£
un netisi) iegtitajam kimiskajam vielam

Ja viena vai vairaku prekursoru un/vai
aktivas vielas molekularo struktiiru
nav iesp&jams precizi noteikt,
molekulformula un struktiirformula
nav janorada”;

d) tabulas 2.8. rindu aizstaj ar sadu:

“2.8.

Aktivas vielas razoSanas metode
(sintézes celi), ar informacija par
izejvielam un $kidinatajiem, ieskaitot
piegadatajus, specifikacijas un
komercialo pieejamibu.

Aktivajam vielam, ko iegtist in situ,
norada reakcijas shemu, ari visas
starpreakcijas un saistitas kimiskas
vielas (ti8i un netisi radusas)”;

e) ieklaujsadu 2.11.1. rindu:

“2.11.1.

Vismaz piecu tadu reprezentativu
paraugu analitisks raksturojums, kas
nemti no vienas vai vairakam in situ
ieglitam vielam, noradot informaciju
par vienas vai vairaku aktivo vielu
saturu un citam sastavdalam, kuru
daudzums parsniedz 0,1 masas %,
ieskaitot viena vai vairaku prekursoru
atliekvielas”;

f) tabulas 6.6. rindu aizstaj ar sadu:

“6.6.

Dati par efektivitati, ar kuriem pamato:
— aktivas vielas raksturigo aktivitati
attieciba uz vienu vai vairakiem
paredzétajiem lietojumiem un
— par apstradatiem izstradajumiem
sniegtas norades, kas attiecas uz
izstradajumam pieskirtajam bioci-
dajam Tpasibam.
Dati par efektivitati ietver visus
pieejamos standarta protokolus,
laboratorijas testus vai lauka
izméginajumus un attieciga gadijuma
veiktspéjas standartus vai datus, kuri
lidzigi tiem, kas pieejami par
piemérotiem atsauces biocidiem”;
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g) tabulas 6.7.2. rindu aizstaj ar $adu:

“6.7.2.

Piezimes par nevélamu vai
neparedzétu blakusietekmi uz
nemérka organismiem vai
aizsargajamiem objektiem un
materialu”;

h) tabulas 8.1., 8.2. un 8.3. rindu aizstaj ar $adam:

“8.1.

Kodiga iedarbiba uz adu vai adas

kairinajums

Saja novertgjuma ir $adi limeni:

a) datu, kas pieejami par cilvekiem un
dzivniekiem, un bez dzivniektesté-
$anas iegiito datu noveértéana;

b) kodigaiedarbiba uz adu, invitro tes-
téSana;

¢) adas kairindjums, in vitro testéana;

d) kodiga iedarbiba uz adu vai adas
kairinajums, in vivo teste$ana

Viens vai vairaki pétijumi, kas minéti

tabulas 1. sleja, nav javeic, ja:

— pieejama informacija liecina, ka
viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasificé par kodigu vai
kairinou adai,

— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai
baze (pH 2 11,5),

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai
saskaré€ ar Gideni vai mitrumu ista-
bas temperatiira,

— viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasific€ par akaiti toksi-
sku (1. kategorija) dermala cela,

— pétijums par akdtu toksiskumu
dermala cela sniedz tadus parlieci-
nodus pieradijumus par kodigu
iedarbibu uz adu vai adas kairina-
jumu, ar ko pietiek klasificésanai.

Ja rezultati, kas giiti viena no diviem
pétijumiem, kuri minéti §is rindas 1.
slejas b) vai ¢) punktd, jau dod iespéju
pienemt galigu lémumu par vielas
klasifikaciju vai par adas kairinagjuma
potenciala neesibu, otrs pétijums nav
javeic.

Vai neveikt in vivo pétijumu par
kodigumu adai vai adas kairinajumu,
apsver tikai tad, ja §is rindas 1. slejas b)
un ¢) punkta minétie in vitro pétijumi
nav izmantojami vai ar $o pétijumu
rezultatiem nepietiek klasificéSanai un
riska noveértésanai.
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Par atbilstosiem $is informacijas
prasibas izpildei uzskata tadus in vivo
pétijumus par kodigumu adai vai adas
kairinajumu, kas veikti vai uzsakti
pirms 2022. gada 15. aprila.

8.2.

Nopietni acu bojajumi vai acu
kairinajums

Saja novértéjuma ir §adi limeni:

a)

b)

datu, kas pieejami par cilvékiem un
dzivniekiem, un bez dzivniektesté-
$anas iegiito datu noveérteana;
nopietni acu bojajumi vai acu kai-
rinajums, in vitro testéSana;
nopietni acu bojajumi vai acu kai-
rinajums, in vivo testéSana

Viens vai vairaki pétijumi, kas minéti

tabulas 1. sleja, nav javeic, ja:

— pieejama informacija liecina, ka
viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasificé par acu kairi-
najuma vai nopietnu acu boja-
jumu izraisitaju,

— viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai
baze (pH = 11,5),

— viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai
saskaré€ ar Gideni vai mitrumu ista-
bas temperatiira, vai

— viela atbilst klasificéSanas kritéri-
jiem attieciba uz kodigumu adai,
péc kuriem to klasifice par vielu,
kas izraisa “nopietnus acu bojaju-
mus” (1. kategorija).

Ja pirma in vitro pétijuma rezultati
nedod iespéju pienemt galigu [emumu
par vielas klasifikaciju vai par acu
kairinajuma potenciala neesibu,
apsver, vai attieciba uz 3o
beigupunktu neveikt vél vienu vai
vairakus citus in vitro pétjjumus.

Vai neveikt in vivo pétjjumu par
nopietniem acu bojajumiem vai acu
kairinajumu, apsver tikai tad, ja 3is
rindas 1. slejas b) punkta minétie viens
vai vairakie in vitro pétjjumi nav
izmantojami vai ar So pétijumu
rezultatiem nepietiek klasificéSanai un
riska novertésanai.

Par atbilstosiem $is informacijas
prasibas izpildei uzskata in vivo
pétijumus par nopietniem acu
bojajumiem vai acu kairinajumu, kuri
veikti vai uzsakti pirms 2022. gada
15. aprila.
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8.3. Adas sensibilizacija Viens vai vairaki pétijumi, kas minéti

e a4 tabulas 1. sleja, nav javeic, ja:
Informacija lauj izdarit secindgjumus

par to, vai viela ir adas sensibilizators — pieejama informacija liecina, ka
un vai attieciba uz to var pienemt, ka viela atbilst kritérijiem, péc
vielai piemit potencials cilvékiem kuriem to klasificé par adas sensi-
izraisit batisku sensibilizaciju (1. bilizetaju vai kodigu adai,

A kategorija). Ar 3o informaciju — viela ir stipra skabe (pH < 2,0) vai
japietiek, lai nepiecie$amibas gadijuma baze (pH = 11,5) vai

varétu veikt riska novértgjumu. — viela ir pasuzliesmojosa gaisa vai

saskaré ar ideni vai mitrumu ista-

Saja novértéjuma ir sadi limeni: - -
’ bas temperatiira.

a) datu, kas pieejami par cilvékiem un In vitro testi nav javeic, ja:
dzivniekiem, un bez dzivniekteste- — ir pieejams in vivo pétjjums, kas
$anas iegiito datu noveérteana; minéts §is rindas 1. slejas

b) adas sensibilizacija, in vitro testé- ¢) punkta, vai
$ana. Informacija, kas iegita ar vie- — pieejamas in vitro vai in chemico tes-
nu vai vairakam in vitro vai in chemi- téSanas metodes neattiecas uz
co testéSanas metodém, kuras konkréto vielu vai ar $o pétijumu
minétas $a pielikuma ievaddalas rezultatiem nepietiek klasificésa-
5. punkta, un pievérSas visiem $a- nai un riska novértésanai.

diem svarigiem adas sensibilizaci-

jas notikumiem:

i) molekulara mijiedarbiba ar
adas proteiniem;

ii) iekaisuma atbildreakcija kerati-

Ja ar informaciju, kas iegiita ar vienu
vai vairakam testéSanas metodém, ar
kuram parbauda vienu vai divus $is

rindas 1. slejas b) punkta aprakstitos
svarigos notikumus, pietiek, lai vielu

nocitos; - o - o
. . e varétu klasificét un novertét risku,
ili) dendritisko $Ginu aktivizésa- T .

nas: pétijumi attieciba uz pargjiem
- ST TR - svarigajiem notikumiem nav javeic.

¢) adas sensibilizacija, in vivo testé-

$ana. Testgjot in vivo, pirmkart ir In vivo pétijumu par adas
jaizmanto Murine viet§jo limfmez- sensibilizaciju veic tikai tad, ja $is
glu tests (LLNA). Citu adas sensibi- rindas 1. slejas b) punkta minétas in
lizacijas testu drikst izmantot tikai vitro vai in chemico testeSanas metodes
arkartas gadjjumos. Ja izmanto citu nav izmantojamas vai ar So pétjjumu
adas sensibilizacijas testu, tas japa- rezultatiem nepietiek klasificé$anai un
mato riska noveértésanai.

Par atbilstosiem $is informacijas
prasibas izpildei uzskata in vivo
petijumus par adas sensibilizaciju,
kuri veikti vai uzsakti pirms
2022. gada 15. aprila.”;
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i) tabulas 8.6. rindu aizstaj ar sadu:

“8.6.

In vivo genotoksicitates pétijums

Saja novértgjuma ir sadi limeni:

a) ja kadam no 8.5. punkta minéta-
jiem in vitro genotoksicitates pétiju-
miem ir pozitivs rezultats un uzti-
cami dati no kada attieciga in vivo
pétijuma par genotoksicitati soma-
tiskajam $tnam vél nav pieejami,
veic attiecigu in vivo pétijumu par
genotoksicitati somatiskajam §i-
nam;

b) atkariba no in vitro un in vivo péti-
jumu rezultatiem, ietekmes veida
un visu pieejamo datu kvalitates
un bitiskuma var biit vajadzigs otrs
in vivo pétijums par genotoksicitati
somatiskajam §tinam;

¢) ja kada pieejama in vivo pétjjuma
par genotoksicitati somatiskajam
§unam ir ieghits pozitivs rezultats,
tad, pamatojoties uz visiem pieeja-
majiem datiem, arl toksikokinéti-
skiem pieradijumiem par to, vai
viela spéj nonakt digliinas, vaja-
dz@tu apsvért, vai nav potencialas
mutagenitates digl$tinam. Ja skai-
drus secinajumus par mutagenitati
diglstinam izdarit nevar, apsver, vai
neveikt papildu izpéti

ADS

Viens vai vairaki pétijumi, kas minéti

tabulas 1. sleja, nav javeic, ja:

— visutris 8.5. punkta minéto in vitro
testu rezultati ir negativi un nav
noteiktas citas problémas (piem.,
ziditajiem  veidojas  nevélami
metaboliti) vai

— viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasificé par mutagénu
diglstinam (1.A vai 1.B kategorija).

Tests, kura nosaka genotoksicitati
digl$inam, nav javeic, ja viela atbilst
kritérijiem, péc kuriem to klasificé par
kancerogenu (1.A vai 1.B kategorija)
un mutagénu digl$iinam

(2. kategorija)”;

j) tabulas 8.10.-8.10.3. rindu aizstdj ar sadam:

“8.10.

Reproduktiva toksicitate

Lai izvértétu, cik drosas patérétajiem ir
aktivas vielas, kas var nonakt partika
vai dzivnieku bariba, ir javeic oralas
toksicitates peétijumi

Pétijumi nav javeic, ja:

— viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasificé par genotoksi-
sku kancerogénu (klasificéta gan
par mutagénu digl$tinam (2., 1.A
vai 1.B kategorija), gan par kance-
rogénu (1.A vai 1.B kategorija)),
un ir istenoti attiecigi riska parval-
dibas pasakumi, arT ar reproduk-
tivo toksicitati saistiti pasakumi,

— viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasificé par mutagénu
diglstnam (1.A vai 1.B kategorija),
un ir istenoti attiecigi riska parval-
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dibas pasakumi, ari ar reproduk-
tivo toksicitati saistiti pasakumi,

— vielas toksikologiska aktivitate ir
zema (neviend no pieejamajiem
testiem nav iegaiti dati, kas liecina
par toksicitati, ar nosacijumu, ka
pieejamie dati ir pietiekami vispu-
sigi un informativi), ar toksikoki-
nétiskajiem datiem var pieradit, ka
pa attiecigajiem  ekspozicijas
celiem  nenotieck  sistémiska
absorbcija (piem., ar jutigu metodi
plazma vai asinis noteikta koncen-
tracija ir mazaka par detektésanas
robezu, un vielu un metabolitus
nekonstaté urina, Zulti vai izelpa),
un lietoSanas modelis liecina, ka
cilvéku vai dzivnieku eksponéti-
bas nav vai ka ta ir nieciga,

— viela atbilst kritérijiem, péc
kuriem to klasificé par reproduk-
tivajai sistémai toksisku (1.Avai 1.
B kategorija): var nelabvéligi ietek-
mét auglibu (H360F)), un ar pie-
ejamajiem datiem pietiek, lai
atbalstitu  parliecinosu  riska
noveértgjumu, —tada gadjjuma dzi-
mumfunkcija un augliba talak
nebiis jatesté. Ir janodro$ina un
jadokumenté pilnigs pamato-
jums, ja ontogenétiska toksicitate
netiek pétita, vai

— jair zinams, ka viela izraisa onto-
genctisko toksicitati un atbilst kri-
teérijjiem, péc kuriem to klasifice
par toksisku reproduktivajai sisté-
mai (1.A vai 1.B kategorija): var
nelabveligi iedarboties uz nedzi-
muso bérnu (H360D), un ar pie-
ejamajiem datiem pietiek, lai
atbalstitu  parliecino§u  riska
novértéjumu, — tada gadijuma
ontogenétiska toksicitate talak
nebis jatesté. Ja dzimumfunkcija
un augliba netiek pétitas, jasniedz
un jadokumenté pilnigs pamato-
jums.
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Neatkarigi no $aja rinda un sleja
noteiktajam prasibam, var bit javeic
reproduktivas toksicitates pétijumi,
lai iegfitu informaciju par endokrini
disruptivajam Ipasibam, ka noteikts
8.13.3.1. punkta

8.10.1. Prenatalas ontogenétiskas toksicitates Pétjjumu ar vél vienu sugu neveic, ja
pétijums (ESAO TG 414) divam pirmajai sugai veiktais pétijums vai
sugam; pirma piemérotaka suga ir citi pieejamie dati liecina, ka viela
trusis (nav grauzgji) un piemérotaka izraisa ontogenétisko toksicitati un
otra suga ir Zurka (grauzgji); atbilst reproduktivajai sistémai
piemeérotais ievadiSanas cel§ ir oralais toksiskas vielas (1.Avai 1.B kategorija)

klasifikacijas kritérijiem: var
nelabvéligi iedarboties uz nedzimuso
bérnu (H360D), un ar pieejamajiem
datiem pietiek, lai atbalstitu
parliecino$u riska novértéjumu

8.10.2. Paplasinatais vienas paaudzes Par atbilstosu §is informacijas prasibas
reproduktivas toksicitates petijums izpildei uzskata reproduktivas
(ESAO TG 443), ar 1.Aun 1.B toksicitates pétjjumu divas paaudzes,
kohortam un 1.B kohortas kas veikts saskana ar ESAO TG 416
paplasinajumu, lai ieklautu F2 paaudzi (pienemtas 2001. gada vai vélak), vai
ar meérki iegiit 20 metienus katra devas lidzvertigu informaciju, ja pétijums ir
grupd; F2 mazuliem ir jaseko lidz pieejams un ticis uzsakts pirms
zidiSanas partrauksanai, un tie ir 2022. gada 15. aprila
japarbauda lidzigi ka F1 mazuli.

Piemérotaka suga ir zurka, un
piemérotakais ievadiSanas cel§ —
oralais.
Lielakais devas limenis ir janosaka,
balstoties uz toksicitati, un tas jaizvélas
ar merki izraisit reproduktivo un/vai
citu sistémisku toksicitati
8.10.3. Ontogenétiska neirotoksicitate Pétjjumu neveic, ja pieejamie dati:

Pétjjums par ontogenétisku
neirotoksisku ietekmi saskana ar ESAO
TG 426 vai cits attiecigs pétijums (to
kopums), kas nodrosina lidzvértigu
informaciju, vai paplasinata vienas
paaudzes reproduktivas toksicitates
pétijuma (ESAO TG 443) 2.A un 2.B
kohorta ar papildu izpéti attieciba uz
kognitivajam funkcijam

— liecina, ka viela izraisa ontogene-
tisko toksicitati un atbilst kritéri-
jiem, péc kuriem to klasificé par
reproduktivajai sistémai toksisku
(1.A vai 1.B kategorija): var noda-
1it kaitéjumu nedzimu$am bér-
nam (H360D)), un

— ir pietiekami, lai atbalstitu parlie-
cinodu riska novértgjumu”;
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k) ieklauj sadu 8.10.4. rindu:

“8.10.4.

Papildu pétjjumi

Lémumam par nepiecieSamibu veikt
papildu pétijumus, ari pétijumus, no
kuriem gast informaciju par
mehanismiem, jabalstas uz 8.10.1.,
8.10.2. un 8.10.3. punkta minéto
pétijumu iznakumiem un visiem
citiem attiecigajiem pieejamajiem
datiem;

ADS”;

) tabulas 8.11.2. rindu aizst3j ar sadu:

“8.11.2.

Kancerogenitates testéSana ar otro
sugu:

a) otrs kancerogenitates pétjjums
biitujaveic, testos izmantojot peles;

b) lai izvertétu, cik droSas patéréta-
jiem ir aktivas vielas, kas var nonakt
partika vai dzivnieku bariba, ir ja-
veic oralas toksicitates pétijumi

Otrs kancerogenitates pétijums nav
javeic, ja pieteikuma iesniedzgjs var
zinatniski pamatot, ka tas nav
nepiecieSams”;

m) tabulas 8.12.1.-8.12.8. rindu aizst3j ar $adam:

“8.12.1.

Informacija par saindé$anas pazimém,
kliniskajiem testiem, neatliekamas
palidzibas pasakumiem, pretindém,
arstéanu un prognozi péc saindésanas

8.12.2.

Epidemiologiskie pétijumi

8.12.3.

Mediciniskas uzraudzibas dati,
mediciniskas kartes un klinisko
gadjjumu apraksti”;

n) tabulas 8.13.2. un 8.13.3. rindu aizstaj ar $adam:

“8.13.2.

Neirotoksicitate

Ja aktiva viela ir fosfororganisks
savienojums vai ja ir kada lieciba,
zinaanas par darbibas mehanismu vai
aktitas vai atkartotas devas pétijumos
ieglitas zinaSanas par to, ka aktivajai
vielai var bit neirotoksiskas ipasibas, ir
vajadziga papildu informacija vai ipasi
pétijumi (tadi ka ESAO TG 424, ESAO
TG 418 vai 419, vai lidzvertigs
pétijums).

Ja konstaté holinesterazes inhibitora
aktivitati, batu jaapsver, vai netestét
atbildreakciju uz reaktivacijas
agentiem.

ADS
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Lai izvértétu, cik drosas patérétajiem ir
aktivas vielas, kas var nonakt partika
vai dzivnieku bariba, ir javeic oralas
toksicitates pétijumi;

8.13.3.

Endokrinas sistémas darbibas
traucéjumi

Endokrinas sistémas darbibas
traucéjumu novertéjums ietver $adus
limenus:

a) novertgjums par informaciju, kas
iegiita talak minétajos pétijumos,
un jebkadu citu attiecigu informa-
ciju, ari ar in vitro un in silico meto-
dém iegitu:

i)  8.9.1.28 dienu oralas toksici-
tates pétijums ar grauzéjiem
(ESAO TG 407);

ii)  8.9.2.90 dienu oralas toksici-
tates pétijums ar grauzéjiem
(ESAO TG 408);

iii)  8.9.4. Atkartoto devu oralas
toksicitates pétjjums ar dziv-
niekiem, kas nav grauzgji
(ESAO TG 409);

iv)  8.10.1. Prenatalas ontogene-
zes toksicitates  pétijums
(ESAO TG 414);

v)  8.10.2. Paplasinatais vienas
paaudzes reproduktivas tok-
sicitates pétijums (ESAO TG
443) vai divu paaudzu repro-
duktivas toksicitates pétijums
(ESAO TG 416);

vi) 8.10.3. Ontogenétiskas nei-
rotoksicitates pétijums (ESAO
TG 426);

vii) 8.11.1. Apvienotais kancero-
genitates un atkartotas devas
hroniskas toksicitates péti-
jums (ESAO TG 451-3);

viil) sistematisks parskats par lite-
rattru, arl par pétijumiem ar
ziditajiem un organismiem,
kas nav ziditaji;

b) jair informacija, kas vedina domat,
ka aktivajai vielai var biit endokrini
disruptivas ipasibas, vai ja trikst
pilnigas informacijas par galvena-
jlem parametriem, kuri ir batiski

Ja ar pieradijumu svaru pietiek, lai
secinatu, ka pastav vai nepastav
konkréts endokrini disruptivs
iedarbibas veids:

— attieciba uz 3o darbibas veidu
neveic papildu testéSanu ar
mugurkaulniekiem,

— attieciba uz $o darbibas veidu
drikst neveikt papildu testésanu,
kura neizmanto mugurkaulnie-
kus.

Visos gadijumos iesniedz pietiekamu
un ticamu dokumentaciju”;
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nepiecieSami, lai izdaritu secinaju-

mus par endokrinas sistémas darbi-

bas traucgjumiem, ir vajadziga pa-

pildu informacija vaiipasi pétijumi,

lai noskaidrotu:

1) darbibas veidu vai mehanismu;
un/vai

2) iesp&amo attiecigo nelabveligo
ietekmi uz cilvéku vai dzivnie-
kiem.

Lai izvértétu, cik drosas patérétajiem ir
aktivas vielas, kas var nonakt partika
vai dzivnieku bariba, ir jaizvérte oralais
ievadianas cel$ un javeic pétjjumi ar
dzivniekiem, izmantojot oralo
ievadiSanas celu

o) ieklauj $adu 8.13.3.1. rindu:

“8.13.3.1.

Ipasi papildu pétijumi, kas paredzéti
potencialo endokrini disruptivo
ipasibu izpétei, cita starpa var ietvert
§adus pasakumus:

a) tabulas 8.13.3. punkta a) apak-
$punkta noraditie toksicitates peti-
jumi ar ziditajiem;

b) in vitro testi:

i) estrogénu receptoru transakti-
vacijas tests (ESAO TG 455);

ii) androgénu receptoru transak-
tivacijas tests (ESAO TG 458);

i) H295R steroidogenézes tests

(ESAO TG 456);

iv) aromatazes tests (cilvéku, re-
kombinants) OPPTS
890.1200;

¢) uterotropais biotests ar grauzéjiem
(ESAO TG 440) un Hersbergera
biotests ar Zurkam (ESAO TG 441);
d) Pubertal development and Thyroid
Function in Intact Juvenile or Peripu-
bertal Male Rats (Neskartu Zurku
mazulu (tévini) vai pirmspuberta-
tes vecuma Zurku (tévini) pubertala
attistiba un vairogdziedzera funk-
cija) (OPPTS 890.1500).
Lémumu veikt pétfjumus ar ziditajiem
pienem, balstoties uz visu pieejamo
informaciju, ari uz sistematisku
parskatu par literatiiru (ieskaitot
informaciju par endokrini disruptivu
ietekmi uz nemeérka organismiem) un
piemérotu in silico vai in vitro metoZu
pieejamibu

ADS”;
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p) tabulas 8.13.4. un 8.13.5. rindu aizstaj ar $adam:

“8.13.4. Imintoksicitate un ontogenétiska ADS
imintoksicitate
Ja atkartotas devas vai reproduktivas
toksicitates petijumi liecina, ka
aktivajai vielai var bt imGintoksiskas
ipasibas, ir vajadziga papildu
informacija vai Ipasi pétijumi, lai
noskaidrotu:
1) darbibas veidu vai mehanismu;
un/vai
2) iesp&jamo attiecigo nelabvéligo ie-
tekmi uz cilveku vai dzivniekiem.
Lai izvértétu, cik drosas patérétajiem ir
aktivas vielas, kas var nonakt partika
vai dzivnieku bariba, ir jaizvérte oralais
ievadianas cel$ un javeic pétjjumi ar
dzivniekiem, izmantojot orilo
ievadiSanas celu

8.13.5. Papildu mehanikas pétijumi ADS”;
Lémums par nepieciesamibu veikt
papildu pétijumus ir japienem,
balstoties uz visiem attiecigajiem
datiem

q) tabulas 8.18. rindu svitro;

r) tabulas 9.1.1. rindu aizstaj ar $adu:

“9.1.1. Islaicigas toksicitates testésana ar zivim Sis pétijums nav javeic, ja:

Ja ir vajadzigi dati par Islaicigu — ir pieejams derigs pétijums ar

toksicitati zivim, biitu japieméro zivim par ilgstosu toksicitati

robezlieluma noteiksanas pieeja tdensvidg,

(daudzpakapju stratégija). — attieciba uz o prasibu par datiem

Ilgstosas toksicitates testéSanu ar zivim pieradijumu svars ir pietiekams

saskana ar 9.1.6.1. punktu izverte, ja un aptver ari tadus citus datus ka

viela slikti $kist @ident, t. i., mazak par zivju embriju akaitas toksicitates

1 mg/l tests (FET, ESAO TG 236) un/vai
rezultati, kas iegiiti, izmantojot
metodes bez dzivniektestésanas”;

s) tabulas 9.1.6.1. rindu aizstaj ar sadu:

“9.1.6.1. Igstosas toksicitates testé$ana ar zivim | ADS”;

Sniedz informaciju, kas iegiita ilgstosas
toksicitates teste$ana ar zivim, kuras
eksponétas agrinas attistibas stadijas
(ikri, kapuri vai mazuli)
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t) tabulas 9.10. rindu aizstaj ar $adu:

Endokrinas sistémas darbibas
traucéjumi

“9.10.

Endokrini disruptivo ipasibu
noveértgjums ietver $adus limenus:

a) ar ziditajiem veikto pétijumu datu
kopuma novértéjums saskana ar
8.13.3. punktu, lai novertétu, vai,
balstoties uz datiem par ziditajiem,
vielai ir endokrini disruptivas Ipasi-
bas;

b) ja, balstoties uz datiem, kas iegaiti ar
ziditajiem veiktos pétjjumos sa-
skana ar 8.13.3. vai
9.1.6.1. punktu, nevar secinat, vai
vielai ir endokrini disruptivas Ipasi-
bas, jaizverte  9.10.1.  vai
9.10.2. punkta aprakstitie pétiju-
mi, pemot véra jebkadu citu pie-
ejamu attiecigu informaciju, ari sis-
tematisku literatfiras parskatu”;

u) ieklauj $adu 9.10.1., 9.10.2. un 9.10.3. rindu:

Endokrinas sistémas darbibas Sis pétijums nav javeic, ja:

trauc€jumi zivim

“9.10.1.

— balstoties uz pietickamu datu

Ipasi pétijumi, kas paredzéti
potencialo endokrini disruptivo
ipasibu izpétei, cita starpa var ietvert
$adas datu sniegSanas prasibas:

a) paplasinatais vienas paaudzes me-
daku tests (MEOGRT, ESAO TG

240);

b) zivju dzives cikla toksicitates tests
(FLCTT, OPPTS 850.1500), kas iet-
ver visus “estrogéniski, androgéni-
ski un steroidogéniski mediétos”
(EAS) parametrus, kurus paredzéts
noteikt MEOGRT pétijuma

kopumu, kas iegiti ar ziditajiem
veiktos pétjjumos saskapa ar
8.13.3. punktu, vai uz citu attie-
cigu informaciju (piem., litera-
tiru), nav liecibu par endokrinu
aktivitati vai ar endokrino sistému
saistitu ietekmi un

— ir pieejami derigi in vivo dati, tur-
klat zivju vairo$anas isaja testa
(FSTRA; ESAO TG 229), 21 dienas
testa ar zivim (ESAO TG 230) vai
zivju  dzimumattistibas  testa
(FSDT, ESAO TG 234) netiek
glita informacija, kas vedinatu
domat, ka aktiva viela var izraisit
endokrinu aktivitati vai ietekmi,
kas potenciali saistita ar endo-
krinu aktivitati.

Ja ir pieejami citi dati, kas attiecas uz

estrogénisku, androgénisku un

steroidogénisku (EAS) modalitati vai
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parametriem, kas pétiti ESAO TG 229,
ESAO TG 230 vai ESAO TG 234,
ieprieks minéto datu vieta var
izmantot $os datus
9.10.2. Endokrinas sistémas darbibas Sis pétijums nav javeic, ja:
trauc&jumi abiniekiem b . -
— balstoties uz pietickamu datu
Ipasi papildu pétijumi, kas paredzéti kopumu, kas iegiiti ar ziditdjiem
potencialo endokrini disruptivo veiktos peétjumos, saskana ar
ipasibu izpétei, cita starpa var ietvert 8.13.3. punktu vai citu attiecigu
abinieku kapuru augSanas un attistibas informaciju (piem., literatfiru), nav
testu (LAGDA; ESAO TG 241) liecibu par endokrinu aktivitati vai
ietekmi uz endokrino sistému un
— ir pieejami derigi in vivo dati, tur-
klat abinieku metamorfozes testa
(AMA; ESAO TG 231) netiek gita
informacija, kas vedinatu domat,
ka aktivajai vielai varétu bat endo-
krini disruptivas ipasibas
9.10.3. Ja ir informacija, kas vedina domat, ka | ADS”;
aktivajai vielai var bat endokrini
disruptivas ipasibas, vai ja triikst
pilnigas informacijas par galvenajiem
parametriem, kuri ir batiski
nepiecieSami, lai izdaritu secinajumus
par endokrinas sistémas darbibas
traucgjumiem, nepiecieSsamibas
gadijjuma ir vajadziga papildu
informacija vai ipasi pétjjumi, lai
noskaidrotu:
a) darbibas veidu vai mehanismu; un/vai
b) iespgjamo attiecigo nelabveligo ie-
tekmi uz cilvéku vai dzivniekiem

3) pielikuma 2. sadalas tabulu groza 3adi:

a) tredas slejas virsrakstu aizstaj ar $adu:

. “3. sleja
Ipasi noteikumi par 1. slejas pielago-
jumiem”;

b) tabulas 2.4. rindu aizst3j ar $adu:

“2.4. Aktivas sastavdalas (tehniska klase)
specifikacija”;

¢) ieklauj$adu 2.4.1., 2.4.2. un 2.4.3. rindu:

“2.4.1. Aktiva mikroorganisma saturs un
attiecigo metabolitu vai toksinu
identitate un saturs

2.4.2. Piemaisijumu, piedevu un
kontamingjoso mikroorganismu
identitate un saturs

2.4.3. Partiju analitiskais raksturojums”;




26.3.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 106/21

d) tabulas 2.5. rindu aizstaj ar sadu:

“2.5. RaZo$anas un kvalitates kontroles
metodes”;

e) tabulas 2.6.-2.9. rindu svitro;

f) tabulas 3.5. rindu aizstaj ar $adu:

“3.5. Informacija par attiecigo metabolitu
un toksinu veido3anos”;

g) tabulas 4.1. un 4.2. rindu aizstaj ar $adam:

“4.1. Mikroorganisma konstatésanas un
identifikacijas metodes, procediiras un
kritériji

4.2. Razota mikroorganisma analizes
analitiskas metodes”;

h) ieklauj $adu 4.3. rindu:

“4.3. Monitoringa metodes atliekvielu
(dzivotspéjigo un dzivotnespéjigo) un
to daudzuma noteik3anai”.
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11 PIELIKUMS

Regulas (ES) Nr. 528/2012 III pielikumu groza $adi:
1) ievaddalu groza 3adi:
a) ievaddalas 2. punkta ceturto daju aizstaj ar $adu:

“Dazas no 3aja pielikuma izklastitajam prasibam péc informacijas var bt iespéjams apmierinat, balstoties uz
informaciju, kas pieejama par vienas vai vairaku biocida sastava esosu aktivo vielu ipasibam un par vienas vai
vairaku biocida sastava esosu neaktivo vielu ipasibam. Attieciba uz neaktivajam vielam pieteikuma iesniedzéjiem
attieciga gadijuma jaizmanto informacija, kas tiem sniegta Regulas (EK) Nr. 1907/2006 IV sadalas konteksta, un
informacija, ko saskana ar minétas regulas 77. panta 2. punkta e) apakSpunktu darjjusi pieejamu Agentira. Tomeér
ar §adu informaciju var nepietikt vai ta var nebiit piemérota tam, lai noteiktu, vai kadai biocida esosai neaktivai
vielai ir bistamas Ipasibas, un tad iestade, kas veiks novértésanu, var secinat, ka nepiecieSami papildu dati.”;

b) ievaddalas 2. punkta septito dalu aizstaj ar $adu:

“Pieteikuma iesniedz€js pirms iesniegSanas ierosina apspriesanos ar potencidlo iestadi, kas veiks novértésanu.
Papildus 62. panta 2. punkta noteiktajam pienakumam pieteikuma iesniedzéjs ar kompetento iestadi, kas izvértés
dokumentaciju, var arl apspriesties par ierosinitajam informacijas prasibam un jo Ipasi par testéSanu ar
mugurkaulniekiem, kuru pieteikuma iesniedzéjs ierosina veikt. Pieteikuma iesniedz€js $adu pirms iesnieganas
veiktu apsprieSanos un tas iznakumus dokumenté un attiecigos dokumentus ieklauj pieteikuma.”;

¢) ievaddalas 5. punktu aizstaj ar $adu:

“5. Atlaujas sanemsanai iesniegtie testi tiek veikti saskana ar Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (*) noteiktajam
metodém vai parskatitu attiecigo metoZu versiju, kas minétaja regula vél nav ieklauta.

Tomer tad, ja kada metode nav piemérota vai Regula (EK) Nr. 440/2008 nav aprakstita, izmanto citas metodes,
kas ir zinatniski piemérotas, un to piemérotibu pamato pieteikuma.

Ja testéSanas metodes pieméro nanomaterialiem, tiek nodro$inats paskaidrojums par $o testéSanas metozu

zinatnisko piemérotibu attieciba uz nanomaterialiem un attieciga gadijuma par tehniskajiem pielagojumiem vai
korekcijam, kas veikti, lai nodrosinatu atbilstibu $o materialu specifiskajam ipasibam.

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 440/2008 (2008. gada 30. maijs) par testé$anas metoZu noteik$anu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licencé$anu un ierobezosanu (REACH) (OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.).”;

2) pielikuma 1. sadalas tabulu groza $adi:

a) tre§as slejas virsrakstu aizstaj ar $adu:

“3. sleja
Ipasi noteikumi par 1. slejas pielago-
jumiem”;

b) tabulas 6.6. rindu aizst3j ar $adu:

“6.6. Norades, ko piedavats sniegt par
biocidu, un, ja tadas ir, par
apstradatiem izstradajumiem attieciba
uz izstradajumam pieskirtajam
biocidajam ipasibam”;|
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c) tabulas 6.8.2. rindu aizstaj ar $adu:

“6.8.2.

Piezimes par nevélamu vai
neparedzétu blakusietekmi uz
nemérka organismiem vai
aizsargajamiem objektiem un
materialu”;

d) tabulas 8.1., 8.2. un 8.3. rindu aizst3j ar §adam:

“8.1.

Kodiga iedarbiba uz adu vai adas

kairinajums

Saja novértéjuma ir sadi limeni:

a) datu, kas pieejami par cilvekiem un
dzivniekiem, un bez dzivniektesté-
Sanas iegiito datu novértésana;

b) kodiga ietekme uz adu, in vitro tes-
téSana;

¢) adas kairinajums, in vitro teste$ana;

d) kodiga iedarbiba uz adu vai adas
kairinajums, in vivo teste$ana

Biocids vai maisfjums nav jatestg, ja:

— par katru biocida vai maisijuma
komponentu ir pietiekami daudz
derigu datu, lai to varétu klasificét
saskana ar  Regulu  (EK)
Nr. 1272/2008, un neviena gadi-
juma starp komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme,

— biocids vai maisijums ir stipra
skabe (pH < 2,0) vai baze (pH
>11,5),

— biocids vai maisijums ir pasuzlie-
smojoss gaisa vai saskar€ ar tdeni
vai mitrumu istabas temperatiira,

— Dbiocids vai maisjjums atbilst krite-
rijiem, péc kuriem to klasificé par
akditi toksisku (1. kategorija) der-
mala cela, vai

— pétijums par akdtu toksiskumu
dermala cela sniedz tadus parlieci-
nofus pieradijumus par kodigu
iedarbibu uz adu vai adas kairina-
jumu, ar ko pietiek klasificésanai.

Ja rezultati, kas giti viena no diviem
pétijumiem, kuri minéti §is rindas 1.
slejas b) vai ¢) punkta, jau dod iespéju
pienemt galigu lémumu par biocida
vai maisijuma klasifikaciju vai par
adas kairinajuma potenciala neesibu,
otrs pétljums nav javeic.

Vai neveikt in vivo pétfjumu par
kodigumu adai vai adas kairinajumu,
apsver tikai tad, ja $is rindas 1. slejas b)
un ¢) punkta minétie in vitro pétijumi
nav izmantojami vai ar $o pétjjumu
rezultatiem nepietiek klasificéSanai un
riska novertéSanai un ja nevar
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piemérot Regula (EK) Nr. 1272/2008
noteikto aprékina metodi vai
salidzinamibas principus.

Par atbilstosiem $is informacijas
prasibas izpildei uzskata in vivo
pétijumus par kodigumu adai vai adas
kairinajumu, kuri veikti vai uzsakti
pirms 2022. gada 15. aprila.

8.2. Nopietni acu bojajumi vai acu Biocids vai maisijums nav jatestg, ja:
kairinajums - C
— par katru biocida vai maisjjuma

Saja noveértéjuma ir $adi limeni: komponentu pieejams pietickami
daudz derigu datu, lai to varétu
klasificét saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008, un neviena gadi-
juma starp komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme,

— biocids vai maisijums ir stipra
skabe (pH < 2,0) vai baze (pH
>11,5),

— biocids vai maisijums ir pasuzlie-
smojoss gaisa vai saskaré ar tideni
vai mitrumu istabas temperatiira,
vai

— Dbiocids vai maisijums atbilst klasi-
ficesanas kritérijiem attieciba uz
kodigumu adai, Jaujot to klasificét
klasé “nopietni acu bojajumi”
(1. kategorija).

a) datu, kas pieejami par cilvékiem un
dzivniekiem, un bez dzivniektesté-
Sanas iegiito datu novértéana;

b) nopietni acu bojajumi vai acu kai-
rinajums, in vitro testéSana;

¢) nopietni acu bojajumi vai acu kai-
rinajums, in vivo testéSana

Ja pirma in vitro pétijuma rezultati
nedod iesp&ju pienemt galigu lémumu
par biocida vai maisjjuma klasifikaciju
vai par acu kairindgjuma potenciala
neesibu, apsver, vai attieciba uz $o
beigupunktu neveikt vél vienu vai
vairakus citus in vitro pétijjumus.

Vai neveikt in vivo pétijumu par
nopietniem acu bojajumiem vai acu
kairinajumu, apsver tikai tad, ja $is
rindas 1. slejas b) punkta minétie viens
vai vairakie in vitro pétjjumi nav
izmantojami vai ar $o pétijumu
rezultatiem nepietiek klasificéSanai un
riska novértésanai un ja nevar
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piemérot Regula (EK) Nr. 1272/2008
noteikto aprékina metodi vai
salidzinamibas principus.

Par atbilstosiem $is informacijas
prasibas izpildei uzskata in vivo
pétijumus par nopietniem acu
bojajumiem vai acu kairinajumu, kuri
veikti vai uzsakti pirms 2022. gada
15. aprila

8.3. Adas sensibilizacija Biocids vai maisfjums nav jatestg, ja:

Si informacija lauj izdarit secinajumus

par to, vai viela ir adas sensibilizators

un vai attieciba uz to var pienemt, ka
vielai piemit potencials cilvékiem

izraisit butisku sensibilizaciju (1.

A kategorija). Ar $o informaciju

japietiek, lai nepiecieSamibas gadijuma

varétu veikt riska novértgjumu.

Saja novértéjuma ir sadi limeni:

a) datu, kas pieejami par cilvékiem un
dzivniekiem, un bez dzivniektesté-
$anas iegiito datu noveértéana;

b) adas sensibilizacija, in vitro teste-
$ana. Informacija, kas iegita ar vie-
nu vai vairakam in vitro vai in chemi-
co testéSanas metodém, kuras
minétas $a pielikuma ievaddalas
5. punkta, un pievérSas visiem $a-
diem svarigiem adas sensibilizaci-
jas notikumiem:

i) molekulara mijiedarbiba ar
adas proteiniem;

ii) iekaisuma atbildreakcija kerati-
nocitos;

ili) dendritisko $finu aktivizésa-
nas;

¢) adas sensibilizacija, in vivo testé-
$ana. Testgjot in vivo, pirmkart ir
jaizmanto Murine viet&jo limfmez-
glu tests (LLNA). Citu adas sensibi-
lizacijas testu drikst izmantot tikai
arkartas apstaklos. Ja izmanto citu
adas sensibilizacijas testu, tas zinat-
niski japamato

— par katru biocida vai maisijuma
komponentu pieejams pietiekami
daudz derigu datu, lai to varétu
klasificét saskapa ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008, un neviena gadi-
juma starp komponentiem nav
paredzama sinergiska ietekme,

— pieejama informacija liecina, ka
biocids vai maisijums biitu jakla-
sifice ka adu sensibiliz&joss vai
kodigs iedarbiba uz adu,

— biocids vai maisijums ir stipra
skabe (pH < 2,0) vai baze (pH
> 11,5), vai

— biocids vai maisfjums ir pasuzlie-
smojoss gaisa vai saskaré ar tideni
vai mitrumu istabas temperatira.

In vitro testi nav javeic, ja:

— ir pieejams in vivo pétjjums, kas
minéts $§is rindas 1. slejas
¢) punkta, vai

— pieejamas in vitro vai in chemico tes-
teSanas metodes neattiecas uz
konkréto biocidu vai maisijumu
vai ar $o pétijumu rezultatiem
nepietiek klasificésanai un riska
novértésanai.

Ja ar informaciju, kas iegiita ar vienu

vai vairakam testéSanas metodém, ar

kuram parbauda vienu vai vairakus $is
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rindas 1. slejas b) punkta aprakstitos
svarigos notikumus, jau pietiek, lai
vielu klasificétu vai noveértétu tas
risku, pétjjumi attieciba uz pargjiem
svarigajiem notikumiem nav javeic.
Vai neveikt in vivo pétfjumu par adas
sensibilizaciju, apsver tikai tad, ja §is
rindas 1. slejas b) punkta minétie in
vitro vai in chemico pétijumi nav
izmantojami vai ar So pétijumu
rezultatiem nepietiek klasificé$anai un
riska novertéSanai un ja nevar
piemérot Regula (EK) Nr. 1272/2008
noteikto aprékina metodi vai
salidzinamibas principus.

Par atbilstosiem $is informacijas
prasibas izpildei uzskata in vivo
petijumus par adas sensibilizaciju,
kuri veikti vai uzsakti pirms
2022. gada 15. aprila”;

e) tabulas 8.7. rindu aizstaj ar $adu:

“8.7.

Pieejamie toksikologijas dati par:

a) vienu vai vairakim neaktivajam
vielam (t. i., viena vai vairakas vie-
las, kas rada bazas)

b) maisjjumu, kura komponenti ir
viena vai vairakas vielas, kas rada
bazas.

Testus, kas minéti II pielikuma

1. sadalas tabulas 8. iedala, attieciba uz
vienu vai vairakam vielam, kas rada
bazas, vai maisjjumu, kura sastava ir
viena vai vairakas vielas, kas rada
bazas, veic tad, ja nav pieejami
pietickami dati un tos nevar izsecinat
péc analogijas principa, iegiit in silico
vai ar kadu citu pienemtu pieeju bez
testéSanas

Biocids vai maisijums nav jatestg, ja ir

izpilditi visi Sie nosactjumi:

— par katru maisijuma komponentu
ir pieejami tadi derigi dati, lai $o
maisijumu  varétu  Kklasificet
saskana ar noteikumiem, kas
noteikti Regula (EK)

Nr. 1272/2008,

— ir iespgams izdarit secindjumu
par to, vai var uzskatit, ka bioci-
dam ir endokrini disruptivas ipa-
§ibas,

— neviend gadijuma starp kompo-
nentiem nav paredzama sinergi-
ska ietekme”;

f) tabulas 9.1. rindu aizst3j ar sadu:

“9.1.

Pieejamie ekotoksikologiskie dati par:

a) vienu vai vairakam neaktivajam
vielam (t. i., viena vai vairakas vie-
las, kas rada bazas),

b) maisjjumu, kura komponenti ir
viena vai vairakas vielas, kas rada
bazas.

Biocids vai maisjjums nav jatesté, ja ir

izpilditi visi Sie nosacjumi:

— par katru maisijuma komponentu
ir pieejami tadi derigi dati, lai $o
maisijumu  varétu  Kklasificet
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saskana ar noteikumiem, kas
Testus, kas minéti II pielikuma noteikti Regula (EK)
1. sadalas 9. iedala, attieciba uz vienu Nr. 1272/2008,
vaivairakam vielam, kas rada bazas, vai — ir iespgjams izdarit secinajumu
maistjumu, kura sastava ir viena vai par to, vai var uzskatit, ka bioci-
vairakas vielas, kas rada bazas, veic tad, dam ir endokrini disruptivas Ipa-
ja nav pieejami pietickami dati un tos Sibas,
nevar izsecinat péc analogijas principa, — neviena gadijuma starp kompo-
iegtit in silico vai ar kadu citu piepemtu nentiem nav paredzama sinergi-
pieeju bez testéSanas ska ietekme”;

3) pielikuma 2. sadalas tabulu groza $adi:

a) tresas slejas virsrakstu aizstaj ar $adu:

. “3. sleja
Ipasi noteikumi par 1. slejas pielago-
jumiem”;

b) tabulas 2.3. rindu aizst3j ar sadu:

“2.3. Pilniga kvantitativa (g/kg, g/, masas %
(tilpuma %), KVV/g, KVV/l vai IlU/mg,
vai cita attieciga mérvieniba) un
kvalitativa informacija par biocida
saturu, sastavu un funkciju, pieméram,
mikroorganisms, viena vai vairakas
aktivas vielas, neaktivas vielas, ka ari
visi citi attiecigie komponenti.

Ir jasniedz visa attieciga informacija
par biocida atseviskajam sastavdalam
un galigo sastavu”;

¢) tabulas 3.6.8.-3.6.12. rindu svitro;

d) ieklauj sadu 3.6.8. un 3.6.9. rindu:

“3.6.8. Izsmidzinasanas veids — aerosoli

3.6.9. Citas tehniskas Tpasibas”;

e) tabulas 4.-4.12.3. rindu aizstaj ar $adam:

“4, FIZIKALA BISTAMIBA UN ATTIECIGAS IPASI-
BAS

4.1. Spradzienbistamas vielas

4.2. Uzliesmojosi aerosoli




L 106/28 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 26.3.2021.

4.3. Uzliesmojosi skidrumi

4.4. Uzliesmojosas cietas vielas

4.5. Oksidgjosi skidrumi

4.6. Oksidéjosas cietas vielas

4.7. Materiali, kas ir korozivi metaliem

4.8. Citas fizikalas norades par bistamibu

4.8.1. Biocidu pasaizdegSanas temperatiira (Skidru-
mi un gazes)

4.8.2. Cietu vielu paSaizdeg$anas relativa tempera-
tiira

4.8.3. Putek]u spradzienbistamiba”;

f) tabulas 10.3. rindu aizstaj ar $adu:

“10.3. Izskalosanas ipasibas un/vai ADS”.
parvietoSanas
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