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REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2021/525
2020 m. spalio 19 d.

kuriuo i§ dalies kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo II ir III priedai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo (!), ypac i jo 85 straipsni,

kadangi:

(1) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir IIl prieduose nustatyti reikalavimai pateikti informacija atitinkamai apie
veikligsias medziagas ir biocidinius produktus, kuriuos turi atitikti veikliosios medziagos patvirtinimo paraiska ir
biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paraiska;

(2)  batina pakeisti informacijos apie veikligsias medziagas ir biocidinius produktus pateikimo reikalavimus, kad baty
atsizvelgta | naujus geresnés informacijos apie toksikologines savybes (pvz., dirginima, neurotoksiskuma,
genotoksiskumg ir kt.) rinkimo metodus, naujas bandymy strategijas, pagal kurias pirmenybé teikiama in vitro
bandymams, o ne in vivo bandymams, siekiant sumazinti bandymy su stuburiniais gyviinais skai¢iy, ir bandymy
strategija bei metodus dél cheminiy medZiagy endokrining sistema ardanciy savybiy nustatymo pagal Komisijos
deleguotajame reglamente (ES) 2017/2100 (?) nustatytus kriterijus;

(3)  dokumentacija turéty bati laikoma iSsamia, jei ji atitinka Reglamento (ES) Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalies
ir 20 straipsnio 1 dalies reikalavimus, o ypa¢ Il ir IIl prieduose nustatytus informacijos pateikimo reikalavimus.
Pareiskéjo, praSancio patvirtinti veikligja medziaga arba iSduoti biocidinio produkto autorizacijos liudijimg, ir
vertinanciosios kompetentingos institucijos konsultacijos prie§ pateikiant paraiska leidzia pagerinti dokumentacijos
kokybe ir paspartinti vertinimo procesa. Il ir Il priedy jZanginiy daliy 2 punkto atitinkamai 5 dalies ir 7 dalies
tekstas turéty bati i§ dalies pakeistas siekiant uztikrinti, kad pareiskéjai tokiy konsultacijy i$vadas jtraukty i paraiska
ir bty galima uztikrinti sklandZig vertinimo procediirg;

(4)  bandymai, pateikti siekiant patvirtinti veikligja medZiaga arba autorizuoti biocidinj produkts, pagal atitinkamai
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III priedus turi biiti atliekami taikant Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008
() aprasytus metodus. Nuo tarptautiniu mastu pripaZinto bandymy metodo patvirtinimo iki jo jtraukimo j
Reglamentg (EB) Nr. 440/2008 gali praeiti tam tikras laikotarpis, todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I ir Il priedy
jzanginiy daliy 5 punktas turéty bati i§ dalies pakeistas, kad pareiskéjai galéty taikyti naujausig bandymy metody
versija;

() OLL167,2012627,p.1.

() 2017 m. rugséjo 4 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2017/2100, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 528/2012 nustatomi moksliniai endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy nustatymo kriterijai (OL L 301, 2017 11 17, p. 1).

() 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142,
2008 5 31, p. 1).
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(5)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 I ir III priedy 1 ir 2 antrastiniy daliy lenteliy pirmoje skiltyje i$vardyty informacijos
pateikimo reikalavimy pritaikymo specialiosios taisyklés aprépia tik tuos probleminius aspektus, kurie susij¢ su
bandymy atlikimu su stuburiniais gyviinais. Kai kurie toje pirmoje skiltyje i$vardyti reikalavimai neapima bandymy
su stuburiniais gyvinais, todél reikalavimai, kaip nurodyta II ir III priedy 1 ir 2 antrastiniy daliy lenteliy trecioje
skiltyje, turéty bati pritaikomi platesniu mastu, kad apimty atvejus, kai bandymai su stuburiniais gyviinais
neatliekami;

(6) 1l priedo 1 antrastinés dalies 2 punkte nustatyti informacijos pateikimo reikalavimai, susij¢ su veikliosios medziagai
identifikavimu. Sie reikalavimai turi bati pakoreguoti, kad bty galima identifikuoti in situ pagamintas veikliasias
medziagas;

(7) I ir I priedy 1 antrastinés dalies 6 punkte nustatyti atitinkamai veikliosios medziagos arba biocidinio produkto
veiksmingumo kontroliuojamiems organizmams vertinimo reikalavimai. Toks veiksmingumas turéty biiti jrodomas
ji pagrindziant veikliosios medziagos veikimu, kai néra kity medziagy, galin¢iy turéti jtakos veiksmingumui. Jeigu tai
yra apdoroti gaminai, turéty biiti jrodyta, kad tokie gaminiai turi veiksmingy biocidiniy savybiy. Be to, dabartinése 6
punkto nuostatose dél nenumatyto Salutinio poveikio nenurodyta, apie kokio tipo organizmus ar objektus reikéty
pateikti informacijg. Todél reikéty paaiskinti, kad bet koks pastebéjimas dél nepageidaujamo ar nenumatyto
Salutinio poveikio turi apsiriboti nekontroliuojamais organizmais arba objektais ir medziagomis, kuriuos turi
apsaugoti veiklioji medZiaga ar biocidinis produktas;

(8)  Reglamento (ES) Nr. 528/2012 62 straipsnyje reikalaujama, kad bandymai su stuburiniais gyviinais bity atliekami
tik kra$tutiniu atveju. Nustatant veikliyjy medZiagy patvirtinimo ir biocidiniy produkty autorizacijos duomeny
reikalavimus, pirmenybé turéty biti teikiama patikimiems in vitro metodams, kurie pakeisty in vivo metodus, pagal
kuriuos reikalaujama naudoti stuburinius gyviinus. Todél Reglamento (ES) Nr. 528/2012 Il ir III prieduose pateiktas
bandymy strategijas reikia pritaikyti prie neseniai patvirtinty Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos
(EBPO) in vitro bandymy gairiy ir kity tarptautiniy standarty;

(9)  jeigu atlikus geny mutacijos in vitro bandyma gaunamas rezultatas yra teigiamas, $iuo metu pagal pirmajj privaloma
reikalavimg toliau turi bati atliekamas nenumatytos DNR sintezés in vivo bandymas, kuriam badingi tam tikri
trikumai ir mazas jautris. Europos maisto saugos tarnybos mokslinis komitetas () 2017 m. lapkricio mén.
paskelbtoje nuomonéje padaré i§vada, kad neigiami nenumatytos DNR sintezés rezultatai néra jrodymas, kad
medziaga nesukelia geny mutacijy. Todél nuoroda | nenumatytos DNR sintezés bandyma turéty biti iSbraukta
vietoj jos nurodant atitinkamg somatiniy Igsteliy genotoksiskumo tyrimg in vivo;

(10) pagal dabartinius Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo duomeny pateikimo reikalavimus reikalaujama, kad
reprodukcinio toksiskumo dviem kartoms bandymas (TGRTS) bty naudojamas tiriant cheminés medZiagos
reprodukcinj toksiskuma. Tame priede taip pat nustatyta, kad iSpléstinis reprodukcinio toksiskumo vienai kartai
bandymas (EOGRTS) gali bati laikomas alternatyviu TGRTS metodu. Palyginti su TGRTS, EOGRTS turi tam tikry
privalumy, nes, be poveikio patiny ir pateliy reprodukcinei sistemai, papildomai vertinama daugiau toksikologiniy
poveikiy, susijusiy su endokrining sistema ardanciais veikimo mechanizmais. Tod¢l, jei TGRTS néra, vietoj jo turéty
bati atlieckamas EOGRTS;

(11) neurotoksiny poveikis in utero arba vaikystéje gali turéti jtakos jvairiems nervy sistemos vystymosi ir neurologiniams
sutrikimams, kurie pasireiskia tik vélesniame amziuje, ir neurodegeneracinéms ligoms, pavyzdziui, Parkinsono ar
Alzheimerio ligoms. Siekiant atsizvelgti | $ig problema, | Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedg turéty biti
jtrauktos bandymuy gairés, skirtos tinkamai patikrinti ir apibadinti veikligsias medziagas, kurios gali biti toksiskos
besivystan¢ioms smegenims;

(12) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo 1 antrastinés dalies 8.12.1-8.12.8 punktuose dabartiniai informacijos
pateikimo reikalavimai, susij¢ su sveikatos duomenimis ir medicininiu gydymu, yra sustruktiiruoti taip, kad pagal
kai kuriuos i3 $iy punkty gali bati pateikta sutampanti informacija. Todél duomeny pateikimo reikalavimai turéty
biiti supaprastinti, kad biity sumazintos reikalavimy laikymosi i$laidos ir nebiity bereikalingai véluojama jvertinti
paraiskas;

() Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 p. https://doi. org/
10.2903/j.efs2.2017,5113.
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(13) turéty bati atliktas medziagy galimo nenumatyto poveikio imuninei sistemai vertinimas. Ta¢iau EBPO bandymuy
gairése néra konkretaus imunotoksiskumo vystymuisi tyrimo, todél turéty biti reikalaujama pateikti atitinkamus
duomenis kaip papildomy duomeny rinkinj;

14) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo 1 antrastinés dalies 8.18 punkte dubliuojamas tos antrastinés dalies 13
g p p )
punkto turinys, todél tas punktas turéty biiti iSbrauktas;

(15) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedo 1 antradtinés dalies 9.1.1 punktas turéty bati i$ dalies pakeistas siekiant
patikslinti, kada reikia atlikti ilgalaikio toksiskumo bandymus su Zuvimis. 9.1.6.1 punkte pateiktas EBPO bandymy
metody sgrasas turi buti pakeistas, kad bty atsizvelgta i tebevykstancius poky¢ius, susijusius su reikalavimais
pateikti informacija apie ilgalaikio toksiskumo bandymus su Zuvimis;

(16) kai kurie | Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II ir III priedy 2 antradting dalj jtraukti reikalavimai pateikti informacija
apie mikroorganizmus sutampa su kitomis priedy nuostatomis arba néra aktualiis mikroorganizmy atveju. Todél
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 Il ir IIl priedy 2 antrastiné dalis turéty bati i§ dalies pakeista, kad bty pasalinti tokie
sutapimai ir neaktualdis informacijos pateikimo reikalavimai;

(17) Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedo izanginés dalies 2 punkto ketvirtoje pastraipoje nustatyta, kad pareiskéjai,
pateikdami paraiskas dél neveikliyjy medziagy, turi naudoti jiems pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 (°) IV antrating dalj pateiktg informacijg. Ta pastraipa turéty bati i§ dalies pakeista siekiant
patikslinti, kad pareiskéjams gali reikéti pateikti papildomos informacijos apie susirlipinimg kelianc¢ias medziagas,
kuriy yra biocidiniuose produktuose, visy pirma siekiant pateikti duomeny rinkinij, pagal kurj baty galima nustatyti
jy endokrining sistemg ardancias savybes;

(18) siekiant iSvengti neproporcingos nastos ekonominés veiklos vykdytojams, tam tikri pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 II priedg arba III priedg reikalaujami bandymai, kurie jau buvo pradéti arba buvo atlikti iki Sio
reglamento taikymo pradzios dienos, turéty bati laikomi tinkamais informacijos pateikimo reikalavimams jvykdyti;

(19) prie§ pradedant taikyti duomeny pateikimo reikalavimus, i§ dalies pakeistus $iuo deleguotuoju reglamentu, turéty
bati nustatytas pagristas laikotarpis, per kurj pareiskéjai galéty imtis biitiny priemoniy tiems reikalavimams
jvykdyti. Taciau, siekiant apsaugoti Zmoniy ir gyviiny sveikata bei aplinkg, pareiskéjams turéty biti leidziama
savanoriskai taikyti $iuo reglamentu nustatytus pakeitimus iki jo taikymo datos;

(20)  todél Reglamentas (ES) Nr. 528/2012 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento I prieds.

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedas i§ dalies kei¢iamas pagal sio reglamento II prieda.

2 straipsnis

Nepaisant $io reglamento taikymo pradZzios datos, nustatytos 3 straipsnyje, veikliosios medziagos patvirtinimo paraiskos ir
biocidinio produkto autorizacijos liudijimo paraiskos, pateiktos iki 2022 m. balandzio 15 d., turi baiti vertinamos remiantis
tokiy paraisky pateikimo dieng taikomais informacijos pateikimo reikalavimais.

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentiira, i§ dalies keiciantis Direktyva
1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva
76/769[EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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3 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2022 m. balandzio 15 d.

ISimties tvarka pareiskéjai gali nuspresti $io reglamento [ ir II prieduose nustatytus duomeny pateikimo reikalavimus taikyti
nuo 2021 m. balandzio 15 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. spalio 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 II priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) jzanginé dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) 2 punkto penkta pastraipa pakei¢iama taip:

,Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiska inicijuoja konsultacija su numatoma vertinancigja institucija. Pareiskéjas ne tik
vykdo 62 straipsnio 2 dalyje nustatyta pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri vertins, ar
dokumentacija atitinka sitilomus reikalavimus pateikti informacija, visy pirma apie pareiskéjo sitlomus atlikti bandymus
su stuburiniais gyviinais. PareiSkéjas dokumentuoja tokias prie§ pateikiant paraiska surengtas konsultacijas bei jy
rezultatus ir jtraukia atitinkamus dokumentus j paraiska.”

b) 5 punktas pakei¢iamas taip:
,5. Bandymai, pateikiami norint patvirtinti veikligja medziagg, atlickami pagal Komisijos reglamente (EB)
Nr. 440/2008 (*) apraSytus metodus arba pagal $iy metody patikslinta redakcijg, kuri dar néra jtraukta i ta

reglamentga.

Vis délto, jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008, turi bati
taikomi kiti moksliniu pozZitiriu tinkami metodai, o jy tinkamumas turi biiti pagrindziamas paraiskoje.

Jei taikomi nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nanomedziagoms moksliniu pozZitriu

paaiskinimas ir, jei taikoma, techninio pritaikymo arba pakeitimo, siekiant atsizvelgti j specifines $iy medziagy
charakteristikas, paaiskinimas.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142, 2008 5 31, p. 1).

2) 1 antradtinéje dalyje pateikta lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

a) trecios skilties pavadinimas pakeiciamas taip:

3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritai-
kymo taisyklés*

b) 2 eiluté pakei¢iama taip:

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS (IR JOS
PIRMTAKO (-U), JEI VEIKLIOJI
MEDZIAGA PAGAMINAMA IN
SITU), TAPATYBE

Siame skirsnyje nurodytos
informacijos apie veikligja medziaga ir,
jei taikoma, apie jos pirmtakus, turi
uztekti, kad bty galima nustatyti
veikliosios medziagos tapatybe. Jei
techniskai nejmanoma ar moksliniu
pozitiriu atrodo nebitina pateikti
informacija apie vieng ar kelis Siame
skirsnyje nurodytus aspektus, tai
aiskiai pagrindziama.”
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¢) 2.5 eiluté pakeiciama taip:

»2.5.

Molekuliné ir struktiiriné formulé
(iskaitant SMILES Zyméjima, jei yra ir
tinkama).

Pirmtako (-y) ir veikliyjy medzZiagy,
pagaminty in situ, atveju — informacija
apie visas pagamintas chemines
medziagas (numatytas ir nenumatytas)

Jei nejmanoma tiksliai apibrézti
pirmtako (-y) ir (arba) veikliosios
medziagos molekulinés struktiiros,
nereikia pateikti molekuliniy ir
struktiiriniy formuliy*

d) 2.8 eiluté pakeiciama taip:

»2,8.

Veikliosios medZiagos gamybos biidas
(sintezés eigos aprasymas), jskaitant
informacija apie pradines medziagas ir
tirpiklius, be kita ko, jy tiekéjus,
specifikacijas ir galimybe jsigyti
rinkoje.

in situ pagaminty veikliyjy medZziagy
atveju pateikiamas reakcijos schemy
apraSymas, jskaitant visas tarpines
reakcijas ir su jomis susijusias chemines
medziagas (numatytas ir
nenumatytas)"

) jterpiama §i 2.11.1 eiluté:

»2.11.1

Ne maziau kaip penkiy
reprezentatyviyjy pavyzdziy, paimty i§
in situ pagamintos (-y) medZiagos (-y),
analizé, pateikiant informacijg apie
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir bet
kurios kitos sudedamosios dalies, kuri
sudaro daugiau kaip 0,1 % masés, kieki,
jskaitant pirmtako (-y) lickanas.“

f) 6.6 eiluté pakeiciama taip:

»0,0.

Veiksmingumo duomenys, kuriais

pagrindziama:

— veikliosios medziagos bidingasis
aktyvumas ja naudojant pagal
numatomg paskirtj (-is) ir

— bet kokie teiginiai apie apdorotus
gaminius, susije su gaminiui
suteiktomis biocidinémis savybé-
mis.

[ veiksmingumo duomenis jtraukiami

taikomy turimy standartiniy

protokoly, laboratoriniy tyrimy ar
lauko tyrimy ir veikimo standarty,
jeigu taikoma, duomenys arba
duomenys, panasis j turimus
duomenis apie tinkamus referencinius
produktus.”
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g) 6.7.2 eiluté pakei¢iama taip:

,0.7.2

Nepageidaujamo ar nenumatyto
pasalinio poveikio
nekontroliuojamiems organizmams ar
objektams ir medziagoms, kurie turi
biti apsaugoti, stebé¢jimo duomenys*

h) 8.1, 8.2 ir 8.3 eilutés pakeic¢iamos taip:

»8,1.

Odos ésdinimas arba dirginimas
Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
vinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos ésdinimas, in vitro bandymas

¢) odos dirginimas, in vitro bandymas

d) odos ésdinimas arba dirginimas, in
vivo bandymas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,
jei:

— turima informacija rodo, kad
medZiaga atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip oda ésdi-
nanti arba dirginanti medZiaga,

— medZiaga yra stiprioji rigstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH = 11,5),

— medZiaga savaime uZsiliepsnoja
kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme,

— medZiaga atitinka kriterijus, kad ja
buty galima priskirti prie dmaus
toksiskumo per odg 1 kategorijos,
arba

— dmaus toksiskumo per odg tyri-
mas suteikia klasifikacijai tinkan-
¢iy jtikinamy duomeny apie odos
ésdinimg ar dirginima.

Jei vieno i§ dviejy tyrimy, nurodyty
Sios eilutés 1 skilties b arba ¢ punkte,
rezultatai jau leidZia priimti galutinj
sprendimg dél medziagos
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
odg nebuvimo, antrojo tyrimo atlikti
nereikia.

Atlikti odos ésdinimo arba dirginimo
in vivo tyrimg svarstoma, tik jei Sios
eilutés 1 skilties b ir ¢ punktuose
nurodyti in vitro tyrimai yra netaikomi
arba $iy tyrimy rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui.
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Odos ésdinimo ar dirginimo in vivo
tyrimai, atlikti arba pradéti iki 2022
m. balandZio 15 d., laikomi tinkamais
$iam informacijos pateikimo
reikalavimui jvykdyti

8.2

Smarkus akiy paZeidimas arba
sudirginimas

Vertinimg sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vitro bandymas

¢) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vivo bandymas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,
jei:

— turima informacija rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad
baty klasifikuojama kaip suke-
lianti akiy sudirginimg arba
smarky akiy pazeidima,

— medzZiaga yra stiprioji ragstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH = 11,5),

— medziaga savaime uzsiliepsnoja
kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme,
arba

— medziaga atitinka klasifikavimo
pagal odos ésdinimg kriterijus,
kad ja buty galima priskirti prie
,Stipraus akiy pazeidimo“ 1 kate-
gorijos.

Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo
rezultatais negalima priimti galutinio
sprendimo dél medziagos
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
akis nebuvimo, turi biiti svarstoma
atlikti kitg (-us) in vitro tyrima (-us),
susijusj (-ius) su $iuo pakitimu.

Atlikti stipraus akiy pazeidimo arba
akiy sudirginimo in vivo tyrima (-us)
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte nurodyti in vitro tyrimai yra
netaikomi arba gauti iy tyrimy
rezultatai netinka klasifikavimui ir
rizikos jvertinimui.

Stipraus akiy pazZeidimo arba akiy
sudirginimo invivo tyrimai, atlikti arba
pradeéti iki 2022 m. balandzio 15 d.,
laikomi tinkamais §iam informacijos
pateikimo reikalavimui jvykdyti
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»8.3.

Odos jautrinimas

Remiantis $ia informacija turi biiti
galima padaryti iSvada, ar tai yra oda
jautrinanti medziaga ir ar galima daryti
prielaida, kad ji geba labai jautrinti
zmoniy odg (1A kategorija).
Informacijos turéty pakakti, kad
prireikus bty galima atlikti rizikos
vertinima.

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos jautrinimas, in vitro bandy-
mas. Informacija, gauta taikant $io
priedo jZzanginés dalies 5 punkte
nurodytg (-us) in vitro arba in chemi-
co  bandymo metodg (-us),
skirta (-us) kiekvienam i§ $iy pa-
grindiniy odos jautrinimo reiski-
niy:

i) molekuliné sgveika su odos
baltymais;

ii) uZdegiminis atsakas keratino-
cituose;

iii) dendritiniy lasteliy aktyvini-
mas

¢) odosjautrinimas, in vivo bandymas.
Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas
(LLNA) yra tinkamiausias bandy-
mo in vivo metodas. Kitas odos jau-
trinimo bandymas gali bati atlieka-
mas tik iSimtiniais atvejais. Jei
atliekamas kitas odos jautrinimo
bandymas, jis turi bati pagristas

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,
jei:

— turima informacija rodo, kad
medziaga atitinka kriterijus, kad
bty klasifikuojama kaip odg jau-
trinanti arba odg ésdinanti
medZiaga,

— medZiaga yra stiprioji rigstis (pH
< 2,0) arba bazé (pH = 11,5), arba

— medZiaga savaime uZsiliepsnoja
kambario temperatiiroje dél saly-
¢io su oru, vandeniu arba drégme

in vitro bandymy atlikti nereikia, jei:

— atliktas Sios eilutés 1 skilties ¢
punkte nurodytas in vivo tyrimas
arba

— medzZiagai netaikomi turimi in
vitro arba in chemico bandymy
metodai arba gauti $iy tyrimy
rezultatai netinka klasifikavimui
ir rizikos vertinimui

Jei informacija, gauta taikant
bandymo metodg (-us), skirta (-us)
vienam ar dviem pagrindiniams
rei$kiniams, apraSytiems $ios eilutés
1 skilties b punkte, leidzia
suklasifikuoti medziagg ir jvertinti
rizikg, kito (-y) pagrindinio (-iy)
reiskinio (-y) tyrimy atlikti nereikia.

Atlikti odos jautrinimo in vivo tyrima
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte aprasytas (-i) in vitro arba in
chemico bandymo metodas (-ai) yra
netaikomas (-i) arba gauti $iy tyrimy
rezultatai netinka klasifikavimui ir
rizikos jvertinimui.

Odos jautrinimo in vivo tyrimai, atlikti
arba pradéti iki 2022 m. balandzio 15
d., laikomi tinkamais Siam
informacijos pateikimo reikalavimui

jvykdyti.
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i) 8.6 eiluté pakeiciama taip:

»8.6.

Genotoksiskumo tyrimas in vivo

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a)

Jei kurio nors genotoksiskumo ty-
rimo in vitro, nurodyto 8.5 punkte,
rezultatai yra teigiami, o atitinka-
mo somatiniy lasteliy genotoksis-
kumo tyrimo in vivo patikimy re-
zultaty néra, atliekamas
atitinkamas somatiniy lgsteliy ge-
notoksiskumo tyrimas in vivo.
Atsizvelgiant i in vitro ir in vivo re-
zultatus, poveikio tipg, visy turimy
duomeny kokybe ir svarba, gali rei-
kéti atlikti antrg somatiniy lasteliy
genotoksiskumo tyrimg in vivo.

Jei somatiniy lasteliy genotoksisku-
mo tyrimas in vivo jau atliktas ir
gautas teigiamas rezultatas, reikéty
iSnagrinéti lytiniy lasteliy mutage-
niskumo potenciala remiantis vi-
sais turimais duomenimis, jskaitant
toksikokinetinius jrodymus, ar me-
dziaga geba pasiekti lytines lasteles.
Jei negalima padaryti jokiy aiskiy
i$vady apie lytiniy lasteliy mutage-
niskumg, turi biiti svarstoma atlikti
papildomus tyrimus

PPDR

1 skilties tyrimo (-y) atlikti nereikia,

jei:

— 8.5 punkte i§vardyty trijy in vitro

bandymy rezultatai yra neigiami
ir nebuvo nustatyta jokiy kity
susirlipinima kelianc¢iy klausimy
(pvz., Zinduoliuose susidare susi-
ripinimg keliantys metabolitai)
arba

medziaga atitinka kriterijus, kad
bty klasifikuojama kaip 1A arba
1B kategorijos lytiniy lasteliy
mutagenas.

Lytiniy lgsteliy genotoksiskumo
tyrimo atlikti nereikia, jei medziaga
atitinka kriterijus, kad bty
klasifikuojama kaip 1A arba 1B
kategorijos kancerogenas ir 2
kategorijos lytiniy lasteliy
mutagenas.”

j)  8.10-8.10.3 eilutés pakeiciamos taip:

»3.10.

Reprodukcinis toksiskumas
Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina atlikti toksiskumo per
virskinamgjj traktg tyrimus

Tyrimy atlikti nereikia, jei:
— medZiaga atitinka kriterijus, kad

baty klasifikuojama kaip geno-
toksinis kancerogenas (klasifikuo-
jamas ir kaip 2, 1A arba 1B kate-
gorijos lytiniy lgsteliy mutagenas,
ir kaip 1A arba 1B kategorijos
kancerogenas), ir yra jgyvendintos
atitinkamos rizikos valdymo prie-
moneés, iskaitant priemones, susi-
jusias su reprodukciniu toksis-
kumu,

medziaga atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip 1A arba
1B klasés lytiniy lasteliy mutage-
nas, ir yra jgyvendintos atitinka-
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mos rizikos valdymo priemonés,
jskaitant priemones, susijusias su
reprodukciniu toksiskumu,

— medziaga yra toksikologiskai
beveik neaktyvi (né vieno atlikto
bandymo rezultatai nerodo, kad
ji toksiska, jei duomeny rinkinys
yra pakankamai i§samus ir infor-
matyvus), o remiantis toksikoki-
netiniais duomenimis galima jro-
dyti, kad esant atitinkamiems
medziagos poveikio biidams siste-
minga absorbcija nevyksta (pvz.,
taikant jautry analizés metoda
nustatoma, kad medziagos kon-
centracija plazmoje arba kraujyje
yra mazesné uz radimo ribg, o
medziagos arba jos metabolity
néra nei Slapime, nei tulZyje, nei
iskvepiamame ore), ir pagal
medziagos naudojimo btido apra-
$yma Zmonés arba gyvinai visai
arba beveik nepatiria tos medzia-
gos poveikio,

— medZiaga atitinka kriterijus, kad
bity klasifikuojama kaip 1A arba
1B kategorijos toksiska reproduk-
cijai medziaga (gali pakenkti vai-
singumui (H360F)), ir jei turimi
duomenys tinka i§samiam rizikos
vertinimui  pagristi, nebatina
atlikti tolesniy lytinés funkcijos ir
vaisingumo tyrimy. Jei toksi$-
kumo vystymuisi tyrimai neatlie-
kami, batina pateikti i§samy
pagrindimg ir atitinkamus doku-
mentus, arba

— jei Zinoma, kad medziaga sukelia
toksiskuma vystymuisi ir atitinka
kriterijus, pagal kuriuos ji klasifi-
kuojama kaip 1A ar 1B kategori-
jos  toksiska  reprodukcijai
medziaga (gali pakenkti negimu-
siam kadikiui (H360D)), ir jei
turimi duomenys tinka i§samiam
rizikos vertinimui pagristi, neba-
tina atlikti tolesniy toksiskumo
vystymuisi tyrimy. Jei lytinés
funkcijos ir vaisingumo tyrimai
neatlickami, batina  pateikti
issamy pagrindimg ir atitinkamus
dokumentus
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Nepaisant $ios eilutés $ios skilties
nuostaty, reprodukcinio toksiskumo
tyrimus gali reikeéti atlikti siekiant
gauti informacijos apie endokrining
sistemg ardancias savybes, kaip
nustatyta 8.13.3.1 punkte.

8.10.1 Toksiskumo prenataliniam vystymuisi Tyrimas su antra ri$imi neatlickamas,
tyrimas (OECD TG 414) su dviem jei su pirma rasimi atliktas tyrimas
rasimis, pirma tinkamiausia risis — arba kiti turimi duomenys rodo, kad
triusiai (ne grauzikai), antra medziaga sukelia toksiskumg
tinkamiausia rasis — Ziurkés vystymuisi ir atitinka kriterijus, pagal
(grauzikai); tinkamiausias skyrimo kuriuos ji klasifikuojama kaip 1A arba
biidas — per virskinamajj trakta 1B kategorijos toksiska reprodukcijai

medziaga (gali pakenkti negimusiam
kadikiui (H360D)), ir jei turimi
duomenys tinka i§samiam rizikos
vertinimui pagristi

8.10.2 I$pléstinis reprodukcinio toksiskumo Reprodukeinio toksiskumo dviem
vienai kartai bandymas (OECD TG kartoms bandymas, atliktas pagal
443) su 1A ir 1B kohortomis ir su OECD TG 416 (priimtg 2001 m. ar
iSplésta 1B kohorta, j jg jtraukiant F2 veliau), arba lygiaverté informacija
karta, siekiant produkuoti po 20 vady laikomi tinkamais Siam informacijos
vienai dozés grupei, F2 jaunikliai turi pateikimo reikalavimui jvykdyti, jei
bati stebimi iki nujunkymo ir tiriami tyrimas yra parengtas ir buvo pradétas
panasiai kaip F1 jaunikliai. iki 2022 m. balandzio 15 d.
Tinkamiausia riisis — Ziurkeés, o
tinkamiausias skyrimo bidas — per
virskinamajj traktg.

Didziausia dozé turéty bati pagrista
toksiskumu ir parinkta siekiant sukelti
reprodukcinj ir (arba) kitg sisteminj
toksiskuma
8.10.3 Neurotoksiskumas vystymuisi Tyrimas neatliekamas, jei turimi

Neurotoksiskumo vystymuisi tyrimas
pagal OECD TG 426 arba bet koks
atitinkamas tyrimas (rinkinys),
kuriame pateikiama lygiaverté
informacija, arba i$pléstinio
toksiskumo vienos kartos
reprodukcijai tyrimo (OECD TG 443)
2A ir 2B kohortos ir papildomas
kognityviniy funkcijy tyrimas

duomenys:

— rodo, kad medziaga sukelia toksis-
kumg vystymuisi ir atitinka krite-
rijus, kad baty klasifikuojama kaip
1A arba 1B kategorijos toksiska
reprodukcijai  medziaga  (gali
pakenkti negimusiam kadikiui
(H360D)), ir

— tinka patikimam rizikos vertini-
mui pagristi
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k) jterpiama i 8.10.4 eiluté:

»8.10.4

Tolesni tyrimai

Sprendimas, ar bitina atlikti
papildomus tyrimus, jskaitant tuos,
kurie suteikia informacijos apie
veikimo mechanizmus, turéty biiti
grindziamas 8.10.1, 8.10.2 ir 8.10.3
punktuose i§vardyty tyrimy rezultatais
ir visais kitais turimais atitinkamais
duomenimis

PPDR"

) 8.11.2 eiluté pakei¢iama taip:

»8.11.2

Kancerogeniskumo tyrimai su antra

gyviiny risimi

a) Antras kancerogeniskumo tyrimas
turéty bati atlickamas su pelémis
kaip bandomajg riisimi

b) Siekiant jvertinti, ar veikliosios me-
dziagos, kuriy gali baiti maiste ar
paSaruose, yra saugios vartoto-
jams, bitina atlikti toksiskumo
per virSkinamaji traktg tyrimus

Antro kancerogeniskumo tyrimo
atlikti nereikia, jei pareiskéjas,
remdamasis moksliniais jrodymais,
gali pagristi, kad jis néra batinas*

m) 8.12.1-8.12.8 eilutés pakei¢iamos taip:

»8.12.1

Informacija apie apsinuodijimo
pozymius, klinikinius tyrimus,
pirmosios pagalbos priemones,
priesnuodzius, medicininj gydyma ir
prognozuojamas apsinuodijimo
pasekmes

8.12.2

Epidemiologiniai tyrimai

8.12.3

Sveikatos priezitiros duomenys,
medicinos dokumentai ir klinikinio
atvejo aprasymai“

n) 8.13.2ir

8.13.3 eilutés pakeiciamos taip:

»8.13.2

Neurotoksiskumas

Jei veiklioji medZziaga yra fosforo
organinis junginys arba jei yra
poZymiy, informacijos apie veikimo
mechanizma arba informacijos apie
fimaus poveikio ar kartotiniy doziy
tyrimus, kad veiklioji medziaga gali
turéti neurotoksiniy savybiy, reikés
papildomos informacijos arba
specialiy tyrimy (pvz., OECD TG 424
arba OECD TG 418, arba 419, arba
lygiaverciy tyrimy).

Nustacius anticholinesterazinj poveiki,
turéty biti svarstoma atlikti atsako |
reaktyvinancias medziagas tyrima.

PPDR
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Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina atlikti toksiskumo per
virskinamagjj traktg tyrimus

8.13.3

Endokrininés sistemos ardymas

Endokrininés sistemos ardymo
vertinima sudaro $ios pakopos:

a) jvertinama informacija, gauta atli-
kus Siuos tyrimus, ir visa kita susi-
jusi informacija, jskaitant in vitro ir
in silico metodus:

i)  8.9.128-iydieny toksiskumo
per virskinamajj traktg tyri-
mas su grauzikais OECD TG
407)

ii)  8.9.2 90-es dieny toksisku-
mo per vir§kinamajj trakta ty-
rimas su grauzikais (OECD
TG 408)

iii)  8.9.4 kartotiniy doziy toksis-
kumo per virskinamaji traktg
tyrimas su ne grauzikais
(OECD TG 409)

iv)  8.10.1 toksiskumo prenatali-
niam  vystymuisi tyrimas
(OECD TG 414)

v)  8.10.2 i8pléstinis reprodukci-
nio toksiskumo vienai kartai
bandymas (OECD TG 443)
arba reprodukcinio toksisku-
mo dviem kartoms bandymas
(OECD TG 416)

vi)  8.10.3 neurotoksiskumo vys-
tymuisi tyrimas (OECD TG
426)

vii) 8.11.1 bendras kancerogenis-
kumo tyrimas ir ilgalaikio
kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimas (OECD TG 451-3)

viii) sisteminga literatfiros per-
7itira, jskaitant zinduoliy ir
ne zinduoliy organizmy tyri-
mus

b) Jei yra informacijos, i§ kurios ga-
lima spresti, kad veiklioji medziaga
gali turéti endokrining sistema ar-
danciy savybiy, arba jei esama ne-
i§samios informacijos apie pagrin-

Jeigu turima pakankamai svariy
jrodymy padaryti i§vadai, kad esama
arba nesama tam tikro endokrining
sistemg ardancio veikimo bido:

— tolesni to veikimo biido tyrimai su
stuburiniais gyviinais dél to povei-
kio neatliekami;

— tolesni to veikimo bado tyrimai,
kuriems nenaudojami stuburiniai
gyvinai, gali bati neatliekami

Visais atvejais pateikiami tinkami ir
patikimi dokumentai®
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dinius parametrus, pagal kuriuos
galima daryti i§vadg dél endokrini-
nés sistemos ardymo, reikalaujama
pateikti papildomg informacija ar-
ba atlikti specialius tyrimus siekiant
issiaiskinti:

(1) veikimo badg arba mecha-

nizmag ir (arba);

(2) galimg atitinkamg neigiama
poveikj Zmonéms ar gyvi-
nams

Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina apsvarstyti skyrima per
virskinamajj traktg ir atlikti
toksiskumo per virskinamajj trakta
tyrimus su gyviinais

o) jterpiama §i 8.13.3.1 eiluté:

»8.13.3.1

Specialiis papildomi tyrimai, skirti
galimoms endokrining sistema
ardancioms savybéms tirti, gali bati, be
kita ko, sie:

a)

b)

toksiskumo Zzinduoliams tyrimai,

iSvardyti 8.13.3 punkto a papunk-

tyje

in vitro analizés:

i) estrogeno receptoriy transak-
tyvacijos analizé (OECD TG
455),

ii) androgeno receptoriy transak-
tyvacijos analizé (OECD TG
458),

i) H295R steroidogenezés anali-
76 (OECD TG 456)

iv) (zmogaus rekombinantinés)
aromatazés analizé (OPPTS
890.1200)

poveikiu grauziky gimdai pagrista

bioanalizé (OECD TG 440) ir Ziur-

kiy Hershberger bioanalizé (OECD

TG 441)

intaktiniy Ziurkiy jaunikliy arba ly-

tinés brandos amziaus patinéliy ly-

tinis brendimas ir skydliaukés

funkcija (OPPTS 890.1500)

Sprendimas atlikti tyrimus su
zinduoliais priimamas remiantis visa
turima informacija, jskaitant
sistemingg literatfiros perziiirg (taip
pat informacija apie endokrining
sistemg ardantj poveikj
nekontroliuojamiems organizmams)
ir esamais tinkamais in silico arba in
vitro metodais

PPDR*
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p) 8.13.4ir 8.13.5 eilutés pakei¢iamos taip:

»8.13.4

Imunotoksiskumas ir
imunotoksiskumas vystymuisi
Jei atlikus kartotiniy doziy ar
toksiskumo reprodukcijai tyrimus yra
jrodymy, kad veiklioji medziaga gali
turéti imunotoksiniy savybiy,
reikalaujama papildomos informacijos
arba specialiy tyrimy siekiant
issiaiskinti:
(1) veikimo biidg arba mechanizma ir
(arba);
(2) galimaatitinkama neigiama povei-
ki Zmonéms ar gyviinams.
Siekiant jvertinti, ar veikliosios
medziagos, kuriy gali biiti maiste ar
pasaruose, yra saugios vartotojams,
biitina apsvarstyti skyrima per
virskinamajj traktg ir atlikti
toksiskumo per virskinamajj trakta
tyrimus su gyviinais

PPDR

8.13.5

Kiti mechanizmy tyrimai
Sprendimas, ar bitina atlikti
papildomus tyrimus, turéty biiti
grindZiamas visais atitinkamais
duomenimis

PPDR"

q) 8.18 eiluté isbraukiama.

1) 9.1.1 eiluté pakei¢iama taip:

»9.1.1

Trumpalaikio toksiskumo bandymai
su Zuvimis

Kai reikalaujama trumpalaikio
toksiskumo Zuvims duomeny, turéty
biiti taikomas ribiniy ver¢iy metodas
(pakopiné strategija).

Ilgalaikio toksiskumo bandymus su
zuvimis pagal 9.1.6.1 punktg
svarstoma atlikti, jei medZiaga mazai
tirpi vandenyje, t. y. maZiau nei 1 mg/L

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— yra patikimas ilgalaikio toksis-
kumo vandens organizmams tyri-
mas su Zuvimis

— $iam duomeny pateikimo reikala-
vimui jvykdyti turima pakanka-
mai svariy jrodymy, ijskaitant
kity duomeny, pvz., imaus tok-
siskumo Zuvy embrionams (FET,
OECD TG 236), naudojima ir
(arba) rezultatus, gautus pagal
metodus, kuriuos taikant nenau-
dojami gyvinai*

s)  9.1.6.1 eiluté pakei¢iama taip:

,9.1.6.1

Ilgalaikio toksiskumo bandymai su
Zuvimis

Pateikiama informacija apie ilgalaikio
toksiskumo bandymus, per kuriuos
zuvys veikiamos ankstyvoje vystymosi
stadijoje (ikrai, lervos arba jaunikliai)

PPDR*
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t)  9.10 eiluté pakeic¢iama taip:

»9.10.

Endokrininés sistemos ardymas

Endokrining sistemg ardanciy savybiy
vertinima sudaro $ios pakopos:

a) Zinduoliy duomeny rinkinio verti-
nimas pagal 8.13.3 punktg siekiant
jvertinti, ar medZiaga turi endokri-
ning sistemg ardanciy savybiy, re-
miantis su Zinduoliais susijusiais
duomenimis

b) Jei remiantis Zinduoliy duomeni-
mis pagal 8.13.3 arba 9.1.6.1
punktg negalima padaryti i§vados,
kad medziaga turi endokrinineg sis-
temg ardanciy savybiy, 9.10.1 arba
9.10.2 punkte nurodytus tyrimus
svarstoma atlikti atsizvelgiant
bet kokig kita turimg susijusig in-
formacija, jskaitant sistemingg lite-
ratiiros perziiirg”

u) jterpiamos $ios 9.10.1, 9.10.2 ir 9.10.3 eilutés:

»9.10.1

Zuvy endokrininés sistemos ardymas

Specialiis tyrimai, skirti galimoms
endokrining sistemg ardan¢ioms
savybéms tirti, gali apimti, be kita ko,
$iuos duomeny pateikimo
reikalavimus:

a) ISpléstinis vienos kartos tyrimas su
japoninémis medakomis
(MEOGRT, OECD TG 240),

b) Toksiskumo Zuvy gyvenimo ciklui
tyrimas (FLCTT, OPPTS
850.1500), apimantis visus estro-
geninés, androgeninés ir steroido-
geninés mediacijos (EAS) paramet-
rus, kuriuos numatyta iSmatuoti
MEOGRT tyrime

Tyrimo atlikti nereikia, jei:

— néra jokiy endokrininio akty-
vumo arba su endokrinine sistema
susijusio  poveikio  poZymiy
remiantis pakankamy Zinduoliy
duomeny rinkiniu pagal 8.13.3
punktg arba remiantis bet kokia
kita susijusia informacija (pvz.,
literatiira), ir

— turima galiojan¢iy in vivo duo-
meny, o i§ trumpalaikio Zuvy
reprodukcijos tyrimo (FSTRA;
OECD TG 229), arba 21-0s dienos
zuvy tyrimo (OECD TG 230), arba
zuvy lytinio vystymosi tyrimo
(FSDT, OECD TG 234) informaci-
jos negalima spresti, kad veiklioji
medZiaga gali sukelti endokrininj
aktyvuma arba poveiki, kuris gali
bati susijes su endokrininiu akty-
vumu

Jeigu yra kity duomeny apie
estrogeninius, androgeninius ir
steroidogeninius (EAS) veiksnius ar
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parametrus, tirtus pagal OECD TG
229 arba OECD TG 230, arba OECD
TG 234, siuos duomenis galima
naudoti vietoj jy
9.10.2 Varliagyviy endokrininés sistemos Tyrimo atlikti nereikia, jei:
ardymas — néra jokiy endokrininio akty-
Specialiis papildomi tyrimai, skirti vumo arba su endokrinine sistema
galimoms endokrining sistema susijusio  poveikio  poZymiy
ardancioms savybéms tirti, gali apimti, remiantis pakankamy Zinduoliy
be kita ko, varliagyviy lervy augimo ir duomeny rinkiniu pagal 8.13.3
vystymosi tyrima (LAGDA; OECD TG punkta arba remiantis bet kokia
241) kita susijusia informacija (pvz.,
literattira), ir
— turima pagristy in vivo duomeny,
o i§ varliagyviy metamorfozés
analizés (AMA; OECD 231) infor-
macijos negalima spresti, kad
veiklioji medziaga gali turéti endo-
krinine sistemg ardanciy savybiy
9.10.3 Jei yra informacijos, i§ kurios galima | PPDR*

spresti, kad veiklioji medziaga gali
turéti endokrining sistemg ardanciy
savybiy, arba jei esama nei§samios
informacijos apie pagrindinius
parametrus, pagal kuriuos galima
daryti i$vadg dél endokrininés
sistemos ardymo, reikalaujama
pateikti papildomg informacija arba
prireikus atlikti specialius tyrimus
siekiant i$siaiskinti:
a) veikimo biidg arba mechanizmg ir
(arba);
b) galimg atitinkama neigiama povei-
ki Zmonéms ar gyviinams.

3) 2 antrastingje dalyje pateikta lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

a) tredios skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:

, 3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritai-
kymo taisyklés*

b) 2.4 eiluté pakei¢iama taip:

»2.4.

Techninio grynumo veikliosios
medziagos specifikacija“

¢) jterpiamos Sios 2.4.1, 2.4.2 ir 2.4.3 eilutés:

»2.4.1

Veikliojo mikroorganizmo kiekis ir
atitinkamy metabolity arba toksiny
tapatybé ir kiekis

2.4.2

Priemaisy, priedy ir terSianciy
mikroorganizmy tapatybé ir kiekis

243

Partijy analizé“
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d) 2.5 eiluté pakeiciama taip:

,2.5. Gamybos biidas ir kokybés kontrolé

e) 2.6-2.9 eilutés i§braukiamos

f) 3.5 eiluté pakei¢iama taip:

.3.5. Informacija apie atitinkamy
metabolity ir toksiny gamyba“

g) 4.1ir 4.2 eilutés pakei¢iamos taip:

W41 Mikroorganizmo ir jo tapatybés
nustatymo metodai, procediiros ir
kriterijai

4.2 Pagaminto mikroorganizmo analizés
metodai“

h) jterpiama i 4.3 eiluté:

W43 Stebésenos tikslais taikomi liekany
(gyvybingy arba negyvybingy)
nustatymo ir kiekybinio jvertinimo
metodai®
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I PRIEDAS

Reglamento (ES) Nr. 528/2012 III priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) izanginé dalis i§ dalies kei¢iama taip:
a) 2 punkto ketvirta pastraipa pakei¢iama taip:

,Kai kuriuos $iame priede i§déstytus informacijos pateikimo reikalavimus baty galima jvykdyti remiantis turima
informacija apie produkto sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medZiagos (-y) savybes ir produkto sudétyje
esancios (-iy) neveikliosios (-iyjy) medziagos (-y) savybes. Jeigu tai neveikliosios medziagos, pareiskéjai atitinkamais
atvejais naudoja jiems pateikta informacija pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 IV antrasting dalj ir Agentiiros
pateiktg informacija pagal to reglamento 77 straipsnio 2 dalies e punkta. Taciau informacija gali biiti nepakankama
arba netinkama, kad baty galima nustatyti, ar biocidiniame produkte esanti neveiklioji medziaga turi pavojingy
savybiy, ir vertinancioji institucija gali padaryti i§vada, kad reikia papildomy duomeny.”

b) 2 punkto septintoji pastraipa pakei¢iama taip:

,Pareiskéjas prie§ pateikdamas paraiskg inicijuoja konsultacija su numatoma vertinanciaja institucija. Pareiskéjas ne
tik vykdo 62 straipsnio 2 dalyje nustatytg pareiga, bet taip pat gali konsultuotis su kompetentinga institucija, kuri
vertins, ar dokumentacija atitinka siilomus reikalavimus pateikti informacija, visy pirma apie pareiskéjo silomus
atlikti bandymus su stuburiniais gyviinais. Pareiskéjas dokumentuoja tokias prie§ pateikiant paraiska surengtas
konsultacijas bei jy rezultatus ir jtraukia atitinkamus dokumentus j paraiska.

¢) 5 punktas pakeiciamas taip:

,5. Bandymai, pateikiami autorizacijos tikslais, atliekami pagal Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 aprasytus
metodus arba pagal $iy metody patikslintg redakcijg, kuri dar néra jtraukta i tg reglamenta.

Vis délto jei metodas yra netinkamas arba neaprasytas Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 (*), turi baiti
taikomi kiti moksliniu pozZitiriu tinkami metodai, o jy tinkamumas turi biiti pagrindziamas paraiskoje.

Jei taikomi nanomedziagy bandymy metodai, pateikiamas jy tinkamumo nanomedziagoms moksliniu pozitriu

paaiskinimas ir, jei taikoma, techninio pritaikymo arba pakeitimo, siekiant atsizvelgti j specifines $iy medziagy
charakteristikas, paaiskinimas.

(*) 2008 m. geguzés 30 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (REACH) (OL L 142, 2008 5 31, p. 1).

2) 1 antrastinéje dalyje pateikta lentelé i§ dalies keiCiama taip:

a) trecios skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:

»3 skiltis
Specialios 1 skilties nuostaty pritai-
kymo taisyklés*

b) 6.6 eiluté pakeiciama taip:

,6.6. Sitlomi teiginiai apie produktg ir, jei
teiginiai pateikiami, apie apdorotus
gaminius, susijusius su gaminiui
suteiktomis biocidinémis savybémis*
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¢) 6.8.2 eiluté pakei¢iama taip:

,0.8.2

Nepageidaujamo ar nenumatyto
pasalinio poveikio
nekontroliuojamiems organizmams ar
objektams ir medziagoms, kurie turi
biti apsaugoti, stebé¢jimo duomenys*

d) 8.1, 8.2 ir 8.3 eilutés pakeiciamos taip:

»8.1.

Odos ésdinimas arba dirginimas

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
vinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos ésdinimas, in vitro bandymas

¢) odos dirginimas, in vitro bandymas

d) odos ésdinimas arba dirginimas, in
vivo bandymas

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duo-
meny apie kiekvieng produkto ar
misinio sudedamaja dalj, kad jj
buty galima klasifikuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008,
ir nesitikima jokiy sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio,

— produktas arba misinys yra sti-
prioji riigstis (pH < 2,0) arba
bazé (pH = 11,5),

— produktas arba misinys savaime
uzsiliepsnoja kambario tempera-
taroje dél salycio su oru, vandeniu
arba drégme,

— produktas arba misinys atitinka
kriterijus, kad jj blity galima pri-
skirti prie tmaus toksiskumo per
oda 1 kategorijos, arba

— {Tmaus toksiskumo per oda tyri-
mas suteikia klasifikacijai tinkan-
¢iy jtikinamy duomeny apie odos
ésdinimg ar dirginima.

Jei vieno i§ dviejy tyrimy, nurodyty
Sios eilutés 1 skilties b arba ¢ punkte,
rezultatai jau leidZia priimti galutinj
sprendimg dél produkto arba misinio
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
oda nebuvimo, antrojo tyrimo atlikti
nereikia.

Atlikti odos ésdinimo arba dirginimo
in vivo tyrima svarstoma, tik jei §ios
eilutés 1 skilties b ir ¢ punktuose
nurodyti in vitro tyrimai yra netaikomi
arba $iy tyrimy rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui, o
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Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
nustatytas skaiciavimo metodas arba
susiejimo principai yra netaikomi.

Odos ésdinimo ar dirginimo in vivo
tyrimai, atlikti arba pradeéti iki 2022
m. balandZio 15 d., laikomi tinkamais
$iam informacijos pateikimo

reikalavimui jvykdyti

8.2

Smarkus akiy pazeidimas arba
sudirginimas

Vertinimg sudaro Sios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyviinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vitro bandymas

¢) smarkus akiy pazeidimas arba su-
dirginimas, in vivo bandymas

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duo-
meny apie kiekvieng produkto ar
miSinio sudedamajg dalj, kad jj
bity galima klasifikuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008,
ir nesitikima jokiy sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio,

— produktas arba misinys yra sti-
prioji ragstis (pH < 2,0) arba
bazé (pH = 11,5),

— produktas arba misinys savaime
uzsiliepsnoja kambario tempera-
tiroje dél saly¢io su oru, vandeniu
arba drégme arba

— produktas arba misinys atitinka
klasifikavimo pagal odos ésdi-
nima kriterijus, kad jj baity galima
priskirti prie ,Stipraus akiy pazei-
dimo* 1 kategorijos

Jei remiantis pirmojo in vitro tyrimo
rezultatais negalima priimti galutinio
sprendimo dél produkto arba misinio
klasifikavimo arba dél gebos dirginti
akis nebuvimo, turi biiti svarstoma
atlikti kitg (-us) in vitro tyrima (-us),
susijusj (-ius) su siuo pakitimu.

Atlikti stipraus akiy pazeidimo arba
akiy sudirginimo in vivo tyrima
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte nurodytas (-i) in vitro
tyrimas (-ai) yra netaikomas (-i) arba i§
$iy tyrimy gauti rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui, o




2021 3 26

Europos Sajungos oficialusis leidinys

L 106/25

Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
nustatytas skaiciavimo metodas arba
susiejimo principai yra netaikomi.

Stipraus akiy pazeidimo arba akiy
sudirginimo in vivo tyrimai, atlikti arba
pradéti iki 2022 m. balandzio 15 d.,
laikomi tinkamais $iam informacijos
pateikimo reikalavimui jvykdyti

83

Odos jautrinimas

Remiantis $ia informacija turi bati
galima padaryti i$vada, ar tai yra odg
jautrinanti medZiaga ir ar galima daryti
prielaidg, kad ji geba labai jautrinti
Zmoniy odg (1A kategorija).
Informacijos turéty pakakti, kad
prireikus bty galima atlikti rizikos
vertinimg.

Vertinima sudaro $ios pakopos:

a) turimy duomeny apie Zmones, gy-
viinus ir su gyvinais nesusijusiy
duomeny vertinimas

b) odos jautrinimas, in vitro bandy-
mas. Informacija, gauta pagal $io
priedo jZzanginés dalies 5 punktg
taikant in vitro arba in chemico ban-
dymo metodg (-us), skirtg (-us)
kiekvienam i3 $iy pagrindiniy odos
jautrinimo reiskiniy:

i) molekuliné sgveika su odos
baltymais;

i) uzdegiminis atsakas keratino-
cituose;

iii) dendritiniy lasteliy aktyvini-
mas.

¢) odosjautrinimas, in vivo bandymas.
Peliy vietiniy limfmazgiy tyrimas
(LLNA) yra tinkamiausias bandy-
mo in vivo metodas. Kitas odos jau-
trinimo bandymas gali bti atlieka-
mas tik iSimtinémis aplinkybémis.
Jeigu atliekamas kitas odos jautrini-
mo bandymas, jis turi baiti mokslis-
kai pagristas.

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei:

— turima pakankamai pagristy duo-
meny apie kiekvieng produkto ar
miSinio sudedamajg dalj, kad jj
bity galima klasifikuoti pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008,
ir nesitikima jokiy sudedamuyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio,

— turima informacija rodo, kad pro-
duktas arba miSinys turéty bati
klasifikuojamas kaip jautrinantis
odg arba ésdinantis odg,

— produktas arba misinys yra sti-
prioji riigstis (pH < 2,0) arba
bazé (pH = 11,5), arba

— produktas arba miSinys savaime
uzsiliepsnoja kambario tempera-
tiiroje dél saly¢io su oru, vandeniu
arba drégme,

in vitro bandymy atlikti nereikia, jei:

— atliktas Sios eilutés 1 skilties ¢
punkte nurodytas in vivo tyrimas
arba

— produktui arba miSiniui netai-
komi turimi in vitro arba in chemico
bandymy metodai arba gauti Siy
tyrimy rezultatai netinka klasifi-
kavimui ir rizikos vertinimui

Jei informacija, gauta taikant

bandymo metodg (-us), skirtg vienam

ar dviem pagrindiniams reiskiniams,

apradytiems Sios eilutés 1 skilties b
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punkte, jau leidzia suklasifikuoti
medziagg ir jvertinti rizika, kito (-y)
pagrindinio (-iy) reiskinio (-y) tyrimy
atlikti nereikia.

Atlikti odos jautrinimo in vivo tyrima
svarstoma, tik jei $ios eilutés 1 skilties
b punkte nurodyti in vitro arba in
chemico tyrimai yra netaikomi arba i§
$iy tyrimy gauti rezultatai netinka
klasifikacijai ir rizikos jvertinimui, o
Reglamente (EB) Nr. 1272/2008
nustatytas skaiciavimo metodas arba
susiejimo principai yra netaikomi.

Odos jautrinimo in vivo tyrimai, atlikti
arba pradeéti iki 2022 m. balandzio 15
d., laikomi tinkamais §iam
informacijos pateikimo reikalavimui

jvykdyti*

e) 8.7 eilute pakeiciama taip:

»8.7.

Turimi toksikologiniai duomenys,
susije su:

a) neveikligja (-lomis) medziaga (-
omis) (t. y. susiriipinima keliancia (-
iomis) medziaga (-omis)), ir

b) misiniu, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susiriipinimg kelianti (-
¢ios) medziaga (-0s)

I priedo 1 antrastinés dalies lentelés
8 skirsnyje i§vardyti bandymai
atliekami su susirfipinima keliancia (-
iomis) medziaga (-omis) arba misiniu,
kurio viena i§ sudedamyjy daliy yra
susiripinimg kelianti (-ios)

medziaga (-0s), jei nepakanka
duomeny ir jy negalima numanyti
taikant analogijos metodg, in silico ar
kitus pripaZintus ne bandymy
metodus

Produkto arba misinio bandymo
nereikia atlikti, jei tenkinamos visos
toliau nurodytos salygos:

— turima pagristy duomeny apie
kiekviena i§ misinio sudedamyjy
daliy, kad misinj bity galima kla-
sifikuoti pagal taisykles, nustaty-
tas Reglamente (EB)

Nr. 1272/2008,

— galima daryti i$vada, ar biocidinis
produktas gali bati laikomas
turin¢iu  endokrining  sistemg
ardanciy savybiy,

— nesitikima  jokiy sudedamyjy
daliy tarpusavio  sinergetinio
poveikio*

f) 9.1 eilute pakeiciama taip:

Turimi toksikologiniai duomenys,

susije su:

a) neveikligja (-lomis) medziaga (-
omis) (t. y. susiriipinimg keliancia (-
iomis) medziaga (-omis)),

b) misiniu, kurio viena i§ sudedamyjy
daliy yra susirtipinimg kelianti (-
Cios) medziaga (-o0s)

Produkto arba misinio bandymo

nereikia atlikti, jei tenkinamos visos

toliau nurodytos sglygos:

— turima pagristy duomeny apie
kiekviena i§ misinio sudedamyjy
daliy, kad misinj biity galima kla-
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I priedo 1 antrastinés dalies 9 skirsnyje
i$vardyti bandymai atliekami su
susiripinimg keliancia (-iomis)
medziaga (-omis) arba miSiniu, kurio
viena i§ sudedamuyjy daliy yra
susiripinimg kelianti (-ios) (-és)
medZiaga (-0s), jei nepakanka
duomeny ir jy negalima numanyti
taikant analogijos metoda, in silico ar
kitus pripazintus ne bandymy
metodus

sifikuoti pagal taisykles, nustaty-
tas Reglamente (EB)

Nr. 1272/2008,

galima daryti i$vada, ar biocidinis
produktas gali bati laikomas
turin¢iu  endokrining  sistemg
ardanciy savybiy,

nesitikima  jokiy sudedamyjy
daliy tarpusavio sinergetinio
poveikio*

3) 2 antrastingje dalyje pateikta lentelé i§ dalies kei¢iama taip:

a) trecios skilties pavadinimas pakei¢iamas taip:

,3 skiltis

Specialios 1 skilties nuostaty pritai-

kymo taisyklés*

b) 2.3 eiluté pakeiciama taip:

»2.3.

I$sami kiekybiné (g/kg, g/l arba % pagal
mase (v[v), cfu/g, cfuflarbaIU/mg, arba
bet koks kitas atitinkamas vienetas) ir
kokybiné informacija apie biocidinio
produkto sandarg, sudétj ir funkcing
paskirtj, pvz., mikroorganizmas,
veiklioji (-iosios) medziaga (-os) ir
neveikliosios medziagos bei visos kitos
atitinkamos sudedamosios dalys
Pateikiama visa atitinkama informacija
apie biocidinio produkto atskiras
sudedamagsias dalis ir galuting sudétj“

c) 3.6.8-3.6.12 eilutés isbraukiamos

d) iterpiamos $ios 3.6.8 ir 3.6.9 eilutés:

»3.6.8

Purskimo biidai — aerozoliai

3.6.9

Kitos techninés charakteristikos*

e) 4-4.12.3 eilutés pakeiciamos taip:

4. FIZINIS PAVOJUS IR ATITINKAMOS CHARAK-
TERISTIKOS

,4.1. Sprogstamosios medziagos

4.2. Degieji aerozoliai
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4.3. Degieji skysciai

4.4. Degiosios kietosios medZziagos

4.5. Oksiduojantieji skysciai

4.6. Oksiduojanciosios kietosios medziagos

4.7. Metaly korozija sukelianc¢ios medziagos

4.8. Papildomi fiziniai pavojingumo poZymiai

4.8.1. Produkty (skysciy ir dujy) savaiminio uZsi-
liepsnojimo temperatiira

4.8.2. Santykiné kietyjy medziagy savaiminio uZsi-
liepsnojimo temperatiira

4.8.3. Dulkiy sprogimo pavojus*

f) 10.3 eiluté pakeiciama taip:

,10.3. I$plovimo elgsena ir (arba) judrumas | PPDR*
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