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REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/ 525
tad-19 ta’ Ottubru 2020

li jemenda l-Annessi II u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
dwar it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar
it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (!) u, b’mod partikolari, l-Artikolu 85 tieghu,

Billi:

(1)  L-Annessi Il u Il tar-Regolament (UE) Nru 5282012 jistabbilixxu r-rekwiziti tal-informazzjoni ghas-sustanzi attivi u
l-prodotti bijocidali, rispettivament, li jehtieg li jigu ssodisfati minn applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva u minn applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoc¢idali.

(2)  Jehtieg li jigu mmodifikati r-rekwiziti tal-informazzjoni dwar is-sustanzi attivi bijocidali u l-prodotti bijocidali sabiex
jitqiesu metodi godda ghall-generazzjoni ta’ informazzjoni ahjar dwar il-proprjetajiet tossikologici (bhall-irritazzjoni,
in-newrotossicita, il-genotossicita, ecc.), strategiji godda ta’ ttestjar li jiffavorixxu t-testijiet in vitro fuq it-testijiet in vivo
sabiex jitnaqqas l-ittestjar fuq annimali vertebrati, kif ukoll strategija u metodi ta’ ttestjar ghad-determinazzjoni tal-
proprjetajiet tas-sustanzi li jfixklu s-sistema endokrinali fkonformita mal-kriterji stipulati fir-Regolament Delegat
tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 (3.

(3)  Jenhtieg li dossier jitqies bhala komplet jekk ikun konformi mar-rekwiziti tal-Artikolu 6(1) u tal-Artikolu 20(1) u,
b'mod partikolari, mar-rekwiziti tal-informazzjoni tal-Annessi II u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.
I-konsultazzjonijiet ta’ qabel is-sottomissjoni bejn l-applikant ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali u l-awtorita kompetenti tal-evalwazzjoni jikkontribwixxu ghall-kwalita tad-
dossier u ghall-progress tal-process ta’ evalwazzjoni. It-test tal-paragrafi 5 u 7, rispettivament, tal-punti 2 tal-
partijiet introduttorji tal-Annessi II u III jenhtieg li jigi mmodifikat biex jizgura li l-applikanti jinkludu
l-konkluzjonijiet ta’ tali konsultazzjoni fl-applikazzjoni biex jigi zgurat it-thaddim bla xkiel tal-procedura ta’
evalwazzjoni.

(4)  Fkonformita mal-Annessi II u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012, it-testijiet sottomessi ghall-fini tal-
approvazzjoni ta’ sustanza attiva jew tal-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijoc¢idali, rispettivament, ghandhom jitwettqu
fkonformita mal-metodi deskritti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (). Billi jista’ jkun hemm
perjodu bejn il-validazzjoni ta’ metodu ta’ ttestjar rikonoxxut internazzjonalment u l-inkluzjoni tieghu fir-
Regolament (KE) Nru 440/2008, il-punt 5 tal-partijiet introduttorji tal-Annessi II u III tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 jenhtieg li jigi emendat biex jippermetti lill-applikanti japplikaw l-aktar verzjoni aggornata tal-
metodi tal-ittestjar.

() GUL167,27.6.2012,p. 1.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2017/2100 tal-4 ta’ Settembru 2017 li jistabbilixxi l-kriterji xjentifi¢ci ghad-
determinazzjoni tal-proprjetajiet li jfixklu s-sistema endokrinali skont ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill (GU L 301, 17.11.2017, p. 1).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar skont ir-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni, il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’
sustanzi kimi¢i (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).
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(5)  Ir-regoli specifici ghall-adattament tar-rekwiziti tal-informazzjoni elenkati fl-ewwel kolonna tat-tabelli fit-Titoli 1 u 2
tal-Annessi Il u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huma limitati ghat-thassib relatat mal-ghazla li jsir l-ittestjar
fuq annimali vertebrati. Minhabba li xi rekwiziti elenkati fdik l-ewwel kolonna ma jinkludux l-ittestjar fuq annimali
vertebrati, il-kamp ta’ applikazzjoni tal-adattamenti elenkati fit-tielet kolonna tat-tabelli elenkati fit-Titoli I u II tal-
Annessi II u III jenhtieg li jigi estiz biex ikopri kazijiet fejn ma jkun involut I-ebda ttestjar fuq annimali vertebrati.

(6)  I-Punt 2 tat-Titolu 1 tal-Anness II jistabbilixxi r-rekwiziti tal-informazzjoni ghall-identifikazzjoni tas-sustanza attiva.
Jehtieg li dawk ir-rekwiziti jigu adattati sabiex jippermettu l-identifikazzjoni tas-sustanzi attivi ggenerati in situ.

(7)  1l-Punt 6 tat-Titolu 1 tal-Annessi Il u IIl jistabbilixxi r-rekwiziti ghall-valutazzjoni tal-effettivita ta’ sustanza attiva jew
prodott bijocidali, rispettivament, kontra organizmi fil-mira. Din l-effettivita jenhtieg ukoll li tintwera ghall-attivita
ta’ sustanza attiva fin-nuqqas ta’ sustanzi ohrajn li jistghu jaffettwaw l-effettivita. Ghall-oggetti ttrattati, jenhtieg li
tintwera l-effettivita tal-proprjetajiet bijocidali moghtija lill-oggett. Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet attwali
dwar l-effetti sekondarji mhux intenzjonati fil-Punt 6 ma jispecifikawx dwar liema tip ta’ organizmi jew oggetti
jenhtieg li tigi pprovduta informazzjoni. Ghalhekk, jenhtieg li jigi ccarat li kwalunkwe osservazzjoni dwar effetti
sekondarji mhux mixtieqa jew mhux intenzjonati trid tkun limitata ghal organizmi jew oggetti mhux fil-mira u ghal
materjal li ghandu jigi protett mis-sustanza attiva jew mill-prodott bijocidali.

(8)  L-Artikolu 62 tar-Regolament (UE) Nru 5282012 jirrikjedi li l-ittestjar fuq annimali vertebrati jsir biss meta ma
jkunx hemm ghazla ohra. Fl-iffissar tar-rekwiziti tad-data ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi u ghall-
awtorizzazzjoni ta’ prodotti bijocidali, jenhtieg li tinghata prijorita lil metodi in vitro affidabbli bhala sostitut ghal
metodi in vivo li jehtiegu l-uzu ta’ annimali vertebrati. Ghalhekk, jehtieg li l-istrategiji tal-ittestjar inkluzi fl-Annessi IT
u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jigu adattati ghal-linji gwida ta’ ttestjar in vitro vvalidati recentement tal-
Organizzazzjoni ghall-Kooperazzjoni u l-Izvilupp Ekonomici (OECD) u ghal standards internazzjonali ohrajn.

(9)  L-ewwel rekwizit obbligatorju ghas-segwitu fuq test in vitro pozittiv tal-mutazzjoni tal-geni bhalissa huwa t-test in
vivo tas-sintezi tad-DNA mhux skedata (UDS), li ghandu limitazzjonijiet inerenti u sensittivita baxxa. Il-Kumitat
Xjentifiku tal-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (*) ikkonkluda fopinjoni ppubblikata fNovembru 2017 li
r-rizultati negattivi tal-UDS mhumiex prova li sustanza ma twassalx ghal mutazzjoni tal-geni. Ghalhekk, ir-referenza
ghat-test tal-UDS jenhtieg li titnehha u tigi sostitwita b'referenza ghal studju in vivo xieraq dwar il-genotossicita fic-
celloli somatici.

(10) Ir-rekwiziti tad-data attwali fl-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jirrikjedu li jintuza studju dwar
it-tossicita riproduttiva fuq zewg generazzjonijiet (TGRTS) biex tigi investigata t-tossicita riproduttiva ta’ sustanza.
Barra minn hekk, dak l-Anness jistipula li l-istudju estiz dwar it-tossicita riproduttiva fuq generazzjoni wahda
(EOGRTSY) jista’ jitgies bhala approc¢ alternattiv ghat-TGRTS. L-EOGRTS joffri ghadd ta’ vantaggi meta mqabbel
mat-TGRTS, billi huwa jivvaluta, minbarra l-effetti fuq is-sistema riproduttiva maskili u femminili, l-effetti aktar
tossikologic¢i marbuta mal-modalita ta’ azzjonijiet li jfixklu s-sistema endokrinali. Ghalhekk, jekk ma jkunx hemm
TGRTS disponibbli, jenhtieg li minflok isir EOGRTS.

(11) L-esponiment ghan-newrotossikanti in utero jew matul it-tfulija jista’ jikkontribwixxi ghal varjeta ta’ disturbi
newrologici u tal-izvilupp newrologiku li jimmanifestaw ruhhom biss hekk kif persuna tkun qed tikber fl-eta,
filwaqt li jista’ jikkontribwixxi ghal mard newrodegenerattiv bhall-mard ta’ Parkinson jew ta’ Alzheimer. Sabiex jigi
indirizzat dan it-thassib, il-linji gwida tal-ittestjar biex jigu ezaminati u kkaratterizzati b'mod adegwat is-sustanzi
attivi potenzjalment tossici ghall-mohh li jkun qed jizviluppa jenhtieg li jigu inkluzi fl-Anness II tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012.

(12) L-istruttura attwali tar-rekwiziti tal-informazzjoni li jirrigwardaw id-data tas-sahha u t-trattament mediku fil-
punti 8.12.1 sa 8.12.8 tat-Titolu 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tista’ twassal ghas-
sottomissjoni ta’ informazzjoni duplikata taht uhud minn dawk il-punti. Ghalhekk, ir-rekwiziti tad-data jenhtieg li
jigu ssimplifikati biex jitnaqqsu l-ispejjez tal-konformita u d-dewmien bla bzonn fl-evalwazzjoni tal-
applikazzjonijiet.

(*) Opinjoni Xjentifika dwar il-kjarifika ta’ xi aspetti relatati mal-valutazzjoni tal-genotossicita. EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25 pp.
https://doi. org[10.2903j.efsa.2017,5113.
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(13) Jenhtieg li ssir evalwazzjoni tal-potenzjal ghal effetti mhux intenzjonati ta’ sustanzi fuq is-sistema immunitarja.
Madankollu, billi ma hemm l-ebda studju specifiku tal-immunotossicita ghall-izvilupp disponibbli flinja gwida tal-
ittestjar tal-OECD, jenhtieg li jezisti rekwizit li d-data rilevanti tigi pprovduta bhala sett ta’ data addizzjonali.

(14) I-punt 8.18 tat-Titolu 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jidduplika I-kontenut tal-punt 13 ta’ dak
it-Titolu u, ghalhekk, jenhtieg li jithassar.

(15) I-punt 9.1.1 tat-Titolu 1 tal-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jenhtieg li jigi emendat sabiex jigi ¢carat
meta ghandu jitwettaq l-ittestjar tat-tossicita fit-tul fuq il-hut. Il-lista ta’ metodi ta’ ttestjar tal-OECD fil-punt 9.1.6.1
jenhtieg tigi sostitwita sabiex jitqiesu l-izviluppi li ghaddejjin fir-rigward tar-rekwiziti ta’ informazzjoni dwar l-istudji
tat-tossicita fit-tul fuq il-hut.

(16) Bosta rekwiziti ta’ informazzjoni ghall-mikroorganizmi inkluzi fit-Titolu 2 tal-Annessi Il u III tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012 jew qeghdin jikkoinc¢idu ma’ dispozizzjonijiet ohrajn fl-Annessi jew inkella huma irrilevanti ghall-
mikroorganizmi. Ghalhekk, it-Titolu 2 tal-Annessi Il u III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jenhtieg li jigi
emendat sabiex jigu eliminati tali duplikazzjonijiet u rekwiziti ta’ informazzjoni irrilevanti.

(17) Ir-raba’ paragrafu tal-punt 2 tal-parti introduttorja tal-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 jistabbilixxi li,
ghal sustanzi mhux attivi, l-applikanti jridu juzaw l-informazzjoni pprovduta lilhom fil-kuntest tat-Titolu IV tar-
Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). Dak il-paragrafu jenhtieg li jigi emendat
sabiex jigi ¢carat li l-applikanti jista’ jkollhom bzonn jipprovdu informazzjoni addizzjonali dwar sustanzi ta’ thassib
inkluzi fil-prodotti bijocidali, b'mod partikolari sabiex jissottomettu sett ta’ data li jippermetti l-identifikazzjoni tal-
proprjetajiet taghhom li jfixklu s-sistema endokrinali.

(18)  Sabiex jigi evitat li jigi impost piz sproporzjonat fuq l-operaturi ekonomici, certi testijiet mehtiega mill-Anness II jew
mill-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 li kienu diga nbdew jew li twettqu qabel id-data tal-applikazzjoni
ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li jitqiesu xierga biex jigu indirizzati r-rekwiziti tal-informazzjoni.

(19) Jenhtieg li jithalla jghaddi perjodu ta’ zmien ragonevoli qabel ma jsiru applikabbli r-rekwiziti tad-data, kif
immodifikati minn dan ir-Regolament Delegat, sabiex l-applikanti jkunu jistghu jaghmlu l-arrangamenti mehtiega
biex jissodisfaw dawk ir-rekwiziti. Madankollu, fl-interessi tal-harsien tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u
|-harsien tal-ambjent, l-applikanti jenhtieg li jithallew japplikaw il-bidliet introdotti minn dan ir-Regolament qabel
id-data tal-applikazzjoni tieghu fuq bazi volontarja.

(20)  Ghalhekk, ir-Regolament (UE) Nru 528/2012 jenhtieg li jigi emendat kif xieraq,
ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
L-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat f'konformita mal-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

L-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat fkonformita mal-Anness II ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Minkejja d-data tal-applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament stipulata fl-Artikolu 3, l-applikazzjonijiet ghall-approvazzjoni ta’
sustanza attiva u l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodott bijocidali sottomessi gabel il-15 ta’ April 2022
ghandhom jigu evalwati abbazi tar-rekwiziti ta’ informazzjoni applikabbli fil-jum tas-sottomissjoni ta’ tali applikazzjonijiet.

() Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tat-18 ta’ Dicembru 2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li
jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-
Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE tal-
Kummissjoni (GU L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Artikolu 3

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-15 ta’ April 2022.

Permezz ta’ deroga, l-applikanti jistghu jaghzlu li japplikaw ir-rekwiziti tad-data kif stabbilit fl-Annessi I u II ta’ dan
ir-Regolament mill-15 ta’ April 2021.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Ursula VON DER LEYEN
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ANNESS |

L-Anness II tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat kif gej:

(1) il-parti introduttorja hija emendata kif gej:

(@)

il-hames paragrafu tal-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-applikant ghandu jibda konsultazzjoni ta’ qabel is-sottomissjoni mal-korp ta’ evalwazzjoni prospettiv. Barra mill-
obbligu stabbilit fl-Artikolu 62(2), l-applikanti jistghu wkoll jikkonsultaw l-awtorita kompetenti li ser tevalwa d-dossier
rigward ir-rekwiziti tal-informazzjoni proposti u b'mod partikolari l-ittestjar fuq vertebrati li l-applikant jipproponi li
jwettaq. L-applikant ghandu jiddokumenta dawn il-konsultazzjonijiet ta’ qabel is-sottomissjoni u l-eziti taghhom u
ghandu jinkludi d-dokumenti rilevanti fl-applikazzjoni.”

il-punt 5 huwa sostitwit b’dan li gej:

“5. It-testijiet sottomessi ghall-fini tal-approvazzjoni ta’ sustanza attiva ghandhom jitwettqu fkonformita mal-
metodi deskritti fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 (*), jew kwalunkwe verzjoni riveduta ta’
dawn il-metodi li ghadha mhijiex inkluza f'dak ir-Regolament.

Madankollu, jekk metodu ma jkunx xieraq jew ma jkunx deskritt fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 440/2008, ghandhom jintuzaw metodi ohrajn li huma xjentifikament xierqa u l-adegwatezza taghhom
ghandha tigi ggustifikata fl-applikazzjoni.

Meta jigu applikati metodi ta’ ttestjar ghal nanomaterjali, ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-adegwatezza
xjentifika taghhom ghan-nanomaterjali u, fejn applikabbli, tal-adattamenti jew l-aggustamenti teknici li jkunu
saru sabiex jirrispondu ghall-karatteristici specifici ta’ dawn il-materjali.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).”

(2) it-tabella fit-Titolu 1 hija emendata kif gej:

(@)

l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b’din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 2 hija sostitwita b'din li gejja:

“y

L-IDENTITA TAS-SUSTANZA
ATTIVA (U L-PREKURSUR(])
TAGHHA JEKK IS-SUSTANZA
ATTIVA TIGI GGENERATA IN SITU)

Ghas-sustanza attiva u, jekk
applikabbli, ghall-prekursuri taghha,
l-informazzjoni moghtija fdin
it-Tagsima ghandha tkun suffi¢jenti
sabiex tippermetti li s-sustanza attiva
tigi identifikata. Jekk ma jkunx
teknikament possibbli jew jekk ma
jidhirx lijkun xjentifikament mehtieg li
tinghata informazzjoni dwar wiehed
jew aktar mill-punti elenkati fdin
it-Tagsima, ir-ragunijiet ghandhom
jigu ddikjarati b'mod car.”
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(c) ir-ringiela 2.5 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.5

Formula molekulari u strutturali
(inkluza n-notazzjoni SMILES, jekk
tkun disponibbli u xierga).

Ghall-prekursur(i) u ghas-sustanzi
attivi ggenerati in situ, informazzjoni
dwar is-sustanzi kimici kollha
ggenerati (intenzjonati u mhux
intenzjonati)

Fkaz li ma jkunx possibbli li tigi
definita ezattament l-istruttura
molekulari tal-prekursur(i) ufjew
is-sustanza attiva, ma hemmx bzonn
jigu pprovduti I-formuli molekulari u
strutturali.”

(d) ir-ringiela 2.8 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.8

II-metodu tal-manifattura (moghdijiet
ta’ sintezi) tas-sustanza attiva, inkluza
informazzjoni dwar materjali u
solventi tal-bidu, inkluzi I-fornituri,
l-ispecifikazzjonijiet u d-disponibbilta
kummerc¢jali.

Ghal sustanzi attivi ggenerati in situ,
ghandha tigi pprovduta deskrizzjoni
tal-iskemi ta’ reazzjoni, li tinkludi
r-reazzjonijiet intermedji kollha u
s-sustanzi kimici assocjati taghhom
(intenzjonati u mhux intenzjonati).”

(e) tiddahhal ir-ringiela 2.11.1 li gejja:

“2.11.1

Profil analitiku ta’ mill-inqas hames
kampjuni rapprezentattivi mehuda
mis-sustanza/i ggenerata/i in situ, li
jipprovdifu informazzjoni dwar
il-kontenut tas-sustanzali attiva/i u
kwalunkwe kostitwent iehor 'il fuq
minn 0,1 % w|w, inkluzi r-residwi tal-
prekursur(i)”

(f) ir-ringiela 6.6 hija sostitwita b’din li gejja:

“6.6

Data dwar l-effika¢ja li tappoggja:
— l-attivita intrinsika tas-sustanza
attiva ghall-uzu/i intenzjonat(i) u
— kwalunkwe pretensjoni maghmula
fuq oggetti ttrattati fir-rigward tal-
proprjetajiet bijocidali moghtija
lill-oggett
Id-data dwar l-effikacja ghandha
tinkludi kwalunkwe protokoll
standard disponibbli, testijiet tal-
laboratorju jew provi fuq il-post u
standards tal-prestazzjoni fejn xieraq,
jew data simili ghal dik disponibbli ghal
prodotti ta’ referenza xierqa.”
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(g) ir-ringiela 6.7.2 hija sostitwita b’din li gejja:

“6.7.2

Osservazzjonijiet dwar effetti
sekondarji mhux mixtieqa jew mhux
intenzjonati fuq organizmi mhux fil-
mira jew fuq oggetti u materjali li
ghandhom jigu protetti.”

(h) ir-ringieli 8.1, 8.2 u 8.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.1

Korruzjoni jew irritazzjoni tal-gilda

[l-valutazzjoni ghandha tinkludi

I-livelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) korruzjoni tal-gilda, ittestjar in vi-
tro

(c) irritazzjoni tal-gilda, ittestjar in vi-
tro

(d) korruzjoni jew irritazzjoni tal-gil-
da, ittestjar in vivo

L-istudju/i fil-kolonna 1 ma hemmx
bzonn isir(u) jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika li s-sustanza tissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni ghall-
korruzjoni jew l-irritazzjoni tal-
gilda,

— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pH= 2,0) jew bazi qawwija
(pH= 11,5),

— is-sustanza tkun fjammabbli
b'mod spontanju fl-arja jew meta
tigi fkuntatt mal-ilma jew mal-
umdita ftemperatura ambjentali,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji ta’
klassifikazzjoni ~ ghat-tossicita
akuta (Kategorija 1) permezz tar-
rotta dermali jew,

— studju tat-tossicita akuta permezz
tar-rotta dermali jipprovdi evi-
denza konkluziva dwar il-korruz-
joni jew l-irritazzjoni tal-gilda
adegwata ghall-klassifikazzjoni

Jekk ir-rizultati minn wiehed miz-
zewg studji elenkati fil-punt (b) jew fil-
punt (c) fil-kolonna 1 ta’ din ir-ringiela
diga jippermettu li tittiehed decizjoni
konkluziva dwar il-klassifikazzjoni ta’
sustanza jew dwar in-nuqqas ta’
potenzjal ta’ irritazzjoni tal-gilda,
it-tieni studju ma hemmx bzonn li jsir
Studju in vivo ghall-korruzjoni/
irritazzjoni tal-gilda ghandu jitqies
biss jekk l-istudji in vitro elenkati fil-
punti (b) u (c) fil-kolonna 1 ta’ din
ir-ringiela ma jkunux applikabbli, jew
jekk ir-rizultati ta’ dawn l-istudji ma
jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju
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L-istudji in vivo ghall-korruzjoni jew
ghall-irritazzjoni tal-gilda li jkunu
twettqu jew inbdew qabel
il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitgiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni

8.2 Hsara serja lill-ghajnejn jew L-istudju/i fil-kolonna 1 ma hemmx

irritazzjoni tal-ghajnejn

Il-valutazzjoni ghandha tinkludi

Iivelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) hsara serja lill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vitro

(c) hsaraserja lill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vivo

bzonn isir(u) jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika li s-sustanza tissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni ghal
irritazzjoni tal-ghajnejn jew li tik-
kawza hsara serja lill-ghajnejn,

— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pHs  2,0) jew bazi gqawwija
(pH= 11,5),

— is-sustanza tkun  fjammabbli
b'mod spontanju fl-arja jew meta
tigi fkuntatt mal-ilma jew mal-
umdita ftemperatura ambjentali
jew,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji ta’
klassifikazzjoni ghal korruzjoni
tal-gilda li twassal ghal klassifikaz-
zjoni tas-sustanza bhala “hsara
serja lill-ghajnejn” (kategorija 1)

Jekk ir-rizultati mill-ewwel studju in
vitro ma jippermettux li tittiehed
decizjoni konkluziva dwar
il-klassifikazzjoni tas-sustanza jew
dwar in-nuqgas ta’ potenzjal ta’
irritazzjoni tal-ghajnejn, ghandhom
jitqiesu studji in vitro ohrajn ghal dan
il-punt ta’ tmiem.

Studju in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
ghandus jitgies biss jekk l-istudji in vitro
elenkati fil-punt (b) fil-kolonna 1 ta’
din ir-ringiela ma jkunux applikabbli,
jew jekk ir-rizultati miksuba minn
dawn l-istudji ma jkunux adegwati
ghall-klassifikazzjoni u ghall-
valutazzjoni tar-riskju

L-istudji in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
li jkunu twettqu jew inbdew qabel
il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitqiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni
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“8.3

Sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-informazzjoni ghandha tippermetti
li jigi konkluz jekk is-sustanza hijiex
sensitizzatur tal-gilda u jekk jistax jigi
prezunt li ghandha I-potenzjal li
tipproduci sensibilizzazzjoni
sinifikanti fil-bnedmin (il-Kategorija

1 A). Jenhtieg li l-informazzjoni tkun
suffi¢jenti biex issir valutazzjoni tar-
riskju, fejn tkun mehtiega

Il-valutazzjoni ghandha tinkludi

I-livelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) sensibilizzazzjoni tal-gilda, ittest-
jar in vitro. Informazzjoni minn
metoduli ta’ ttestjar in vitro jew in
chemico msemmija fil-punt 5 tal-
partiintroduttorja ta’ dan l-Anness
u li tindirizza kull wiehed mill-av-
venimenti ewlenin ta’ sensibiliz-
zazzjoni tal-gilda li gejjin:

(i) interazzjoni molekulari ma’
proteini tal-gilda;

(i) reazzjoni b'infjammazzjoni
fil-keratinociti;

(iii) attivazzjoni ta’ celloli tad-
dendrite

(c) sensibilizzazzjoni tal-gilda fl-it-
testjar in vivo. L-hekk imsejjah
“Murine Local Lymph Node Assay”
(LLNA) huwa l-metodu tal-ewwel
ghazla ghall-ittestjar in vivo. Test
iehor tas-sensibilizzazzjoni tal-gil-
dajista’jintuza biss fkazijiet eccez-
zjonali. Ghandha tinghata gustifi-
kazzjonijekk jintuza test iehor tas-
sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-istudju/i fil-kolonna 1 ma hemmx
bzonn isir(u) jekk:

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika li s-sustanza tissodisfa I-kri-
terji ghall-klassifikazzjoni ghas-
sensibilizzazzjoni jew ghall-kor-
ruzjoni tal-gilda,

— is-sustanza tkun acidu qawwi
(pHs 2,0) jew bazi qawwija
(pH= 11,5) jew

— is-sustanza tkun fjammabbli
b'mod spontanju fl-arja jew meta
tigi fkuntatt mal-ilma jew mal-
umdita ftemperatura ambjentali

It-testijiet in vitro ma jkunx hemm

bzonn li jsiru jekk:

— ikun disponibbli studju in vivo
msemmi fil-punt (c) tal-kolonna
1 ta’ din ir-ringiela jew,

— il-metodi ta’ ttestjar in vitro jew in
chemico disponibbli ma jkunux
applikabbli ghas-sustanza jew
ir-rizultati miksuba minn dawk
listudji ma jkunux adegwati
ghall-klassifikazzjoni u ghall-
valutazzjoni tar-riskju

Jekk l-informazzjoni mill-metodu/i ta’
ttestjar li jindirizzaw wiched jew tnejn
mill-avvenimenti ewlenin deskritti
taht il-punt (b) fil-kolonna 1 ta’ din
ir-ringiela tippermetti
|-klassifikazzjoni tas-sustanza u
l-valutazzjoni tar-riskju, ma hemmx
bzonn li jsiru studji li jindirizzaw
l-avveniment(i) ewlieni l-iehor jew
l-avvenimenti ewlenin I-ohrajn

Studju in vivo ghas-sensibilizzazzjoni
tal-gilda ghandu jsir biss jekk
il-metodi ta’ ttestjar in vitro jew in
chemico deskritti taht il-punt (b) fil-
kolonna 1 ta’ din ir-ringiela ma jkunux
applikabbli, jew jekk ir-rizultati
miksuba minn dawk l-istudji ma
jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju

L-istudji in vivo dwar
is-sensibilizzazzjoni tal-gilda li
twettqu jew inbdew qabel

il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitgiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni”
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(i) ir-ringiela 8.6 hija sostitwita b’din li gejja:
“8.6 Studju in vivo dwar il-genotossicita ADS L-istudjui fil-kolonna 1 ma hemmx
Il-valutazzjoni ghandha tinkludi bzonn isir(u) jekk:
IHivelli 1i gejjin: — ir-rizultati jkunu negattivi ghat-
(a) Jekk ikun hemm rizultat pozittiv fi it tes.E] letin W.téo el.efpg at11f1 lfds
lwalunk ehed millistudii i u ma jkun gie identifikat l-ebda
walunkwe wiehed mill-istudji in \
} q st thassib iehor (ez. metaboliti ta
vitro dwar il-genotossicita kif elen- P S e
s . . thassib ifformati fil-mammiferi)
kati fi 8.5 u ma jkunx hemm rizul- jew,
tatl _aff}dabbh .dlsponlbbl} unn — is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
studju in vivo xieraq dwar il-geno- 61 kklassifik .
T tigi kklassifikata bhala mutagenu
tossicita tac-celloli somatici, ghan- . . 1. .
o L tac-cellola germinali tal-kategorija
du jsir studju in vivo xieraq dwar 1 Adew 1B
il-genotossicita tac-celloli somatici )
(b) Jista’ jkun mehtieg it-tieni studju in It-test tal-genotossicita tac-Celloli
vivo dwar il-genotossicita tac-cel- germinali ma hemmx bzonn isir jekk
loli somatici, skont ir-rizultati in is-sustanza tissodisfa I-kriterji biex tigi
vitro u in vivo, it-tip ta’ effetti, il-k- kklassifikata bhala karc¢inogenu tal-
walitd u r-rilevanza tad-data kollha kategorija 1 A jew 1B u mutagenu tac-
disponibbli celloli germinali tal-kategorija 2.”
(c) Jekk ikun hemm rizultat pozittiv
disponibbli minn studju in vivo
dwar il-genotossicita tac-celloli so-
matici, il-potenzjal ghall-mutage-
ni¢ita tac-celloli germinali jenhtieg
li jitqies abbazi tad-data disponib-
bli kollha, inkluza l-evidenza tossi-
kokinetika mahsuba biex turi jekk
is-sustanza ghandhiex il-kapacita
li tilhaq ic-celloli germinali. Jekk
ma jistghux isiru konkluzjonijiet
¢ari dwar il-mutagenicita tac-cel-
loli germinali, ghandhom jitqiesu
investigazzjonijiet addizzjonali
()  ir-ringieli 8.10 sa 8.10.3 jigu sostitwiti b’'dawn li gejjin:
“8.10 Tossicita riproduttiva L-istudji ma hemmzx bzonn li jsiru

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza
ghall-konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew l-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-
tossicita mir-rotta orali

jekk:

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
tigi kklassifikata bhala karcino-
genu genotossiku  (ikklassifikat
kemm bhala mutagenu tac-cellola
germinali tal-kategorija 2, 1 A jew
1B kif ukoll bhala kar¢inogenici
tal-kategorija 1 A jew 1B), u jigu
implimentati mizuri xierqa ta’
gestjoni tar-riskji, inkluzi mizuri
relatati mat-tossicita riproduttiva,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
tigi kklassifikata bhala mutagenu
tac-cellola germinali tal-kategorija
1 A jew 1B u jigu implimentati
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mizuri xierqa ta’ gestjoni, inkluzi
mizuri relatati mat-tossicita ripro-
duttiva,

— is-sustanza jkollha attivita tossiko-
logika baxxa (ma tidher l-ebda evi-
denza ta’ tossicita fi kwalunkwe
wiehed mit-testijiet disponibbli,
diment li s-sett tad-data jkun kom-
prensiv u informattiv bizzejjed),
ikun jista’ jigi ppruvat mid-data
tossikokinetika li ma jsehh l-ebda
assorbiment sistemiku permezz
ta’ rotot ta’ espozizzjoni rilevanti
(ez. koncentrazzjonijiet ta’ plazma
jew demm taht il-limitu ta’ indi-
vidwazzjoni bl-uzu ta’ metodu
sensittiv u n-nuqqas tas-sustanza
u tal-metaboliti tas-sustanza
fl-awrina, fil-bili jew fin-nifs min-
fuh il barra) u x-xejra tal-uzu tin-
dika li ma hemm l-ebda espoziz-
zjoni tal-bniedem jew tal-
annimali jew hemm biss espoziz-
zjoni negligibbli,

— is-sustanza tissodisfa l-kriterji biex
tigi kklassifikata bhala tossicita
riproduttiva tal-kategorija 1 A
jew 1B: Tista’ taghmel hsara lill-
fertilita (H360F), u d-data dispo-
nibbli hija adegwata biex tap-
poggja valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg
l-ebda ttestjar ulterjuri ghall-funz-
joni sesswali u ghall-fertilita. Trid
tigi pprovduta u ddokumentata
gustifikazzjoni shiha jekk ma jsi-
rux investigazzjonijiet ghat-tossi-
cita fl-izvilupp jew,

— is-sustanza hija maghrufa li tik-
kawza tossicita fl-izvilupp, li tisso-
disfa l-kriterji ghall-klassifikaz-
zjoni bhala tossicita riproduttiva
tal-kategorija 1 A jew 1B: Tista’
taghmel hsara lit-tarbija li ghadha
fil-guf (H360D), u d-data dispo-
nibbli hija adegwata biex tap-
poggja valutazzjoni tar-riskju
robusta, u allura ma jkun mehtieg
l-ebda ttestjar ulterjuri ghat-tossi-
cita fl-izvilupp. Trid tigi pprov-
duta u ddokumentata gustifikaz-
zjoni shiha jekk ma jsirux
investigazzjonijiet ghall-funzjoni
sesswali u ghall-fertilita
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Minkejja d-dispozizzjonijiet ta’ din
il-kolonna ta’ din ir-ringiela, jista’ jkun
hemm bzonn lijsiru studji tat-tossicita
riproduttiva biex tinkiseb
informazzjoni dwar proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali kif
stipulat fi 8.13.3.1.

8.10.1 Studju tat-tossicita fl-izvilupp ta’ qabel
it-twelid (OECD TG 414) fuq zewg
specijiet, l-ewwel speci ppreferuta hija
I-fenek (mhux roditur) u t-tieni speci
ppreferuta hija I-far (roditur); ir-rotta
orali tal-amministrazzjoni hija r-rotta
ppreferuta

L-istudju dwar it-tieni spe¢i ma
ghandux isir jekk l-istudju li jkun sar
fuq l-ewwel speci jew data ohra
disponibbli jindikaw li s-sustanza
tikkawza tossicita fl-izvilupp li
tissodisfa I-kriterji ghall-
klassifikazzjoni bhala tossika ghar-
riproduzzjoni tal-kategorija 1 A jew
1B: Tista’ taghmel hsara lit-tarbija li
ghadha fil-guf (H360D), u d-data
disponibbli hija adegwata biex
tappoggja valutazzjoni tar-riskju
robusta

8.10.2 Studju Estiz tat-Tossicita Riproduttiva Studju tat-tossicita riproduttiva ta’
ta’ Generazzjoni Wahda (OECD TG zewg generazzjonijiet imwettaq
443), bil-koorti 1 A u 1B u estensjoni fkonformita mal-OECD TG 416
tal-koorti 1B ghall-inkluzjoni tal- (adottat f1-2001 jew aktar tard) jew
generazzjoni F2 bl-ghanlijigu prodotti informazzjoni ekwivalenti ghandhom
20 boton ghal kull grupp ta’ doza, jitqiesu bhala xierqa biexjigi indirizzat
il-frieh F2 ghandhom jigu segwiti biex dan ir-rekwizit ta’ informazzjoni, jekk
jinfatmu u jigu investigati b’mod simili l-istudju jkun disponibbli u nbeda
bhall-frieh F1. II-far huwa l-ispeci qabel il-15 ta’ April 2022
ppreferuta u r-rotta orali tal-
amministrazzjoni hija r-rotta
ppreferuta
Jenhtieg li l-oghla livell ta’ doza jkun
ibbazat fuq it-tossicita u jintghazel
bl-ghan li jinduci tossicita riproduttiva
ufjew tossicita sistemika ohra

8.10.3 Newrotossicita fl-izvilupp L-istudju ma ghandux isir jekk id-data

Studju dwar in-Newrotossicita
fl-1zvilupp fkonformita mal-OECD
TG 426, jew kwalunkwe studju (sett)
rilevanti li jipprovdi informazzjoni
ekwivalenti, jew koorti 2 A u 2B ta’
Studju Estiz tat-Tossi¢ita Riproduttiva
ta’ Generazzjoni Wahda (OECD TG
443) b'investigazzjoni addizzjonali
ghal funzjonijiet konjittivi

disponibbli:

— tindika li s-sustanza tikkawza tos-
sicita fl-izvilupp u tissodisfa 1-kri-
terji biex tigi kklassifikata bhala
tossika ghar-riproduzzjoni tal-
kategorija 1 A jew 1B: Tista’ tagh-
mel hsara lit-tarbija li ghadha fil-
guf (H360D), u

— hijaadegwata biex tappoggja valu-
tazzjoni tar-riskju robusta.”
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(k) tiddahhal ir-ringiela 8.10.4 li gejja:

“8.10.4

Aktar studji

Decizjoni dwar il-htiega li jitwettqu
studji addizzjonali, inkluzi dawk li
jinformaw dwar il-mekkanizmi,
jenhtieg li tkun ibbazata fuq l-eziti tal-
istudji elenkati fi 8.10.1, 8.10.2

1 8.10.3 ud-data rilevantil-ohra kollha
disponibbli

ADS”

() ir-ringiela 8.11.2 hija sostitwita b'din li gejja:

“8.11.2

Ittestjar tal-karcinogenicita fit-tieni
speci

(a) Jenhtieg i t-tieni studju tal-karci-
nogenicita jsir bl-uzu tal-gurdien
bhala l-ispe¢i tat-test

(b) Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza
ghall-konsumaturi tas-sustanzi at-
tivi li jistghu jispiccaw fl-ikel jew
l-ghalf, huwa mehtieg i jitwettqu
studji tat-tossicita mir-rotta orali

It-tieni studju tal-kar¢inogenicita ma
hemmx bzonn li jsir jekk l-applikant
ikun jista’ jiggustifika abbazi ta’
ragunijiet xjentifici li dan mhuwiex
mehtieg”

(m) ir-ringieli 8.12.1 sa 8.12.8 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.12.1

Informazzjoni dwar sinjali ta’
avvelenament, testijiet klini¢i, mizuri
tal-ewwel ghajnuna, antidoti,
trattament mediku u pronjosi wara
l-avvelenament

8.12.2

Studji epidemjologici

8.12.3

Id-data tas-sorveljanza medika,
ir-rekords tas-sahha u r-rapporti tal-
kazijiet”

(n) ir-ringieli 8.13.2 u 8.13.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.13.2

Newrotossicita

Jekk is-sustanza attiva tkun kompost
organofosforiku jew jekk ikun hemm
indikazzjoni, gharfien tal-
mekkanizmu ta’ azzjoni jew gharfien
minn studji dwar dozi akuti jew
ripetuti li s-sustanza attiva jista’ jkollha
proprjetajiet newrotossici, ikunu
mehtiega informazzjoni addizzjonali
jew studji specifici (bhal OECD TG 424
jew OECD TG 418 jew 419 jew
ekwivalenti)

Jekk tinstab attivita
antikolinesterazika, jenhtieg li jitqies li
jitwettaq test ghar-reazzjoni ghall-
agenti ta’ riattivazzjoni

ADS
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Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza
ghall-konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew 1-ghalf,
huwa mehtieg li jitwettqu studji tat-
tossicita mir-rotta orali

8.13.3

Tfixkil tas-sistema endokrinali

Il-valutazzjoni tat-tfixkil tas-sistema
endokrinali ghandha tinkludi I-livelli li
gejjin:

(a) Valutazzjoni  tal-informazzjoni
disponibbli mill-istudji li gejjin u
kwalunkwe informazzjoni rile-
vanti ohra, inkluzi metodi in vitro
u in silico:

i) 8.9.1 Studju tat-tossicita
orali ta’ 28 jum frodituri
(OECD TG 407)

(i) 8.9.2 Studju tat-tossicita
orali ta’ 90 jum frodituri
(OECD TG 408)

(iii) 8.9.4 Studju tat-tossicita
orali b’doza ripetuta fanni-
mali mhux rodituri (OECD
TG 409)

(ivy 8.10.1 Studju tat-tossicita
fl-izvilupp ta’ qabel it-twelid
(OECD TG 414)

(v)  8.10.2 Studju estiz tat-tossi-
¢ita riproduttiva ta’ generaz-
zjoni wahda (OECD TG
443) jew studju tat-tossicita
riproduttiva ta’ Zewg gene-
razzjonijiet (OECD TG 416)

(vi)  8.10.3 Studju dwar in-new-
rotossicita fl-izvilupp
(OECD TG 426)

(viij 8.11.1 Studju kkombinat
dwar il-kar¢inogenicita u
studju tat-tossicita b'doza ri-
petuta fuq perjodu ta’ zmien
twil (OECD TG 451-3)

(viii) Riezami sistematiku tal-let-
teratura, inkluzi studji dwar
il-mammiferi u l-organizmi
mhux mammiferi

(b) Jekk ikun hemm xi informazzjoni
li tissuggerixxi li s-sustanza attiva
jista’ jkollha proprjetajiet li jfixklu
s-sistema endokrinali, jew jekk
ikun hemm informazzjoni mhux

Fejn ikun disponibbli piz suffi¢jenti
tal-evidenza biex wiehed jikkonkludi
dwar il-prezenza jew in-nuqgas ta’
modalita ta’ azzjoni partikolari li
tfixkel is-sistema endokrinali:

— l-ttestjar ulterjuri fuq annimali
vertebrati ghal dak I-ghan ghandu
jithalla barra ghal dik il-modalita
ta’ azzjoni;

— l-ittestjar ulterjuri li ma jinvolvix
annimali vertebrati jista' jithalla
barra ghal dik il-modalita ta’
azzjoni.

Fil-kazijiet kollha ghandha tigi

pprovduta dokumentazzjoni
adegwata u affidabbli”
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kompleta dwar il-parametri ewle-
nin rilevanti ghall-konkluzjoni
dwar it-tfixkil tas-sistema endokri-
nali, mela ghandhom ikunu meh-
tiega informazzjoni addizzjonali
jew studji specifici biex jispjegaw:
(1) il-modalita jew il-mekkaniz-
mu ta’ azzjoni ufjew;

(2) l-effetti negattivi potenzjal-
ment rilevanti fil-bnedmin
jew fl-annimali

Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-
konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew fl-ghalf,
huwa mehtieg li tigi kkunsidrata r-rotta
orali u li jsiru studji fuq l-annimali
permezz tar-rotta orali

(o) tiddahhal ir-ringiela 8.13.3.1 li gejja:

“8.13.3.1

Studji addizzjonali specifici ghall-
investigazzjoni tal-proprjetajiet
potenzjali li jfixklu s-sistema
endokrinali jistghu jinkludu, izda
mhumiex limitati ghal dawn i gejjin:
(a) l-istudji tat-tossicita tal-mammife-

ri elenkati fi 8.13.3 (a)

(b) l-assaggi in vitro:

(i) Assagg tat-transattivazzjoni
tar-reCettur  tal-estrogenu
(OECD TG 455),

(i) Assagg tat-transattivazzjoni
tar-recettur  tal-androgenu
(OECD TG 458),

(i) Assagg tal-isterojdogenesi
H295R (OECD TG 456)

(iv) l-assagg tal-Aromatazi (ri-
kombinanti uman) OPPTS
890.1200

(c) Bijoassagg uterotrofiku frodituri
(OECD TG 440) u bijoassagg ta’
Hershberger ffirien (OECD TG
441)

(d) L-izvilupp tal-puberta ul-Funzjoni
tat-Tirojde fFirien Maskili Frieh
jew Peripubertali Intatti (OPPTS
890.1500)

Id-decizjoni li jitwettqu studji fuq

mammiferi ghandha tittiched abbazi

tal-informazzjoni kollha disponibbli,
inkluz riezami sistematiku tal-
letteratura (inkluza informazzjoni
dwar l-effetti li jfixklu s-sistema
endokrinali forganizmi mhux fil-mira)

u d-disponibbilta ta’ metodi in silico jew

in vitro xierqa

ADS”
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(p) ir-ringieli 8.13.4 u 8.13.5 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.13.4

Immunotossicita u immunotossicita
fl-izvilupp
Jekk ikun hemm kwalunkwe evidenza
minn studji tat-tossicita riproduttiva
jew b’doza ripetuta li s-sustanza attiva
jista’ jkollha proprjetajiet
immunotossici, mela ghandhom
ikunu mehtiega informazzjoni
addizzjonali jew studji specifici biex
jispjegaw:
(1) il-modalita jew il-mekkanizmu ta’
azzjoni ufjew;
(2) l-effetti negattivi potenzjalment ri-
levanti fil-bnedmin jew fl-annima-
li.
Ghall-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-
konsumaturi tas-sustanzi attivi li
jistghu jispiccaw fl-ikel jew fl-ghalf,
huwa mehtieg li tigi kkunsidrata r-rotta
orali u li jsiru studji fuq l-annimali
permezz tar-rotta orali

ADS

8.13.5

Aktar studji mekkanistici

Decizjoni dwar il-htiega li jitwettqu
studji addizzjonali jenhtieg li tkun
ibbazata fuq id-data rilevanti kollha

ADS”

(q) tithassar ir-ringiela 8.18.

(r) ir-ringiela 9.1.1 hija sostitwita b’din li gejja:

“9.1.1

Ittestjar tat-tossicita fuq perjodu ta’
zmien qasir fuq il-hut

Meta tkun mehtiega data tat-tossicita
ghall-hut fuq perjodu ta’ Zmien qasir,
ghandu jigi applikat l-approcc tal-
limitu (strategija mtarrga)

Ghandu jigi kkunsidrat ittestjar tat-
tossicita fuq perjodu ta’ zmien twil fuq
il-hut fkonformita mal-punt 9.1.6.1
jekk is-sustanza ma tantx tkun tinhall
fl-ilma, jigifieri taht 1 mg/L

L-istudju ma hemmx bzonn li

jitwettaq jekk:

— ikun disponibbli studju validu tat-
tossicita akkwatika fuq perjodu ta’
zmien twil fuq il-hut

— ikun disponibbli piz suffi¢jenti ta’
evidenza, inkluz l-uzu ta’ data
ohra, bhalma hija t-Tossicita
Akuta tal-Embrijuni tal-Hut (FET,
OECD TG 236) ufjew ir-rizultati
miksuba minn metodi mhux tal-
annimali ghal dan ir-rekwizit ta’
data.”

(s) ir-ringiela 9.1.6.1 hija sostitwita b’din li gejja:

“9.1.6.1

Ittestjar tat-tossicita fuq perjodu ta’
zmien twil fuq il-hut

L-informazzjoni ghandha tigi
pprovduta minn ittestjar tat-tossicita
fuq perjodu ta’ zmien twil fuq hut li fih
ikunu esposti stadji bikrija ta’ hajja
(bajd, larvi jew frieh)

ADS”
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(t) ir-ringiela 9.10 hija sostitwita b’din li gejja:

“9.10

Tfixkil tas-sistema endokrinali

Il-valutazzjoni tal-proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali ghandha
tinkludi lHivelli li gejjin:

(a) Valutazzjoni tas-sett ta’ data dwar
il-mammiferi fkonformita ma’
8.13.3 sabiex jigi vvalutat jekk
is-sustanza ghandhiex proprjeta-
jiet li jfixklu s-sistema endokrinali
abbazi tad-data b’rabta mal-mam-
miferi

(b) Jekk ma jkunx jista’ jigi konkluz
abbazi tad-data dwar il-mammiferi
fkonformita ma’ 8.13.3 jew
9.1.6.1 li s-sustanza ghandha
proprijetajiet li jfixklu s-sistema en-
dokrinali, mela l-istudji stabbiliti
£9.10.1 jew 9.10.2 ghandhom ji-
gu kkunsidrati billi titqies kwa-
lunkwe informazzjoni rilevanti
ohra disponibbli, inkluz riezami
sistematiku tal-letteratura.”

(u) jiddahhlu r-ringieli 9.10.1, 9.10.2 u 9.10.3 li gejjin:

“9.10.1

Tfixkil tas-sistema endokrinali fil-hut

Studji specifici ghall-investigazzjoni
tal-proprjetajiet potenzjali li jfixklu
s-sistema endokrinali jistghu jinkludu,
izda mhumiex limitati ghal,
ir-rekwiziti tad-data li gejjin:

(a) Test estiz ta’ generazzjoni wahda
tal-medaka (MEOGRT, OECD TG
240),

(b) Test tat-tossicita matul i¢c-ciklu tal-
hajja tal-hut (FLCTT, OPPTS
850.1500) li jkopri l-parametri
kollha “medjati minn estrogeni,
androgeni u sterojdogenici” (EAS)
previsti biex jitkejlu fl-istudju
MEOGRT

L-istudju ma hemmx bzonn li
jitwettaq jekk:

— ma jkun hemm l-ebda indikaz-
zjoni ghal attivita endokrinali
jew effetti relatati mas-sistema
endokrinali minn sett ta’ data suf-
ficjenti dwar il-mammiferi fkon-
formita ma’ 8.13.3 jew minn kwa-
lunkwe informazzjoni rilevanti
ohra (ez. il-letteratura) u

— tkundisponibblidata invivovalida,
bl-ebda informazzjoni li tissugge-
rixxi li s-sustanza attiva tista’ tik-
kawza attivita endokrinali jew
effetti potenzjalment relatati mal-
attivita endokrinali fl-assagg tar-
riproduzzjoni fuq perjodu ta’
zmien qasir tal-Hut (FSTRA;
OECD TG 229), jew l-assagg tal-
hutta’ 21 jum (OECD TG 230) jew
test tal-izvilupp sesswali tal-Fut
(FSDT, OECD TG 234)

Jekk tkun disponibbli data ohra li
tkopri I-modalitajiet jew il-parametri
relatati mal-estrogenici, l-androgenici
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u l-isterojdogenici (EAS) investigati
fl-OECDTG 229 jew fl-OECDTG 230
jew fl-OECD TG 234, mela minflok
tista’ tintuza dik id-data
9.10.2 Tfixkil tas-sistema endokrinali L-istudju ma hemmx bzonn li
fl-amfibji jitwettaq jekk:
Studji addizzjonali specifici ghall- — ma jkun hemm l-ebda indikaz-
investigazzjoni tal-proprjetajiet zjoni ghal attivitd endokrinali
potenzjali li jfixklu s-sistema jew effetti relatati mas-sistema
endokrinali jistghu jinkludu, izda endokrinali minn sett ta’ data suf-
mhumiex limitati ghal assagg tat- figjenti dwar il-mammiferi fkon-
tkabbir u l-izvilupp tal-amfibji tal-larva formita ma’ 8.13.3 jew minn kwa-
(LAGDA; OECD TG 241) lunkwe informazzjoni rilevanti
ohra (ez. il-letteratura) u
— tkun disponibbli data invivovalida,
bl-ebda informazzjoni li tissugge-
rixxi li s-sustanza attiva jista’
jkollha proprjetajiet li jfixklu s-sis-
tema endokrinali fassagg ta’ meta-
morfosi tal-Amfibji (AMA; OECD
231)
9.10.3 Jekk ikun hemm informazzjoni li ADS”

tissuggerixxi li s-sustanza attiva jista’
jkollha proprijetajiet li jfixklu s-sistema
endokrinali, jew jekk ikun hemm
informazzjoni mhux kompleta dwar
il-parametri ewlenin rilevanti ghall-
konkluzjoni dwar it-tfixkil tas-sistema
endokrinali, ghandhom ikunu
mehtiega informazzjoni addizzjonali
jew studji specifici, skont kif mehtieg,
biex jispjegaw:
(a) il-modalita jew il-mekkanizmu ta’
azzjoni ufjew;
(b) l-effetti negattivi potenzjalment ri-
levanti fil-bnedmin jew fl-annimali.

(3) it-tabella fit-Titolu 2 hija emendata kif gej:

(a) l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b'din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 2.4 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.4

Specifikazzjoni tal-ingredjent attiv ta’
grad tekniku”

(c) jiddahhlu r-ringieli 2.4.1, 2.4.2 u 2.4.3 li gejjin:

“2.4.1

Il-kontenut tal-mikroorganizmu attiv
u l-identita u I-kontenut tal-metaboliti
jew tat-tossini rilevanti

2.4.2

L-identita u l-kontenut tal-impuritajiet,
l-addittivi, il-mikroorganizmi li
jikkontaminaw

243

Il-profil analitiku tal-lottijiet”
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(d) ir-ringiela 2.5 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.5 II-metodu tal-produzzjoni u l-kontroll
tal-kwalita”

(e) jithassru r-ringieli 2.6 sa 2.9
(f) ir-ringiela 3.5 hija sostitwita b'din li gejja:

“3.5 Informazzjoni dwar il-produzzjoni
tal-metaboliti u tat-tossini rilevanti”

(g) ir-ringieli 4.1 u 4.2 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“4.1 Metodi, proceduri u kriterji uzati
sabiex tigi stabbilita l-prezenza u
l-identita tal-mikroorganizmu

4.2 Metodi ta’ analizi ghall-analizi tal-
mikroorganizmu kif manifatturat”

(h) tiddahhal ir-ringiela 4.3 li gejja:

“4.3 Metodi uzati ghall-finijiet ta’
monitoragg ghad-determinazzjoni u
|-kwantifikazzjoni tar-residwi (vijabbli
jew mhux vijabbli)”
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ANNESS II

L-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 528/2012 huwa emendat kif gej:
(1) il-parti introduttorja hija emendata kif gej:
(a) “ir-raba’ paragrafu tal-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

Ghal xi rekwiziti tal-informazzjoni stabbiliti dan 1-Anness jista’ jkun possibbli li dawn ir-rekwiziti jigu sodisfatti
fuq il-bazi tal-informazzjoni disponibbli tal-proprjetajiet tas-sustanzali attiva/i li jinsabu fil-prodott u l-proprjetajiet
tas-sustanza/i mhux attivafi inkluzi fil-prodott. Ghas-sustanzi mhux attivi, l-applikanti ghandhom juzaw
l-informazzjoni pprovduta lilhom fil-kuntest tat-Titolu IV tar-Regolament (KE) Nru 1907/2006, fejn rilevanti, u
l-informazzjoni maghmula disponibbli mill-Agenzija fkonformita mal-punt (e) tal-Artikolu 77(2) ta’ dak
ir-Regolament. Madankollu, l-informazzjoni tista® ma tkunx bizzejjed jew adegwata biex tiddetermina jekk
sustanza mhux attiva li tinsab fi prodott bijocidali ghandhiex proprjetajiet perikoluzi u l-korp ta’ evalwazzjoni
jista’ jikkonkludi li hija mehtiega aktar data.”

(b) Is-seba’ paragrafu tal-punt 2 huwa sostitwit b’dan li gej:

“L-applikant ghandu jibda konsultazzjoni ta’ gabel is-sottomissjoni mal-korp ta’ evalwazzjoni prospettiv. Barra
mill-obbligu stabbilit fl-Artikolu 62(2), l-applikanti jistghu wkoll jikkonsultaw l-awtorita kompetenti li ser tevalwa
d-dossier rigward ir-rekwiziti tal-informazzjoni proposti u b'mod partikolari l-ittestjar fuq vertebrati li l-applikant
jipproponi li jwettaq. L-applikant ghandu jiddokumenta dawn il-konsultazzjonijiet ta’ qabel is-sottomissjoni u
l-eziti taghhom u ghandu jinkludi d-dokumenti rilevanti fl-applikazzjoni.”

() il-punt 5 huwa sostitwit b'dan li gej:

“5. It-testijiet sottomessi ghall-fini tal-awtorizzazzjoni ghandhom jitwettqu fkonformita mal-metodi deskritti fir-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 jew kwalunkwe verzjoni riveduta ta’ dawn il-metodi li
ghadha mhijiex inkluza fdak ir-Regolament.

Madankollu, jekk metodu ma jkunx xieraq jew ma jkunx deskritt fir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 440/2008 (*), ghandhom jintuzaw metodi ohrajn li huma xjentifikament xierqa u l-adegwatezza
taghhom ghandha tigi ggustifikata fl-applikazzjoni.

Meta jigu applikati metodi ta’ ttestjar ghal nanomaterjali, ghandha tigi pprovduta spjegazzjoni tal-adegwatezza

xjentifika taghhom ghan-nanomaterjali u, fejn applikabbli, tal-adattamenti jew l-aggustamenti teknici li jkunu
saru sabiex jirrispondu ghall-karatteristici specifici ta’ dawn il-materjali.

(*) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 440/2008 tat-30 ta’ Mejju 2008 li jistabbilixxi metodi ta’ ttestjar
skont ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimici (REACH) (GU L 142, 31.5.2008, p. 1).”

(2) Tt-tabella fit-Titolu 1 hija emendata kif gej:

(a) l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b’din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 6.6 hija sostitwita b’din li gejja:

“6.6 Il-pretensjonijiet proposti ghall-
prodott u, fejn isiru pretensjonijiet,
ghall-oggetti ttrattati fir-rigward tal-
proprjetajiet bijocidali moghtija lill-
oggett”




26.3.2021 1l-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 106/23

(c) ir-ringiela 6.8.2 hija sostitwita b'din li gejja:

“6.8.2 Osservazzjonijiet dwar effetti
sekondarji mhux mixtieqa jew mhux
intenzjonati fuq organizmi mhux fil-
mira jew fuq oggetti u materjali li
ghandhom jigu protetti.”

(d) Ir-ringieli 8.1, 8.2 u 8.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin:

“8.1 Korruzjoni jew irritazzjoni tal-gilda L-ittestjar tal-prodott jew tat-tahlita
Il-valutazzjoni ghandha tinkludi ma hemmx bzonn li jsir jekk:
Iivelli li gejjin:
(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali

— ikun hemm bizzejjed data valida
disponibbli dwar kull komponent
tal-prodott jew tat-tahlita sabiex

disponibbli t' ' Lklassifikazziont i
(b) korruzjoni tal-gilda, ittestjar in vi- lppermetti 1-kiassilikazzjont tie-

tro ghu fkonformita ~mar-Regola-
(c) irritazzjoni tal-gilda, ittestjar in vi- ment (KE). Nru 1.272/ 20.08’ uma

tro jkunux mistennija effetti sinergis-

tici bejn kwalunkwe wiched mill-
komponenti,

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
acidu gawwi (pHs 2,0) jew bazi
gawwija (pH= 11,5),

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
fjammabbli b'mod spontanju
fl-arja jew meta jigu fkuntatt
mal-ilma jew mal-umdita f'tempe-
ratura ambjentali,

— il-prodott jew it-tahlita jissodisfaw
il-kriterji ta’ klassifikazzjoni ghal
tossicita akuta tal-kategorija 1 per-
mezz tar-rotta dermali jew,

— studju tat-tossicita akuta permezz
tar-rotta dermali jipprovdi evi-
denza konkluziva dwar korruz-
joni jew irritazzjoni tal-gilda ade-
gwata ghall-klassifikazzjoni.

(d) korruzjonijew irritazzjoni tal-gil-
da, ittestjar in vivo

Jekk ir-rizultati minn wiehed miz-
zewg studji elenkati fil-punti (b) jew (c)
fil-kolonna 1 ta’ din ir-ringiela diga
jippermettu decizjoni konkluziva
dwar il-klassifikazzjoni tal-prodott
jew tat-tahlita jew dwar in-nuqqas ta’
potenzjal ta’ irritazzjoni tal-gilda, ma
jkunx hemmx bzonn i jsir it-tieni
studju

Studju in vivo ghall-korruzjoni jew
l-irritazzjoni tal-gilda ghandu jigi
kkunsidrat biss jekk l-istudji in vitro
elenkati fil-punti (b) u (c) fil-kolonna 1
ta’ din ir-ringiela ma jkunux
applikabbli, jew jekk ir-rizultati ta’
dawn l-istudji ma jkunux adegwati
ghall-klassifikazzjoni u ghall-
valutazzjoni tar-riskju u l-metodu tal-
kalkolu jew il-principji ta’ tqarrib
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stipulati fir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 ma jkunux
applikabbli

L-istudji in vivo ghall-korruzjoni jew
ghall-irritazzjoni tal-gilda li jkunu
twettqu jew inbdew qabel

il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitqiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni

8.2

Hisara serja lill-ghajnejn jew
irritazzjoni tal-ghajnejn

[l-valutazzjoni ghandha tinkludi

I-livelli li gejjin:

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem,
tal-annimali u mhux tal-annimali
disponibbli

(b) hsara serja lill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vitro

(c) hsaraserjalill-ghajnejn jew irritaz-
zjoni tal-ghajnejn, ittestjar in vivo

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita
ma hemmx bzonn li jsir jekk:

— ikun hemm bizzejjed data valida
disponibbli dwar kull komponent
tal-prodott jew tat-tahlita sabiex
tippermetti |-klassifikazzjoni tie-
ghu fkonformita mar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008, u ma
jkunux mistennija effetti sinergis-
tici bejn kwalunkwe wiched mill-
komponenti,

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
acidu qawwi (pHs 2,0) jew bazi
gawwija (pH= 11,5),

— il-prodott jew it-tahlita jkunu
fjammabbli b'mod spontanju
fl-arja jew meta jigu fkuntatt
mal-ilma jew mal-umdita f'tempe-
ratura ambjentali jew,

— il-prodott jew it-tahlita jissodisfaw

il-kriterji tal-klassifikazzjoni
ghall-korruzjoni  tal-gilda li
jwasslu ghall-klassifikazzjoni

taghhom bhala “hsara serja lill-
ghajnejn” fil-kategorija 1

Jekk ir-rizultati mill-ewwel studju in
vitro ma jippermettux li tittiehed
decizjoni konkluziva dwar
il-klassifikazzjoni tal-prodott jew tat-
tahlita jew dwar in-nuqqas ta’
potenzjal ta’ irritazzjoni tal-ghajnejn,
ghandhom jitqiesu studji in vitro
ohrajn ghal dan il-punt ta’ tmiem

Studju in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
ghandu jigi kkunsidrat biss jekk
l-istudji in vitro taht il-punt (b) fil-
kolonna 1 ta’ din ir-ringiela ma jkunux
applikabbli, jew jekk ir-rizultati
miksuba minn dawn l-istudji ma
jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju u l-metodu tal-kalkolu jew
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il-prin¢ipji ta’ tqarrib stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma
jkunux applikabbli

L-istudji in vivo ghal hsara serja lill-
ghajnejn jew irritazzjoni tal-ghajnejn
li jkunu twettqu jew inbdew gabel
il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitgiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni

83

Sensibilizzazzjoni tal-gilda

L-informazzjoni ghandha tippermetti
li jigi konkluz jekk is-sustanza hijiex
sensitizzatur tal-gilda u jekk jistax jigi
prezunt li ghandha l-potenzjal li
tipproduci sensibilizzazzjoni
sinifikanti fil-bnedmin (il-Kategorija

1 A). Jenhtieg li l-informazzjoni tkun
suffi¢jenti biex issir valutazzjoni tar-
riskju, fejn tkun mehtiega

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita
ma hemmx bzonn li jsir jekk:

— ikun hemm bizzejjed data valida
disponibbli dwar kull komponent
tal-prodott jew tat-tahlita sabiex
tippermetti |-klassifikazzjoni tie-
ghu fkonformita mar-Regola-
ment (KE) Nru 1272/2008, u ma
jkunux mistennija effetti sinergis-
tici bejn kwalunkwe wiched mill-

komponenti,

— l-informazzjoni disponibbli tin-
dika lil-prodott jew it-tahlita jenh-

(a) valutazzjoni tad-data tal-bniedem, tieg li jigu kklassifikati ghal sensi-
tal-annimali u mhux tal-annimali bilizzazzjoni jew korruzjoni tal-
disponibbli gilda,

(b) sensibilizzazzjoni tal-gilda, ittest- — il-prodott jew it-tahlita jkunu
jar in vitro. Informazzjoni minn ac¢idu gawwi (pHs 2,0) jew bazi
metoduli ta’ ttestjar in vitro jew in gawwija (pH> 11,5) jew,
chemico mwettqa fkonformita — il-prodott jew it-tahlita jkunu
mal-punt 5 tal-parti introduttorja fjammabbli b'mod spontanju
ta’ dan l-Anness u i tindirizza kull fl-arja jew meta jigu fkuntatt
wiched mill-avvenimenti ewlenin mal-ilma jew mal-umdita f'tempe-
li gejjin ta’ sensibilizzazzjoni tal- ratura ambjentali
gilda:

(i) interazzjoni molekulari ma’
proteini tal-gilda;
(i) reazzjoni b'inflammazzjoni

Il-valutazzjoni ghandha tinkludi
Iivelli li gejjin:

It-testijiet in vitro ma jkunx hemm
bzonn li jsiru jekk:

— ikun disponibbli studju in vivo
fil-keratinociti; msemmi fil-punt (c) fil-kolonna
(ili) attivazzjoni ta’ celloli tad- 1 ta’ din ir-ringiela jew,
dendrite. — il-metodi ta’ ttestjar in vitrojew in
chemico disponibbli ma jkunux
applikabbli ~ ghall-prodott  jew
ghat-tahlita jew ir-rizultati mik-
suba minn dawn l-istudji ma jku-
nux adegwati ghall-klassifikaz-
zjoni u ghall-valutazzjoni tar-
riskju
Jekk l-informazzjoni mill-metoduli ta’
ttestjar li jindirizzaw wiehed jew tnejn
mill-avvenimenti ewlenin deskritti fil-
punt (b) fil-kolonna 1 ta’ din ir-ringiela
diga tippermetti I-klassifikazzjoni tas-
sustanza u l-valutazzjoni tar-riskju,

(c) sensibilizzazzjoni tal-gilda fl-it-
testjar in vivo. L-hekk imsejjah
“Murine Local Lymph Node Assay”
(LLNA) huwa I-metodu tal-ewwel
ghazla ghall-ittestjar in vivo. Test
iehor tas-sensibilizzazzjoni tal-gil-
da jista’ jintuza biss f¢irkostanzi
eccezzjonali. Jekk jintuza test ie-
hor tas-sensibilizzazzjoni tal-gil-
da, ghandha tigi pprovduta gusti-
fikazzjoni xjentifika.
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ma jkunx hemm bzonn li jsiru studji li
jindirizzaw l-avveniment ewlieni
l-iehor jew l-avvenimenti ewlenin
l-ohrajn

Studju in vivo ghas-sensibilizzazzjoni
tal-gilda ghandu jigi kkunsidrat biss
jekk l-istudji in vitro jew in chemico
msemmija fil-punt (b) fil-kolonna 1 ta’
din ir-ringiela ma jkunux applikabbli,
jew ir-rizultati miksuba minn dawn
l-istudji ma jkunux adegwati ghall-
klassifikazzjoni u ghall-valutazzjoni
tar-riskju u I-metodu tal-kalkolu jew
il-prin¢ipji ta’ tqarrib stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008 ma
jkunux applikabbli

L-istudji in vivo ghas-
sensibilizzazzjoni tal-gilda li jkunu
twettqu jew inbdew qabel

il-15 ta’ April 2022 ghandhom
jitqiesu li huma xierqa biex jigi
indirizzat dan ir-rekwizit ta’
informazzjoni”

(e) ir-ringiela 8.7 hija sostitwita b’din li gejja:

“8.7

Data ekotossikologika disponibbli
relatata ma”:

(a) sustanza/i mhux attivafi (jigifieri
sustanzai ta’ thassib) u,

(b) tahlita li sustanzafi ta’ thassib
hija/huma komponent minnha

It-testijiet elenkati fit-Tagsima 8 tat-
tabella fit-Titolu 1 tal-Anness II
ghandhom jitwettqu ghas-sustanza/i
ta’ thassib jew ghal tahlita li sustanzafi
ta’ thassib hija/huma komponent
minnha, jekk ma jkunx hemm
bizzejjed data disponibbli u ma tkunx
tista’ tigi dedotta permezz ta’ “read-
across”, in silico jew approc¢¢i mhux ta’
ttestjar accettati ohrajn

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita
ma hemmx bzonn li jsir jekk jigu
ssodisfati l-kundizzjonijiet kollha li
gejjin:

— ikun hemm data valida disponib-
bli dwar kull wiched mill-kompo-
nenti fit-tahlita sabiex tippermetti
|-klassifikazzjoni tat-tahlita fkon-
formita mar-regoli stipulati fir-
Regolament (KE) Nru 1272/2008,

— tkun tista’ ssir konkluzjoni dwar
jekk il-prodott bijocidali jistax jit-
gies li ghandu proprjetajiet li
jfixklu s-sistema endokrinali,

— ma jkunux mistennija effetti siner-
gistici bejn kwalunkwe wiched
mill-komponenti”

(f) ir-ringiela 9.1 hija sostitwita b'din li gejja:

“9.1

Data ekotossikologika disponibbli

relatata ma”:

(a) sustanza/i mhux attivafi (jigifieri
sustanza/i ta’ thassib),

(b) tahlita 1i sustanzafi ta’ thassib
hija/huma komponent minnha

L-ittestjar fuq il-prodott jew it-tahlita

ma hemmx bzonn li jsir jekk jigu

ssodisfati I-kundizzjonijiet kollha li

gejjin:

— ikun hemm data valida disponib-
bli dwar kull wiehed mill-kompo-
nenti fit-tahlita sabiex tippermetti
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|-klassifikazzjoni tat-tahlita fkon-
It-testijiet elenkati fit-Tagsima 9 tat- formita mar-regoli stipulati fir-
Titolu 1 tal-Anness II ghandhom Regolament (KE) Nru 1272/2008,
jitwettqu ghas-sustanzali ta’ thassib — tkun tista’ ssir konkluzjoni dwar
jew ghal tahlita li sustanzali ta’ thassib jekk il-prodott bijoc¢idali jistax jit-
hija/huma komponent minnha, jekk gies li ghandu proprjetajiet li
ma jkunx hemm bizzejjed data jfixklu s-sistema endokrinali,
disponibbli u ma tkunx tista’ tigi — majkunux mistennija effetti siner-
dedotta permezz ta’ “read-across”, in gistici bejn kwalunkwe wiched
silico jew approcci mhux ta’ ttestjar mill-komponenti.”
accettati ohrajn

(3) it-tabella fit-Titolu 2 hija emendata kif gej:

(a) l-intestatura tat-tielet kolonna hija sostitwita b’din li gejja:

“Kolonna 3
Regoli specifici ghal adattament mill-
kolonna 1”

(b) ir-ringiela 2.3 hija sostitwita b’din li gejja:

“2.3 Informazzjoni kwantitattiva (g/kg, g/l,
% wlw (v[v), cfufg, cfufl jew IU/mg jew
kwalunkwe unita xierqa ohra) u
kwalitattiva dettaljata dwar
il-kostituzzjoni, il-kompozizzjoni u
I-funzjoni tal-prodott bijocidali, ez.
mikroorganizmu, sustanzali attiva/i u
sustanzi mhux attivi u kwalunkwe
komponent rilevanti ichor
Ghandha tinghata l-informazzjoni
rilevanti kollha dwar l-ingredjenti
individwali u l-kompozizzjoni finali
tal-prodott bijocidali”

(c) jithassru r-ringieli 3.6.8 sa 3.6.12

(d) jiddahhlu r-ringieli 3.6.8 u 3.6.9 li gejjin:

“3.6.8 Mudelli tal-isprejjar - aerosols

3.6.9 Karatteristici teknici ohrajn”

(e) ir-ringieli 4 sa 4.12.3 jigu sostitwiti b’dawn li gejjin

4. PERIKLI FIZICI U KARATTERISTICI RISPETTIVI

“4.1. Splussivi

4.2. Aerosols li jagbdu
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4.3.

Likwidi li jagbdu

4.4.

Solidi li jagbdu

4.5.

Likwidi ossidanti

4.6.

Solidi ossidanti

4.7.

Korruzivi ghall-metalli

4.8.

4.8.1

. Temperaturi tal-awtofjammabilita tal-pro-
dotti (likwidi u gassijiet)

4.8.2.

Temperatura tal-awtofjammabilita relattiva
ghas-solidi

4.8.3.

Periklu ta’ spluzjoni tat-trab”

(f) ir-ringiela 10.3 hija sostitwita b'din li gejja:

“10.3

Imgiba tal-lissija ufjew mobbilta

ADS”
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