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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2015/282
z dnia 20 lutego 2015 r.

zmieniajgce zalaczniki VIII, IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europej-

skiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczef

w zakresie chemikaliow (REACH) w odniesieniu do rozszerzonego badania szkodliwego dzialania
na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w
sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolei i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 79393 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Artykut 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 stanowi, ze metody badari stosowane w celu generowania
informacji o swoistych wlasciwosciach substancji wymagane rozporzadzeniem podlegaja regularnym przegladom
i udoskonaleniom w celu zmniejszenia ilosci badan przeprowadzanych na zwierzetach kregowych oraz liczby
wykorzystywanych zwierzat. Przy opracowywaniu metod badan nalezy w pelni uwzgledni¢ zasady zastgpowania,
ograniczania i doskonalenia badan na zwierzetach zawarte w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/63|UE (3, zwlaszcza jesli dostepne sa odpowiednie zatwierdzone metody zastgpowania, ograniczania i
doskonalenia badan na zwierzg¢tach. W nastepstwie takiego przegladu, w celu zastapienia, ograniczenia lub
udoskonalenia badaf na zwierz¢tach, nalezy zmieni¢, w stosownych przypadkach, rozporzadzenie Rady (WE)
nr 440/2008 (°) oraz zalaczniki do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(2)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 warunkiem spetienia wymagan w zakresie informacji standar-
dowych okreslonych w pkt 8.7.3 zalgcznikéw IX i X do wspomnianego rozporzadzenia jest wykorzystanie do
badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ substancji chemicznych badania szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ na dwoéch pokoleniach jednego gatunku. Ponadto w kolumnie 2 pkt 8.7.1 zalacznika VIII do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 przewidziano, ze w celu oceny przypadkéw, w ktorych istniejg powazne
obawy dotyczace mozliwosci szkodliwego dzialania na plodno$¢ lub rozwdj, mozna przeprowadzi¢ badania
szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach.

(3)  Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu (*) (EOGRTS) jest nowa metoda
badania, opracowana w celu oceny szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ substancji chemicznych. Powyzsza
metoda badania zostala przyjeta przez Organizacje Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w lipcu 2011 r.
EOGRTS to modulowa metoda badawcza, w ramach ktérej rozmnazanie i ocena drugiego pokolenia potomnego
(F2) oraz badania dotyczace neurotoksycznosci rozwojowej i immunotoksycznosci rozwojowej stanowig odrebne
i niezalezne moduly.

(") Dz.U.L396z30.12.2006,s. 1.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U. L 276 2 20.10.2010, s. 33).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajagce metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliéw (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1).

(*) Wytyczna OECD dotyczaca badan nr 443.
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(4)  Uznaje si¢, ze w poréwnaniu do badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwdch pokoleniach jednego
gatunku metoda EOGRTS oferuje szereg korzySci. W badaniu tym ocenia si¢ wigksza liczbe zwierzat z
pierwszego pokolenia potomnego (F1) i bierze si¢ pod uwage dodatkowe parametry, co poprawia czulo$¢ metody
i poziom informacji, ktére mozna uzyska¢ w ramach badania. Ponadto ze wzgledu na fakt, ze rozmnazanie
pokolenia F2 nie wchodzi w zakres podstawowego schematu badania, mozliwe jest znaczne ograniczenie liczby
wykorzystywanych zwierzat, jezeli stosowany jest ten schemat.

(5)  Metoda EOGRTS zostala wlaczona do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008 rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 900/2014 (). Zalgczniki IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 powinny zostaé zmienione w celu
okreslenia sposobu stosowania tej nowej metody badania do celéw rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. W tym
celu w 2011 r. w ramach grupy ekspertéow Komisji skladajacej si¢ z organéw wlasciwych ds. REACH i
rozporzadzefi dotyczacych klasyfikacji i oznakowania substancji chemicznych utworzono podgrupe (,grupa
ekspertéw”). Zgodnie z zaleceniami naukowymi tej grupy ekspertéw metoda EOGRTS powinna stal sig
preferowana metoda badania do celéw spelnienia wymagan w zakresie informacji standardowych okreslonych w
kolumnie 1 pkt 8.7.3 zalacznikéw IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 zamiast badania szkodliwego
dzialania na rozrodczo$¢ na dwdch pokoleniach (B.35).

(6)  Wymagania w zakresie informacji standardowych okreslone w zalgcznikach IX i X do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 powinny ogranicza¢ si¢ do podstawowej konfiguracji EOGRTS. Niemniej jednak, w niektérych
szczegblnych, uzasadnionych przypadkach, rejestrujacy powinien mie¢ mozliwo$¢ zaproponowania uwzgled-
nienia w badaniu pokolenia F2, a takze kohort badanych na neurotoksycznos$¢ rozwojowa i immunotoksyczno$é
rozwojowa, a Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) powinna mie¢ mozliwo$¢ zazadania uwzglednienia w
badaniu pokolenia F2 i wyzej wymienionych kohort.

(7)  Nalezy zapewni¢, aby badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ przeprowadzone zgodnie z pkt 8.7.3
zalgcznikow IX 1 X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 umozliwialo odpowiednig ocene mozliwego wplywu
na plodno$¢. Dlugo$¢ okresu narazenia przed kryciem i dobér dawki nalezy dostosowad do celéw oceny ryzyka
oraz do celéw klasyfikacji i oznakowania zgodnie z wymogami rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 i rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (3.

(8)  Ze wzgledu na fakt, ze pozostale naukowo uzasadnione obawy dotyczace wartoSci pokolenia F2 nalezy wyja$ni¢
w oparciu o dane empiryczne, i ze, oceniajac substancje potencjalnie stwarzajace najwigksze ryzyko dla
konsumentéw i uzytkownikéw zawodowych, nalezy przyjaé podejscie konserwatywne, w przypadku niektorych
substancji nalezy wprowadzi¢ zasad¢ inicjowania produkgji i oceny pokolenia F2 w indywidualnych przypadkach.
Grupa ekspertéow zalecita, by w odpowiednich punktach zalgcznikéw IX i X do rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006 wprowadzi¢ zasade inicjowania potrzeb w zakresie informacji w oparciu o narazenie, powigzang z
zastosowaniami, ktore prowadza do narazenia konsumentéw i uzytkownikéw zawodowych. Aby w jeszcze
wigkszym stopniu usprawni¢ wybér substancji, w przypadku ktérych nalezy wyprodukowad i poddaé badaniom
pokolenie F2, nalezy uwzgledni¢ dalsze kryteria opierajace si¢ na dowodach wskazujacych, ze dana substancja
wzbudza niewielkie obawy, w zaleznosci od dostgpnych informacji na temat toksycznosci i danych toksykokine-
tycznych.

(9)  Neurotoksyczno$¢ rozwojowa i immunotoksyczno$¢ rozwojowa uznaje si¢ za istotne punkty kofcowe
toksycznosci rozwojowej, ktére moglyby by¢ przedmiotem dalszych badan. Jednak badanie wyzej wymienionych
kohort wiaze si¢ ze znacznymi dodatkowymi kosztami, jak réwniez technicznymi i praktycznymi trudno$ciami
dla laboratoriéw badawczych. W zwigzku z tym za wlasciwe uznaje si¢, by badanie obu wyzej wymienionych
kohort lub tylko jednej z nich uruchamiane bylo na podstawie budzgcych zaniepokojenie przestanek naukowych.
Nalezy wprowadzi¢ szczeg6lne zasady dotyczace dostosowania wymagania w zakresie informacji okreslonego w
pkt 8.7.3 zalacznikéw IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, tak aby umozliwi¢ inicjowanie badania
immunotoksycznosci i neurotoksycznosci. Jezeli z informacji dostepnych na temat danej substancji wynika, ze
wzbudza ona szczegblne obawy zwigzane z neurotoksycznoscig lub immunotoksycznoscig, nalezy umozliwié —
w poszczegdlnych, uzasadnionych przypadkach — uwzglednienie kohort badanych na neurotoksycznosé
rozwojowa i immunotoksycznosé¢ rozwojowa, lub tylko jednej z nich. Zrédlem dowodéw potwierdzajacych te
obawy moga by istniejace informacje pochodzace z badan in vivo lub metod niewymagajacych wykorzystania
zwierzat, wiedza o odpowiednich mechanizmach/sposobach dzialania danej substancji lub istniejace informacje
na temat substancji o podobnej strukturze. W zwiazku z tym, jezeli takie szczegdlne obawy s3 uzasadnione,
rejestrujacy powinien mie¢ mozliwo$¢ zaproponowania uwzglednienia w badaniu kohort badanych na neurotok-
syczno$¢ rozwojows i immunotoksycznos¢ rozwojowg lub tylko jednej z nich, a ECHA powinna mie¢ mozliwo$¢
zazadania uwzglednienia w badaniu wyzej wymienionych kohort lub tylko jednej z nich.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 900/2014 z dnia 15 lipca 2014 r. zmieniajgce, w celu dostosowania do postepu technicznego,
rozporzadzenie (WE) nr 440/2008 ustalajace metody badan zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwoleri i stosowanych ograniczei w zakresie chemikaliéw (REACH) (Dz.U. L 247 z
21.8.2014,s.1).

A Rozporzqdzeni)e Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i
pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, 5. 1).
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(10)  Zgodnie z pkt 8.7.3 zalacznika IX do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 przeprowadzenie badania szkodliwego
dzialania na rozrodczo$¢ wymagane jest wylacznie wtedy, gdy istnieja obawy wynikajace z uprzednio stwier-
dzonego szkodliwego dzialania na organy lub tkanki rozrodcze. W punkcie tym przewidziano, ze Zrédlem takich
informacji moga by¢ tylko 28- lub 90-dniowe badania toksyczno$ci dawki powtdrzonej. Ze wzgledu na fakt, ze
zrédlem wskazéwek na temat szkodliwego dzialania na odpowiednie parametry rozrodu mogg by¢ takze badania
przesiewowe dotyczace szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢, takie jak wytyczne OECD dotyczace badan nr 421
lub 422 lub inne badania, w ktdrych powtarza si¢ dawke, co moze uzasadniaé potrzebe przeprowadzenia badan
EOGRTS w ramach dzialaii nastgpczych, nalezy zmieni¢ kolumne 1 pkt 8.7.3 w taki sposéb, aby umozliwi¢
uwzglednienie takich dodatkowych badan.

(11)  Aby unikna¢ nakladania nieproporcjonalnego obcigzenia na podmioty gospodarcze, ktére mogly juz przepro-
wadzi¢ badania lub uzyska¢ wyniki badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach, jak
réwniez ze wzgledow zwigzanych z dobrostanem zwierzat, szczegétowe podsumowania przebiegu badaf, ktére
zostaly rozpoczete przed datg wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, nalezy uznal za odpowiednie do
celéw spelnienia wymagan w zakresie informacji standardowych okreslonych w pkt 8.7.3 zalgcznikéw 1X i X do
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(12) Dla zachowania spéjnosci w kolumnie 2 pkt 8.7.1 w zalaczniku VIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
nalezy wprowadzi¢ zmiang polegajaca na zmianie odestania do badania wymaganego w pkt 8.7.3 zalacznika IX
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 z badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na dwdéch pokoleniach
na EOGRTS.

(13) ECHA, w Scislej wspdlpracy z panstwami czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami, powinna
kontynuowal pracg nad wytycznymi dotyczacymi stosowania EOGRTS do celéw rozporzadzenia (WE)
nr 1907/2006, w tym stosowania kryteriéw do pokolenia F2 i kohort badanych na neurotoksyczno$¢ rozwojowa
i immunotoksyczno$¢ rozwojowa. Jednocze$nie ECHA powinna w pelni uwzglednié prace prowadzone przez
OECD, jak réwniez przez inne istotne gremia naukowe i grupy ekspertéw. Ponadto przy okreslaniu terminéw
skladania zaktualizowanej dokumentacji zawierajacej wyniki EOGRTS ECHA powinna nalezycie uwzglednié
dostepnos¢ tej ustugi badawczej na rynku.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.
(15)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na podstawie

art. 133 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgcznikach VIII, IX i X do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 lutego 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalgczniku VIIL, tabela okreSlajaca informacje toksykologiczne, kolumna 2 (Szczegdlne zasady dotyczace
dostosowan informacji z kolumny 1) pkt 8.7.1 otrzymuje brzmienie:

,8.7.1. Badania szkodliwego dzialania na rozrodczos¢ nie trzeba wykonywac, jesli:

— wiadomo, Ze substancja jest substancjg rakotworcza dzialajaca genotoksycznie
i wprowadzone s3 odpowiednie $rodki kontroli ryzyka, lub

— wiadomo, ze substancja powoduje mutacje komdrek piciowych i wdrozone sg
odpowiednie $rodki kontroli ryzyka, lub

— zgodnie z sekcjg 3 zalacznika XI mozna wykluczy¢ istotne narazenie czlo-
wieka, lub

— dostgpne jest prenatalne badanie toksycznosci rozwojowej (zalgcznik IX,
pkt 8.7.2) lub rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczos¢ na
jednym pokoleniu (B.56, OECD TG 443) (zalacznik IX, pkt 8.7.3), lub badanie
na dwdch pokoleniach (B.35, OECD TG 416).

Jezeli wiadomo, ze substancja ma szkodliwe dziatanie na ptodnos¢, spetniajac kry-
teria klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 A lub 1B o
oznaczeniu: »Moze uposledzaé plodnos¢ (H360F)¢, a dostgpne dane sa odpowied-
nie do przeprowadzenia szczegdlowej oceny ryzyka, nie jest konieczne przepro-
wadzanie dalszych badan dotyczacych dzialania na plodno$é. Nalezy jednak roz-
wazy¢ przeprowadzenie badan dotyczacych toksycznosci rozwojowej.

Jezeli wiadomo, ze substancja powoduje toksyczno$¢ rozwojows, spelniajac kryte-
ria klasyfikacji jako dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1 A lub 1B o
oznaczeniu: »Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)¢, a dostepne dane sg odpowiednie
do przeprowadzenia szczegblowej oceny ryzyka, nie jest konieczne przeprowa-
dzanie dalszych badan dotyczacych toksycznosci rozwojowej. Nalezy jednak roz-
wazy¢ przeprowadzenie badan dotyczacych dzialania na plodnosé.

W przypadkach gdy istnieja powazne obawy dotyczace mozliwosci szkodliwego
dzialania na plodno$¢ lub rozwdj, zamiast badan przesiewowych rejestrujacy
moze zaproponowaé przeprowadzenie rozszerzonego badania szkodliwego dzia-
fania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu (zalacznik IX, pkt 8.7.3) lub prenatal-
nego badania toksycznosci rozwojowej (zalacznik IX, pkt 8.7.2).”

2) w zalgczniku IX, tabela okreslajaca informacje toksykologiczne, kolumna 1 (Wymagane informacje standardowe) i
kolumna 2 (Szczeg6lne zasady dotyczace dostosowan informacji z kolumny 1) pkt 8.7.3 otrzymujg brzmienie:

,8.7.3. Rozszerzone badanie szkodli- | 8.7.3. Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jed-

wego dzialania na rozrodczosé
na jednym pokoleniu (B.56 w
rozporzadzeniu  Komisji w
sprawie metod badaf, jak
okre$lono w art. 13 ust. 3, lub
OECD 443), podstawowy sche-
mat badania (kohorta 1 A i 1B
bez rozszerzania w celu obje-
cia badaniem pokolenia F2), na
jednym gatunku, wybdr drogi
podania stosownie do prawdo-
podobnej drogi narazenia czlo-
wieka, jeSli dostgpne badania
toksyczno$ci dawki powtédrzo-
nej (np. badania 28- lub 90-
dniowe, badania przesiewowe
OECD 421 lub 422) wykazuja
szkodliwe dzialanie na organy
lub tkanki rozrodcze lub skut-
kuja pojawieniem si¢ innych
obaw dotyczacych szkodliwego
dziatania na rozrodczos¢.

nym pokoleniu, z rozszerzeniem kohorty 1B w celu objecia bada-

niem pokolenia F2, jest proponowane przez rejestrujacego lub moze

by¢ wymagane przez agencj¢ zgodnie z art. 40 lub 41, jezeli:

a) biorac pod uwage miedzy innymi narazenie konsumentéw przez
artykuly, okre$lone zastosowania substancji prowadza do znacz-
nego narazenia konsumentéw lub pracownikéw oraz

b) spelniony jest dowolny z ponizszych warunkéw:

— w badaniach mutagennosci komoérek somatycznych ssakow in
vivo substancja wywoluje efekty genotoksyczne, ktére mog-
lyby doprowadzi¢ do zaklasyfikowania jej jako mutagenu ka-
tegorii 2 lub

— istniejg przestanki wskazujace, Ze dawka wewnegtrzna substan-
¢ji lub jednego z jej metabolitéw u badanych zwierzat ustabi-
lizuje si¢ dopiero po przedtuzonym narazeniu na dzialanie
substancji, lub

— dostgpne badania in vivo lub badania niewymagajace wyko-
rzystania zwierzat wskazuja na co najmniej jeden charakter
dzialania powigzany z zaburzaniem homeostazy ukladu hor-
monalnego.
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Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczos$¢ na jed-
nym pokoleniu, uwzgledniajace kohorty 2 A[2B (neurotoksycznosé
rozwojowa) lub kohort¢ 3 (immunotoksyczno$¢ rozwojowa) jest
proponowane przez rejestrujacego lub moze byé wymagane przez
agencj¢ zgodnie z art. 40 lub 41, w przypadku szczeg6lnych obaw
dotyczgcych neurotoksycznosci (rozwojowej) lub immunotoksycz-
nosci (rozwojowej), uzasadnionych ktérymkolwiek z ponizszych
wzgledow:

— istniejace informacje na temat danej substancji, pochodzace z do-
stepnych odpowiednich badan in vivo lub metod niewymagaja-
cych wykorzystania zwierzat (np. nieprawidlowosci osrodkowego
ukladu nerwowego, dowody szkodliwego dziatania na ukfad ner-
wowy lub uktad odpornosciowy w badaniach na zwierzetach do-
rostych lub zwierzetach narazonych przedurodzeniowo) lub

— szczegblne mechanizmy lub charaktery dzialania substancji po-
wigzane z neurotoksycznoscig (rozwojowg) lub immunotoksycz-
noscig (rozwojowa) (np. inhibicja pseudocholinesterazy lub is-
totne zmiany poziomu hormonéw tarczycy, ktérych powigzanie
ze szkodliwym dzialaniem zostalo dowiedzione), lub

— istniejgce informacje o skutkach powodowanych przez substan-
cje, ktorych struktura jest analogiczna do struktury substancji ob-
jetej badaniem, sugerujace takie skutki lub mechanizmy/charak-
tery dzialania.

Aby wyjasni¢ obawy dotyczace toksyczno$ci rozwojowej, zamiast
badan kohorty 2 A[2B (neurotoksyczno$¢ rozwojowa) lub kohorty 3
(immunotoksyczno$¢ rozwojowa) w ramach rozszerzonego badania
szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu, rejestru-
jacy moze zaproponowaé inne badania neurotoksycznosci rozwojo-
wej lub immunotoksycznosci rozwojowe;j.

Badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na dwdch pokole-
niach (B.35, OECD TG 416), ktére rozpoczgto przed dniem 13 marca
2015 r., uznaje si¢ za wlasciwe do celéw spelnienia wymagan w za-
kresie informacji standardowych.

Badanie bedzie przeprowadzane na jednym gatunku. Decyzja o po-
trzebie przeprowadzenia badania na drugim gatunku lub drugim
szczepie dla tego lub kolejnego zakresu wielkosci obrotu powinna
by¢ podjeta na podstawie wyniku pierwszego badania i wszelkich in-
nych dostepnych i odpowiednich danych.”

3) w zalgczniku X, tabela okreslajaca informacje toksykologiczne, kolumna 1 (Wymagane informacje standardowe) i
kolumna 2 (Szczegdlne zasady dotyczace dostosowan informacji z kolumny 1) pkt 8.7.3 otrzymujg brzmienie:

,8.7.3. Rozszerzone badanie szkodli-

wego dzialania na rozrodczosé
na jednym pokoleniu (B.56 w
rozporzadzeniu  Komisji w
sprawie metod badaf, jak
okre$lono w art. 13 ust. 3, lub
OECD 443), podstawowy sche-
mat badania (kohorta 1 Ai 1B
bez uwzgledniania pokolenia
F2), na jednym gatunku, wybor
drogi podania stosownie do
prawdopodobnej drogi naraze-
nia czlowieka, chyba ze bada-
nie dostarczono juz jako cze$é
wymagan wymienionych w za-
faczniku IX.

8.7.3. Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jed-

nym pokoleniu, z rozszerzeniem kohorty 1B w celu objecia bada-

niem pokolenia F2, jest proponowane przez rejestrujacego lub moze

by¢ wymagane przez agencj¢ zgodnie z art. 40 lub 41, jezeli:

a) biorgc pod uwage, migdzy innymi, narazenie konsumentéw po-
przez artykuly, okreSlone zastosowania substancji prowadza do
znacznego narazenia konsumentéw lub pracownikéw oraz

b) spelniony jest dowolny z ponizszych warunkéw:

— w badaniach mutagennosci komérek somatycznych ssakéw in
vivo substancja wywoluje efekty genotoksyczne, ktére mog-
lyby doprowadzi¢ do zaklasyfikowania jej jako mutagenu ka-
tegorii 2 lub

— istniejg przestanki wskazujace, Ze dawka wewngtrzna substan-
¢ji lub jednego z jej metabolitéw u badanych zwierzat ustabi-
lizuje si¢ dopiero po przedtuzonym narazeniu na dzialanie
substancji lub

— dostepne badania in vivo lub badania niewymagajace wyko-
rzystania zwierzat wskazuja na co najmniej jeden charakter
dzialania powigzany z zaburzaniem homeostazy ukladu hor-
monalnego.
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Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczos$¢ na jed-
nym pokoleniu, uwzgledniajace kohorty 2 A[2B (neurotoksycznosé
rozwojowa) lub kohorte 3 (immunotoksyczno$¢ rozwojowa), jest
proponowane przez rejestrujacego lub moze byé wymagane przez
agencj¢ zgodnie z art. 40 lub 41, w przypadku szczeg6lnych obaw
dotyczgcych neurotoksycznosci (rozwojowej) lub immunotoksycz-
nosci (rozwojowej), uzasadnionych z jednego z ponizszych wzgle-
déw:

— istniejace informacje na temat danej substancji, pochodzace z do-
stepnych odpowiednich badan in vivo lub metod niewymagaja-
cych wykorzystania zwierzat (np. nieprawidlowosci osrodkowego
ukladu nerwowego, dowody szkodliwego dziatania na ukfad ner-
wowy lub uktad odpornosciowy w badaniach na zwierzetach do-
rostych lub zwierzetach narazonych przedurodzeniowo) lub

— szczegblne mechanizmy lub charaktery dzialania substancji po-
wigzane z neurotoksycznoscig (rozwojowg) lub immunotoksycz-
noscig (rozwojowa) (np. inhibicja pseudocholinesterazy lub is-
totne zmiany poziomu hormonéw tarczycy, ktérych powigzanie
ze szkodliwym dzialaniem zostalo dowiedzione) lub

— istniejgce informacje o skutkach powodowanych przez substan-
cje, ktorych struktura jest analogiczna do struktury substancji ob-
jetej badaniem, sugerujace takie skutki lub mechanizmy/charak-
tery dzialania.

Aby wyjasni¢ obawy dotyczace toksycznosci rozwojowej, zamiast
badan kohorty 2 A[2B (neurotoksyczno$¢ rozwojowa) lub kohorty 3
(immunotoksyczno$¢ rozwojowa) w ramach rozszerzonego badania
szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu, rejestru-
jacy moze zaproponowaé inne badania neurotoksycznosci rozwojo-
wej lub immunotoksycznosci rozwojowe;j.

Badania szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na dwdch pokole-
niach (B.35, OECD TG 416), ktére rozpoczgto przed dniem 13 marca
2015 r., uznaje si¢ za wlasciwe do celéw spelnienia wymagan w za-
kresie informacji standardowych.”
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