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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/525
z dnia 19 pazdziernika 2020 r.

zmieniajace zalaczniki I1 i Il do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 85,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W zalgcznikach 11 i Il do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 okreslono wymogi informacyjne dotyczace odpowied-
nio substancji czynnych i produktéw biobdjczych, ktére musi spetnia¢ wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej
i wniosek o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy.

(2)  Konieczne jest zmodyfikowanie wymogéw informacyjnych dotyczacych substancji czynnych i produktéw biobdj-
czych, aby uwzgledni¢ nowe metody zapewniajace uzyskanie lepszych informacji na temat wiasciwosci toksykolo-
gicznych (takich jak dzialanie drazniace, neurotoksyczno$¢, genotoksyczno$¢ itp.), nowe strategie badawcze, w kté-
rych preferuje si¢ badania in vitro w stosunku do badan in vivo w celu ograniczenia badan na kregowcach oraz
strategi¢ i metody badawcze majace na celu okreslenie wlasciwosci substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu

hormonalnego zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 ().

(3)  Dokumentacj¢ nalezy uzna¢ za kompletng, jezeli jest ona zgodna z wymogami art. 6 ust. 1 iart. 20 ust. 1, a w szcze-
g6lnosci z wymogami informacyjnymi okreslonymi w zalacznikach II i Ill do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Konsultacje poprzedzajgce ztozenie wniosku o zatwierdzenie substancji czynnej lub wniosku o udzielenie pozwole-
nia na produkt biobdjczy prowadzone migdzy wnioskodawcg a wlaciwym organem oceniajacym przyczyniaja si¢
do poprawy jakosci dokumentagji i postepéw w procesie oceny. Tekst odpowiednio akapitéw 5 i 7 w pkt 2 czesci
wprowadzajgcych zalacznikéw 11 i Il powinien zosta¢ zmieniony w celu zapewnienia uwzglednienia przez wniosko-
dawcéw wynikow takich konsultacji we wniosku, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie procedury oceny.

(4)  Zgodnie z zalacznikami II i IIl do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 badania przedlozone odpowiednio w celu
zatwierdzenia substancji czynnej lub udzielenia pozwolenia na produkt biobdjczy maja by¢ prowadzone zgodnie
z metodami opisanymi w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 (°). Poniewaz miedzy walidacja uznanej mie-
dzynarodowo metody badawczej a wlaczeniem jej do rozporzadzenia (WE) nr 440/2008 moze uplynaé pewien
czas, nalezy zmieni¢ pkt 5 czesci wprowadzajacych zalgcznikéw II i I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, aby
umozliwi¢ wnioskodawcom stosowanie najbardziej aktualnych wersji metod badan.

() DzU.L167227.6.2012,s. 1.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasci-
wosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 (Dz.U.L 301z 17.11.2017, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajagce metody badaf 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).
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(5)  Przepisy szczegdlne dostosowujace wymogi informacyjne wymienione w pierwszej kolumnie tabel w tytulach 112
zalgcznikéw 11 1 1T do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 ograniczaja si¢ do obaw zwigzanych z koniecznoscia
odwolania si¢ do badan na kregowcach. Poniewaz niektére wymogi wymienione w tej pierwszej kolumnie nie obej-
muja prowadzenia badan na kregowcach, zakres dostosowan wymienionych w trzeciej kolumnie tabel wymienio-
nych w tytutach 1 i 2 zalgcznikéw 11 i Il powinien zosta¢ rozszerzony, tak aby obejmowat przypadki, w ktérych nie
prowadzi si¢ badan na kregowcach.

(6) W zalgczniku II tytut 1 pkt 2 okreslono wymogi informacyjne dotyczace identyfikacji substancji czynnej. Wymogi te
wymagaja dostosowania umozliwiajacego identyfikacje substancji czynnych wytwarzanych in situ.

(7) W zalgcznikach 111 III tytul 1 pkt 6 okreslono wymogi dotyczace oceny skutecznosci substancji czynnej lub pro-
duktu biobdjczego na zwalczane organizmy. Takg skuteczno$¢ nalezy réwniez wykaza¢ w odniesieniu do dziatania
substancji czynnej przy braku innych substancji, ktére moga wplywacé na skuteczno$é. W przypadku wyrobéw pod-
danych dziataniu produktéw biobojczych nalezy zademonstrowaé skuteczno$¢ wlasciwosci biobdjczych nadanych
danemu wyrobowi. Ponadto obecne przepisy dotyczace nieprzewidzianych dzialan ubocznych w pkt 6 nie okreslaja,
jakiego rodzaju organizméw lub przedmiotéw powinny dotyczy¢ przekazane informacje. W zwiazku z tym nalezy
wyjasnié, ze kazde spostrzezenie dotyczace niepozadanych lub nieprzewidzianych dzialaii ubocznych powinno
ogranicza¢ si¢ do organizméw innych niz zwalczane organizmy lub przedmiotéw i materiatu chronionych przez
substancje czynng lub produkt biobdjczy.

(8)  Art. 62 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wymaga, aby badania na kregowcach przeprowadzaé tylko w ostatecz-
noéci. Przy ustalaniu wymogéw dotyczacych danych niezbednych do zatwierdzenia substancji czynnych i udzielenia
pozwolenia na produkty biobdjcze nalezy daé pierwszefistwo wiarygodnym metodom in vitro jako metodom zastep-
czym wzgledem metod in vivo, ktére wymagaja wykorzystywania kreggowcow. Strategie badan zawarte w zalaczni-
kach 11 i Il do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy zatem dostosowaé do niedawno zatwierdzonych wytycz-
nych Organizacji Wspélpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) dotyczacych badaf in vitro oraz innych norm
miedzynarodowych.

(9)  Pierwszym obowigzkowym wymogiem dotyczacym dzialan nastepczych w odniesieniu do pozytywnego testu
mutacji genowych in vitro jest obecnie test in vivo nieplanowanej syntezy DNA, kt6ry cechujg nieodlaczne ogranicze-
nia oraz niska czuto$¢. Komitet naukowy Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci () stwierdzit w opinii
opublikowanej w listopadzie 2017 r., Ze negatywne wyniki testu nieplanowanej syntezy DNA nie stanowia dowodu
na to, ze dana substancja nie wywoluje mutacji genowej. Odniesienie do testu nieplanowanej syntezy DNA powinno
zatem zosta usuniete i zastagpione odniesieniem do odpowiedniego badania genotoksycznosci in vivo na komérkach
somatycznych.

(10) Obecne wymogi dotyczace danych zawarte w zalgczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wymagaja zastoso-
wania badania szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach do zbadania szkodliwego wplywu na
rozrodczo$¢ danej substancji. Zalacznik ten stanowi ponadto, Ze rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na roz-
rodczo$¢ na jednym pokoleniu mozna uznaé za podejscie alternatywne do badania szkodliwego wplywu na rozrod-
cz0$¢ na dwoch pokoleniach. Rozszerzone badanie szkodliwego dzialania na rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu ofe-
ruje szereg korzysci w poréwnaniu z badaniem szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach,
poniewaz oprocz wplywu na meski i zeniski uktad rozrodczy, umozliwia oceng szerszych toksykologicznych skut-
kéw zwigzanych ze sposobem dzialania zaburzajacym gospodarke hormonalng. W zwigzku z tym, w przypadku
braku mozliwosci przeprowadzenia badania szkodliwego wplywu na rozrodczo$¢ na dwéch pokoleniach, nalezy
zamiast niego przeprowadzi¢ rozszerzone badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na jednym pokoleniu.

(11) Narazenie na dzialanie substancji charakteryzujace si¢ neurotoksycznoscia w macicy lub w dziecifistwie moze przy-
czynia¢ si¢ do réznych zaburzef neurorozwojowych i neurologicznych, ktére objawiajg si¢ dopiero w miare starze-
nia si¢ osoby i moga przyczynia¢ si¢ do choréb neurodegeneracyjnych, takich jak choroby Parkinsona lub Alzhei-
mera. Aby rozwial te obawy, do zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 nalezy dolaczyé wytyczne
dotyczace badan, aby méc odpowiednio zbadaé i scharakteryzowal substancje czynne potencjalnie toksyczne dla
rozwijajacego sie mozgu.

(12) Obecna struktura wymogéw informacyjnych odnoszacych si¢ do danych dotyczacych zdrowia i leczenia, okreslona
w tytule 1 pkt 8.12.1-8.12.8 zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, moze prowadzi¢ do przekazywa-
nia pokrywajacych sie ze sobg informacji w ramach kilku z tych punktéw. Nalezy zatem przeredagowal wymogi
dotyczace danych, aby zmniejszy¢ koszty przestrzegania przepiséw i niepotrzebne opdznienia w ocenie wniosk6w.

(*) Opinia naukowa w sprawie wyjasnienia pewnych aspektéw zwigzanych z oceng genotoksycznosci. Dziennik EFSA 2017; 15(12):5113,
25 s. https:[/doi. org[10.2903 j.efsa.2017.5113.
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(13) Nalezy przeprowadzi¢ oceng potencjalnego nieprzewidzianego dzialania substancji na uktad odpornos$ciowy. Ponie-
waz jednak w wytycznych OECD dotyczgcych badan nie przedstawiono zadnego konkretnego badania dotyczacego
immunotoksycznosci rozwojowej, wymagane powinno by¢ przekazanie dodatkowego zbioru odpowiednich
danych.

(14) W tytule 1 pkt 8.18 zalgcznika II do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 powielono tre$¢ pkt 13 tego tytulu
i w zwigzku z tym nalezy go wykresli¢.

(15) Nalezy zmieni¢ tytutu 1 pkt 9.1.1 zalacznika II do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w celu wyjasnienia, kiedy
nalezy przeprowadzac badania toksycznosci dlugoterminowej na rybach. Wykaz metod badan OECD w pkt 9.1.6.1
nalezy zastapi¢ w celu uwzglednienia biezacych ustalet w odniesieniu do wymogéw informacyjnych dotyczacych
badan toksycznosci dlugoterminowej na rybach.

(16) Kilka wymogdéw informacyjnych na temat mikroorganizméw zawartych w tytule 2 zalgcznikéw 11 i Il do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012 pokrywa si¢ z innymi przepisami zalgcznikéw albo nie jest istotne dla mikroorganizméw.
Nalezy zatem zmieni¢ tytul 2 zalacznikéw II i Il do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 w celu wyeliminowania
takich pokrywajacych sie i nieistotnych wymogéw informacyjnych.

(17) Punkt 2 akapit czwarty czeSci wprowadzajacej zalacznika I do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 stanowi, ze
w przypadku substancji niebedgcych substancjami czynnymi wnioskodawcy korzystaja z informacji udzielonych im
w kontekscie tytutu IV rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Nalezy zmieni¢ ten
akapit, aby wyjasni¢, ze wnioskodawcy moga mie¢ obowigzek przedstawienia dodatkowych informacji na temat
substancji potencjalnie niebezpiecznych zawartych w produktach biobdjczych, w szczegdlnosci w celu przedlozenia
zbioru danych umozliwiajacych identyfikacje ich wlasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

(18)  Aby unikng¢ nakladania nieproporcjonalnego obcigzenia na podmioty gospodarcze, niektére badania wymagane na
mocy zalgcznika II lub zalgcznika Il do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ktére juz rozpoczeto lub przeprowa-
dzono przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia, nalezy uzna¢ za odpowiednie do spelnienia
wymogdw informacyjnych.

(19) Nalezy zapewnic¢ rozsadny okres poprzedzajacy rozpoczecie stosowania wymogow dotyczacych danych, zmienio-
nych niniejszym rozporzgdzeniem delegowanym, umozliwiajacy wnioskodawcom przeprowadzenie niezbednych
przygotowan w celu spelnienia tych wymogéw. W interesie ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz §rodowiska natu-
ralnego wnioskodawcy powinni jednak mie¢ mozliwo$¢ dobrowolnego zastosowania zmian wprowadzonych niniej-
szym rozporzadzeniem przed data rozpoczecia jego stosowania.

(20) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 528/2012,
PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalaczniku II do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem I do niniejszego roz-
porzadzenia.

W zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Niezaleznie od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia okreslonej w art. 3 wnioski o zatwierdzenie sub-
stancji czynnej i wnioski o udzielenie pozwolenia na produkt biobéjczy zlozone przed dniem 15 kwietnia 2022 r. ocenia
si¢ na podstawie wymogow informacyjnych obowigzujacych w dniu zlozenia takich wnioskow.

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 15 kwietnia 2022 r.

Na zasadzie odstepstwa wnioskodawcy moga zdecydowac si¢ na zastosowanie wymogéw dotyczacych danych okre§lonych
w zalacznikach [ 1T do niniejszego rozporzadzenia od dnia 15 kwietnia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 pazdziernika 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Zalacznik 11 do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 otrzymuje brzmienie:

1) w czgSci wprowadzajacej wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) pkt 2 akapit pigty otrzymuje brzmienie:

,Whnioskodawca rozpoczyna konsultacje poprzedzajace ztozenie wniosku z potencjalnym organem oceniajacym. Poza
obowiazkiem okreslonym w art. 62 ust. 2 wnioskodawca moze réwniez konsultowa¢ si¢ z wlasciwym organem, ktéry
bedzie ocenial dokumentacje, w odniesieniu do proponowanych wymogdw dotyczacych danych, w szczegdlnosci danych
w odniesieniu do badan na kregowcach, ktérych przeprowadzenie proponuje wnioskodawca. Wnioskodawca dokumen-
tuje tego rodzaju konsultacje poprzedzajace zlozenie wniosku i ich wyniki oraz uwzglednia odpowiednie dokumenty we
wniosku.”;

pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Badania przedlozone w celu uzyskania zatwierdzenia substancji czynnej sa prowadzone zgodnie z metodami

2) wtabeli w tytule 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

naglowek trzeciej kolumny otrzymuje brzmienie:

opisanymi w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 (*) lub kazdg zmieniong wersjg tych metod, ktéra nie
zostala jeszcze wigczona do tego rozporzadzenia.

Jednakze w przypadku gdy metoda nie jest odpowiednia lub nie zostala opisana w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 440/2008, stosuje si¢ inne metody odpowiednie z naukowego punktu widzenia, ktérych odpowiedniosé
nalezy uzasadni¢ we wniosku.

Jezeli metody badan s3 stosowane do nanomaterialéw, podaje si¢ wyja$nienie ich naukowej odpowiedniosci
w odniesieniu do nanomaterialéw, a w stosownych przypadkach — technicznych dostosowan lub zmian, jakie
wprowadzono, aby uwzgledni¢ szczegdlne wlasciwosci tych materiatow.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badan zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1).”;

,Kolumna 3
Szczegblowe zasady dostosowania
z kolumny 1”

b) rzad 2 otrzymuje brzmienie:

TOZSAMOSC SUBSTANC]I CZYNNE]
(IJEJ PREKURSORA LUB
PREKURSOROW, JEZELI
SUBSTANCJA CZYNNA JEST
WYTWARZANA IN SITU)

Informacje podane w tej sekcji
powinny wystarczy¢ do identyfikacji
tej substancji czynnej oraz,

w stosownych przypadkach, jej
prekursoréw. Jesli przedstawienie
informacji dotyczacych jednej lub
kilku pozycji wymienionych w tej
sekcji nie jest technicznie mozliwie lub
nie wydaje si¢ konieczne z naukowego
punktu widzenia, nalezy wyraznie
przedstawi¢ powody takiego stanu

rzeczy.”
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¢) rzad 2.5 otrzymuje brzmienie:

»2.5.

Wzér czasteczkowy 1 wzor strukturalny
(w tym wzr SMILES, o ile jest dostepny
i mozliwy do zastosowania)

W przypadku prekursora lub
prekursoréw i substancji czynnych
wytwarzanych in situ informacje

o wszystkich wytwarzanych
substancjach chemicznych
(zamierzonych i niezamierzonych)

W przypadku gdy nie jest mozliwe
dokladne okreslenie struktury
czasteczkowej prekursora lub
prekursoréw lub substancji czynnej,
nie ma potrzeby podawania wzoréw
czgsteczkowych i strukturalnych.”

d) rzad 2.8 otrzymuje brzmienie:

»2.8.

Metoda produkgji substancji czynnej

(drogi syntezy), w tym informacje

o substancjach wyjsciowych

i rozpuszczalnikach obejmujgce dane
dostawcow, specyfikacje i informacje
o dostgpnosci na rynku

W przypadku substancji czynnych
wytwarzanych in situ podaje si¢ opis
schematéw reakcji, w tym wszystkich
reakgji posrednich i zwigzanych z nimi
substancji chemicznych
(zamierzonych i niezamierzonych).”

e) dodaje si¢ rzad 2.11.1 w brzmieniu:

»2.11.1.

Profil analityczny co najmniej pigciu
reprezentatywnych probek pobranych
z substancji wytwarzanych in situ,
zawierajgcy informacje na temat
zawarto$ci substancji czynnej lub
substangji czynnych oraz wszelkich
innych sktadnikéw powyzej 0,1 % w(w,
w tym pozostalosci prekursora lub
prekursoréw”

f) rzad 6.6 otrzymuje brzmienie:

,0.6.

Dane na temat skutecznosci,

przytoczone na poparcie:

— swoistej aktywnosci substancji czyn-
nej na potrzeby zamierzonego
zastosowania lub zastosowan, oraz

— wszelkich o$wiadczen o wyrobach
poddanych dzialaniu produktéw
biobdjczych dotyczacych biobdj-
czych  wlasciwosci  nadanych
danemu wyrobowi

Dane na temat skutecznosci obejmuja

wszystkie dostepne standardowe

metody badawcze, badania
laboratoryjne i badania terenowe, wraz

z normami efektywnosci

w stosownych przypadkach, lub dane

podobne do tych, ktére s dostepne dla

wlasciwych produktéw
referencyjnych.”
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g) rzad 6.7.2 otrzymuje brzmienie:

,0.7.2.

Spostrzezenia dotyczace
niepozadanych lub nieprzewidzianych
dziatan ubocznych na organizmy inne
niz zwalczane lub na przedmioty

i materiat podlegajace ochronie”

h) rzedy 8.1, 8.2 oraz 8.3 otrzymujg brzmienie:

»8.1.

Dzialanie zrgce/draznigce na skore
Ocena obejmuje nastepujace poziomy:

a) ocena dostepnych danych dotyczg-
cych ludzi i zwierzat oraz niedoty-
czacych zwierzat;

b) dzialanie Zrace na skére, badania in
vitro;

¢) dzialanie draznigce na skore, bada-
nia in vitro;

d) dzialanie Zrgce/draznigce na skore,
badania in vivo.

Badan okreslonych w kolumnie 1 nie
trzeba wykonywac, jesli:

— dostgpne informacje wskazujg, ze
substancja spelnia kryteria, aby
zaklasyfikowa¢ ja jako majaca
dzialanie  Zrace/draznigce na
skore,

— substancja jest mocnym kwasem
(pH < 2,0) lub mocng zasada (pH
>11,5),

— substancja ulega samozaplonowi
w powietrzu lub w kontakcie
z wodg lub wilgocia w temperatu-
rze pokojowe;j,

— substancja spelnia kryteria klasy-
fikacji dla toksycznosci ostrej
(kategoria 1) przy narazeniu
przez skére, lub

— badanie toksycznosci ostrej przy
narazeniu przez skore zapewnia
rozstrzygajace dowody dziatania
zracego/draznigcego na skore,
odpowiednie do celow klasyfika-
Gji.

Jezeli wyniki jednego z dwéch badan
wymienionych w kolumnie 1 lit. b)
lub ¢) niniejszego rzedu pozwalaja juz
na podjecie rozstrzygajacej decyzji
w sprawie klasyfikacji substancji lub
braku potencjalnego dzialania
draznigcego na skore, nie trzeba
przeprowadzac drugiego badania.
Przeprowadzenie badania in vivo
dzialania Zracego/draznigcego na
skore rozwaza si¢ wylacznie

w sytuacji, gdy badania in vitro
wymienione w kolumnie 1 lit. b) i ¢)
niniejszego rzedu nie majg
zastosowania lub wyniki tych badan
nie s3 odpowiednie do celéw

klasyfikacji i oceny ryzyka.
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Badania in vivo dotyczace dzialania
zracego/draznigcego na skore, ktore
przeprowadzono lub rozpoczeto
przed dniem 15 kwietnia 2022 r.,
uznaje si¢ za odpowiednie do
spelnienia tego wymogu
informacyjnego.

8.2.

Powazne uszkodzenie oczu lub
podraznienie oczu

Ocena obejmuje nastepujace poziomy:

a) ocena dostepnych danych dotycza-
cych ludzi i zwierzat oraz niedoty-
czacych zwierzat;

b) powazine uszkodzenie oczu lub
podraznienie oczu, badania in vitro;

¢) powazne uszkodzenie oczu lub
podraznienie oczu, badania in vivo.

Badan okreslonych w kolumnie 1 nie
trzeba wykonywac, jesli:

— dostepne informacje wskazujg, ze
substancja spelnia kryteria, aby
zaklasyfikowaé jg jako powodu-
jaca podraznienie oczu lub
powazne uszkodzenie oczu,

— substancja jest mocnym kwasem
(pH < 2,0) lub mocng zasadg (pH
>11,5),

— substancja ulega samozaplonowi
w powietrzu lub w kontakcie
z wodg lub wilgocia w temperatu-
rze pokojowej, lub

— substancja spelnia kryteria klasy-
fikacji dla dzialania Zragcego na
skére, co prowadzi do klasyfikacji
substancji jako  powodujacej
spowazne uszkodzenie oczu«
(kategoria 1).

Jezeli wyniki pierwszego badania in
vitro nie pozwalajg na podjecie
rozstrzygajacej decyzji o klasyfikacji
substangji lub o braku potencjalnego
dzialania draznigcego na oczy, nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie
kolejnego badania lub kolejnych
badan in vitro dla tego punktu
koncowego.

Przeprowadzenie badania in vivo
dotyczgcego powaznego uszkodzenia
oczu lub podraznienia oczu rozwaza
si¢ wylacznie w sytuacji, gdy badania
in vitro wymienione w kolumnie 1

lit. b) niniejszego rzedu nie maja
zastosowania lub wyniki uzyskane

w tych badaniach nie sg odpowiednie
do celéw klasyfikacji i oceny ryzyka.
Badania in vivo dotyczace powaznego
uszkodzenia oczu lub podraznienia
oczu, ktére przeprowadzono lub
rozpoczeto przed dniem 15 kwietnia
2022 r., uznaje si¢ za odpowiednie do
spelnienia tego wymogu
informacyjnego.
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»8.3.

Dzialanie uczulajgce na skore

Informacje pozwalajg stwierdzié, czy
substancja ma dzialanie uczulajace na
skore i czy mozna zalozy¢, ze moze
ona mie¢ potencjalnie znaczne
dzialanie uczulajgce u ludzi (kategoria
1A). Informacje powinny by¢
wystarczajace do przeprowadzenia
oceny ryzyka w razie potrzeby.

Ocena obejmuje nastepujace poziomy:

a) ocena dostepnych danych dotycza-
cych ludzi i zwierzat oraz niedoty-
czacych zwierzat;

b) dzialanie uczulajace na skore, ba-
dania in vitro. Informacje uzyskane
w wyniku zastosowania metod ba-
danvinvitro lub in chemico, o ktorych
mowa w pkt 5 czesci wprowadza-
jacej niniejszego zalacznika, odno-
szacych sie do kazdego z nastepuja-
cych kluczowych zdarzen
zwigzanych z dzialaniem uczulajg-
cym na skore:

(i) molekularna interakcja z bial-
kami skory;

(i) reakcja zapalna keratynocy-
tow;

(iii) aktywacja komorek dendry-
tycznych;

¢) dzialanie uczulajagce na skore, ba-
dania in vivo. Test lokalnych wez-
téw chlonnych u myszy (LLNA) jest
najlepsza metoda badan in vivo. Je-
dynie w wyjatkowych przypadkach
mozna zastosowa¢ inny test dzia-
fania uczulajgcego na skore. Jezeli
zastosowano inny test dzialania
uczulajgcego na skore, nalezy
przedstawi¢ uzasadnienie.

Badan okreslonych w kolumnie 1 nie
trzeba wykonywac, jesli:

— dost¢pne informacje wskazujg, ze

substancja spelnia kryteria, aby
zaklasyfikowaé ja jako majacag
dzialanie uczulajgce/zragce na
skore,

— substancja jest mocnym kwasem

(pH < 2,0) lub mocng zasadg (pH
> 11,5), lub

— substancja ulega samozaplonowi

w powietrzu lub w kontakcie
z wodg lub wilgocia w temperatu-
rze pokojowe;j.

Badan in vitro nie trzeba wykonywac,

jesli:
— dostepnejest badanie invivo, o kté-

rym mowa w kolumnie 1 lit. ¢)
niniejszego rzedu, lub

— dostgpne metody badan in vitro

lub in chemico nie majg zastosowa-
nia do substancji lub wyniki uzys-
kane w tych badaniach nie sg
odpowiednie do celéw klasyfika-
Gji i oceny ryzyka.

Jezeli informacje uzyskane w wyniku

zastosowania metody lub metod
badan odnoszacych si¢ do jednego lub
dwoch kluczowych zdarzen
opisanych w kolumnie 1 lit. b)
niniejszego rzedu pozwalaja na
klasyfikacje substancji i oceng ryzyka,
nie ma potrzeby przeprowadzania
badan odnoszacych sig do innego
kluczowego zdarzenia lub zdarzen.

Badanie in vivo dotyczace dzialania
uczulajacego na skoére przeprowadza
si¢ wylacznie w sytuacji, gdy metody
badan in vitro lub in chemico opisane
w kolumnie 1 lit. b) niniejszego rzedu
nie majg zastosowania lub wyniki
uzyskane w tych badaniach nie s3
odpowiednie do celéw klasyfikacji

i oceny ryzyka.

Badania in vivo dotyczace dzialania
uczulajgcego na skore, ktore
przeprowadzono lub rozpoczeto
przed dniem 15 kwietnia 2022 r.,
uznaje si¢ za odpowiednie do
spelnienia tego wymogu
informacyjnego.”
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i) rzad 8.6 otrzymuje brzmienie:

»8.06.

Badanie genotoksycznosci in vivo
Ocena obejmuje nastepujace poziomy:

a) jesliwynik ktoregokolwiek z badan
genotoksycznosci in vitro wymie-
nionych w 8.5 jest pozytywny
i brak jest dostepnych wiarygod-
nych wynikéw stosownego bada-
nia genotoksycznosci na komor-
kach somatycznych in  vivo,
przeprowadza si¢ stosowne bada-
nie genotoksyczno$ci na komoér-
kach somatycznych in vivo;

b) konieczne by¢ moze drugie bada-
nie genotoksycznosci na komor-
kach somatycznych in vivo w zalez-
nosci od wynikéw in vitro oraz in
vivo, rodzaju dzialania, jakosci i is-
totno$ci  wszystkich dostepnych
danych;

c) jesli dostepne jest badanie genotok-
syczno$ci na komoérkach soma-
tycznych in vivo i jego wynik jest
pozytywny, nalezy rozwazy¢ po-
tencjat substancji w zakresie dzia-
fania mutagennego na komorki
rozrodcze na podstawie wszyst-
kich dostepnych danych, w tym da-
nych toksykokinetycznych na po-
trzeby dowiedzenia, Ze substancja
moze dostaé si¢ do komérek roz-
rodczych. Jesli nie mozna dojs¢ do
jednoznacznych wnioskéw na te-
mat dzialania mutagennego na ko-
morki rozrodcze, nalezy rozwazy¢
dodatkowe badania.

Dane dodatkowe

Badan okreslonych w kolumnie 1 nie
trzeba wykonywad, jesli:

— wyniki wszystkich trzech badan in
vitro wymienionych w 8.5 s3 nega-
tywne i nie zidentyfikowano zad-
nych innych obaw (np. czy u ssa-
kow  powstaja  potencjalnie
niebezpieczne metabolity), lub

— substancja spelnia kryteria klasy-
fikacjijako majaca dziatanie muta-
genne kategorii 1A lub 1B na
komorki rozrodcze.

Nie trzeba wykonywa¢ badania
genotoksycznosci na komérkach
rozrodczych, jesli substancja spelnia
kryteria klasyfikacji jako substancja
rakotworcza kategorii 1A lub 1B oraz
majaca dziatanie mutagenne kategorii
2 na komérki rozrodcze.”

j)  rzedy 8.10-8.10.3 otrzymujg brzmienie:

»8.10.

Badanie szkodliwego dziatania na
rozrodczo$é

Do oceny bezpieczefistwa
konsumentéw w zwigzku z uzyciem
substancji czynnych, ktére moga
znalez¢ si¢ w Zywnosci lub paszy,
konieczne jest przeprowadzenie badan
toksycznosci dla drogi pokarmowe;j.

Badan nie trzeba wykonywad, jesli:

— substancja spelnia kryteria klasy-
fikacji jako substancja rakotwor-
cza dzialajagca genotoksycznie
(klasyfikowana zaréwno jako
majgca dziatanie mutagenne kate-
gorii 2, 1A lub 1B na komérki
rozrodcze, jak i substancja rakot-
worcza kategorii 1A lub 1B) oraz
wdrozono odpowiednie $rodki
zarzgdzania ryzykiem, w tym
Srodki zwigzane ze szkodliwym
dzialaniem na rozrodczosé,

— substancja spelnia kryteria klasy-
fikacjijako majaca dziatanie muta-
genne kategorii 1A lub 1B na
komoérki rozrodcze oraz wdro-
zono odpowiednie $rodki zarzg-
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dzania ryzykiem, w tym $rodki
zwigzane z dziataniem szkodli-
wym na rozrodczo$¢,

— substancja wykazuje niewielkie
dzialanie toksyczne (w zadnych
dostepnych badaniach nie stwier-
dza si¢ toksycznosci, pod warun-
kiem ze dane s3 wystarczajgco
obszerne i kompletne), na podsta-
wie danych toksykokinetycznych
mozna dowies¢, ze nie zachodzi
wchlanianie  ogdlnoustrojowe
poprzez odpowiednie drogi nara-
zenia (np. stezenie w osoczu lub
we krwi utrzymuje si¢ ponizej gra-
nicy wykrywalnosci przy zastoso-
waniu czulej metody badan oraz
brak jest substancji i jej metaboli-
téw w moczu, z6kci lub wydycha-
nym powietrzu), a takze sposéb
zastosowania substancji wska-
zuje, Ze narazenie czlowieka lub
zwierzgcia na dzialanie substancji
nie wystepuje lub jest nieistotne,

— substancja spelnia kryteria klasy-
fikacjijako majaca szkodliwe dzia-
fanie na rozrodczo$¢ kategorii 1A
lub 1B o oznaczeniu: »Moze upo-
Sledza¢  plodnos¢  (H360F),
a dostepne dane sg odpowiednie
do przeprowadzenia szczegélo-
wej oceny ryzyka, nie jest
konieczne przeprowadzanie dal-
szych badan dotyczacych dziata-
nia na funkgcje seksualne i plod-
nos¢. Jezeli nie przeprowadza sie
badan dotyczacych toksycznosci
rozwojowej, nalezy przedstawié
i udokumentowa¢ pelne uzasad-
nienie, lub

— wiadomo, Ze substancja powo-
duje toksyczno$¢ rozwojows,
spelniajagc  kryteria  klasyfikacji
jako dziatajaca szkodliwie na roz-
rodczo$¢ kategorii 1A lub 1B:
»Moze uszkodzi¢ ptéd (H360D)«,
a dostepne dane s3 odpowiednie
do przeprowadzenia szczegdélo-
wej oceny ryzyka, nie jest
konieczne przeprowadzanie dal-
szych badan dotyczacych toksycz-
nosci rozwojowej. Jezeli nie prze-
prowadza si¢ badan dotyczacych
dzialania na funkcje seksualne
i plodno$¢, nalezy przedstawié
i udokumentowaé pelne uzasad-
nienie.
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Niezaleznie od przepiséw zawartych
w niniejszej kolumnie niniejszego
rzedu moze zaistnie¢ potrzeba
przeprowadzenia badan dotyczacych
dzialania szkodliwego na rozrodczos¢
w celu uzyskania informacji na temat
wlhasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, jak ustanowiono
w 8.13.3.1.

8.10.1. Prenatalne badanie toksycznosci Badania na drugim gatunku nie
rozwojowej (OECD TG 414) na dwdch przeprowadza si¢, jezeli badanie
gatunkach, preferowanym pierwszym przeprowadzone na pierwszym
gatunkiem jest krolik (niegryzon), gatunku lub inne dostgpne dane
adrugim szczur (gryzon); preferowang wskazujg, ze substancja powoduje
droga podawania jest droga doustna. toksyczno$¢ rozwojowa spelniajaca

kryteria klasyfikacji dla substancji
dzialajacej szkodliwie na rozrodczosé
kategorii 1A lub 1B: »Moze uszkodzié
ptéd (H360D)¢, a dostepne dane sg
odpowiednie do przeprowadzenia
szczegbdlowej oceny ryzyka.

8.10.2. Rozszerzone badanie szkodliwego Badanie szkodliwego dzialania na
dzialania na rozrodczo$¢ na jednym rozrodczo$¢ na dwdch pokoleniach
pokoleniu (OECD TG 443), zgodnie z OECD TG 416 (przyjete
z kohortami 1A i 1B oraz w 2001 r. lub p6Zniej) lub
rozszerzeniem kohorty 1B w celu réwnowazne informacje uznaje si¢ za
wiaczenia pokolenia F2, by wytworzy¢ odpowiednie do spehienia tego
20 miotéw na grupe dawek, miode F2 wymogu informacyjnego, jezeli
muszg by¢ Sledzone do czasu badanie jest dostepne i zostato
odsadzenia i badane podobnie jak rozpoczete przed dniem 15 kwietnia
mlode F1. Preferowanym gatunkiem sa 2022 r.
szczury, a preferowanym sposobem
podawania jest droga doustna.

Najwyzsza dawka powinna by¢ oparta
na toksycznosci i wybrana w celu
wywolania szkodliwego dziatania na
rozrodczo$¢ lub innej toksycznosci
ogodlnoustrojowej.
8.10.3. Neurotoksyczno$¢ rozwojowa Badania nie wykonuje sig, jesli

Badanie neurotoksycznosci
rozwojowej zgodnie z OECD TG 426
lub jakiekolwiek istotne badanie
(zestaw badan) dostarczajgce
réwnowaznych informacji, lub
kohorty 2A i 2B rozszerzonego
badania szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ na jednym pokoleniu
(OECD TG 443) z dodatkowym
badaniem funkcji poznawczych.

dostepne dane:

— wskazuja, Ze substancja powoduje
toksyczno$¢ rozwojowa oraz
spetnia kryteria klasyfikacji jako
substancja dzialajgca szkodliwie
na rozrodczo$¢ kategorii 1A lub
1B: »Moze uszkodzi¢ pléd
(H360D)<, oraz

— s3 odpowiednie do przeprowa-
dzenia  szczegblowej  oceny

ryzyka.”
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k) dodaje si¢ rzad 8.10.4 w brzmieniu:

»8.10.4.

Dalsze badania

Decyzja dotyczaca potrzeby
przeprowadzenia dodatkowych
badan, w tym informujacych

o mechanizmach, powinna by¢ oparta
na wynikach badan wymienionych

w 8.10.1, 8.10.21 8.10.3 oraz na
wszelkich innych dostgpnych
istotnych danych.

Dane dodatkowe”

) rzad 8.11.2 otrzymuje brzmienie:

»8.11.2.

Badanie dzialania rakotworczego na
drugim gatunku

a) Drugie badanie dzialania rakot-
worczego nalezy przeprowadzaé
na myszach.

b) Do oceny bezpieczenstwa konsu-
mentoéw w zwigzku z uzyciem sub-
stangji czynnych, ktére moga zna-
lez¢ sie w zywnosci lub paszy,
konieczne jest przeprowadzenie
badan toksycznosci dla drogi po-
karmowej.

Drugiego badania dziatania
rakotworczego nie trzeba
wykonywac, jesli wnioskodawca jest
w stanie uzasadni¢ brak takiej
koniecznosci w oparciu o wzgledy
naukowe.”

m) rzedy 8.12.1-8.12.8 otrzymujg brzmienie:

»8.12.1.

Informacje o objawach zatrucia,
badaniach klinicznych, $rodkach
pierwszej pomocy, odtrutkach,
pomocy lekarskiej i rokowaniu
w przypadku zatrucia

8.12.2.

Badania epidemiologiczne

8.12.3

Dane z nadzoru medycznego, zapisy
dotyczace zdrowia i opisy
przypadkéw”

n) rzedy 8.13.2 oraz 8.13.3 otrzymujg brzmienie:

»8.13.2.

Neurotoksycznosé

Jezeli substancja czynna jest
organicznym zwigzkiem fosforowym
lub jezeli istnieja wskazania, wiedza na
temat mechanizmu dziatania lub wiedza
wynikajaca z badan toksycznosci ostrej
lub dawki powtarzanej, ze substancja
czynna moze mie¢ wlasciwosci
neurotoksyczne, wymagane s3
dodatkowe informacje lub szczegbtowe
badania (takie jak OECD TG 424 lub
OECD TG 418 lub 419 lub
réwnowazne).

Jezeli wykryte zostanie dzialanie
antycholinergiczne, nalezy
przeprowadzi¢ badanie na dzialanie
czynnikéw aktywujacych.

Dane dodatkowe
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Do oceny bezpieczenistwa
konsumentéw w zwigzku z uzyciem
substancji czynnych, ktére moga
znalez¢ si¢ w Zywnosci lub paszy,
konieczne jest przeprowadzenie badan
toksycznosci dla drogi pokarmowe;j.

8.13.3.

Zaburzenia funkcjonowania uktadu
hormonalnego

ocena zaburzenia funkcjonowania
uktadu hormonalnego obejmuje
nastepujace poziomy:

a) Ocena dostepnych informacji z na-
stepujacych badan oraz wszelkich
innych istotnych informacji, w tym
wynikajacych z zastosowania me-
tod in vitro 1 in silico:

(i) 8.9.1. 28-dniowe badanie
toksycznosci  doustnej na
gryzoniach (OECD TG 407);

(i) 8.9.2. 90-dniowe badanie
toksycznoéci  doustnej na
gryzoniach (OECD TG 408);

(iii)  8.9.4. Badanie toksycznosci
doustnej wywolanej powta-
rzanym dawkowaniem u nie-
gryzoni (OECD TG 409);

(iv) 8.10.1. Prenatalne badanie
toksycznoéci  rozwojowej
(OECD TG 414),

(v)  8.10.2.Rozszerzone badanie
szkodliwego dzialania na
rozrodczo$¢ na jednym po-
koleniu (OECD TG 443) lub
badanie szkodliwego dziata-
nia na rozrodczo$¢ na dwéch
pokoleniach (OECD TG

416);

(vi) 8.10.3. Badanie neurotok-
sycznosci rozZwojowej
(OECD TG 426);

(vii) 8.11.1. Laczone badanie
dzialania  rakotworczego
oraz badanie toksycznosci
przewleklej dla dawki powta-
rzanej (OECD TG 451-3);

(viii) Systematyczny przeglad lite-
ratury, w tym badan na ssa-
kach i organizmach innych
niz ssaki.

b) Jezeli istniejg jakiekolwiek infor-
macje sugerujace, ze substancja
czynna moze mie¢ wlasciwosci za-
burzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego lub jezeli istnieja
niekompletne informacje na temat
kluczowych parametréw istotnych
dla wyciggania wnioskéw dotycza-
cych zaburzen funkcjonowania

W przypadku dostepnosci
wystarczajaco znaczacych dowodow
na istnienie lub brak istnienia danego
sposobu dzialania zakldcajacego
funkcjonowanie uktadu
hormonalnego:

— dalsze badania na kregowcach
w tym celu w przypadku tego spo-
sobu dzialania pomija sie,

— mozna poming¢ dalsze badania
nieobejmujace kregowcoéw dla
tego sposobu dzialania.

We wszystkich przypadkach nalezy
zapewni¢ odpowiednia i wiarygodng
dokumentacje.”
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uktadu hormonalnego, wymagane
sa dodatkowe informacje lub
szczegOlowe badania w celu wyjas-
nienia:

1) sposobu lub mechanizmu dzia-
fania lub;

2) potencjalnie znaczgcych dzia-
fafi niepozadanych u ludzi lub
zwierzat.

Do oceny bezpieczenstwa
konsumentéw w zwigzku z uzyciem
substancji czynnych, ktére moga
znalez¢ si¢ w Zywnosci lub paszy,
konieczne jest uwzglednienie drogi
pokarmowej i przeprowadzenie badan
drogi pokarmowej u zwierzat.

o) dodaje si¢ rzad 8.13.3.1 w brzmieniu:

»8.13.3.1.

Konkretne dodatkowe badania majace
na celu zbadanie potencjalnych
wlasciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu
hormonalnego moga obejmowac m.
in.:

a) badania toksycznosci u ssakow wy-
mienione w 8.13.3 lit. a);

b) testy in vitro:

(i) test transaktywacji receptora
estrogenowego (OECD TG
455);

(ii) test transaktywacji receptora
androgenowego (OECD TG
458);

(i) test steroidogenezy H295R
(OECD TG 456);

(iv) test na obecno$¢ aromatazy
(ludzkiej  rekombinowanej)
OPPTS 890.1200;

¢) test biologiczny wzrostu macicy
ugryzoni (OECD TG 440) i test bio-
logiczny Hershbergera na szczu-
rach (OECD TG 441);

d) rozwéj w okresie dojrzewania
i funkcje tarczycy u nienaruszo-
nych mlodych szczuréw plci me-
skiej lub szczuréw plci meskiej
przed  okresem  dojrzewania
(OPPTS 890.1500).

Decyzje o przeprowadzeniu badan na

ssakach podejmuje si¢ na podstawie

wszystkich dostgpnych informacj,
facznie z systematycznym przegladem
literatury (wraz z informacjami na
temat skutkow zakldcajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego

u organizméw innych niz zwalczane)

oraz dostepnosci odpowiednich metod

in silico lub in vitro.

Dane dodatkowe”
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p) rzedy 8.13.4 oraz 8.13.5 otrzymuja brzmienie:

»8.13.4.

Immunotoksyczno$é
i immunotoksycznos¢ rozwojowa
Jezeli istnieja jakiekolwiek dowody
pochodzace z badan dawki
powtarzanej lub badan szkodliwego
wplywu na rozrodczo$¢ wskazujace,
ze substancja czynna moze mieé
wlasciwosci immunotoksyczne,
wymagane s3 dodatkowe informacje
lub szczegdlowe badania w celu
wyja$nienia:
1) sposobu lub mechanizmu dziata-
nia; lub
2) potencjalnie znaczacych dziatan
niepozgdanych u ludzi lub zwie-
rzat.
Do oceny bezpieczefistwa
konsumentéw w zwigzku z uzyciem
substancji czynnych, ktére moga
znalez¢ si¢ w zywnosci lub paszy,
konieczne jest uwzglednienie drogi
pokarmowej i przeprowadzenie badan
drogi pokarmowej u zwierzat.

Dane dodatkowe

8.13.5.

Dalsze badania dotyczace
mechanizméw

Decyzja dotyczaca potrzeby
przeprowadzenia dodatkowych badan
powinna by¢ oparta na wszelkich
istotnych danych.

Dane dodatkowe”

q) skresla si¢ rzad 8.18;

1) rzad 9.1.1 otrzymuje brzmienie:

»9.1.1.

Badanie toksycznosci
krétkoterminowej na rybach

Jezeli wymagane sg dane dotyczace
toksycznosci krétkoterminowej u ryb,
nalezy zastosowac podejscie progowe
(strategie wielopoziomowa).

Badanie toksycznosci przewleklej na
rybach zgodnie z pkt 9.1.6.1 bierze si¢
pod uwage, jezeli substancja jest stabo
rozpuszczalna w wodzie, tj. ponizej

1 mg/l.

Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— dostepne sg wazne wyniki bada-
nia toksycznosci przewleklej dla
organizméw wodnych przepro-
wadzonego na rybach,

— w odniesieniu do tego wymogu
dotyczacego danych dostepne sg
wystarczajaco znaczace dowody,
w tym poprzez wykorzystanie
innych danych, takich jak dane
dotyczace toksycznosci  ostrej
u zarodkéw ryb (FET, OECD TG
236), lub wyniki uzyskane meto-
dami bez udzialu zwierzat.”

s) rzad 9.1.6.1 otrzymuje brzmienie:

»9.1.6.1.

Badanie toksycznosci
dlugoterminowej na rybach:

Przekazuje si¢ informacje z badan
toksycznosci przewleklej na rybach,
ktére sa narazone na wezesnych

etapach zycia (ikra, larwy lub narybek).

Dane dodatkowe”
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t) rzad 9.10 otrzymuje brzmienie:
»9.10. Zaburzenia funkcjonowania ukladu

hormonalnego

Ocena wla$ciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego obejmuje nastgpujace
poziomy:

a) ocena zbioru danych dotyczacych
ssakéw zgodnie z 8.13.3 w celu
ustalenia, czy substancja ma wlas-
ciwosci zaburzajace funkcjonowa-
nie uktadu hormonalnego na pod-
stawie  danych  dotyczacych
ssakow;

b) jezeli na podstawie danych doty-
czacych ssakéw zgodnie z 8.13.3
lub 9.1.6.1 nie mozna stwierdzi¢,
ze substancja ma wlasciwosci za-
burzajace funkcjonowanie ukladu
hormonalnego, wéwczas badania
okreslone w 9.10.1 lub 9.10.2
uznaje si¢ za uwzgledniajace wszel-
kie inne dostgpne istotne informa-
cje, w tym systematyczny przeglad
literatury.”

u) dodaje si¢ rzedy 9.10.1, 9.10.2 i 9.10.3 w brzmieniu:

,9.10.1.

Zaburzenia funkcjonowania ukladu
hormonalnego u ryb

Konkretne badania majace na celu
zbadanie potencjalnych wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego moga obejmowaé m.
in. nastepujgce wymogi dotyczgce
danych:

a) rozszerzony test na ryzance japon-
skiej na jednym pokoleniu
(MEOGRT, OECD TG 240);

b) badanie toksycznosci w cyklu zy-
ciowym ryb (FLCTT, OPPTS
850.1500) obejmujace wszystkie
parametry »za po$rednictwem es-
trogenéw, androgenéw i komoérek
steroidogennych« przewidziane do
pomiaru w badaniu MEOGRT.

Badania nie trzeba wykonywac, jesli:

— nie ma oznak dzialania na funk-

cjonowanie ukladu hormonal-
nego lub skutkéw zwigzanych
z funkcjonowaniem ukladu hor-
monalnego na podstawie wystar-
czajacych zbioréw danych doty-
czacych ssakéw zgodnie z 8.13.3
lub innych istotnych informacji
(np. literatury), oraz

dostepne sg wazne dane in vivo,
bez informagji sugerujacych, ze
substancja czynna moze oddzia-
tywa¢ na funkcjonowanie ukladu
hormonalnego lub wywolywac
skutki  potencjalnie  zwigzane
z funkcjonowaniem ukladu hor-
monalnego w krétkoterminowym
badaniu  rozrodczosci  ryb
(FSTRA; OECD TG 229) albo
21-dniowym badaniu na rybach
(OECD TG 230) lub badaniu roz-
woju plciowego ryb (FSDT, OECD
TG 234).

Jezeli dostepne sa inne dane dotyczace
trybow lub parametréw
estrogennych, androgennych i
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steroidogennych badanych w ramach
OECD TG 229, OECD TG 230 lub
OECD TG 234, wéwczas mozna
wykorzystaé te dane w zastgpstwie.
9.10.2. Zaburzenia funkcjonowania uktadu Badania nie trzeba wykonywad, jesli:
hormonalnego u plazéw — nie ma oznak dzialania na funkcjo-
Konkretne dodatkowe badania majace nowanie ukfadu hormonalnego lub
na celu zbadanie potencjalnych skutkéw zwigzanych z funkcjono-
wiasciwosci zaburzajacych waniem ukladu hormonalnego na
funkcjonowanie uktadu hormonalnego podstawie wystarczajacych zbioréw
moga obejmowac m.in. test wzrostu danych dotyczacych ssakow zgodnie
i rozwoju plazéw w stadium larwalnym z 8.13.3 lub innych istotnych infor-
(LAGDA; OECD TG 241). madji (np. literatury), oraz
— dostepne s3 wazne dane in vivo, bez
informadji sugerujacych, ze substan-
¢ja czynna moze mie¢ wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego w badaniu przeobra-
zenia plazéw (AMA; OECD 231).
9.10.3. Jezeli istniejg informacje sugerujace, ze | Dane dodatkowe”

substancja czynna moze mie¢
wlhasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego
lub jezeli istnieja niekompletne
informacje na temat kluczowych
parametrow istotnych dla wyciagania
wnioskow dotyczacych zaburzen
funkcjonowania ukladu hormonalnego,
w razie konieczno$ci wymagane sa
dodatkowe informacje lub szczegbtowe
badania w celu wyjasnienia:
a) sposobu lub mechanizmu dziala-
nia; lub
b) potencjalnie znaczacych dzialan
niepozadanych u ludzi lub zwierzat.

3) w tabeli w tytule 2 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) naglowek trzeciej kolumny otrzymuje brzmienie:

,Kolumna 3
Szczegblowe zasady dostosowania
z kolumny 1”

b) rzad 2.4 otrzymuje brzmienie:

»2.4.

Specyfikacja czystosci technicznej
skfadnika czynnego”

¢) dodaje si¢ rzedy 2.4.1, 2.4.2 i 2.4.3 w brzmieniu:

»2.4.1.

Zawarto§¢ czynnego mikroorganizmu
oraz tozsamos¢ i zawarto$¢
odpowiednich metabolitéw lub toksyn

2.4.2.

Tozsamo$¢ i zawarto$¢
zanieczyszczen, substancji
dodatkowych, mikroorganizméw
zanieczyszczajacych

2.4.3.

Profil analityczny partii”
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d) rzad 2.5 otrzymuje brzmienie:

,2.5. Metoda produkgji i kontroli jakosci”

e) skresla sig rzedy 2.6-2.9;

f) rzad 3.5 otrzymuje brzmienie:

»3.5. Informacje dotyczgce produkcji
odpowiednich metabolitéw i toksyn”

g) rzedy 4.1i 4.2 otrzymuja brzmienie:

4.1, Metody, procedury i kryteria
wykorzystywane do stwierdzenia
obecnosci oraz okreslenia tozsamosci
mikroorganizmu

4.2. Metody analityczne stosowane
w analizie mikroorganizmu w takiej
postaci, w jakiej zostal wytworzony”

h) dodaje si¢ rzad 4.3 w brzmieniu:

4.3 Metody stosowane w monitoringu,
stuzace do oznaczania i ilosciowego
okreslania pozostatosci (zywotnych
lub niezywotnych)”
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ZALACZNIK I

W zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w czg$ci wprowadzajacej wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) pkt 2 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Niektére wymogi w odniesieniu do informacji zawarte w zalaczniku mozna bedzie spelni¢ na podstawie dostep-
nych informacji dotyczacych wlasciwosci substancji czynnej(-ych) zawartej(-ych) w produkcie oraz whasciwosci sub-
stangji niebedacej(-ych) substancja czynng zawartej(-ych) w produkcie. W przypadku substancji niebedgcych sub-
stancjami czynnymi wnioskodawcy w odpowiednich przypadkach korzystaja z informacji udzielonych im
w kontekscie tytutu IV rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze informacji udostgpnionych przez ECHA zgod-
nie z art. 77 ust. 2 lit. e) tego rozporzadzenia. Informacje moga jednak okaza¢ si¢ niewystarczajace lub nieodpowied-
nie do okre§lenia, czy substancja niebedaca substancjg czynng zawarta w produkcie biobdjczym ma niebezpieczne
wlasciwosci i organ oceniajacy moze stwierdzié, ze potrzebne sa dalsze dane.”;

b) pkt 2 akapit siodmy otrzymuje brzmienie:

,Wnioskodawca rozpoczyna konsultacje poprzedzajace zlozenie wniosku z potencjalnym organem oceniajgcym.
Poza obowigzkiem okre$lonym w art. 62 ust. 2 wnioskodawca moze réwniez konsultowac si¢ z wlasciwym orga-
nem, ktéry bedzie ocenial dokumentacje, w odniesieniu do proponowanych wymogéw dotyczacych danych,
w szczegblnosci danych w odniesieniu do badai na kregowcach, ktérych przeprowadzenie proponuje wniosko-
dawca. Wnioskodawca udokumentuje tego rodzaju konsultacje poprzedzajace zlozenie wniosku i ich wyniki oraz
uwzgledni we wniosku odpowiednie dokumenty.”;

c¢) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Badania przedtozone w celu uzyskania pozwolenia sg prowadzone zgodnie z metodami opisanymi w rozporzg-
dzeniu Komisji (WE) nr 440/2008 lub kazdg zmieniong wersja tych metod, ktéra nie zostala jeszcze wlaczona
do tego rozporzadzenia.

Jednakze w przypadku gdy dana metoda jest niewlasciwa lub nie zostala opisana w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 440/2008 (*), stosuje si¢ inne metody odpowiednie z naukowego punktu widzenia, ktérych odpowied-
nio§¢ nalezy uzasadni¢ we wniosku.

Jezeli metody badan sg stosowane do nanomaterialéw, podaje si¢ wyjasnienie ich naukowej odpowiedniosci

w odniesieniu do nanomaterialéw, a w stosownych przypadkach — technicznych dostosowan lub zmian, jakie
wprowadzono, aby uwzgledni¢ szczegdlne wlasciwosci tych materiatow.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajace metody badari zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Dz.U. L 142 z 31.5.2008, s. 1).”;

2) wtabeli w tytule 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) naglowek trzeciej kolumny otrzymuje brzmienie:

,Kolumna 3
Szczegbtowe zasady dostosowania
z kolumny 1”

b) rzad 6.6 otrzymuje brzmienie:

,6.6. Proponowane o§wiadczenia dla
produktu oraz, jezeli sklada si¢
o$wiadczenia, dla wyrobow
poddanych dzialaniu produktéow
biobdjczych, dotyczace biobdjczych
wlasciwosci nadanych danemu
wyrobowi”
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¢) rzad 6.8.2 otrzymuje brzmienie:

,0.8.2.

Spostrzezenia dotyczace
niepozadanych lub nieprzewidzianych
dzialafi ubocznych na organizmy inne
niz zwalczane lub na przedmioty

i materiat podlegajace ochronie”

d) Rzedy 8.1, 8.2 oraz 8.3 otrzymujg brzmienie:

»8.1.

Zrace lub draznigce dzialanie na skore

Ocena obejmuje nastepujace poziomy:

a) ocena dostepnych danych dotycza-
cych ludzi i zwierzat oraz niedoty-
czacych zwierzat;

b) dzialanie Zrace na skére, badania in
vitro;

¢) dzialanie draznigce na skore, bada-
nia in vitro;

d) dzialanie Zrgce/draznigce na skore,
badania in vivo.

Badanie tego produktu lub
mieszaniny nie jest konieczne, jezeli:

— istniejg wystarczajace wazne dane
dotyczace kazdego ze sktadnikow
produktu lub mieszaniny, umozli-
wiajace ich sklasyfikowanie zgod-
nie z rozporzadzeniem (WE)
nr 12722008 i nie ma podstaw
do oczekiwania efektéw synergii
miedzy ktérymikolwiek ze sklad-
nikéw,

— produkt lub mieszanina jest moc-
nym kwasem (pH < 2,0) lub
mocng zasada (pH 2 11,5),

— produkt lub mieszanina ulega
samozaplonowi w powietrzu lub
w kontakcie z wodg lub wilgocia
w temperaturze pokojowej,

— produkt lub mieszanina spelnia
kryteria klasyfikacji dla toksycz-
nosci ostrej kategorii 1 przy nara-
zeniu przez skére, lub

— badanie toksycznosci ostrej przy
narazeniu przez skore zapewnia
rozstrzygajace dowody dziatania
zracego/draznigcego na skore,
odpowiednie do celow klasyfika-
Gji.

Jezeli wyniki jednego z dwoch badaf
wymienionych w kolumnie 1 lit. b)
lub ¢) niniejszego rzedu pozwalaja juz
na podjecie rozstrzygajacej decyzji

w sprawie klasyfikacji produktu lub
mieszaniny lub braku potencjalnego
dzialania draznigcego na skore, nie
trzeba przeprowadza¢ drugiego
badania.

Przeprowadzenie badania in vivo
dzialania Zracego/draznigcego na
skore rozwaza si¢ wylacznie

w sytuacji, gdy badania in vitro
wymienione w kolumnie 1 lit. b) i ¢)
niniejszego rzedu nie majg
zastosowania lub wyniki tych badan
nie s3 odpowiednie do celéw
klasyfikacji i oceny ryzyka, a metoda
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obliczeniowa lub zasady pomostowe
okreslone w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008 nie maja zastosowania.

Badania in vivo dotyczgce dziatania
zracego/draznigcego na skore, ktore
przeprowadzono lub rozpoczeto
przed dniem 15 kwietnia 2022 r.,
uznaje si¢ za odpowiednie do
spelnienia tego wymogu
informacyjnego.

8.2.

Powazne uszkodzenie oczu lub
podraznienie oczu

Ocena obejmuje nastepujace poziomy:

a) ocena dostepnych danych dotycza-
cych ludzi i zwierzat oraz niedoty-
czacych zwierzat;

b) powazne uszkodzenie oczu lub
podraznienie oczu, badania in vitro;

¢) powazne uszkodzenie oczu lub
podraznienie oczu, badania in vivo.

Badanie tego produktu lub
mieszaniny nie jest konieczne, jezeli:

— istniejg wystarczajace wazne dane
dotyczace kazdego ze skladnikéw
produktu lub mieszaniny, umozli-
wiajace ich sklasyfikowanie zgod-
nie z rozporzadzeniem (WE)
nr 12722008 i nie ma podstaw
do oczekiwania efektow synergii
miedzy ktérymikolwiek ze sklad-
nikéw,

— produkt lub mieszanina jest moc-
nym kwasem (pH < 2,0) lub
mocng zasada (pH = 11,5),

— produkt lub mieszanina ulega
samozaplonowi w powietrzu lub
w kontakcie z wodg lub wilgocia
w temperaturze pokojowej, lub

— produkt lub mieszanina spelnia
kryteria klasyfikacji dla dzialania
zracego na skore, co prowadzi do
klasyfikacji produktu lub miesza-
niny jako powodujacego(-¢j)
»powazne uszkodzenie oczu«
(kategoria 1).

Jezeli wyniki pierwszego badania in
vitro nie pozwalaja na podjecie
rozstrzygajacej decyzji o klasyfikacji
produktu lub mieszaniny lub o braku
potencjalnego dzialania draznigcego
na oczy, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie kolejnego badania
lub kolejnych badan in vitro dla tego
punktu konficowego.

Przeprowadzenie badania in vivo
dotyczacego powaznego uszkodzenia
oczu lub podraznienia oczu rozwaza
si¢ wylacznie w sytuacji, gdy badania
in vitro wymienione w kolumnie 1

lit. b) niniejszego rzedu nie majg
zastosowania lub wyniki uzyskane

w tych badaniach nie s3 odpowiednie
do celéw klasyfikacji i oceny ryzyka,
a metoda obliczeniowa lub zasady




26.3.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 106/25

pomostowe okre$lone
w rozporzadzeniu (WE)
nr 12722008 nie majg zastosowania.

Badania in vivo dotyczace powaznego
uszkodzenia oczu lub podraznienia
oczu, ktére przeprowadzono lub
rozpoczeto przed dniem 15 kwietnia
2022 r., uznaje si¢ za odpowiednie do
spelnienia tego wymogu
informacyjnego.

8.3. Dzialanie uczulajace na skore Badanie tego produktu lub

. . Y mieszaniny nie jest konieczne, jezeli:
Informacje pozwalajg stwierdzi¢, czy

substancja ma dzialanie uczulajace na — istniejg wystarczajace wazne dane

skore i czy mozna zalozy¢, ze moze dotyczace kazdego ze sktadnikéw

ona mieé potencjalnie znaczne produktu lub mieszaniny, umozli-
dzialanie uczulajace u ludzi (kategoria wiajace ich sklasyfikowanie zgod-
1A). Informacje powinny by¢ nie z rozporzadzeniem (WE)
wystarczajace do przeprowadzenia nr 12722008 i nie ma podstaw
oceny ryzyka w razie potrzeby. do oczekiwania efektow synergii

L , : miedzy ktérymikolwiek ze sklad-

Ocena obejmuje nastepujace poziomy: nikéw,

a) ocena dostepnych danych dotycza- — dostepne informacje wskazujg, ze
cych ludzi i zwierzat oraz niedoty- produkt lub mieszanina powinny
czgcych zwierzat; zostaé  zaklasyfikowane jako

b) dzialanie uczulajace na skore, ba- majace dziz}}anie uczulajgce lub
dania in vitro. Informacje uzyskane zrace na skor(;,. o
w wyniku zastosowania metod ba- — produkt lub mieszanina jest moc-
dani in vitro lub in chemico, przepro- nym kwasem (pH < 2,0) lub
wadzonych zgodnie z pkt 5 czesci mocng zasadg (pH > 11,5), lub

— produkt lub mieszanina ulega
samozaplonowi w powietrzu lub
w kontakcie z woda lub wilgocig
w temperaturze pokojowej.

wprowadzajgcej niniejszego za-
facznika i odnoszacych si¢ do kaz-
dego z nastepujacych kluczowych
zdarzen zwigzanych z dzialaniem
uczulajagcym na skore: Badan in vitro nie trzeba wykonywac,
(i) molekularna interakcja z bial- jesli:

kami skory;

(i) reakcja zapalna keratynocy- — dostepnejest badanie invivo, 0 kt6-

tow: rym mowa w kolumnie 1 lit. ¢)
(iii) aktywacja komoérek dendry- niniejszego rzedu, lub
tycznych; — dost'e;pne r‘netqdy bgdan in vitro
lub in chemico nie maja zastosowa-
¢) dzialanie uczulajace na skére, bada- nia do produktu lub mieszaniny
nia in vivo. Test lokalnych wezlow lub wyniki uzyskane w tych bada-
chlonnych u myszy (LLNA) jest naj- niach nie s3 odpowiednie do
lepsza metoda badan in vivo. Jedynie celow klasyfikacji i oceny ryzyka.
w  wyjatkowych okolicznosciach Jezeli informacje uzyskane w wyniku
mozna zastosowac inny test dziala- zastosowania metody lub metod
nia uczulajgcego na skore. Jezeli za- badan odnoszacych si¢ do jednego lub
stosowano inny test dziatania uczu- dwoch kluczowych zdarzen
lajacego  na  skére, nalezy opisanych w kolumnie 1 lit. b)

przedstawi¢ uzasadnienie naukowe. niniejszego rzedu pozwalajg juz na
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klasyfikacje substancji i oceng ryzyka,
nie ma potrzeby przeprowadzania
badan odnoszacych sig do innego
kluczowego zdarzenia lub zdarzen.

Przeprowadzenie badania in vivo
dotyczacego dzialania uczulajacego
na skére rozwaza si¢ wylacznie

w sytuacji, gdy badania in vitro lub in
chemico, o ktérych mowa w kolumnie
1 lit. b) niniejszego rzedu, nie maja
zastosowania lub wyniki uzyskane

w tych badaniach nie s3 odpowiednie
do celéw klasyfikacji 1 oceny ryzyka,
a metoda obliczeniowa lub zasady
pomostowe okre$lone

w rozporzadzeniu (WE)

nr 12722008 nie majg zastosowania.

Badania in vivo dotyczace dzialania
uczulajacego na skore, ktore
przeprowadzono lub rozpoczgto
przed dniem 15 kwietnia 2022 r.,
uznaje si¢ za odpowiednie do
spelnienia tego wymogu
informacyjnego.”

e) rzad 8.7 otrzymuje brzmienie:

.8.7. Dostepne dane toksykologiczne

odnoszace si¢ do:

a) substancji niebedacej substancja
czynna (substancji niebgdacych
substancjami czynnymi) (tj. sub-
stancji potencjalnie niebezpiecz-

nej(-ych); oraz

b) mieszaniny, w ktérej przynajmniej
jednym sktadnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna.

Badania wymienione w zalaczniku II
tytul 1 sekcja 8 tabeli przeprowadza sie
w odniesieniu do substancji potencjalnie
niebezpiecznych lub mieszaniny, ktérej
sktadnikiem jest substancja potencjalnie
niebezpieczna, jezeli nie s3 dostgpne
wystarczajace dane i nie mozna ich
uzyska¢ droga wnioskowania przez
analogie, in silico lub innymi przyjetymi
metodami niewymagajacymi
przeprowadzania badan.

Badanie tego produktu lub
mieszaniny nie jest konieczne, jesli
spelnione sa wszystkie nastepujace
warunki:

— istniejag wazne dane dotyczace
kazdego ze skladnikéw miesza-
niny, umozliwiajace jej sklasyfiko-
wanie zgodnie z zasadami zawar-
tymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 1272/2008,

— mozna ustali¢, czy produkt bio-
béjczy mozna uznal za majacy
wlasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego,

— nie ma podstaw do oczekiwania
efektéw synergii miedzy ktérymi-
kolwiek ze sktadnikow.”

f) rzad 9.1 otrzymuje brzmienie:

»9.1.
odnoszace sie do:
a) substancji

Dostepne dane ekotoksykologiczne

niebedacej
czynna (substancji niebedacych sub-
stancjami czynnymi) (tj. substancji
potencjalnie niebezpiecznej(-ych);

b) mieszaniny, w ktérej przynajmniej
jednym skladnikiem jest substancja
potencjalnie niebezpieczna.

substancja

Badanie tego produktu lub

mieszaniny nie jest konieczne, jesli

spetnione s3 wszystkie nastepujace

warunki:

— istniejg wazne dane dotyczace
kazdego ze skladnikéw miesza-
niny, umozliwiajgce jej sklasyfiko-
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Badania wymienione w zalgczniku Il
tytul 1 sekcja 9 przeprowadza sie

w odniesieniu do substancji
potencjalnie niebezpiecznych lub
mieszaniny, ktérej sktadnikiem jest
substancja potencjalnie
niebezpieczna, jezeli nie sa dostepne
wystarczajace dane i nie mozna ich
uzyska¢ droga wnioskowania przez
analogie, in silico lub innymi
przyjetymi metodami
niewymagajacymi przeprowadzania
badan.

wanie zgodnie z zasadami zawar-
tymi w rozporzadzeniu (WE)
nr 12722008,

— mozna ustali¢, czy produkt bio-

béjczy mozna uznaé za majacy
wlasciwosci zaburzajace funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego,

— nie ma podstaw do oczekiwania

efektow synergii miedzy ktérymi-
kolwiek ze sktadnikéw.”

3) w tabeli w tytule 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) naglowek trzeciej kolumny otrzymuje brzmienie:

,Kolumna 3
Szczegbtowe zasady dostosowania
z kolumny 1”

b) rzad 2.3 otrzymuje brzmienie:

,2.3. Szczegblowe dane ilosciowe (g/kg, g/l,
% wlw (v[v), jtk/g, jtk/l lub IU/mg lub
jakakolwiek inna odpowiednia
jednostka) i jako$ciowe dotyczace
struktury, sktadu i funkcji produktu
biobdjczego, np. mikroorganizm,
substancja(-e) czynna(-e), substancje
niebedace substancjami czynnymi
i wszelkie inne istotne sktadniki
Nalezy poda¢ wszelkie istotne dane
dotyczace poszczegdlnych skladnikéw
oraz ostatecznego skladu produktu
biobdjczego.”

¢) skresla si¢ rzedy 3.6.8-3.6.12;

d) dodaje si¢ rzedy 3.6.8 1 3.6.9 w brzmieniu:

»3.6.8. Model rozpryskiwania — aerozole

3.6.9. Inne parametry techniczne”

e) rzedy 4-4.12.3 otrzymujg brzmienie:

4. ZAGROZENIA FIZYCZNE I ODPOWIADAJACE
IM WELASCIWOSCI

,4.1. Materialy wybuchowe

4.2. Aerozole fatwopalne
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4.3.

Substancje ciekte fatwopalne

4.4.

Substancje stale fatwopalne

4.5.

Substancje ciekle utleniajgce

4.6.

Substangje stale utleniajace

4.7.

Substancje powodujace korozj¢ metali

4.8.

Dodatkowe informacje o zagrozeniach fizycz-
nych

4.8.1.

Temperatura samozaptonu produktéw (cie-
cze i gazy)

4.8.2.

Wzgledna temperatura samozaplonu dla cial

statych

4.8.3.

Zagrozenie wybuchem pylu”

f) rzad 10.3 otrzymuje brzmienie:

»10.3.

Wymywanie lub mobilno§¢

Dane dodatkowe”
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