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ANHANG 1

Anhang II der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird wie folgt geéndert:

(1
(@)

(b)

2
(@)

Der einleitende Teil wird wie folgt gedndert:
Nummer 2 Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

,Der Antragsteller leitet vor der Antragseinreichung eine Konsultation der
zustindigen bewertenden Stelle ein. Zusitzlich zu der Verpflichtung nach Artikel 62
Absatz 2 kann der Antragsteller die fiir die Bewertung des Dossiers zustindige
Behorde auch im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen
Informationsanforderungen und insbesondere den vom Antragsteller geplanten
Versuchen an Wirbeltieren konsultieren. Der Antragsteller dokumentiert solche vor
der Antragseinreichung durchgefiihrten Konsultationen und deren Ergebnisse und
fiigt die einschldgigen Dokumente dem Antrag bei.*

Nummer 5 erhélt folgende Fassung:

»d. Im Hinblick auf die Genehmigung eines Wirkstoffs vorgelegte Tests werden
nach den in der Verordnung (EG) Nr.440/2008 der Kommission*
beschriebenen Methoden bzw. nach einer in der genannten Verordnung noch
nicht enthaltenen geénderten Fassung dieser Methoden durchgefiihrt.

Falls eine Methode ungeeignet oder in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der
Kommission nicht beschrieben ist, werden andere Methoden angewendet, die
wissenschaftlich geeignet sind und deren Eignung im Antrag zu begriinden ist.

Werden Versuchsmethoden fiir Nanomaterialien angewendet, so ist ihre
wissenschaftliche Eignung fiir Nanomaterialien zu begriinden; gegebenenfalls
sind die technischen Anpassungen zu erldutern, die vorgenommen wurden, um
den spezifischen Eigenschaften dieser Materialien gerecht zu werden.

Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Priifmethoden gemiB der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) (ABI.
L 142 vom 31.5.2008, S. 1).“

Die Tabelle unter Titel 1 wird wie folgt gedndert:
Die Uberschrift von Spalte 3 erhilt folgende Fassung:

»Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Spalte 1

(b)

Zeile 2 erhélt folgende Fassung:

2

EIGENSCHAFTEN UND
MERKMALE DES WIRKSTOFFS
(UND  SEINER VORSTUFE(N),
WENN DER WIRKSTOFF IN SITU
HERGESTELLT WIRD)

Die in diesem Abschnitt gemachten
Angaben miissen zur eindeutigen
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Identifizierung des Wirkstoffs und
gegebenenfalls  seiner  Vorstufen
ausreichend sein. Falls es technisch
nicht moglich oder aus
wissenschaftlicher Sicht unnétig ist,
Angaben zu einem oder mehreren der
in diesem Abschnitt genannten Punkte
zu machen, so ist das ausreichend zu
begriinden.*

(©

Zeile 2.5 erhilt folgende Fassung:

»2.5.

Summen- und Strukturformel (ggf.
einschliefllich Smiles-Notation, sofern
vorhanden)

Fiir in situ hergestellte Vorstufen und
Wirkstoffe Informationen {iber alle
(beabsichtigt oder unbeabsichtigt)
hergestellten chemischen Stoffe

Wenn die Molekularstruktur
der Vorstufen und/oder des
Wirkstoffs nicht genau
definiert werden kann,
brauchen = Summen-  und
Strukturformeln nicht
angegeben zu werden.*

(d)

Zeile 2.8 erhilt folgende Fassung:

2.8

Verfahren zur Herstellung des
Wirkstoffs (Syntheseverfahren)
einschlielich Angaben Zu
Ausgangsmaterialien und
Losungsmitteln mit Angaben zu
Lieferanten, Spezifikationen und
kommerzieller Verfiigbarkeit.

Bei in situ hergestellten Wirkstoffen
ist  eine Beschreibung der
Reaktionsschemata  einschlie8lich
aller (beabsichtigten und
unbeabsichtigten)
Zwischenreaktionen und  damit
verbundenen chemischen Stoffe
vorzulegen.

(e)

Es wird folgende Zeile 2.11.1 eingefiigt:

»2.11.1

Analytisches Profil von mindestens
fiinf représentativen Proben, die von
den in situ hergestellten Stoffen
genommen wurden, mit
Informationen iiber den Gehalt der
Wirkstoffe und aller sonstigen
Bestandteile mit einem
Massenanteil von mehr als 0,1 %
(w/w) einschlieSlich Riickstinden
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von Vorstufen.*

®

Zeile 6.6 erhilt folgende Fassung:

»0.0

Wirksamkeitsangaben im Hinblick

auf

— die inhdrente Aktivitit des
Wirkstoffs in Bezug auf die
vorgesehenen
Verwendungszwecke und

— alle Angaben zu behandelten
Waren hinsichtlich der ihnen
verliehenen bioziden
Eigenschaften.

Die Wirksamkeitsangaben umfassen
alle verfiigbaren Standardprotokolle
und durchgefiihrten Labortests bzw.
Feldversuche und ggf.
Leistungsstandards oder aber Daten,
die fiir geeignete Referenzprodukte
verfligbaren Daten &hneln.*

(2

Zeile 6.7.2 erhélt folgende Fassung:

,0.7.2

Beobachtungen zu unerwiinschten
oder unbeabsichtigten
Nebenwirkungen bei
Nichtzielorganismen oder bei zu
schiitzenden = Gegenstdnden  oder
Materialien*

(h)

Die Zeilen 8.1, 8.2 und 8.3 erhalten folgende Fassung:

»3.1

Veritzung oder Reizung der Haut

Die Bewertung umfasst Folgendes:

(a) Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse von
Untersuchungen an

Menschen und Tieren und
von nicht tierischen Daten

(b) Hautverétzung, In-vitro-
Priifung

(c) Hautreizung, In-vitro-
Priifung

(d) Hautverdtzung oder -reizung,

In-vivo-Priifung

Die Priifungen in Spalte 1
sind nicht erforderlich,

- wenn die
vorliegenden
Informationen darauf
hinweisen, dass der
Stoff die Kriterien
fir eine Einstufung

als hautveritzend
oder hautreizend
erfiillt,

- wenn der Stoff eine
starke Séure
(pH <2,0) oder eine
starke Base

DE
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(pH=>11,5) ist,

- wenn der Stoff in der
Luft oder in Kontakt
mit  Wasser oder
Feuchtigkeit bei
Raumtemperatur
selbstentziindlich ist,

- wenn der Stoff bei
dermaler
Verabreichung  die
Kriterien fiir die

Einstufung unter
,akute Toxizitit’
(Kategorie 1) erfiillt
oder

— wenn eine Priifung
auf akute dermale
Toxizitdt schliissige
Belege fiir eine
Einstufung als
hautverdtzend oder
hautreizend ergeben
hat.

Lassen die Ergebnisse einer
der beiden unter den
Buchstabenb und ¢ in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten Priifungen bereits
eine endgiltige Entscheidung
tiber die Einstufung eines
Stoffes oder das
Nichtvorhandensein eines
Hautreizungspotenzials  zu,
braucht die zweite Priifung
nicht mehr durchgefiihrt zu
werden.

Eine In-vivo-Priifung auf
Verdtzung oder Reizung der
Haut kommt nur dann in
Betracht, wenn die unter den
Buchstabenb und ¢ in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten In-vitro-Priifungen
nicht anwendbar oder die
Ergebnisse dieser Priifungen
fir die Einstufung und
Risikobewertung nicht
aussagekriftig genug sind.

4
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In-vivo-Priifungen auf
Verdtzung oder Reizung der
Haut, die vor ... [ABLl bitte
Datum des Geltungsbeginns
dieser Anderungsverordnung
einfiigen) durchgefiihrt
wurden, werden als geeignet
zur Erfiillung dieser
Datenanforderung betrachtet.

8.2

Schwere = Augenschddigung  oder
Augenreizung

Die Bewertung umfasst Folgendes:

(a) Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse von
Untersuchungen an

Menschen und Tieren und
von nicht tierischen Daten

(b) schwere  Augenschiddigung
oder Augenreizung, In-vitro-

Priifung

(c) schwere  Augenschddigung
oder Augenreizung, In-vivo-
Priifung

Die Priifungen in Spalte I
sind nicht erforderlich,

- wenn die
vorliegenden
Informationen darauf
hinweisen, dass der
Stoff die Kriterien
fiir eine Einstufung
unter ,Augenreizung*

oder ,Schwere
Augenschidigung*
erfiillt,

- wenn der Stoff eine
starke Séure
(pH <2,0) oder eine
starke Base

(pH>11,5) ist,

- wenn der Stoff in der
Luft oder in Kontakt
mit Wasser oder
Feuchtigkeit bei
Raumtemperatur
selbstentziindlich ist
oder

— wenn der Stoff die
Kriterien fiir eine
Einstufung als
hautveritzend erfillt,
was seine Einstufung
als schwer
augenschadigend
(Kategorie 1) zur
Folge hat.

Lassen die Ergebnisse aus
einer ersten In-vitro-Priifung
keine endgtltige

5
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Entscheidung iiber die
Einstufung des Stoffes oder
das Nichtvorhandensein eines
Augenreizungspotenzials  zu,
ist eine/sind weitere In-vitro-
Priifung(en) fiir diesen
Endpunkt in Betracht zu
ziehen.

Eine In-vivo-Priifung auf
schwere  Augenschiddigung
oder Augenreizung kommt
nur dann in Betracht, wenn
die unter Buchstabeb in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten In-vitro-Priifungen
nicht anwendbar oder die
Ergebnisse dieser Priifungen
fir die Einstufung und
Risikobewertung nicht
aussagekriftig genug sind.

In-vivo-Priifungen auf
schwere  Augenschidigung
oder Augenreizung, die vor ...
(ABL.  bitte Datum  des

Geltungsbeginns dieser
Anderungsverordnung
einfiigen) durchgefiihrt
wurden, sind als geeignet zur
Erfiillung dieser
Datenanforderung zu
betrachten.

8.3

Hautsensibilisierung

Die Informationen miissen den
Schluss zulassen, ob ein Stoff ein
Hautallergen ist und ob angenommen
werden kann, dass er beim Menschen
eine  erhebliche  Sensibilisierung
auslosen kann (Kategorie 1A). Die
Informationen sollen hinreichend sein,
um soweit erforderlich eine
Risikobewertung zu ermdglichen.

Die Bewertung umfasst Folgendes:

(a) Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse von
Untersuchungen an

Die Priifungen in Spalte I
sind nicht erforderlich,

- wenn die
vorliegenden
Informationen darauf
hinweisen, dass der
Stoff die Kriterien
fiir eine Einstufung
als
hautsensibilisierend
oder hautveritzend
erfiillt,

- wenn der Stoff eine
starke Saure
(pH <2,0) oder eine

www.parlament.gv.at
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(b)

(©

Menschen und Tieren und
von nicht tierischen Daten

Hautsensibilisierung, In-
vitro-Priifung. Informationen,
die mit den unter Nummer 5
des einleitenden Teils dieses
Anhangs genannten In-vitro-
oder In-chemico-
Priifmethoden gewonnen
wurden und folgende
Schliisselereignisse der
Sensibilisierung durch
Hautkontakt betreffen:

1) molekulare Interaktion mit
Hautproteinen,

i1) Entziindungsreaktion in
Keratinozyten und

1i1) Aktivierung dendritischer
Zellen;

Hautsensibilisierung, In-
vivo-Priifung. Der lokale
Lymphknotentest (Local
Lymph Node Assay -
LLNA) an Maiusen ist das
bevorzugte Verfahren fiir die
In-vivo-Priifung. Eine
weitere Priifung auf
Hautsensibilisierung darf nur
in Ausnahmefillen
durchgefiihrt werden. Die
Anwendung eines anderen
Hautsensibilisierungstests ist
zu begriinden.

starke Base
(pH > 11,5) ist oder

- wenn der Stoff in der
Luft oder in Kontakt
mit Wasser oder
Feuchtigkeit bei
Raumtemperatur
selbstentziindlich ist.

Auf In-vitro-Priifungen kann
verzichtet werden,

— wenn die Ergebnisse
einer unter
Buchstabe ¢ in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten  In-vivo-

Prifung  vorliegen
oder

— wenn die
vorliegenden
Ergebnisse der In-
vitro- oder In-
chemico-

Priifmethoden fiir
den  Stoff  nicht
anwendbar sind oder
die mit  diesen
Priifungen
ermittelten
Ergebnisse fiir eine
Einstufung und
Risikobewertung
nicht aussagekriftig
genug sind.

Lassen die Informationen, die
mit Priifmethoden gewonnen
wurden, bei denen eines oder
zwei der unter Buchstabe b in
Spalte 1 dieser Zeile
beschriebenen
Schliisselereignisse untersucht
werden, eine Einstufung des
Stoffes und eine
Risikobewertung zu, kann auf
Priifungen in Bezug auf die
iibrigen  Schliisselereignisse
verzichtet werden.

Eine In-vivo-Priifung auf
Hautsensibilisierung wird nur

www.parlament.gv.at
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durchgefiihrt, wenn die unter
Buchstabe b in Spalte 1 dieser
Zeile genannten In-vitro- oder
In-chemico-Priifmethoden

nicht anwendbar oder die
Ergebnisse dieser Priifungen
fir die Einstufung und
Risikobewertung nicht
aussagekriftig genug sind.

In-vivo-Priifungen auf
Hautsensibilisierung, die vor
(ABL.  bitte Datum des
Geltungsbeginns dieser
Anderungsverordnung
einfiigen) durchgefiihrt
wurden, werden als geeignet
zur Erfiillung dieser
Datenanforderung betrachtet.*

(1) Zeile 8.6 erhilt folgende Fassung:
8.6 In-vivo-Genotoxizititsstudie ZDS Die Priifungen in Spalte 1

Die Bewertung umfasst Folgendes: sind nicht erforderlich,

(a) Fithrt eine der in Zeile 8.5 B wenn d}e.Ergebnlsse
genannten In-vitro- der drei in Zellq 8.5
Genotoxizitdtsstudien zZu ge??nnten In-v1t1§)-
einem positiven Ergebnis und jungen - negatly
licgen noch keine sind und kein Aqlass
verlasslichen Ergebnisse zu sonstigen
ciner [n-vivo- Bedenken festgestellt
Genotoxizititsstudie an \gutr\i? 1 (z. B.
somatischen Zellen vor, so bnd Iilil' u}? &
wird eine geeignete In-vivo- 1\/61: teb llct o bei
Genotoxizititsstudie an S"e a t(? tten d el
somatischen Zellen dugetieren) oder
durchgefiihrt. - wenn der Stoff die

(b) Je nach den Ergebnissen der E,rltifllgl fiir elrie
In-vitro- und In-vivo- k1ps Hng ¢ als
Priifungen sowie je nach Art Sflr;fze I? Ii aget A
der Wirkungen, Qualitit und dO lB( a;,‘(’iﬁrle
Relevanz aller vorliegenden oder 1B) erfullt.
Daten kann eine zweite In- Auf die  Prifung  auf
vivo-Genotoxizititsstudie an Keimzellgenotoxizitit  kann
somatischen Zellen verzichtet werden, wenn der
erforderlich sein. Stoff die Kriterien fiir eine

.. . . Einstufung als karzinogener

(c) Fiihrt eine In-vivo- .
Gentoxizititsstudie an Stoff (Katego'r ic 1A oder 1B)
somatischen Zellen zu einem und als keimzellmutagener

8
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positiven Ergebnis, so ist auf
der Grundlage aller
verfligbaren Daten,
einschlieBlich
toxikokinetischer
Anhaltspunkte dafiir, dass
der Stoff die Keimzellen

erreichen kann, eine
mogliche
Keimzellmutagenitit in
Betracht zu ziehen. Falls
keine eindeutigen
Schlussfolgerungen
hinsichtlich der
Keimzellmutagenitét

gezogen werden konnen, sind
zusdtzliche Untersuchungen
in Betracht zu ziehen.

Stoff (Kategorie 2) erfiillt.*

) Die Zeilen 8.10 bis 8.10.3 erhalten folgende Fassung:

,»3.10  Reproduktionstoxizitit

Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in

Lebens- oder Futtermitteln
Verwendung finden konnten, sind
Toxizititsstudien mit oraler

Verabreichung durchzufiihren.

Diese Studien sind nicht
erforderlich,

— wenn der Stoff die
Kriterien fiir eine
Einstufung als
genotoxisches
Karzinogen
(Einstufung  sowohl
als keimzellmutagen
(Kategorie 2, 1A oder
IB) als auch als
karzinogen
(Kategorie 1A oder
IB)) erfiillt und

geeignete
Risikobegrenzungsma
Bnahmen  getroffen
worden sind,
einschlie8lich
MafBnahmen im
Zusammenhang mit
einer

Reproduktionstoxiziti
t,

— wenn der Stoff die
Kriterien fiir eine
Einstufung als
keimzellmutagen
(Kategorie 1A oder

9
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1B) erfiillt  und

geeignete
Risikobegrenzungsma
Bnahmen  getroffen
worden sind,
einschlieBlich
MafBnahmen im

Zusammenhang  mit
einer
Reproduktionstoxizité
t,

wenn der Stoff nur
geringe toxische
Aktivitit besitzt (kein
Hinweis auf Toxizitdt
in den vorliegenden
Priifergebnissen,
sofern der Datensatz
umfassend und
aussagekriftig genug
ist), anhand
toxikokinetischer
Daten belegt werden
kann, dass es auf den
malgeblichen
Expositionswegen zu
keiner systemischen
Resorption  kommt

(wenn  z.B. die
Konzentration im
Plasma oder Blut bei
Anwendung einer
empfindlichen
Analysemethode
unter der

Nachweisgrenze liegt
und der Stoff und
seine Metaboliten im
Urin, n der
Gallenfliissigkeit und
in der ausgeatmeten
Luft nicht
nachweisbar sind) und
das
Verwendungsmuster
darauf schlieflen lasst,
dass es zu keiner oder

zZu einer
unbedeutenden
Exposition von

10
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Menschen oder Tieren
kommt,

wenn der Stoff die
Kriterien fiir eine
Einstufung als
reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder
1B: Kann die
Fruchtbarkeit
beeintrachtigen
(H360F)) erfiillt und
die verfiigbaren Daten
fir eine  robuste

Risikobewertung
ausreichen, so sind
keine weiteren

Versuche zur Priifung
der  Sexualfunktion
und der Fruchtbarkeit
erforderlich. Wurden
keine Priifungen auf
Entwicklungstoxizitat
durchgefiihrt, so ist

eine umfassende
Begriindung und
Dokumentation

vorzulegen; oder

wenn ein Stoff
bekanntermafien

Ursache fiir eine
Entwicklungstoxizitit
ist, so dass die
Kriterien fiir eine
Einstufung als
reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder
1B: Kann das
ungeborene Kind
schidigen (H360D))
erfillt sind und die
verfiigbaren Daten fiir

eine robuste
Risikobewertung

ausreichen, so sind
keine weiteren
Versuche zur

Entwicklungstoxizitat
erforderlich. Wurden
keine Priifungen auf
Sexualfunktion  und

11
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Fruchtbarkeit
durchgefiihrt, so ist

eine umfassende
Begriindung und
Dokumentation
vorzulegen.
Unbeschadet der
Bestimmungen der

vorliegenden Spalte in dieser
Zeile kann es erforderlich sein,

Studien zur
Reproduktionstoxizitat
durchzufiihren, um
Informationen zu
endokrinschadigenden

Eigenschaften zu erhalten, wie
unter 8.13.3.1 festgelegt.

8.10.1 Priifung der prinatalen Die Priifung bei der zweiten
Entwicklungstoxizitét (OECD Tierart ist nicht durchzufiihren,
TG 414) an zwei Arten, bevorzugte wenn die bei der ersten Tierart
erste Tierart ist das Kaninchen durchgefiihrte Priifung oder
(Nicht-Nagetier), die bevorzugte andere  vorliegende  Daten
zweite  Tierart ist die Ratte darauf hindeuten, dass der
(Nagetier); die orale Verabreichung Stoff entwicklungstoxisch
ist zu bevorzugen. wirkt und die Kriterien fiir eine
Einstufung als
reproduktionstoxisch
(Kategorie 1A oder 1B: Kann
das ungeborene Kind
schiadigen (H360D)) erfiillt
sind und die verfiigbaren
Daten fiir eine robuste
Risikobewertung ausreichen.
8.10.2 Erweiterte Eingenerationen-Priifung Die Ergebnisse einer

auf Reproduktionstoxizitit (OECD
TG 443) mit den Kohorten 1A und
1B und Erweiterung der Kohorte 1B
auf die F2-Generation bis auf
20 Wiirfe pro Dosisgruppe; F2-
Jungtiere sind bis zum Absetzen zu
beobachten = und  &hnlich  zu
untersuchen wie F1-Jungtiere.
Bevorzugte Tierart ist die Ratte, die

orale Verabreichung ist zu

Zweigenerationen-Priifung auf
Reproduktionstoxizitat  nach
OECD TG 416 (angenommen

2001 oder spdter) oder
gleichwertige  Informationen
werden als geeignet zur
Erflillung dieser

Datenanforderung betrachtet,
wenn die Studie vorliegt und
vor dem ... (ABIl. bitte Datum
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bevorzugen.

Die hochste Dosis sollte sich nach
der Toxizitit richten und so gewéhlt
werden, dass eine Reproduktions-
und/oder  sonstige  systemische
Toxizitét induziert wird.

des Geltungsbeginns dieser
Anderungsverordnung

einfiigen) begonnen wurde.

8.10.3  Entwicklungsneurotoxizitit Die  Studie wird nicht
Studic Jur Priifung der durchgeﬁihrt, wenn die
Entwicklungsneurotoxizitit — geméil verfigbaren Daten:

OECD TG 426 oder einer (einem) — darauf hindeuten, dass
sonstigen relevanten Studie(nset), die der Stoff eine
(das) gleichwertige Informationen Entwicklungstoxizitét
liefert; alternativ die Kohorten 2A verursacht und die
und 2B einer erweiterten Kriterien fiir eine
Eingenerationen-Priifung auf Einstufung als
Reproduktionstoxizitét (OECD reproduktionstoxisch
TG 443) mit zusétzlicher (Kategorie 1A oder
Untersuchung kognitiver Funktionen 1B: Kann das Kind im
Mutterleib schiadigen
(H360D)) erfiillt, und
— fir  eine  robuste
Risikobewertung
ausreichen.*

(k) Es wird folgende Zeile 8.10.4 eingefiigt:

,»3.10.4  Weitere Untersuchungen ZDS*

Eine Entscheidung iiber die
Notwendigkeit weiterer Studien
einschlief3lich der Studien, die
Aufschluss iiber die bestehenden
Mechanismen geben sollen, sollte
auf den Ergebnissen der in den
Zeilen 8.10.1, 8.10.2 und 8.10.3
genannten Studien und auf allen
anderen verfiigbaren Daten beruhen.

1)) Zeile 8.11.2 erhilt folgende Fassung:

,»3.11.2  Karzinogenitétspriifung an einer Auf die zweite
weiteren Art Karzinogenititspriifung  kann

. . verzichtet werden, wenn der
(a) Eine zweite .
Karzinosenititspriifun Antragsteller  gestiitzt  auf
g p g : . .
sollte mit der Maus als wissenschaftliche Erkenntn}sse
Versuchstierart begriinden kann, dass diese
Priifung nicht erforderlich ist.
13
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durchgefiihrt werden.

(b) Zur Beurteilung der
Sicherheit der Verbraucher
bei Wirkstoffen, die in
Lebens- oder Futtermitteln

Verwendung finden
konnten, sind
Toxizitdtsstudien mit oraler
Verabreichung
durchzufiihren.

(m) Die Zeilen 8.12.1 bis 8.12.8 erhalten folgende Fassung:

,8.12.1 Informationen iiber Anzeichen einer
Vergiftung, klinische
Untersuchungen, Erste-Hilfe-
MalBnahmen, Antidote, Aarztliche
Behandlung und Prognose im
Anschluss an eine Vergiftung

8.12.2  Epidemiologische Untersuchungen

8.12.3  Arztliche Uberwachung,
Gesundheitsaufzeichnungen und
Fallberichte*

(n) Die Zeilen 8.13.2 und 8.13.3 erhalten folgende Fassung:

,8.13.2  Neurotoxizitit ZDS

Wenn der Wirkstoff eine
phosphororganische Verbindung ist
oder wenn es Anzeichen fiir oder
Erkenntnisse iiber den
Wirkmechanismus gibt oder
Erkenntnisse aus Studien {iiber die
akute Toxizitdt oder Studien mit
wiederholter Applikation vorliegen,
wonach der Wirkstoff neurotoxische
Eigenschaften haben kann, sind
zusitzliche  Informationen  oder
spezifische Studien (z. B. nach
OECD TG 424 oder OECD TG 418
bzw. 419 oder gleichwertigen
Priifrichtlinien) erforderlich.

Wird eine Cholinesterasechemmung
entdeckt, sollte erwogen werden,
eine  Untersuchung iiber das
Ansprechen  auf  Reaktivatoren
durchzufiihren.

14
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Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in

Lebens- oder Futtermitteln
Verwendung finden konnten, sind
Toxizitatsstudien mit oraler

Verabreichung durchzufiihren.

8.13.3

Endokrine Stérungen

Die Bewertung endokriner Stdérungen
umfasst Folgendes:

(a)

eine Bewertung der verfiigbaren
Informationen aus den folgenden
Studien sowie andere relevante
Informationen einschlieBlich In-

Prifmethoden:

und In-silico-

1) 89.1 eine 28-Tage-
Toxizitatsstudie mit oraler
Verabreichung an Nagern
(OECD TG 407),

i1) 8.9.2 eine 90-Tage-
Toxizitatsstudie mit oraler
Verabreichung an Nagern

(OECD TG 408),

1i1) 8.9.4 eine
Toxizitatsstudie mit
wiederholter oraler
Verabreichung an Nagern
(OECD TG 409),

iv) 8.10.1 eine Studie zur
Priifung auf prénatale
Entwicklungstoxizitét
(OECD TG 414),

v) 8.10.2 eine erweiterte
Eingenerationen-Priifung

auf Reproduktionstoxizitit
(OECD TG 443) oder eine
Zweigenerationen-Priifung
auf Reproduktionstoxizitit

(OECD TG 416),
vi) 8.10.3 eine Studie zur
Priifung auf
Entwicklungsneurotoxizitit
(OECD TG 420),
Vii) 8.11.1 eine

Wenn hinreichende Beweise
fiir die Feststellung des
Vorhandenseins oder des
Nichtvorhandenseins  einer
bestimmten Wirkungsweise
einer endokrinen Storung
vorliegen, ist Folgendes zu
beachten:

- auf weitere
Versuche an
Wirbeltieren im

Hinblick auf diese
Wirkungsweise ist
zu verzichten;

- auf weitere
Versuche ohne
Verwendung  von
Wirbeltieren m
Hinblick auf diese
Wirkungsweise
kann verzichtet
werden.

In jedem Fall ist eine
ausreichende und
aussagekriftige

Dokumentation vorzulegen.*
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Karzinogenitdtspriifung
kombiniert ~ mit  einer
Priifung auf
Langzeittoxizitdt mit
wiederholter ~ Applikation
(OECD TG 451-3),

viil)) eine systematische
Uberpriifung der
verOffentlichten  Literatur
einschlieBlich Studien an

Sdugetieren und
Nichtsdugetier-
Organismen.
(b) Wenn Informationen  darauf
hindeuten, dass der Wirkstoff
endokrinschadigende

Eigenschaften haben kdnnte oder
wenn Informationen iiber fiir die

Feststellung endokriner
Storungen relevante
Schliisselparameter nicht

vollstdndig sind, werden weitere
Informationen oder spezifische
Priifungen benotigt, um
Folgendes zu kléren:

(1) die Wirkungsweise oder

den Wirkmechanismus
und/oder
(2) potenziell relevante

schddliche Wirkungen bei
Menschen oder Tieren.

Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in
Lebens- oder Futtermitteln Verwendung
finden  konnten, ist die orale
Verabreichung in Betracht zu ziehen und
sind Tierversuche mit oraler
Verabreichung durchzufiihren.

(0)

Es wird folgende Zeile 8.13.3.1 eingefiigt:

»3.13.3.1 Zur  Untersuchung potenzieller | ZDS*

endokrinschddigender Eigenschaften
kommen unter anderem  die
folgenden weiteren spezifischen
Studien in Betracht:

(a) die in Zeile 8.13.3 unter
Buchstabe a genannten

16
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Toxizitatsstudien an
Sdugetieren

(b) die In-vitro-Tests:

i) der Ostrogenrezeptor-
Transaktivierungsass
ay (OECD TG 455),

i1) der Androgenrezeptor-
Transaktivierungsass
ay (OECD TG 458),

iii) der H295R-
Steroidogeneseassay
(OECD TG 456),

iv) der Aromatase-Assay
(human rekombinant)
(OPPTS 890.1200),

(c) der uterotrophe Bioassay an
Nagern (OECD TG 440)
und der  Hershberger-
Bioassay an Ratten (OECD

TG 441),
(d) der Test der pubertidren
Entwicklung und

Schilddriisenfunktion  bei
unversehrten jungen oder
peripubertiren ménnlichen
Ratten (OPPTS 890.1500).

Die  Entscheidung  lber die
Durchfiihrung von  Studien an
Sdugetieren ist auf der Grundlage
aller verfiigbaren Informationen
einschlieBlich einer systematischen
Auswertung der Literatur
(einschlieBlich Informationen iiber
endokrinschddigende Wirkungen an
Nichtzielorganismen)  und  der
Verfligbarkeit geeigneter In-silico-
oder In-vitro-Methoden zu treffen.

(p) Die Zeilen 8.13.4 und 8.13.5 erhalten folgende Fassung:

,8.13.4  Immunotoxizitét und | ZDS
Entwicklungsimmunotoxizitat

Zeigen die Ergebnisse von Studien
mit wiederholter Applikation oder

Priifungen auf
Reproduktionstoxizitit, dass  der
Wirkstoff moglicherweise
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immuntoxische FEigenschaften hat,
dann sind zusitzliche Informationen
oder spezifische Studien erforderlich,
um Folgendes zu kldren:

(1) die Wirkungsweise
oder den
Wirkmechanismus
und/oder

(2) potenziell relevante
schédliche Wirkungen
bei Menschen oder
Tieren.

Zur Beurteilung der Sicherheit der
Verbraucher bei Wirkstoffen, die in
Lebens- oder Futtermitteln
Verwendung finden koénnten, ist die
orale Verabreichung in Betracht zu
zichen und sind Tierversuche mit
oraler Verabreichung durchzufiihren.

8.13.5 Weitere mechanistische Studien 7ZDS*
Eine  Entscheidung  iiber  die
Notwendigkeit der Durchfithrung
weiterer Studien sollte auf allen
relevanten Daten beruhen.
Q) Zeile 8.18 wird gestrichen.
(1) Zeile 9.1.1 erhilt folgende Fassung:
»9.1.1 Prifung der Kurzzeittoxizitit fiir Diese Priifung ist nicht
Fische erforderlich,
Sind Daten zur Kurzzeittoxizitit fiir — wenn eine valide
Fische erforderlich, so ist der Priifung der
Schwellenwert-Ansatz  (mehrstufiges aquatischen
Verfahren) anzuwenden. Langzeittoxizitidt bei
Eine Priifung der Langzeittoxizitat fiir Fischen vorliegt,
Fische geméll Nummer 9.1.6.1 ist bei — wenn  hinreichende
Stoffen mit geringer Wasserloslichkeit Beweise
(d. h. unter 1 mg/l) in Betracht zu einschlielich der
ziehen. Verwendung anderer
Daten (beispielsweise
aufgrund einer
Priifung auf akute
Toxizitét an
Fischembryonen
(FET, OECD TG 236)
18
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und/oder aufgrund
von Ergebnissen von
Methoden ohne
Tierversuche zur
Erfiillung dieser
Datenanforderung
vorliegen.
(s) Zeile 9.1.6.1 erhélt folgende Fassung:
»9.1.6.1 Priifung der Langzeittoxizitit fiir | ZDS*
Fische
Die Informationen werden auf der
Grundlage von Priifungen der
Langzeittoxizitét fiir Fische
vorgelegt, bei denen eine Exposition
in frithen Lebensstadien (d.h. bei
Eiern, Larven oder Jungfischen)
vorgenommen wurde.
(t) Zeile 9.10 erhélt folgende Fassung:
,»9.10  Endokrine Stérungen
Die Bewertung endokrinschadigender
Eigenschaften umfasst Folgendes:
(a) Eine Auswertung des
Datensatzes aufgrund von
Versuchen an Sdugetieren
nach Zeile 8.13.3, um anhand
von Daten iiber Sdugetiere zu
beurteilen, ob der Stoff
endokrinschadigende
Eigenschaften hat.
(b) Wenn anhand der Daten {iber
Sdugetiere nach Zeile 8.13.3
oder 9.1.6.1 nicht festgestellt
werden kann, dass der Stoff
endokrinschidigende
Eigenschaften hat, sind die in
Zeile 9.10.1  oder 9.10.2
beschriebenen  Studien in
Betracht zu ziehen; dabei sind
alle anderen verfiigbaren
relevanten Informationen
einschlieBlich einer
systematischen ~ Auswertung
der Literatur zZu
beriicksichtigen.
19
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(u) Es werden folgende Zeilen 9.10.1, 9.10.2 und 9.10.3 eingefiigt:

,»9.10.1 Endokrine Stérungen bei Fischen Diese  Priifung ist nicht
Zur  Untersuchung  potenzieller erforderlich,
endokrinschadigender Eigenschaften - wenn auf der
kommen  unter anderem  die Grundlage eines
folgenden spezifischen Studien in hinreichenden
Betracht, die jedoch nicht auf die Datensatzes iiber
folgenden Datenanforderungen Untersuchungen  an
beschrinkt sind: Sdugetieren nach

(a) erweiterte Eingenerationen-
Prifung an Japanischen
Reiskdrpflingen (MEOGRT,
OECD TG 240),

(b) Lebenszyklus-
Toxizitdtstests an Fischen
(FLCTT, OPPTS 850.1500)
unter Beriicksichtigung aller
nach der MEOGRT-Studie
Zu priifenden EAS-
Parameter (EAS = durch
Ostrogene, Androgene und
Steroidogenese vermittelt).

Zeile 8.13.3 oder
aufgrund  sonstiger
relevanter
Informationen (z. B.
in der Literatur) keine
Hinweise auf
endokrine Wirkungen
vorliegen und

wenn valide In-vivo-
Daten vorliegen und
nichts darauf
hindeutet, dass der
Wirkstoff endokrine
Wirkungen auslésen
konnte, die mit einer
endokrinen Wirkung
im Kurzzeit-
Reproduktionstest an
Fischen (FSTRA;
OECD TG 229) oder
im 21-Tage-Test an
Fischen (OECD
TG 230) oder im Test
zur
Geschlechtsentwicklu
ng bei Fischen
(FSDT, OECD
TG 234) in
Zusammenhang
stehen konnten.

Wenn andere Daten iiber die
nach OECD TG 229 oder
OECD TG 230 oder OECD
TG 234 untersuchten und mit
Ostrogenen, Androgenen und

der

Steroidogenese in

Zusammenhang stehenden
Modalititen oder Parameter
vorliegen, konnen alternativ
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auch diese Daten verwendet

werden.

9.10.2  Endokrine Stérungen bei Amphibien Diese Priiffung ist nicht
Zur  Untersuchung  potenzieller erforderlich,
endokrinschddigender Eigenschaften — wenn auf der
kommt unter anderem der Larval Grundlage eines
Amphibian Growth and Development hinreichenden
Assay (LAGDA, OECD TG 241) in Datensatzes iiber
Betracht. Untersuchungen  an

Sdugetieren nach
Zeile 8.13.3 oder
aufgrund  sonstiger
relevanter
Informationen (z. B.
in der Literatur) keine
Hinweise auf
endokrine Wirkungen
vorliegen und

— wenn valide In-vivo-
Daten vorliegen und
nichts darauf
hindeutet, dass der
Wirkstoff bei einem
Amphibien-
Metamorphose-Assay
(AMA; OECD
TG 231)
endokrinschéddigende
Eigenschaften haben
konnte.

9.10.3 Wenn Informationen darauf | ZDS*
hindeuten, dass der Wirkstoff
endokrinschddigende Eigenschaften
haben konnte oder wenn
Informationen ~ liber  fiir  die
Feststellung endokriner Stérungen

relevante Schliisselparameter nicht
vollstindig sind, werden weitere
Informationen  oder  spezifische
Priifungen benétigt, um Folgendes zu
kldren:

a) die Wirkungsweise oder
den Wirkmechanismus
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und/oder

b)  potenziell  relevante
schddliche Wirkungen bei
Menschen oder Tieren.

3) Die Tabelle unter Titel 2 wird wie folgt gedndert:
(a) Die Uberschrift von Spalte 3 erhilt folgende Fassung:
»Spalte 3
Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Spalte 1
(b) Zeile 2.4 erhilt folgende Fassung:
»2.4 Spezifikation der technischen Qualitét
des Wirkstoffs*
(c) Es werden folgende Zeilen 2.4.1, 2.4.2 und 2.4.3 eingefiigt:
,»2.4.1  Gehalt des wirksamen
Mikroorganismus sowie Identitdt und
Gehalt relevanter Metabolite oder
Toxine
2.4.2  Identitdt und Gehalt an
Verunreinigungen, Zusidtzen und
kontaminierenden Mikroorganismen
2.4.3  Analytisches Profil von Chargen®
(d) Zeile 2.5 erhilt folgende Fassung:
2.5 Produktionsmethode und
Qualititskontrolle*
(e) Die Zeilen 2.6 bis 2.9 werden gestrichen.
() Zeile 3.5 erhilt folgende Fassung:
3.5 Angaben zur Bildung von relevanten
Metaboliten und Toxinen*
(2) Die Zeilen 4.1 und 4.2 erhalten folgende Fassung:
4.1 Methoden, Verfahren und Kriterien

zum Nachweis und zur
Identifizierung des Mikroorganismus
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4.2 Analytische Methoden zur Analyse
des industriell hergestellten
Mikroorganismus*

(h) Es wird folgende Zeile 4.3 eingefiigt:

4.3 Fiir Uberwachungszwecke eingesetzte

Methoden zur Bestimmung und
Quantifizierung von (lebensfdhigen
bzw. nicht lebensfahigen)
Riickstdnden*
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ANHANG I

Anhang III der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 wird wie folgt gedandert:

(1
(@)

(b)

(©)

2)
(@)

Der einleitende Teil wird wie folgt gedndert:
Nummer 2 Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

,Fur einige der in diesem Anhang genannten Datenanforderungen kann es
moglicherweise ausreichen, die verfiigbaren Informationen iiber die Eigenschaften
der in dem Produkt enthaltenen Wirkstoffe und nicht wirksamen Stoffe
heranzuziehen. Fiir nicht wirksame Stoffe miissen die Antragsteller gegebenenfalls
die Informationen gemif Titel IV der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und die
Informationen verwenden, die die Agentur ihnen gemiB Artikel 77 Absatz 2
Buchstabe e dieser Verordnung zur Verfliigung stellt. Moglicherweise sind die
Informationen jedoch nicht hinreichend oder nicht angemessen, um feststellen zu
konnen, ob ein in einem Biozidprodukt enthaltener nicht wirksamer Stoff gefahrliche
Eigenschaften hat, und die bewertende Stelle kann befinden, dass weitere Daten
bendtigt werden.*

Nummer 2 Absatz 7 erhélt folgende Fassung:

,Der Antragsteller leitet vor der Antragseinreichung eine Konsultation der
zustidndigen bewertenden Stelle ein. Zuséatzlich zu der Verpflichtung nach Artikel 62
Absatz 2 kann der Antragsteller die fiir die Bewertung des Dossiers zustdndige
Behorde auch im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen
Informationsanforderungen und insbesondere den vom Antragsteller geplanten
Versuchen an Wirbeltieren konsultieren. Der Antragsteller dokumentiert solche vor
der Antragseinreichung durchgefiihrten Konsultationen und deren Ergebnisse und
fiigt die einschldgigen Dokumente dem Antrag bei.*

Nummer 5 erhélt folgende Fassung:

»J. Im Hinblick auf die Zulassung vorgelegte Tests werden nach den in der
Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission beschriebenen Methoden
bzw. nach einer in der genannten Verordnung noch nicht enthaltenen
gednderten Fassung dieser Methoden durchgefiihrt.

Falls eine Methode ungeeignet oder in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der
Kommission nicht beschrieben ist, werden andere Methoden angewendet, die
wissenschaftlich geeignet sind und deren Eignung im Antrag begriindet werden
muss.

Werden Versuchsmethoden fiir Nanomaterialien angewendet, so ist ihre
wissenschaftliche Eignung fiir Nanomaterialien zu begriinden; gegebenenfalls
sind die technischen Anpassungen zu erldutern, die vorgenommen wurden, um
den spezifischen Eigenschaften dieser Materialien gerecht zu werden.

* Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von
Priifmethoden gemiB der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) (ABI.
L 142 vom 31.5.2008, S. 1).“

Die Tabelle unter Titel 1 wird wie folgt gedndert:
Die Uberschrift von Spalte 3 erhilt folgende Fassung:
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»Spalte 3

Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Spalte 1

(b)

Zeile 6.6 erhilt folgende Fassung:

,»,0.6  Angaben zum

Produkt, die

vorgeschlagen werden, und
gegebenenfalls Angaben zu den
behandelten Waren verliechenen

bioziden Eigenschaften*

(©

Zeile 6.8.2 erhilt folgende Fassung:

,0.8.2  Beobachtungen zu unerwiinschten oder

unbeabsichtigten Nebenwirkungen bei
Nichtzielorganismen oder bei zu
schiitzenden = Gegenstinden  oder
Materialien*

(d)

Die Zeilen 8.1, 8.2 und 8.3 erhalten folgende Fassung:

3.1

Veritzung oder Reizung der Haut
Die Bewertung umfasst Folgendes:

(a) Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse von
Untersuchungen an Menschen
und Tieren und von nicht
tierischen Daten

(b) Hautveritzung, In-vitro-

Priifung
(©) Hautreizung, In-vitro-Priifung

(d) Hautverdtzung oder -reizung,
In-vivo-Priifung

Auf Versuche mit dem
Produkt oder dem Gemisch
kann verzichtet werden,

- wenn  ausreichende
valide Daten fiir die
einzelnen
Bestandteile des
Produkts oder des
Gemisches vorliegen,
die eine FEinstufung
des Produkts oder
des Gemisches
gemal der
Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008
ermoglichen, und
wenn
Synergieeffekte
zwischen den
Bestandteilen nicht
zu erwarten sind,

- wenn das Produkt
oder das Gemisch
eine starke Séaure
(pH <2,0) oder eine
starke Base
(pH>11,5) ist,

DE
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- wenn das Produkt

oder das Gemisch in
der Luft oder in
Kontakt mit Wasser
oder Feuchtigkeit bei
Raumtemperatur

selbstentziindlich ist,

- wenn das Produkt

oder das Gemisch die
Einstufungskriterien
fir akute Toxizitéit
(Kategorie 1) bei
dermaler
Verabreichung erfiillt
oder

— wenn eine Priifung

auf akute dermale
Toxizitdt schliissige
Belege fiir eine
Einstufung als
hautverdtzend oder
hautreizend ergeben
hat.

Lassen die Ergebnisse einer
der beiden unter den
Buchstabenb und ¢ in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten Priifungen bereits
eine endgiltige Entscheidung
iiber die Einstufung des
Produkts oder des Gemisches
oder das Nichtvorhandensein
eines Hautreizungspotenzials
zu, Dbraucht die zweite
Priifung nicht mehr
durchgefiihrt zu werden.

Eine In-vivo-Priifung auf
Veridtzung oder Reizung der
Haut kommt nur dann in
Betracht, wenn die unter den
Buchstabenb und ¢ in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten In-vitro-Priifungen
nicht anwendbar oder die
Ergebnisse dieser Priifungen
fir die Einstufung und
Risikobewertung nicht
aussagekriftig genug und die
Berechnungsmethode oder die
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Ubertragungsgrundsitze — der
Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 nicht
anwendbar sind.

In-vivo-Priifungen auf
Verdtzung oder Reizung der
Haut, die vor ... [4Bl bitte
Datum des Geltungsbeginns
dieser Anderungsverordnung
einfiigen| durchgefiihrt
wurden, werden als geeignet
zur Erfiillung dieser
Datenanforderung betrachtet.

8.2

Schwere Augenschidigung oder
Augenreizung

Die Bewertung umfasst Folgendes:

(a) Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse von
Untersuchungen an Menschen
und Tieren und von nicht
tierischen Daten

(b) schwere Augenschidigung
oder Augenreizung, In-vitro-
Priifung

(©) schwere Augenschidigung
oder Augenreizung, In-vivo-
Priifung

Auf Versuche mit dem
Produkt oder dem Gemisch
kann verzichtet werden,

- wenn  ausreichende
valide Daten fiir die
einzelnen
Bestandteile des
Produkts oder des
Gemisches vorliegen,
die eine FEinstufung
des Produkts oder
des Gemisches
gemal der
Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008

ermoglichen, und
wenn

Synergieeffekte
zwischen den

Bestandteilen  nicht
zu erwarten sind,

- wenn das Produkt
oder das Gemisch
eine starke Séaure
(pH <2,0) oder eine
starke Base
(pH>11,5) ist,

- wenn das Produkt
oder das Gemisch in
der Luft oder in
Kontakt mit Wasser
oder Feuchtigkeit bei
Raumtemperatur
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selbstentziindlich ist
oder

- wenn das Produkt
oder das Gemisch die
Kriterien fiir eine
Einstufung als
hautveritzend erfullt,
was seine Einstufung
als schwer
augenschéidigend
(Kategorie 1) zur
Folge hat.

Lassen die Ergebnisse aus
einer ersten In-vitro-Priifung
keine endgiiltige
Entscheidung iber die
Einstufung des Produkts oder
des Gemischs oder das
Nichtvorhandensein eines
Augenreizungspotenzials  zu,
ist eine/sind weitere In-vitro-
Priifung(en) fiir diesen
Endpunkt in Betracht zu
ziehen.

Eine In-vivo-Priifung auf
schwere  Augenschidigung
oder Augenreizung kommt
nur dann in Betracht, wenn
die unter Buchstabeb in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten In-vitro-Priifungen
nicht anwendbar oder die
Ergebnisse dieser Priifungen
fir die Einstufung und
Risikobewertung nicht
aussagekriftig genug und die
Berechnungsmethode oder die
Ubertragungsgrundsitze — der
Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 nicht
anwendbar sind.

In-vivo-Priifungen auf
schwere  Augenschidigung
oder Augenreizung, die vor ...
(ABL.  bitte  Datum  des
Geltungsbeginns dieser
Anderungsverordnung

einfiigen) durchgefiihrt
wurden, sind als geeignet zur
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Erfiillung dieser
Datenanforderung zu
betrachten.

8.3

Hautsensibilisierung

Die Informationen miissen den Schluss
zulassen, ob ein Stoff ein Hautallergen
ist und ob angenommen werden kann,
dass er beim Menschen eine erhebliche
Sensibilisierung auslosen kann
(Kategorie 1A). Die Informationen
sollen hinreichend sein, um soweit
erforderlich eine Risikobewertung zu
ermoglichen.

Die Bewertung umfasst Folgendes:

(a) Auswertung der vorliegenden
Ergebnisse von
Untersuchungen an Menschen
und Tieren und von nicht
tierischen Daten

(b) Hautsensibilisierung, In-vitro-
Priifung. Informationen, die
mit den In-vitro- oder In-
chemico-Priifmethoden
gewonnen wurden, die gemif
Nummer 5 des einleitenden
Teils dieses Anhangs
durchgefiihrt ~wurden, und
folgende  Schliisselereignisse
der Sensibilisierung  durch
Hautkontakt betreffen:

1) molekulare Interaktion
mit Hautproteinen,

i1) Entziindungsreaktion
in Keratinozyten und
1i1) Aktivierung
dendritischer Zellen;

() Hautsensibilisierung, In-vivo-
Priifung. Der lokale
Lymphknotentest (Local
Lymph Node Assay — LLNA)
an Maiusen ist das bevorzugte
Verfahren fiir die In-vivo-
Priifung. Eine weitere Priifung
auf Hautsensibilisierung darf

Auf Versuche mit dem
Produkt oder dem Gemisch
kann verzichtet werden,

- wenn  ausreichende
valide Daten fiir die
einzelnen
Bestandteile des
Produkts oder des
Gemisches vorliegen,
die eine FEinstufung
des Produkts oder
des Gemisches
gemal der
Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008

ermoglichen, und
wenn

Synergieeffekte
zwischen den

Bestandteilen  nicht
zu erwarten sind,

- wenn die
vorliegenden
Informationen darauf
hinweisen, dass das
Produkt oder das

Gemisch als
hautsensibilisierend
oder -veritzend

einzustufen sind,

- wenn das Produkt
oder das Gemisch
eine starke Séaure
(pH <2,0) oder eine
starke Base
(pH >11,5) ist,

- wenn das Produkt
oder das Gemisch in
der Luft oder in
Kontakt mit Wasser
oder Feuchtigkeit bei
Raumtemperatur
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nur in Ausnahmetfillen
durchgefithrt ~werden. Die
Anwendung eines anderen
Hautsensibilisierungstests st
wissenschaftlich zu begriinden.

selbstentziindlich ist,

Auf In-vitro-Priifungen kann
verzichtet werden,

— wenn die Ergebnisse
einer unter
Buchstabe ¢ in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten  In-vivo-
Priifung  vorliegen

oder

- wenn die
vorliegenden
Ergebnisse der In-
vitro- oder In-
chemico-
Priifmethoden fiir das
Produkt oder
Gemisch nicht

geeignet oder die mit
diesen Priifungen
ermittelten
Ergebnisse fiir eine
Einstufung und
Risikobewertung
nicht aussagekriftig
genug sind.

Lassen die Informationen, die
mit Priifmethoden gewonnen
wurden, bei denen eines oder
zwei der unter Buchstabe b in
Spalte 1 dieser Zeile
beschriebenen
Schliisselereignisse untersucht
werden, bereits eine
Einstufung des Stoffes und
eine  Risikobewertung zu,
kann auf Priifungen in Bezug
auf die ibrigen
Schliisselereignisse verzichtet
werden.

Eine In-vivo-Priifung auf
Hautsensibilisierung  kommt
nur dann in Betracht, wenn
die unter Buchstabeb in
Spalte 1 dieser Zeile
genannten In-vitro- oder In-
chemico-Priifungen nicht
anwendbar oder die
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Ergebnisse dieser Priifungen
fir die Einstufung und
Risikobewertung nicht
aussagekriftig genug und die
Berechnungsmethode oder die
Ubertragungsgrundsitze  der
Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 nicht
anwendbar sind.

In-vivo-Priifungen auf
Hautsensibilisierung, die vor
[ABL.  bitte Datum des
Geltungsbeginns dieser
Anderungsverordnung
einfiigen| durchgefiihrt
wurden, werden als geeignet
zur Erfiillung dieser
Datenanforderung betrachtet.*

(e)

Zeile 8.7 erhilt folgende Fassung:

,»3.7  Verfiigbare toxikologische Angaben zu

(a) nicht wirksamen Stoffen (d. h.
bedenklichen Stoffen und

(b) einem Gemisch, dessen
Bestandteile einen
bedenklichen
Stoff / bedenkliche Stoffe
umfassen

Wenn  Daten nicht  hinreichend
verfiigbar sind und nicht durch
Ubertragung,  In-silico-Tests  oder
andere anerkannte Verfahren ohne
Tests hergeleitet werden konnen,
werden die in Abschnitt 8 der Tabelle
in Anhang I Titel 1 genannten Tests
bei bedenklichen Stoffen oder bei
einem Gemisch durchgefiihrt, dessen
Bestandteile einen bedenklichen
Stoff/bedenkliche Stoffe umfassen.

Auf Versuche mit dem
Produkt oder dem Gemisch
kann verzichtet werden, wenn
alle folgenden Bedingungen
erfiillt sind:

— Es liegen valide
Daten {iiber jeden der

Bestandteile des
Gemisches vor,
sodass eine
Einstufung des

Gemisches  gemal
der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008
moglich ist;

— es kann festgestellt
werden, ob davon

auszugehen ist, dass
das  Biozidprodukt

endokrinschéadigende
Eigenschaften hat;

— es sind keine
Synergieeffekte
zwischen den
Bestandteilen zZu
erwarten.*

®

Zeile 9.1 erhilt folgende Fassung:
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»9.1  Verfiigbare 6kotoxikologische Angaben Auf Versuche mit dem
zZu Produkt oder dem Gemisch

(a) nicht wirksamen  Stoff(en) lgﬁzn E)elrgzelﬁgg v;;ergier?éuzzgg

. h. klich f1i .
(d. h. bedenklichen Stoff(en)), erfillt sind:

(b) einem Gemisch, dessen ) .
Bestandteile einen B Es hfagen‘ valide
bedenklichen Daten ubgr jeden der
Stoff / bedenkliche Stoffe Beste}ndtelle des
umfassen. Gemisches vor,

sodass eine

Wenn Daten  nicht  hinreichend Einstufung des

verfigbar sind und nicht durch Gemisches  gemil

Ubertragung,  In-silico-Tests  oder der Verordnung (EG)

andere anerkannte Verfahren ohne Nr. 1272/2008

Tests hergeleitet werden konnen, moglich ist;

werden die in Abschnitt 9 der Tabelle K f 1

in Anhang II Titel 1 genannten Tests B ©s dann ESthSte t

bei bedenklichen Stoffen oder bei wer en,h o0 aglon

einem Gemisch durchgefiihrt, dessen Zuszug%'en'(llst, dals<s

Bestandteile einen bedenklichen az - 10;11“ é).ro 1(11t

Stoff/bedenkliche Stoffe umfassen. endokrinschadigende

Eigenschaften hat;
— es sind keine
Synergieeffekte
zwischen den
Bestandteilen
erwarten.
3) Die Tabelle unter Titel 2 wird wie folgt geéndert:
(a) Die Uberschrift von Spalte 3 erhilt folgende Fassung:
»Spalte 3
Besondere Bestimmungen fiir
Abweichungen von Spalte 1
(b) Zeile 2.3 erhilt folgende Fassung:
»2.3  Ausflihrliche quantitative (g/kg, g/1, %

w/w (v/v), KBU/g, KBU/I, IE/mg oder
sonstige geeignete Einheiten) und
qualitative Angaben iiber die Bildung,
Zusammensetzung und Aufgabe des
Biozidprodukts, z. B. Mikroorganismus,
Wirkstoff(e) und nicht wirksame Stoffe
sowie sonstige relevante Bestandteile

Es miissen alle sachdienlichen Angaben
iiber die einzelnen Zutaten und die
endgiiltige =~ Zusammensetzung  des
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(©) Die Zeilen 3.6.8 bis 3.6.12 werden gestrichen.
(d) Es werden folgende Zeilen 3.6.8 und 3.6.9 eingefiigt:

DE

»3.6.8  Sprithmuster — Aerosole

3.6.9 Sonstige technische Eigenschaften®

(e) Die Zeilen 4 bis 4.12.3 erhalten folgend

e Fassung:

4. PHYSIKALISCHE GEFAHREN UND
ENTSPRECHENDE CHARAKTERISTIKA

»4.1.  Explosiv- und Sprengstoffe

4.2.  Entziindbare Aerosole

4.3.  Entziindbare Fliissigkeiten

4.4.  Entziindbare Feststoffe

4.5.  Oxidierende Fliissigkeiten

4.6. Oxidierende Feststoffe

4.7.  Gegeniiber Metallen korrosiv wirkende
Stoffe und Gemische

4.8. Andere Angaben zu physikalischen
Gefahren

4.8.1. Selbstentziindungstemperatur von
Produkten (Fliissigkeiten und Gase)

4.8.2. Relative Selbstentziindungstemperatur
fiir Feststoffe

4.8.3. Staubexplosionsgefahr*

(H Zeile 10.3 erhélt folgende Fassung:

»10.3 Auslaugungsverhalten  und/oder
Mobilitdt

ZDS*
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