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Art. 13 32006R1907 - Allgemeine Bestimmungen fur die Gewinnung von
Informationen Uber inharente Stoffeigenschaften

(1) Informationen Uber inhdrente Stoffeigenschaften kdnnen durch andere Mittel als Versuche gewonnen werden, sofern die
Bedingungen des Anhangs Xl eingehalten werden. Insbesondere sind Informationen Uber die Toxizitat fir den Menschen, sofern
irgend mdglich, durch andere Mittel als Versuche mit Wirbeltieren zu gewinnen, also durch die Verwendung von alternativen
Methoden, beispielsweise In-vitro-Methoden, oder von Modellen der qualitativen oder quantitativen Struktur-Wirkungs-Beziehung
oder von Daten Uber strukturell verwandte Stoffe (Gruppierung oder Analogie). Auf Versuche nach Anhang VIII Abschnitte 8.6 und
8.7, Anhang IX und Anhang X kann verzichtet werden, wenn dies aufgrund von Informationen Uber die Exposition und getroffene
RisikomanagementmaflRnahmen nach Anhang XI Abschnitt 3 gerechtfertigt ist.

(2) Diese Methoden sind regelméaRig zu Uberprifen und zu verbessern, um die Zahl der Tierversuche und beteiligten Wirbeltiere zu
senken. Die Kommission legt nach Konsultation der maflgeblichen Beteiligten erforderlichenfalls so bald wie mdglich einen
Vorschlag zur Anderung der nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren erlassenen Verordnung der Kommission tiber
Versuchsmethoden sowie gegebenenfalls zur Anderung der Anhange der vorliegenden Verordnung vor, um Tierversuche zu
ersetzen, zu reduzieren oder ertraglicher zu gestalten. Anderungen jener Kommissionsverordnung werden nach dem in Absatz 3
genannten Verfahren angenommen, Anderungen der Anhange der vorliegenden Verordnung nach dem in Artikel 131 genannten
Verfahren.

(3) Sind Versuche mit Stoffen erforderlich, um Informationen tber inharente Stoffeigenschaften zu gewinnen, so werden sie nach
den Prifmethoden durchgefihrt, die in einer Verordnung der Kommission niedergelegt sind, oder nach anderen internationalen
Prifmethoden, die von der Kommission oder von der Agentur als angemessen anerkannt sind. Die Kommission erlasst jene
Verordnung, die eine Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen der vorliegenden Verordnung durch Hinzufiigung bewirkt, geméag
dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren.

Informationen Uber inhdrente Stoffeigenschaften diirfen durch andere Prifmethoden gewonnen werden, sofern die Bedingungen
des Anhangs Xl eingehalten werden.

(4) Okotoxikologische und toxikologische Priifungen und Analysen werden nach den in der Richtlinie 2004/10/EG festgelegten
Grundsatzen der Guten Laborpraxis oder anderen internationalen Standards, die von der Kommission oder von der Agentur als
gleichwertig anerkannt sind, und, soweit einschlagig, nach den Vorschriften der Richtlinie 86/609/EWG durchgefiihrt.

(5) Ist ein Stoff bereits registriert, so hat ein neuer Registrant das Recht, sich auf zu einem friiheren Zeitpunkt vorgelegte einfache
oder qualifizierte Studienzusammenfassungen zu demselben Stoff zu beziehen, sofern er nachweisen kann, dass der nun von ihm
zu registrierende Stoff — einschlieBlich des Reinheitsgrades und der Art der Verunreinigung — mit dem friiher registrierten Stoff
identisch ist und dass der frihere Registrant/die friiheren Registranten die Erlaubnis erteilt hat/haben, firr die Registrierung auf die
umfassenden Studienberichte Bezug zu nehmen.
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Fir die Informationen nach Anhang VI Abschnitt 2 darf sich ein neuer Registrant nicht auf derartige Studien beziehen.
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