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IV. MELLEKLET

A 11. CIKKBEN EMLITETT TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK,
UTMUTATO A IV-IX. MELLEKLETEK
KOVETELMENYEINEK TELJESITESEHEZ

A IV-IX. mellékletek meghatdrozzdk azokat az informdacidkat, amelyeket be kell nytjtani bejegyeztetési és
értékelési célbol a 11., 13. és 14., 45., 46. és 52. cikkek értelmében. A legalacsonyabb (rtartalomra vonatkozo
altaldnos kovetelmények az V. mellékletben taldlhatok, minden 4j Grtartalom elérésekor a megfelel§ mellék-
let kovetelményeit hozzd kell adni. A pontos tdjékoztatdsi kovetelmények minden egyes bejegyeztetésnél
kiilonboznek, az Grtartalom, a haszndlat és az expozicié szerint. Ezért a mellékleteket teljes egészként kell
tekinteni, és a bejegyeztetés, az értékelés és a gondozdsi kotelesség Osszes kovetelményével osszefiggésben is.

1. LEPES — A MEGLEVO INFORMACIOS IGENYEK OSSZEGYUJTESE ES MEGOSZTASA

A bejegyeztetésre kitelezett(ek)nek Ossze kell gyiijtenie/gyiijteniiik minden, a bejegyzendd anyagra vonat-
kozé informdcidt. A potencidlis bejegyzésre kotelezett(ek)nek meg kell osztania/osztaniuk egymdssal a
tesztadatokat, czzel elkeriilhet§ a szitkségtelen tesztelés, és csokkenthetSk a koltségek. A bejegyeztetésre
kotelezett(ek)nek Ossze kell gyiijtenie/gyilijteniiik az anyagrol sz6l6 minden egyéb informécit is. Ennek
tartalmaznia kell az alternativ adatokat (pl. molekulaszerkezet és bioldgiai hatds kozotti (mennyiségi) ossze-
figgésekbdl, mas anyagok kereszthivatkozasi adataibdl, in vitro tesztelésbdl, jarvanyiigyi adatokbdl), amelyek
segithetik az anyag veszélyes tulajdonsdgai jelenlétének vagy hidnydnak azonositdsdt, és amelyek bizonyos
esetekben helyettesithetik az dllatokkal végzett kisérletek eredményeit. Tovdbbd, a 11. cikk és az V. melléklet
szerint Ossze kell gytjteni az expozici6rdl, a hasznalatrdl és a kockazatkezelési intézkedésekrdl sz616 infor-
mécidkat. Mindezeket az informdcidkat egyiittesen figyelembe véve, a bejegyeztetésre kotelezett(ek)nek meg
kell tudnia/tudniuk hatdrozni, hogy sziikség van-e tovabbi informdacidk létrehozdséra.

2. LEPES — AZ INFORMACIOS IGENYEK FIGYELEMBEVETELE

A bejegyzésre kotelezettnek azonositania kell, milyen informéciok kellenek a bejegyeztetéshez. Elgszor a
kovetendd megfelels mellékletet vagy mellékleteket kell azonositani, az trtartalom szerint. Ezek a mellékle-
tek meghatdrozzdk az dltaldnos tdjékoztatdsi kovetelményeket, de az dltalinos megkozelitéstsl igazolhatd
esetekre eltérést megengedd IX. melléklettel egyiittesen kell ezeket figyelembe venni. Kiilondsen az expozici-
6rél, a hasznélatrol és a kockazatkezelési intézkedésekrdl sz616 informaciét kell ebben a fézisban figyelembe
venni, az anyagra vonatkozé informdcids igények meghatdrozdsa érdekében.

3. LEPES — AZ INFORMACIOS HIANYOSSAGOK AZONOSITASA

Ezutdn a bejegyeztetésre kotelezettnek az anyaghoz sziikséges informdaciokat ossze kell hasonlitania a mar
rendelkezésre all6 informdacidkkal, és meg kell hatdroznia, hol vannak hidnyossigok. Ebben a fizisban fontos
arrdl meggy6zGdni, hogy a rendelkezésre dll6 adatok megfelelGek és elegenddek-e a kovetelmények teljesité-
séhez.

4. LEPES — U] ADATOK LETREHOZASA|TESZTELESI STRATEGIARA IRANYULO JAVASLAT

Néhdny esetben nem sziikséges 1j adatok létrehozdsa. Ha azonban kitoltendd informdci6s hidnyossdg van,
akkor 1j adatokat kell 1étrehozni (V. és VI. melléklet), vagy javaslatot kell tenni tesztelési stratégidra (VIL. és
VIIL melléklet), az Grtartalomtdl fiiggen. Gerinces allatokon csak akkor szabad dj kisérletet végezni, illetve
erre javaslatot tenni végs§ megolddsként, ha minden egyéb adatforrdst kimeritettek.

Néhdny esetben az V-IX. mellékletekben meghatdrozott szabalyok megkovetelhetik, hogy bizonyos kisérle-
teket az dltaldnos kovetelmények el6tt, vagy azok kiegészitéseként végezzenek el.

MEGJEGYZESEK

1. megjegyzés: Ha technikailag nem megoldhatd, vagy nem tiinik tudomdnyosan indokoltnak az informaécié
megadasa, az indokokat egyértelmtien jelezni kell a vonatkozé rendelkezések értelmében.

2. megjegyzés: A bejegyeztetésre kotelezett kijelentheti, hogy a bejegyeztetési dokumentaciéban benytjtott
bizonyos informaciok bizalmasak. Ha ez a helyzet, akkor a tételeket fel kell sorolni, és a 126. cikkel Ossz-
hangban igazolast kell adni.



