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V. MELLEKLET

A LEGALABB 1 TONNA MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

E melléklet 1. oszlopa meghatdrozza a legaldbb 1 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anyagokra
vonatkoz6 standard tdjékoztatdsi kovetelményeket a 13. cikk (1) bekezdésének a) pontja értelmében. A mel-
1éklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek szerint a megkivant tdjékoztatast ki lehet
hagyni, mds informdciéval lehet helyettesiteni, mdsutt lehet megadni vagy mds médon lehet alkalmazni. Ha
teljesiilnek azok a koriilmények, melyek alapjin a melléklet 2. oszlopa eltéré alkalmazdsokat enged meg, a
bejegyeztetésre kotelezettnek ezt a tényt és az indokldst egyértelmten jeleznie kell minden eltéré alkalma-
zdsra vonatkozoan, a bejegyeztetési dokumentdcié megfeleld cimsorai alatt.

E melléklet szintjén a bejegyeztetésre kitelezettnek e melléklet tdjékoztatdsi kovetelményeinek teljesitésére
vonatkozéan be kell nyijtani egy javaslatot és egy iitemtervet a 13. cikk (1) bekezdésének a) pontja
értelmében, ha ez gerinces dllatokon végzett kisérleteket érint.

Ezeken a kiilonleges szabdlyokon feliil, egy bejegyeztetésre kotelezett alkalmazhatja a melléklet 1. oszlopd-
ban meghatdrozott standard tdjékoztatdsi kovetelményeket a IX. mellékletben taldlhaté dltaldnos szabalyok
szerint. Ebben az esetben is egyértelmden jeleznie kell dontését a standard tdjékoztatds minden eltérd alkal-
mazdsdra irdnyuld dontését illetSen, a bejegyeztetési dokumentdcié megfelel§ cimsorai alatt, hivatkozva a 2.
oszlopban vagy a IX. vagy X. mellékletben levs megfelel§ kiilonleges szabalyokra.

Mielétt a mellékletben felsorolt tulajdonsdgok meghatdrozdsdra j kisérleteket végeznének, minden rendelke-
zésre 4llo in vitro adatot, in vivo adatot, nyilvantartott adatot, hiteles molekulaszerkezet és bioldgiai hatds
kozotti mennyiségi Osszefiiggésbdl szdrmazé adatot, valamint szerkezetileg kapcsolédd anyagokra vonat-
kozé adatot (kereszthivatkozasi megkozelités) elgszor ki kell értékelni.

Ha bizonyos végpontokra vonatkozdan a tdjékoztatdst a melléklet 2. oszlopdban vagy a IX. mellékletben
emlitett okoktdl eltér6 okok miatt nem adnak meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmden jelezni kell.

Megjegyzés: azok a kiilonleges tesztelést nem igényl§ korilmények, amelyek magdban a X. mellékletben
meghatdrozott megfelel§ tesztelési modszerekben szerepelnek, és amelyek a 2. oszlopban
nem ismétlédnek, szintén érvényesek.

5. TAJEKOZTATAS AZ ANYAG FIZIKO-KEMIAI JELLEMZOIROL

1. 0SZLOP 2. OSZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERG ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
5.1. Az anyag dllapota 20 °C-on és 101,3 kPa-on
5.2. Olvadés/fagydspont 5.2. A vizsgilatot nem kell elvégezni 0 °C-ndl alacsonyabb olvadds-/fagydspontd
szildrd anyagokra és folyadékokra.
5.3.  Forrdspont 5.3. A vizsgdlatot nem kell elvégezni:
— gézokra; vagy
— azokra a szilird anyagokra, melyek vagy 360 °C felett olvadnak, vagy forrds
el6tt lebomlanak. Az ilyen esetekben meg lehet becsiilni vagy mérni a csok-
kentett nyomds alatti forrdspontot; vagy
— azokra az anyagokra, melyek forrds el6tt lebomlanak (pl. 6noxidacid, 4tren-
dez8dés, degradicio, lebomlds stb.).
5.4. Relativ sirtiség 5.4. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag csak egy adott olddszer oldatdban stabil, és az oldat stirtisége
hasonlé az olddszeréhez. Az ilyen esetekben elegendd annak jelzése, hogy az
oldat sirtisége kisebb vagy nagyobb az oldészer stirtiségénél; vagy

— az anyag gdz. Ebben az esetben molekulasilydbdl és az idedlis gdztorvénybdl
szamitdson alapul6 becslést kell végezni.
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1. 0SZLOP 2. OSZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERG ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
5.5. GG6znyomds 5.5. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

— dtmenet (a fizikai dllapot véltozdsa vagy lebomlds) figyelhetd meg. Ekkor az
alabbi informdcidkat kell megadni: az dtmenet jellege, a h6mérséklet, ame-
lyen az dtmenet bekovetkezik atmoszferikus nyomdson, géznyomds e felett a
hémérséklet felett 10 és 20 °C-kal (kivéve, ha az dtmenet szilirdbdl gdzba
torténik); vagy

— az olvaddspont 300 °C feletti.

Ha az olvaddspont 200 °C és 300 °C kozott van, elegendd a mérésen vagy
elismert szdmitdson alapulé hatdrérték.

5.6. Felileti fesziiltség 5.6. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:
— a vizben val6 oldhatésdg 1 mg/l alatti 20 °C-on vagy
— az anyag a megfelel§ kisérleti koncentracios tartomdnyban micelldkat alkot.

5.7.  Vizben val6 oldhatésdg 5.7. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag hidrolitikusan instabil (a felezési ideje 12 6randl kevesebb); vagy
— az anyag konnyen oxiddlodik vizben.

Ha az anyag vizben ,oldhatatlannak” téinik, az analitikai modszer érzékelési
hatdrdig terjedGen el kell végezni a hatdrérték tesztet.

5.8. Particiés egyiitthaté n-oktanol/viz 5.8. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha az anyag szervetlen. Ha a tesztet nem lehet elvé-
gezni (pl. az anyag lebomlik, nagy a feliileti aktivitdsa, a teszt elvégzése kozben erdtel-
jesen reagdl, vagy vizben vagy oktanolban nem oldddik, vagy nem lehet megfeleld tisz-
tasdgi anyagot nyerni), a log P értékre kiszdmitott értéket és a szdmitdsi mddszer
részleteit meg kell adni.

5.9. Lobbandspont 5.9. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag szervetlen; vagy

— az anyag csak olyan illékony szerves osszetevéket tartalmaz, melyek lobbandspontja
100 °C felett van vizes oldatokndl; vagy

— a becsiilt lobbandspont 200 °C feletti; vagy

— a lobbandspontot pontosan el6re lehet jelezni a meglevd jellemzett anyagokbdl tor-
ténd interpoldcioval.

5.10. Gyulékonysdg 5.10. A vizsgdlatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag szildrd és robbandsveszélyes vagy piroforikus tulajdonsdgai vannak.
Ezeket a tulajdonsdgokat mindig figyelembe kell venni a gyilékonysdg figyelembevé-
tele eldtt; vagy

— gdzok esetében, ha a gyilékony gdz koncentrdcidja inert gdzokkal vald elegyben olyan
alacsony, hogy levegdvel keveredve a koncentrdcié mindig az als6 hatdrérték alatt
marad; vagy

— olyan anyagok esetében, melyek levegGvel érintkezve spontdn begyulladnak.

5.11. Robbandsveszélyes tulajdonsdgok 5.11. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:
— nincsenek a molekuldban jelen levé robbandsveszélyes tulajdonsdgokhoz kapcsolédd
kémiai csoportok; vagy
— az anyag robbandsveszélyes tulajdonsdgokhoz kapcsolddd kémiai csoportokat tartal-
maz, melyek magukban foglaljdk az oxigént, és a kiszdmitott oxigénegyensiily kisebb,
mint —200; vagy
— a szerves anyag vagy szerves anyagok homogén keveréke robbandsveszélyes tulajdon-
sdgokhoz kapcsolédd kémiai csoportokat tartalmaz, de az exotermikus lebomldsi
energia kisebb, mint 500 J/g és az exotermikus lebomlds 500 °C alatt kvetkezik be;
vagy
— szervetlen oxiddlé anyagok szerves anyagokkal vald keverékei esetében (5.1. UN osz-
tdly), a szervetlen oxiddlé anyag koncentrdcidja:
— kisebb, mint 15 %, tomeg szerint, ha az 1. (nagy veszélyd) vagy I (kizepes
veszélyi) UN csomagoldsi osztdlyba tartozik
— kisebb, mint 30 %, timeg szerint, ha a IV. (kis veszélydi) UN csomagoldsi osz-
tdlyba tartozik.

Megjegyzés: Nincs sziikség sem a robbands terjedésének tesztelésére, sem a robbandsi
lokésre valG érzékenység tesztelésére, ha az exotermikus lebomldsi energia kisebb, mint

800 J/g.
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5.12. Ongyulladdsi hémérséklet

5.12. A vizsgdlatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag robbandsveszélyes vagy szobahdmérsékleten, levegGvel érintkezve spontdn
begyullad; vagy

— leveg6ben nem gyilékony folyadékok esetében, pl. nincs lobbandspont 200 °C-ig;
vagy

— olyan gdzok esetében, melyeknek nincs gyiilékonysdgi tartomdnya; vagy

— szildrd anyagok esetében, ha az anyag olvaddspontja < 160 °C, vagy ha az eldzetes
eredmények kizdrjdk az anyag onmelegedését 400 °C-ig.

5.13. Oxidélé tulajdonsagok

5.13. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag robbandsveszélyes; vagy

— az anyag nagyon gytlékony; vagy

— az anyag szerves peroxid; vagy

— az anyag képtelen exotermikus reakcidra éghetd anyagokkal, példdul a kémiai szer-
kezet alapjdn (pl. olyan szerves anyagok, melyek nem tartalmaznak oxigént vagy
halogén atomokat, és ezek az elemek nem kapcsolddnak kémiailag nitrogénhez vagy
oxigénhez, illetve olyan szervetlen anyagok, melyek nem tartalmaznak oxigént vagy
halogén atomokat).

A teljes kisérletet nem kell elvégezni szildrd anyagok esetében, ha az eldzetes tesztek
egyértelmien azt jelzik, hogy a tesztelt anyagnak oxiddl tulajdonsdgai vannak.

Fel kell hivni a figyelmet arra, hogy nincs tesztelési modszer a gdzkeverékek oxiddlo
tulajdonsdgainak meghatdrozdsdra, e tulajdonsdgok értékelését egy becslési mddszerrel
kell elvégezni, ami a keverékben levd gdzok oxiddldsi potencidljdnak a levegben levd
oxigén oxiddldsi potencidljdval torténd osszehasonlitdsdn alapul.

5.14. Szemcseosszetétel

5.14. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha az anyag nem szildrd vagy 6rolt formdban keriil
forgalomba hozatalra.

6. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

Keriilni kell az in vivo tesztelést korroziv anyagokkal korr6ziét okozé koncentracidban/dézisban.

1. OSZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

) 2. OSZLOP )
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERG ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

6.1.  Blrirritdci6 vagy bérkorr6zid 6.1. A 3.és 4. 1épést nem kell elvégezni, ha:
E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovets 1épé- — a rendelkezésre dllo informdcio azt mutatja, hogy a bérre korroziv vagy a
seket tartalmazza: szemvre irritdl hatdsiiként torténd osztdlyozds kritériumai teljesiilnek;
(1) a rendelkezésre all6 emberi és dllati adatok érté- vagy
kelése, — az anyag szobahSmérsékleten gytlékony; vagy
(2) a sav- vagy ligtartalék értékelése, — az anyag bdrrel valg érintkezéskor nagyon mérgezé anyagként keriilt osz-
(3) in vitro tanulmdny a bér korrézibjira, tilyozdsra; vagy
(4) in vitro vizsgélat a bér irritdcidjara. — a bdrrel val6 érintkezési mddra vonatkozé akut toxicitdsi vizsgdlat nem jelez
bérirritdciot a dozis hatdrértékig (2000 mg/testsily kg).
6.2.  Szemirritdci6 6.2. A 3. lépést nem kell elvégezni, ha:
E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovetd 1épé- - a rendelkezésre dllé informdcid azt mutatja, hogy a bérre korroziv vagy a
seket tartalmazza: szemre irritdld hatdsiiként torténd osztdlyozds kritériumai teljesiilnek;
(1) a rendelkezésre dll6 emberi és dllati adatok érté- vagy
kelése, — az anyag szobahémérsékleten gyiilékony;
(2) a sav- vagy ligtartalék értékelése,
(3) in vitro vizsgalat a szemirritdciéra.
6.3.  Bdrszenzibilizaci6 6.3. A 2. lépést nem kell elvégezni, ha:

E végpont értékelése az aldbbi, egymdst kovetd 1épé-

seket tartalmazza:

(1) a rendelkezésre 4ll6 emberi, éllati és alternativ
adatok értékelése,

(2) in vivo tesztelés.

— a rendelkezésre dlld informdcié azt mutatja, hogy el kell végezni az anyag
bérszenzibilizdcié vagy korrozivitds szempontjdbdl valo osztdlyozdsit;

— az anyag erGs sav (pH < 2,0) vagy lag (pH > 11,5); vagy

— az anyag szobahémérsékleten gyiilékony.

Az in vivo tesztelés elsodleges modszere a lokdlis nyirokcsomo vizsgdlat patkdnyokon
(LLNA). Mds teszt csak kivételes koriilmények kozott alkalmazandd. Mds teszt
alkalmazdsa esetén indokoldst kell biztositani.
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6.4. Mutagenicitds

6.4.1. In vitro baktériumokban torténd génmutdcids vizsgd-
lat

6.4.

64.1.

Abban az esetben, ha a az eredmény pozitiv, tovibbi mutagenicitési vizsgala-
tokat kell megfontolni.

Altaldban nem sziikséges vizsgdlatot elvégezni, ha az anyagrél ismeretes,
hogy 1. vagy 2. kategéridji karcinogén vagy 1., 2. vagy 3. kategdridjii
mutagén.

Amennyiben a karcinogenitdsra és mutagenicitdsra vonatkozd, az 1.C. mel-
léklet a) pontjdban szerepld vizsgdlati kritériumok teljesiilnek, és a vdllalat
nem vezet be és nem javasol megfeleld’ kockdzatkezelési intézkedéseket, a
bejegyeztetésre kitelezettnek tovdbbi megfelels mutagenicitdsi teszteket kell
végrehajtania.

6.5. Akut toxicitds

6.5.1. Szdjon keresztiili mod

6.5.

Altaldban nem sziikséges elvégezni a vizsgdlat(ok)at,

— ha az anyag korroziv; vagy

— ha az anyag pontos dozisdt nem lehet leirni az anyag kémiai vagy fizikai
tulajdonsdgai miatt; vagy

— ha az anyag szobahdmérsékleten gyilékony a levegdben.

A vizsgilatot nem sziikséges elvégezni, ha egy belégzéses (6.5.2.) vagy béron
keresztiili (6.5.3.) akut toxicitdsra vonatkozo vizsgdlat mdr rendelkezésre dll.

7. OKO-TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. oszlop
Standard information required

2. oszlop
Az 1. oszloptdl eltéré alkalmazds kiilonleges szabélyai

7.1. Vizi él6lényekre vonatkozé toxicitds

7.1.1.  Rovid tdvi toxicitdsi tesztelés gerinctelen dllatokon
(a javasolt faj a daphnia)
A bejegyzésre kotelezett fontoléra veheti a hossza
tdvil tesztelést a rovid tava helyett.

7.1.1.

A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:

— olyan enyhitd tényezok dllnak fenn, amelyek jelzik, hogy a vizi élolé-
nyekre vonatkozo toxicitds eldforduldsa nem valdszinii, ha példdul az
anyag vizben nagyon oldhatatlan, vagy ha valdszinilleg nem hatol dt
bioldgiai szoveteken; vagy

— rendelkezésre dll halakon végzett rovid vagy hosszii tdvii vizsgdlat;

— rendelkezésre 4ll gerinctelen dllatokon végzett hossza tiva, vizi élglé-
nyekre vonatkozo toxicitdsi vizsgalat; vagy

— a kornyezetvédelmi osztdlyozdshoz és cimkézéshez megfeleld informidcio
dll rendelkezésre.

(VIL melléklet, 7.1.5.) el kell végezni, ha az (el6irt) kornyezeti expozicid
osszehasonlitdsa a rovid tavi toxicitdsi adatok eredményeivel azt jelzi, hogy a
vizi organizmusokra gyakorolt hatdst tovabb kell vizsgalni;

A vizi él6lényekre vonatkozé hosszi tava toxicitdsi vizsgélatot Daphnia-n
(VIL melléklet, 7.1.5.) meg kell fontolni, ha az anyag alig oldédik vizben.

Amennyiben az 1.C. melléklet a) pontjiban szerepls, PBT-re vagy vPvB-re
vonatkozd, illetve az I.C. melléklet b) pontjdban szerepld, kornyezeti aggo-
dalmakra vonatkozé vizsgdlati kritériumok teljesiilnek, és a vdllalat nem
vezet be és nem javasol megfeleld kockdzatkezelést, a bejegyeztetésre kite-
lezettnek tovdbbi kiornyezeti teszteket kell végrehajtania.

7.2. Lebomlds

7.2.1.  Biotikus
7.2.1.1. Konnyii bioldgiai lebonthatdsdg

7.2.1.1. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha az anyag szervetlen.

8.  EGYEB, RENDELKEZESRE ALLO FIZIKO-KEMIAIL, TOXIKOLOGIAI ES OKOTOXIKOLOGIAI INFOR-

MACIOK

Minden egyéb, rendelkezésre ll6 fiziko-kémiai, toxikoldgiai és Gkotoxikoldgiai informaci6t meg kell adni.




