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VI. MELLEKLET

A LEGALABB 10 TONNA MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO
POTLOLAGOS STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

E melléklet 1. oszlopa meghatdrozza a legaldbb 10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott minden
anyagra vonatkozé standard tdjékoztatdsi kovetelményeket, a 13. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerint.
Ennek megfelel@en, a melléklet 1. oszlopaban megkivint informdci6 az V. melléklet 1. oszlopdban szereplék
kiegészitése. A melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek szerint a megkivant
tdjékoztatast ki lehet hagyni, mds informéciéval lehet helyettesiteni, masutt lehet megadni vagy mas médon
lehet alkalmazni. Ha teljesiilnek azok a koriilmények, melyek alapjin a melléklet 2. oszlopa eltéré alkalma-
zdsokat enged meg, a bejegyeztetésre kotelezettnek ezt a tényt és az indokldst egyértelmten jeleznie kell
minden eltér§ alkalmazasra vonatkozdan, a bejegyeztetési dokumentdcié megfelel§ cimsorai alatt.

Ezeken a kiilonleges szabilyokon feliil, egy bejegyeztetésre kotelezett alkalmazhatja a melléklet 1. oszlopa-
ban meghatdrozott standard tdjékoztatdsi kovetelményeket a IX. mellékletben taldlhaté dltalinos szabdlyok
szerint. Ebben az esetben is egyértelmden jeleznie kell dontését a standard tdjékoztatds minden eltérd alkal-
mazdsdra irdnyul6 dontését illetSen, a bejegyeztetési dokumentacié megfelel§ cimsorai alatt, hivatkozva a 2.
oszlopban vagy a IX. vagy X. mellékletben levé megfelel§ kiilonleges szabély(ok)ra.

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

Mielétt a mellékletben felsorolt tulajdonsdgok meghatdrozasdra j kisérleteket végeznének, minden rendelke-
zésre 4llo in vitro adatot, in vivo adatot, nyilvantartott adatot, hiteles molekulaszerkezet és bioldgiai hatds
kozotti mennyiségi Gsszefiiggésbdl szdrmazd 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 kilonleges tesztelést nem igényl6 koriilmények, amelyek magaban a X. mellékletben
meghatdrozott megfelel§ tesztelési modszerekben szerepelnek, és amelyek a 2. oszlopban
nem ismétlédnek, szintén érvényesek.

6. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

Keriilni kell az in vivo tesztelést korroziv anyagokkal korr6ziét okozd koncentrcidban/dézisban.

1. OSZLOP 2. 0SZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
6.1.  Bdrirritacié
6.1.1. In vivo bérirritdci6 6.1.1. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha:

korrozivként/ irritdloként keriilt osztdlyozdsra; vagy
— az anyag erGs sav (pH < 2,0) vagy lag (pH > 11,5); vagy
— az anyag szobahSmérsékleten gytlékony; vagy

vagy

— az anyag a végpont V. mellékletnek megfeleld értékelése alapjdn bérre

— az anyag bdrrel érintkezve nagyon mérgezé anyagként keriilt osztdlyozdsra;

brirritaciot a dézis hatdrértékig (2000 mgjtestsily kg bivalyndl); vagy
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. 1. OSZLOP . o 2 OSZIOP )
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERG ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
6.2.  Szemirritaci6
6.2.1. In vivo szemirritici6 6.2.1. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha:

s

— az anyag a végpont V. mellékletnek megfeleld értékelése alapjdin a szemet
siilyosan kdrositd kockdzati, szemet irritdlé anyagként keriilt osztd-
lyozdsra; vagy

— az anyag bérre korrozivként keriilt osztilyozdsra, amennyiben a bejegyez-
tetésre kotelezett az anyagot szemet irritdloként osztdlyozta; vagy

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

— az anyag szobahSmérsékleten gyrilékony.

6.4.

Mutagenicitds

6.4.2. In vitro citogenicitdsi vizsgdlat emlGssejteken vagy in

6.4.3.

vitro micronucleus vizsgdlat

In vitro eml@ssejtekben bekovetkezd génmutdcié vizs-
gélat, ha az V. melléklet 6.4.1. és a VI. melléklet 6.4.2.
eredménye negativ.

64.2.

6.4.3.

Ezeket a vizsgdlatokat (6.4.2 és 6.4.3) dltaldban nem kell elvégezni, ha

— megfeleld in vivo tesztadatok dllnak rendelkezésre, vagy

— az anyagrol ismeretes, hogy 1. vagy 2. kategéridji karcinogén vagy 1., 2
vagy 3. kategoridjii mutagén, illetve ha a bejegyeztetésre kitelezett kockd-
zatkezelési intézkedéseket hajt végre és sziikséges esetben ezekre javaslatot
tesz, mintha ez az eset fenndllna; vagy

— az I. melléklet alapjdn végzett vegyianyag-biztonsdgi értékelés azt mutatja,
hogy az egészséget/kirnyezetet érintd kockdzat az expozicié vonatkozdsd-
ban az azonositott haszndlatok esetében nem relevins vagy megfelelden
szabdlyozott, figyelembe véve a kockdzatkezelési intézkedéseket. A IX.
melléklet 3. pontja alkalmazandg.

A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha rendelkezésre dllnak megbizhat6 in vivo
emlGssejt génmutdcios teszt megfelel§ adatai.

6.4. Megfelel6 in vivo mutagenicitdsi vizsgdlat elvégzését kell megfontolni, ha az V.
vagy VI. mellékletben szerepl$ barmelyik mutagenicitdsi vizsgalat eredménye
pozitiv.

6.5. Akut toxicitds 6.5. A vizsgilat(oka)t nem kell elvégezni, ha:
Az alkalmazds mddjdnak az anyag vagy az anyagot — az anyag pontos dézisait nem lehet lefrni az anyag kémiai vagy fizikai
tartalmazo készitmény rendeltetésszerii haszndlatdn tulajdonsdgai miatt; vagy
és a vonatkozd expozicion kell alapulnia. — az anyag bérre korrozivként keriilt osztdlyozdsra;
Az akut toxicitds mdsodik médjdt csak akkor kell — az anyag szobah&mérsékleten gytilékony.
tesztelni, ha az informdcié nem kovetkeztethetd ki a
rendelkezésre dllé egyéb informdciobdl.
Gazok és illékony folyadékok esetében (g6znyomds
10-2 Pa feletti 20 °C-on) az informdcidt a belélegzési
modra kell megadni (6.5.2).
A gézoktdl eltér6 anyagok esetében a 6.5.1- A megfelel6 masodik médot az aldbbiak alapjan kell kivélasztani:
6.5.3. pontok alatt emlitett informaciokat legaldbb
két médra meg kell adni, melyek koziil az egyik a
szdjon keresztiili. A mdsodik méd kivélasztdsa az
anyag jellegétdl és az emberi expozicié val6szind
modjatdl fugg. Ha csak egy expoziciés mod van, csak
arra a modra kell tdjékoztatdst adni.
6.5.1. Szdjon keresztiili mod 6.5.1. Amennyiben arrél az V. melléklet nem rendelkezik
6.5.2. Belélegzéssel 6.5.2. A belélegzési méd vizsgdlata megfeleld, ha valdszint az emberi expozicié belé-
legzésen keresztiil figyelembe véve az anyag géznyomdsdt és/vagy a beléle-
gezhetd méretii aeroszoloknak, részecskéknek vagy cseppeknek vals expozicié
lehetdségét.
6.5.3. Boron keresztiili méd 6.5.3. A béron keresztilli mod vizsgdlata megfeleld, ha:

1) az anyag belégzése nem valdszinii; és

2) a gyértas és|vagy haszndlat sordn valdszind a bérrel vald érintkezés; és

3) a fiziko-kémiai és a toxikoldgiai tulajdonsigok sejtetik, hogy a béron
keresztiili felszivodds lehetdsége jelentGs mértékd.
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6.6. Ismételt dbzis toxicitdsa

6.6.1. Rovid tavi ismételt dozis toxicitdsi vizsgalat (28 nap),
egy faj, him és ndstény, a lejegyzés legmegfelelsbb
modja, tekintettel az emberi expozici6 valdszind
modjéra.

6.6.1. A rovid tavi toxicitdsi vizsgdlatot (28 nap) nem kell elvégezni, ha:

— megbizhaté szubkronikus (90 nap) vagy krénikus toxicitdsi vizsgélat all
rendelkezésre, feltéve, hogy megfelels fajt, adagoldst, oldatot és lejegyzési
modot alkalmaztak; vagy

— ha az anyag azonnali lebomldson megy keresztiil, és elegendd adat van a
hasaddsi anyagokrol; vagy

— az L melléklet alapjdn végzett vegyianyag-biztonsdgi értékelés azt mutatja,
hogy az egészséget/kirnyezetet érintd kockdzat az ismételt expozicio
vonatkozdsdban az azonositott haszndlatok esetében nem relevdns vagy
megfelelden szabdlyozott, figyelembe véve a kockdzatkezelési intézkedése-
ket. A IX. melléklet (3) bekezdése alkalmazandg; vagy

— az anyag gydrténként és importéronként nem haladja meg a 100 t/évet;
vagy

— nem torténik ismételt fogyasztéi vagy szakmai expozicid (az 1.C. melléklet
b) pontjdnak elsd’ bekezdésében emlitett kritériumok nem teljesiilnek), és
ipari munkdsokat érintd ismételt expozicié sem fordul el6; vagy

— a bejegyeztetésre kitelezett megfeleld’ kockdzatkezelési intézkedéseket hajt
végre vagy — megfeleld esetben — javasol az ismételt expozicié kockdzatai-
nak csokkentése érdekében.

A megfelel6 modot az aldbbiak alapjan kell kivélasztani:

A b6ron keresztiili mod vizsgdlata megfeleld, ha:

1) az anyag belégzése nem valdszinii; és

2) a gyartds ésfvagy haszndlat sordn valdszint a bdrrel valo érintkezés; és

3) a fiziko-kémiai és toxikoldgiai tulajdonsigok sejtetik, hogy a béron keresz-
tiili felszivodds lehetdsége jelentds mértékii.
A belélegzéses mdd vizsgalata megfelels, ha az emberek expozicidja belé-
legzésen keresztiil valészind, figyelembe véve az anyag géznyomdsit és/
vagy a belélegezhetd méretii aeroszoloknak, részecskéknek vagy cseppek-

s

nek valg expozicio lehetdségét.

A szubkrénikus toxicitds vizsgdlatot (90 nap) (VIL. melléklet, 6.6.2) kell java-

solnia a bejegyeztetésre kotelezettnek, ha:

— az emberi expozici6 gyakorisdga és idGtartama azt jelzi, hogy indokolt a
hosszabb tava vizsgdlat; valamint az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

— egyéb rendelkezésre dll6 adatok azt jelzik, hogy az anyagnak lehetnek olyan
veszélyes tulajdonsdgai, melyeket rovid tdva toxicitdsi vizsgdlattal nem lehet
kimutatni; vagy

- megfelelGen tervezett toxikokinetikai vizsgélatok kimutatjdk, hogy az anyag
vagy annak anyagcseretermékei felhalmozédnak bizonyos szovetekben vagy
szervekben, amit egy rovid tava toxicitdsi vizsgalat valészindleg nem
mutatna ki, de ami hosszabb expozici6 esetén kedvezétlen hatdsokat ered-
ményezhet.

A bejegyeztetésre kotelezettnek tovabbi vizsgdlatokat kell javasolnia, vagy az
értékeld tagdllam illetékes hatdsdga kérheti ezeket, a 45. vagy 46. cikk értel-
mében, az aldbbi esetekben:

— a nem észlelhetS kedvezdtlen hatds szintje (NOAEL) meghatdrozasdnak
sikertelensége a 28 vagy a 90 napos vizsgilat soran, kivéve, ha a NOAEL-
érték meghatdrozdsanak sikertelenségét a kedvezétlen toxikus hatds hidnya
okozza; vagy

— kiillonosen veszélyes toxicitds esetén (pl. salyos/komoly hatdsok); vagy

— olyan hatds jelzése esetén, melyre vonatkozdan a rendelkezésre dllé bizo-
nyiték nem megfelel§ a toxikoldgiai és/vagy kockazatjellemzéshez; Ilyen ese-
tekben is megfelel6bb az ilyen hatdsok kivizsgaldsdra tervezett specidlis
toxikoldgiai vizsgalatok elvégzése (pl. immuntoxicitds, neurotoxicitds); vagy

— az eredeti ismételt dézis vizsgalatban alkalmazott expoziciés méd nem volt
megfeleld a vart emberi expozicié tekintetében, és az egyik mddrél a
mésikra val6 extrapoldciot nem lehetett levezetni; vagy

— az expozicié kilonosen veszélyes (pl. fogyasztdsi cikkekben valé hasznélat,
ami olyan expozicids szintekhez vezet, melyek kozel vannak az emberekre
gyakorolt toxicitds virhaté dézisszintjeihez); vagy

— a vizsgélt anyaggal egyértelm(i molekulaszerkezeti kapcsolatban 4ll6 anya-
gokban kimutatott hatdsok nem voltak kimutathatok a 28 vagy a 90 napos
vizsgdlat sordn.
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6.7. Reprodukcids toxicitds 6.7. Ha a kezdeti értékelés szerint bizonyiték van arra, hogy az anyag a fejlédésre
E végpont kezdeti értékelésének figyelembe kell ven- vagy a reprodukcidra mérgezd, és a vdllalat nem hajt végre és nem javasol
nie az dsszes rendelkezésre dlld toxikoldgiai infor- olyan megfelel6 kockdzatkezelési intézkedéseket, mintha az 1. vagy 2. kate-
mdciot (példdul a 28 napos vagy a 90 napos vizs- goridji reprotoxikus anyag lenne, a bejegyeztetésre kotelezettnek tovdbbi
gdlatbdl szdrmazé adatokat), kiilonésen a reprotoxicitdsi vizsgdlatokat kell végrehajtania.
szerkezetileg kapcsolods anyagokra vonatkozd, a E vizsgdlatokra a VII. mellékletben meghatdrozott feltételek alkalmazanddk.
(Q)SAR-becslésekbél vagy in vitro médszerekbél
szdrmazé informdciot.

6.8  Toxikokinetika

6.8.1. Az anyag toxikokinetikai viselkedésének értékelése,
olyan mértékben, amennyire kovetkeztetni lehet a
vonatkoz6, rendelkezésre 4116 informéciokbél

7. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK
1. 0SZLOP 2. OSZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERG ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
7.1. Vizi él6lények toxicitdsa
7.1.2.  Novekedésgdtldsi vizsgélat vizinovényeken (lehe- | 7.1.2. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha olyan enyhitd’ tényezék dllnak fenn,
téség szerint algikon) amelyek jelzik, hogy a vizi élélényekre vonatkozo toxicitds el6forduldsa

nem valdszinii, ha példdul az anyag vizben nagyon oldhatatlan vagy az
anyag valoszintileg nem hatol 4t bioldgiai sz6veteken.

7.1.3.  Rovid tavi toxicitdsi vizsgilat halakon: A bejegyez- | 7.1.3. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha:

tetésre kotelezett fontoléra veheti a hosszd tava — olyan enyhitd tényezék dllnak fenn, amelyek jelzik, hogy a vizi él61é-
toxicitdsi vizsgélatot a rovid tdvi helyett. nyekre vonatkozo toxicitds eldforduldsa nem valdszinii, ha példdul az

anyag vizben nagyon oldhatatlan; vagy

— az anyag val6szintleg nem hatol 4t bioldgiai szoveteken; vagy

— rendelkezésre all egy hossza tdva toxicitdsi vizsgalat.

Fontoldra kell venni a VII mellékletben leirt hosszi tavi vizi toxicitdsi

tesztelés végrehajtdsdt, amennyiben az 1. mellékletnek megfeleld vegyia-

nyag-biztonsdgi értékelés a vizben €16 organizmusokra gyakorolt tovdbbi

hatdsok vizsgdlatinak sziikségességét jelzik. A megfeleld teszt(ek) kivd-

lasztdsa a vegyianyag-biztonsdgi értékelés eredményeitdl fiigg.

A halakon végzett hosszd tdvi vizi toxicitdsi vizsgdlatot (VII, melléklet,

7.1.6.) meg kell fontolni, ha az anyag vizben alig oldddik.

7.1.4.  Eleveniszap légzésgitlé hatdsdnak vizsgdlata 7.1.4. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:

— nincs szennyvizkezeld iizembe torténd kibocsdtds; vagy

— olyan enyhitd tényezék dllnak fenn, amelyek jelzik, hogy mikrobds
toxicitds el6forduldsa nem valdszinii, ha példdul az anyag vizben nagyon
oldhatatlan; vagy

— az anyag konnyen lebonthat6 biolégiailag, és az alkalmazott tesztelési
koncentrdcidk azon a koncentrdcidtartomdnyon beliil vannak, amely a
szennyvizkezel6 rendszerbe befoly6 anyagban varhatd.

A vizsgdlatot helyettesiteni lehet nitrifikdciogatlé hatdsvizsgalattal, ha a ren-

delkezésre 4ll6 adatok azt mutatjdk, hogy az anyag gitolhatja a mikrobads

novekedést vagy funkciot, kiilondsen a nitrifikdlé baktériumokat.

7.2. Lebonthat6sdg 7.2. Tovdbbi lebonthatdsdgi tesztelést kell fontoldra venni, ha az 1. melléklet

szerint elvégzett vegyianyag-biztonsdgi értékelés azt jelzi, hogy tovabbi vizs-
gélat sziikséges az anyag lebonthatdsdgdra vonatkozdan. A megfelel§ teszt/
tesztek kivélasztdsa a vegyianyag-biztonsdgi értékelés eredményeitdl fiigg.
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1. OSZLOP 2. 0SZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
7.2.1.  Biotikus
7.2.1.1.  Konnyd bioldgiai lebonthatésag 7.2.1.1. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha az anyag szervetlen.
7.2.2.  Abiotikus
7.2.2.1. Hidrolizis mint pH-funkcid. 7.2.2.1. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag konnyen lebonthat6 bioldgiailag; vagy
— az anyag vizben nagyon oldhatatlan.
7.3. Kornyezeti sors és viselkedés
7.3.1.  Adszorpcid|deszorpcié megfigyelése 7.3.1. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsdgai alapjin az adszorpcié val6szintisége
vérhatolag kicsi, (pl. az anyag oktanol-viz particids egyiitthatdja alacsony);

vagy
— az anyag és fontos bomldstermékei gyorsan lebomlanak.

VII. MELLEKLET

A LEGALABB 100 TONNA MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO
POTLOLAGOS STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

E melléklet szintjén a bejegyeztetésre kotelezettnek be kell nytjtania egy javaslatot és egy titemezési tervet, a
melléklet kovetelményeinek a 13. cikk (1) bekezdés c) pontja szerint torténé betartdsa érdekében.

E melléklet 1. oszlopa meghatdrozza a legaldbb 100 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott minden
anyagra vonatkozé standard tdjékoztatdsi kovetelményeket, a 13. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerint.
Ennek megfelelSen, a melléklet 1. oszlopdban megkivant informacié az V. és VI. melléklet 1. oszlopdban
szerepl6k kiegészitése. A melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabdlyokat, melyek szerint a
bejegyeztetésre kotelezett javasolhatja a megkivant tdjékoztatds kihagydsit, mds informdaciéval valé helyette-
sitését, masutt torténd megaddsit vagy mds moédon vald alkalmazést. Ha teljesiilnek azok a koriilmények,
melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa eltér§ alkalmazasokat enged meg, a bejegyeztetésre kotelezettnek ezt a
tényt és az indokldst egyértelmden jeleznie kell minden eltéré alkalmazdsra vonatkozdan, a bejegyeztetési
dokumentdcié megfelel§ cimsorai alatt.

Ezeken a kiilonleges szabalyokon 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 egyértelmten jeleznie kell dontését a standard tdjékoztatds minden eltérd alkal-
mazdsara irdnyuld dontését illetGen, a bejegyeztetési dokumentécié megfelel§ cimsorai alatt, hivatkozva a 2.
oszlopban vagy a IX. vagy X. mellékletben lev megfelel§ kiilonleges szabdly(ok)ra.

Miel6tt a mellékletben felsorolt tulajdonsdgok meghatdrozdsara j kisérleteket végeznének, minden rendelke-
zésre 4llo in vitro adatot, in vivo adatot, nyilvdntartott adatot, hiteles molekulaszerkezet és bioldgiai hatds
kozotti mennyiségi Osszefiiggésbdl ((Q)SAR) szdrmazé adatot, valamint szerkezetileg kapcsol6dé anyagokra
vonatkoz6 adatot (kereszthivatkozdsi megkozelités) elGszor ki kell értékelni.

Ha bizonyos végpontokra vonatkozdan a tdjékoztatist 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 igényl6 koriilmények, amelyek magdban a X. mellékletben
meghatdrozott megfelel§ tesztelési modszerekben szerepelnek, és amelyek a 2. oszlopban
nem ismétlédnek, szintén érvényesek.



