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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.
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5. TAJEKOZTATAS AZ ANYAG FIZIKO-KEMIAI TULAJDONSAGAIROL

1. OSZLOP i
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

i ) 2. OSZLOP )
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

5.18. A fontos bomldstermékek azonositdsa és stabilitdsa | 5.18. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az anyag szervetlen.
szerves olddszerekben
Csak akkor sziikséges, ha az anyag stabilitdsa kriti-
kusnak tekintendd.

5.19. Disszocidcios dllandd 5.19. A vizsgilatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag hidrolitikusan instabil (felezési ideje 12 6randl kevesebb), vagy
konnyen oxidalédik vizben; vagy
— az anyag vizben nem oldhatd, vagy nem tartalmaz ionos szerkezetet.
5.20. Viszkozitds
6. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK
Keriilni kell az in vivo tesztelést korroziv anyagokkal korréziét okozé koncentracioban/dézisban.
1. OSZLOP 2. 0SZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERG ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
6.4. Ha a mutagenicitdsi tesztek barmelyikének pozitiv az eredménye, az V. vagy

VI. mellékletben, és nincs rendelkezésre dll6 eredmény in vivo vizsgélatbdl, a
bejegyeztetésre kotelezettnek megfelel§ in vivo mutagenicitdsi vizsgdlatra kell
javaslatot tennie.
Ha béarmely rendelkezésre 4ll6 in vivo vizsgdlat eredménye pozitiv, tovabbi
megfelelS in vivo vizsgdlatokra kell javaslatot tenni.

6.6.  Ismételt dzis toxicitdsa

6.6.1. Rovid tava ismételt dozis toxicitdsi vizsgdlat (28
nap), egy faj, him és ndstény, a lejegyzés legmegfele-
16bb médja, tekintettel az emberi expozicié vald-
szinti médjdra, kivéve, ha a VI. melléklet kovetelmé-
nyeinek részeként mér megadtdk, vagy ha a
6.6.2. pont szerinti tesztekre javaslatot tesznek.

Ebben az esetben a IX. melléklet 3. pontja nem
alkalmazando.

6.6.2. Szubkrénikus toxicitdsi vizsgdlat (90 nap), egy faj, | 6.6.2. A szubkronikus toxicitdsi vizsgédlatot (90 nap) nem kell elvégezni, ha:
ragesdld, him és ndstény, a lejegyzés legmegfelel6bb - megbizhaté révid tavi (28 nap) toxicitdsi vizsgalat 4ll rendelkezésre, amely
modszere, tekintettel az emberi expozicid valészind salyos toxicitdsi hatdsokat mutat azok szerint a kritériumok szerint, melyek
modjéra. az anyagot R48-ként osztdlyozzdk, amelyre a megfigyelt 28 napos NOAEL,

egy megfelel§ bizonytalansagi tényezd alkalmazasaval, megengedi a 90
napos NOAEL felé valé extrapoldciot, az ugyanolyan mddui expoziciora;
vagy

— megbizhaté krénikus toxicitdsi vizsgélat dll rendelkezésre, feltéve, hogy
megfelelS fajt és lejegyzési modszert alkalmaztak; vagy

— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan és nem belélegezhetd, valamint nincs
bizonyiték a felszivoddsra és nincs bizonyiték a toxicitisra a 28 napos
Jhatdrérték tesztben”, kiilonosen, ha az ilyen mintét korldtozott emberi
expoziciéval pdrositjak.
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A megfelels médot az aldbbiak alapjan kell kivalasztani:

A b6ron keresztiili mod vizsgdlata megfeleld, ha:

1) a gyartds és/vagy haszndlat sordn valészind a bérrel val6 érintkezés; és

2) a fiziko-kémiai tulajdonsdgok sejtetik, hogy a bdron keresztiili felszivodas
jelent8s mértékd; és

3) az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

— a toxicitdst az akut b6ron keresztiili toxicitdsi tesztekben alacsonyabb
dozisokban vizsgaljdk, mint a szdjon keresztilli toxicitdsi tesztekben;
vagy

— rendszerbeli hatdsokat vagy a felszivodds mds bizonyitékét figyelik meg
bér- és|vagy szemirritdcids vizsgalatokban; vagy

— in vitro tesztek jelentSs bSron keresztilli felszivoddst jeleznek; vagy

— jelent@s bértoxicitdst vagy bdrbe torténd behatolést figyelnek meg szer-
kezetileg kapcsol6dé anyagokndl.

A b6ron keresztilli mod vizsgdlata nem megfelel, ha a molekulasily dltal
jelzetten a bdron keresztiili felszivodds nem valdszint (MW > 800 vagy
molekuladtmérg > 15 A) és alacsony a zsirban oldédds (log Kow < —1
vagy > 4).
A belélegzéses mod vizsgdlata megfelels, ha:
1) az emberek expozicibja belélegzésen keresztiil valdszind; és
2) az aldbbi feltételek egyike teljesiil:
— az anyag g6znyomadsa 10-2 Pa feletti 20 °C-on; vagy
— az anyag por, amely w/w alapjan 1 %-ndl tobb részecskét tartalmaz, a
részecskeméret tomegmedidns aerodinamikai dtmérdje (MMAD) kisebb,
mint 100 pm; vagy
— az anyagot olyan moédon fogjdk haszndlni, amely aeroszolokat,
részecskéket vagy cseppeket hoz létre belélegezhetS mérettartomanyban
(> 1% részecske w/w alapjan, MMAD < 100 pm). Kontraindikdciék
hidnydban a szdjon keresztiili modot kell elényben részesiteni.

A bejegyeztetésre kotelezettnek tovdbbi vizsgdlatokat kell javasolnia, vagy az
értékeld tagdllam illetékes hatdsaga kérheti ezeket, a 45., 46. vagy 52. cikk
értelmében, az aldbbi esetekben:

— a nem észlelhet6 kedvezdtlen hatds szintje (NOAEL) meghatdrozasanak
sikertelensége a 90 napos vizsgélat sordn, kivéve, ha a NOAEL-érték meg-
hatdrozdsdnak sikertelenségét a kedvezdtlen toxikus hatds hidnya okozza;
vagy

— kiilonosen veszélyes toxicitds esetén (pl. sulyos/komoly hatdsok); vagy

— olyan hatds jelzése esetén, melyre vonatkozdan a rendelkezésre dll6 bizo-
nyiték nem megfelel§ a toxikoldgiai ésjvagy kockdzatjellemzéshez. Ilyen
esetekben is megfelelébb az ilyen hatdsok kivizsgaldsdra tervezett specidlis
toxikolbgiai vizsgélatok elvégzése (pl. immuntoxicitds, neurotoxicitds); vagy

— az expozici6 kiilonosen veszélyes (pl. fogyasztdsi cikkekben val6 haszndlat,
ami olyan expozicids szintekhez vezet, melyek kozel vannak az emberekre
gyakorolt toxicitds varhaté dozisszintjeihez).

6.7.

6.7.1.

Reprodukcids toxicitds

Fejlédési toxicitds vizsgélat, egy faj, a legalkalmasabb | 6.7.1.
lejegyzési mddszer, tekintettel az emberi expozici6
val6szind médjara (X. melléklet, B. 31 vagy OECD

414.

6.7.

A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag tudvalevGen genotoxikus karcinogén, és megfelel6 kockdzatkeze-
1ési intézkedéseket foganatositanak; vagy

— az anyag tudvalev@en csirasejt mutagén, és megfelel§ kockdzatkezelési
intézkedéseket foganatositanak, vagy

— az I melléklet alapjdn végzett vegyianyag-biztonsdgi értékelés azt
mutatja, hogy az egészséget/kornyezetet érinté kockdzat az ismételt expo-
zicié vonatkozdsdban az azonositott haszndlatok esetében nem relevins
vagy megfelelden szabdlyozott, figyelembe véve a kockdzatkezelési intéz-
kedéseket. A IX. melléklet (3) bekezdése alkalmazandq.

A vizsgélatot el@szor egy fajra kell elvégezni. Az els§ teszt eredménye alapjn
kell donteni arrdl, hogy szitkséges-e egy mdsodik fajra elvégezni a vizsgdlatot.
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6.7.2. Kétgenerdcios reprodukciods toxicitdsi vizsgdlat, egy | 6.7.2. A kétgenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgdlatra a bejegyeztetésre kitele-

faj, him és néstény, a lejegyzés legalkalmasabb
modja, tekintettel az emberi expozicié valdszini
méddjdra.

zett akkor tehet javaslatot, ha az ismételt dozis toxicitdsi vizsgdlat (90 nap)
lehetséges reprodukcids toxicitdst jelez (pl. szovetkdrtani hatdsok a nemi
mirigyekre), vagy az anyagnak szoros a szerkezeti kapcsoldddsa ismert
reprodukcids méreggel.

A vizsgdlatot eldszor egy fajra kell elvégezni. Az els teszt eredménye és az
dsszes tobbi vonatkozé adat alapjdn kell donteni arrdl, hogy sziikséges-e egy
mdsodik fajra elvégezni a vizsgdlatot.

7. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP i
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

i ) 2. OSZLOP )
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

7.1, Vizi él6lények toxicitdsa 7.1. A bejegyeztetésre kotelezett javaslatot tehet hosszid tdvi toxicitdsi vizsgélatra,
ha az L. melléklet szerinti vegyianyag-biztonsagi értékelés azt jelzi, hogy a vizi
él6lényekre gyakorolt hatdsok tovéabbi vizsgdlatira van sziikség. A megfelels
vizsgélat(ok) kivalasztdsa az anyagbiztonsagi értékelés eredményeitdl fiigg.

7.1.5.  Hosszii tdva toxicitdsi vizsgilat Daphnia-n, (kivéve, | 7.1.5. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

ha mar megadtdk az V. melléklet kovetelményeinek — az anyag val6szintileg nem hatol 4t bioldgiai szoveteken (MW > 800 vagy
részeként) molekuladtmérs > 15 A); vagy
— a vizi elem kozvetlen vagy kozvetett expozicidja valdszintitlen.
7.1.6.  Halakon végzett hosszd tavi toxicitdsi, (kivéve, ha | 7.1.6. A vizsgdlatot nem kell elvégezni, ha:
mér megadtdk a VI. melléklet kovetelményeinek — az anyag val6szintileg nem hatol 4t bioldgiai szoveteken (MW > 800 vagy
részeként) molekuladtmérg > 15 A); vagy
— a vizi elem kozvetlen vagy kozvetett expozicidja valdszinttlen.
A tdjékoztatdst az aldbbiak egyikére kell megadni:
71.6.1, 7.1.6.2. vagy 7.1.6.3.
7.1.6.1 Fiatal halak (FELS) toxicitdsi vizsgalata (OECD 210) | 7.1.6.1. A FELS toxicitdsi vizsgalatra javaslatot kell tennie a bejegyeztetésre kotelezett-
7.1.6.2 Halembri6kon vagy halivadékokon végzett nek, vagy azt kérheti az értékeld tagdllam illetékes hat6sdga, a 45., 46. vagy
rovid tava toxicitdsi vizsgélat (X. melléklet C.15 vagy 52. cikkek értelmében, ha az anyag bioakkumuldci6ja valészindi.
OECD 212)
7.1.6.3 Fiatal halakon végzett novekedési vizsgélat
(X. melléklet C.14 vagy OECD 215)

7.2.  Lebonthat6sdg 7.2. A bejegyeztetésre kotelezettnek tovabbi lebonthat6sdgi vizsgdlatra kell javasla-
tot tennie, ha az 1. melléklet szerinti vegyianyag-biztonsagi jelentés azt jelzi,
hogy az anyag lebonthatdsdgét tovabb kell vizsgalni. A megfelel§ vizsgalat
(ok) kivélasztdsa az anyagbiztonsagi értékelése eredményeitdl fiigg.

7.2.1.  Biotikus

A 7.2.1.3 és 7.2.1.4 pontok alatt emlitett informdci-
oOkat is javasolnia kell a bejegyeztetésre kotelezett-
nek, vagy azt kérheti az értékeld tagédllam illetékes
hatésdga a 45., 46. vagy 52. cikkek értelmében, az
aldbb meghatdrozott esetekben:

7.2.1.2.  Szimuldcids vizsgdlat a végleges lebomldsra felszini | 7.2.1.2. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

vizben — az anyag vizben oldhatdséga 10 pg/l alatti;
— az anyag bioldgiailag konnyen lebonthaté.
7.2.1.3. Talajszimuldcios vizsgdlat (olyan anyagok esetében, | 7.2.1.3. A vizsgélatot nem kell elvégezni:

melyeknél nagy a valdszintisége a talajban val6 fel-
szivoddsnak)

— ha az anyag biologiailag konnyen lebonthaté; vagy
— a talaj kozvetlen vagy kozvetett expozicibja valdszinditlen.
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7.2.3.

7.2.1.4. Uledékszimuldciés vizsgdlat (olyan anyagok eseté-

ben, melyeknél nagy a val6szintisége az iiledékben
valé felszivoddsnak)

A bomldstermékek azonositdsa

7.2.1.4. A vizsgilatot nem kell elvégezni:

7.2.3.

— ha az anyag bioldgiailag konnyen lebonthaté; vagy
— a talaj kozvetlen vagy kozvetett expozicidja valdszintitlen.

Kivéve, ha az anyag bioldgiailag konnyen lebonthaté

A bejegyeztetésre kotelezettnek tovibbi vizsgilatra kell javaslatot tennie, ha az
L. melléklet szerinti vegyianyag-biztonsagi jelentés azt jelzi, hogy az anyag
kornyezeti sorsat és viselkedését tovabb kell vizsgilni. A megfelels vizsgalat
(ok) kivélasztdsa az anyagbiztonsagi értékelése eredményeitdl fiigg.

7.3.

Kornyezeti sors és viselkedés

Biokoncentrdcié (egy) vizi fajban, lehetSleg halban

Tovabbi adszorpcids/deszorpcids vizsgalatok a VI
mellékletben el6irt vizsgalat eredményeitd] fiiggGen

7.3.3.

A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag bioakkumuldciés potencidlja alacsony (azaz log Kow < 3); vagy

— az anyag val6szintileg nem hatol 4t bioldgiai szoveteken (MW > 800 vagy
molekuladtmérg > 15 A); vagy

— a vizi elem kozvetlen vagy kozvetett expozicidja valdszintitlen.

A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsdgai alapjin védrhatéan alacsony a felszivé-
dési potencidl (pl. az anyag oktanol-viz particids egyiitthatéja kicsi); vagy

— az anyag gyorsan lebomlik.

7.4.

7.4.1.
7.4.2.

7.4.3.

Szdrazfoldi él6lényekre gyakorolt hatdsok

Foldigilisztak rovid tdva toxicitdsa
A talajban €16 mikroorganizmusokra gyakorolt hatd-
sok

Novények rovid tava toxicitdsa

7.4.

Ezeket a vizsgdlatokat nem kell elvégezni, ha a talajelem kozvetlen vagy koz-
vetett expozicidja valdszintitlen.

Talajban €16 organizmusokra vonatkozd toxicitdsi adatok hidnydban, a talaj-
megosztasi modszer. JelentSs expozicié esetében az aldbbi vizsgdlatok koziili
vélasztdsra tehet javaslatot a bejegyeztetésre kotelezett.

Kiilonosen olyan anyagok esetében, melyek talajban valé felszivoddsanak
nagy a valdszintisége, a bejegyeztetése kotelezettnek meg kell fontolnia a
hosszi tava toxicitdsi vizsgdlatot a rovid tava helyett.

9. KIVIZSGALASI ES ANALITIKAI MODSZEREK

Kérésre meg kell adni az analitikai mddszerek leirdsat, azokra a lényeges elemekre vonatkozdan, melyekre
elvégezték a kérdéses analitikai mddszerek alkalmazdsdval a vizsgdlatokat. Ha az analitikai mddszerek nem

dllnak rendelkezésre, ezt igazolni kell.

VII. MELLEKLET

A LEGALABB 1000 TONNA MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA VONAT-
k0z& POTLOLAGOS STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

E melléklet szintjén a bejegyeztetésre kotelezettnek be kell nytjtania egy javaslatot és egy iitemezési tervet, a
melléklet gerinces dllatokon végzett kisérleteket érintd tijékoztatdsi kovetelményeinek a 13. cikk (1) bekez-

dése d) pontja szerint torténd betartdsa érdekében.

E melléklet 1. oszlopa meghatdrozza a legalabb 100 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott minden
anyagra vonatkozé standard tdjékoztatdsi kovetelményeket, a 13. cikk (1) bekezdésének d) pontja szerint.
Ennek megfelelSen, a melléklet 1. oszlopdban megkivant informdci6 az V., VI és VIL melléklet 1. oszlopi-
ban szereplSk kiegészitése. A melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek szerint
a bejegyeztetésre kotelezett javasolhatja a megkivant tdjékoztatds kihagydsat, mds informdci6val val6 helyet-
tesitését, masutt torténs megaddsat vagy mds modon valé alkalmazasat. Ha teljesiilnek azok a koriilmények,




