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_ 1.0SZLoP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

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,
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melyek alapjdn a melléklet 2. oszlopa eltéré alkalmazdsokat enged meg, a bejegyeztetésre kotelezettnek ezt a
tényt és az indokldst egyértelmten 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 dokumentdcié 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 1j kisérleteket végeznének, minden rendelke-
zésre 4ll6 in vitro adatot, in vivo adatot, nyilvantartott adatot, hiteles molekulaszerkezet és bioldgiai hatds
kozotti mennyiségi Osszefiiggésbdl ((Q)SAR) szdrmazo adatot, valamint szerkezetileg kapcsol6dd anyagokra
vonatkozé adatot (kereszthivatkozdsi megkozelités) el@szor 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 igényl6 koriilmények, amelyek magdban a X. mellékletben
meghatdrozott megfelel§ tesztelési modszerekben szerepelnek, és amelyek a 2. oszlopban
nem ismétlédnek, szintén érvényesek.

6. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. 0SZLOP ) ~ 2.0SZLOP_ )
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI
6.4.  Ha indokolt, minden el6z8 mutagenicitds vizsgélat pozitiv eredménye esetén,
a bejegyeztetésre kotelezettnek tovabbi mutagenicitdsi vizsgdlatokat kell java-
solnia.

6.6.3. A bejegyeztetésre kotelezett javaslatot tehet hosszi tavi ismételt dozis toxici-
tasi vizsgdlatra (> 12 hénap), vagy azt kérheti az értékeld tagéllam illetékes
hatdsdga a 45., 46. vagy 52. cikkek értelmében, ha az emberi expozicié gya-
korisdga és idGtartama azt jelzi, hogy a hosszd tavi vizsgdlat indokolt, és az
alabbi feltételek egyike teljesiil:

— a 28 vagy 90 napos vizsgdlatokban kiilonosen komoly vagy silyos toxici-
tasi hatdsokat figyeltek meg, melyekre vonatkozdan a rendelkezésre all6
bizonyiték nem felel meg a toxikoldgiai vagy kockazatjellemzéshez; vagy

— a vizsgdlt anyaggal molekulaszerkezetben egyértelmiien kapcsol6dé anyag-
ban mutatott hatdsokat nem lehetett kimutatni a 28 napos vagy 90 napos
vizsgalatokban; vagy

— az anyagnak lehetnek olyan tulajdonsdgai, melyek egy 90 napos vizsgilat-
ban nem mutathatok ki.

6.6. A bejegyeztetésre kotelezett javaslatot tehet tovabbi vizsgdlatokra, vagy azt
kérheti az értékeld tagdllam illetékes hatdsdga, a 45., 46. vagy 52. cikkek
értelmében, az aldbbi esetekben:

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

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

— az expozicio kilonosen veszélyes (pl. fogyasztasi cikkekben val6 haszndlat,
ami olyan expozicids szintekhez vezet, melyek kozel vannak az emberekre
gyakorolt toxicitds varhatd dozisszintjeihez).
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_ 1.0SZLoP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

6.7.  Reproduktiv toxicitds
6.7.4. Kétgeneraci6s reprodukcibs toxicitdsi vizsgdlat, egy | 6.7.4. A vizsgélatot nem kell elvégezni, ha:
faj, him és ndstény, a legalkalmasabb lejegyzési — az anyag tudvalevGen genotoxikus karcinogén, és megfelel§ kockazatkeze-
modszer, tekintettel az emberi expozici6 valoszind 1ési intézkedéseket foganatositanak; vagy
modjéra, kivéve, ha mdr megadtdk a VII. melléklet — az anyag tudvalev@en csirasejt mutagén, és megfelel§ kockazatkezelési
kovetelményeinek részeként intézkedéseket foganatositanak; vagy
— az anyag toxikoldgiai aktivitdsa alacsony (a rendelkezésre ll6 vizsgilatok
egyike sem mutat bizonyitékot a toxicitdsra), a toxikokinetikai adatokbol
bebizonyithatd, hogy nem fordul el6 rendszerbeli felszivodds az expozici6
lényeges mddjain keresztiil (pl. plazma/vér koncentricidk az érzékelési
hatérérték alatt, érzékeny modszer alkalmazdséval, valamint az anyag és
anyagcseretermékei hidnya a vizeletben, az epében vagy a kilélegzett leve-
g6ben), és nincs emberi expozici6 vagy az nem jelentés.
6.9. A karcinogenicitdsi vizsgalatra az értékelS tagdllam illetékes hatdsiga javasla-
tot tehet, vagy azt kérheti a 45., 46. vagy 52. cikkek értelmében, ha:
— az anyag széles korben elosztva haszndlatos, vagy bizonyitott a gyakori
vagy hosszi id6tartamt emberi expozicid; és
— ha az anyag 3. mutagenicitdsi kategdridba osztilyozott, vagy az ismételt
dézis vizsgilat(ok) bizonyitjdk, hogy az anyag hiperpldziat és/vagy rdk-
megel6z6 dllapotban bekovetkezett kdrosoddst képes okozni.
7. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK
1. OSZLOP 2. 0SZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

7.2. Lebonthat6sdg 7.2. Tovabbi lebonthatdsagi vizsgdlatra kell javaslatot tenni, ha az I. melléklet
szerinti vegyianyag-biztonsdgi értékelés azt jelzi, hogy anyag lebonthatdsagat
tovabb kell vizsgalni. A megfeleld vizsgalat(ok) kivélasztdsa az anyagbizton-
sdgi értékelés eredményeitdl fiigg.

7.2.1.  Biotikus

7.2.1.5. Tovabbi igazol6 vizsgdlatok a bioldgiai lebomlds

mértékérdl (aerob ésfvagy anaerob) a kornyezeti
elemekben (viz, iiledék, talaj), kiilonos hangstlyt
helyezve a legfontosabb bomldstermékek azonosi-
tdsdra.

7.3. Kornyezeti sors és viselkedés 7.3. A bejegyeztetésre kotelezettnek tovdbbi vizsgdlatokra kell javaslatot tennie, ha
az 1. melléklet szerinti vegyianyag-biztonsdgi értékelés azt jelzi, hogy anyag
kornyezeti sorsdt és viselkedését tovabb kell vizsgdlni. A megfelel§ vizsgélat
(ok) kivdlasztdsa az anyagbiztonsagi értékelés eredményeitd] fiigg.

7.3.4.  Tovabbi vizsgilatok a kornyezeti sorsra és viselke-

désre vonatkozoéan
7.4. Szdrazfoldi él6lényekre gyakorolt hatdsok
7.4. A bejegyeztetésre kotelezettnek hossza tévii toxicitdsi vizsgélatra kell javasla-

tot tennie, ha az (el6re jelzett) kornyezeti expozici6 rovid tdva toxicitdsi
vizsgilatok eredményeivel valé osszehasonlitdsa azt jelzi, hogy a szdrazfoldi
él8lényekre gyakorolt hatdsokat tovdbb kell vizsgdlni. A megfelel§ vizsgilat
(ok) kivalasztdsa ezen 6sszehasonlitds eredményétdl fiigg.

Ezeket a vizsgélatokat nem kell elvégezni, ha a talajelem kozvetlen vagy
kozvetett expozicidja valdszindtlen.
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_ 1. 0SZLOP 2. 0SZLOP
STANDARD TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONLEGES SZABALYAI

gél
7.4.5.  Tal

rés

7.4.4.  Foldigilisztdkon végzett hossza tavi toxicitdsi vizs-

kovetelményeinek részeként.

mdr megadtdk a VIL melléklet kovetelményeinek

7.4.6.  Novényeken végzett hosszi tivii toxicitdsi vizsgilat,
kivéve, ha mar megadtdk a VII. melléklet kovetel-
ményeinek részeként.

at, kivéve, ha mar megadték a VI melléklet

ajban €16, nem foldigiliszta gerinctelen allatokon

zeként.

7.5. Uledékben €16 organizmusok hosszii tavii toxicitdsa | 7.5. A bejegyeztetésre kotelezettnek hosszi tavi toxicitdsi vizsgdlatra kell javasla-
tot tennie, ha az (el6re jelzett) kornyezeti expozicié rovid tavi toxicitdsi
vizsgilatok eredményeivel valé Gsszehasonlitdsa azt jelzi, hogy az iiledékben
é16 él6lényekre gyakorolt hatdsokat tovabb kell vizsgdlni. A megfelel§ vizs-
gélat(ok) kivalasztdsa az anyagbiztonsdgi értékelés eredményeitdl fiigg.

expozicibja valoszintitlen.

7.6. Madarak hosszt tdvi vagy reproduktiv toxicitdsa 7.6. A vizsgédlatot nem kell elvégezni, ha a madarak kozvetlen vagy kozvetett

9. KIVIZSGALASI ES ANALITIKAI MODSZEREK

Kérésre meg kell adni az analitikai médszerek leirdsat, azokra a lényeges elemekre vonatkozdan, melyekre
elvégezték a kérdéses analitikai modszerek alkalmazdsdval a vizsgdlatokat. Ha az analitikai mddszerek nem
dllnak rendelkezésre, ezt igazolni kell.

IX. MELLEKLET

AZ V-VIII. MELLEKLETBEN ROGZITETT STANDARD VIZSGALATI RENDSZERTOL VALO ELTERESEK
ALTALANOS SZABALYAI

Az V-VIIL mellékletek rogzitik az aldbbi mennyiségekben gyértott vagy behozott valamennyi anyagra eldirt
standard vizsgélati mddszereket:

legaldbb 1 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének a) pontja értelmében,

legalabb 10 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében,

— legaldbb 100 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének c) pontja értelmében, és

legaldbb 1000 tonna a 13. cikk (1) bekezdésének d) pontja értelmében.

Az V-VIIL. mellékletek 2. oszlopdban rogzitett kiilonleges szabdlyokon till, a bejegyeztetésre kotelezett alkal-
mazhatja a melléklet 1. szakaszdban meghatdrozott dltalinos szabalyok értelmében a standard vizsgalati
rendszereket. Az értékelés sordn az értékeld tagdllamok illetékes hatdsdgai értékelhetik a standard vizsgalati
modszerekhez valé alkalmazkodast.

1. A vizsgilat nem tlinik tudomdnyosan szitkségesnek

1.1. A meglev$ adatok felhasznéldsa

1.1.1. Nem a helyes laboratériumi gyakorlat vagy a X. melléklet szerint végzett kisérletekb6l szdrmazé
fiziko-kémiai adatok
Az adatokat egyenértékiinek kell tekinteni a X. mellékletben szerepl6 megfelels vizsgalatbol
ad6d6 adatokkal, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:
1) az osztilyozds, cimkézés és kockdzatértékelés céljainak megfelelnek, és
2) megfelel§ és megbizhaté dokumentacidt bocsatanak rendelkezésre a vizsgélatrol.



