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IX. MELLEKLET

A LEGA'LABB 100  TONNA VAGY AZT MEGHALADO
MENNYISEGBEN (') GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA
VONATKOZO EGYSEGESEN ELOIRT INFORMACIOK

E melléklet szintjén a regisztralonak javaslatot és iddbeli iitemezési tervet kell
benyujtania a melléklet tajékoztatasi kovetelményeinek a 12. cikk (1) bekezdé-
sének d) pontja szerint torténd betartasa érdekében.

E melléklet 1. oszlopa — a 12. cikk (1) bekezdésének d) pontjaval dsszhangban —
meghatarozza a legalabb 100 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott vala-
mennyi anyagra vonatkozo egységesen eldirt informaciokat. Ennek megfelelden
az e melléklet 1. oszlopaban eldirt informaciok a VIL és VIII. melléklet 1.
oszlopaban szereplok kiegészitésének mindsiilnek. Minden egyéb rendelkezésre
allo relevans fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai informaciot meg kell
adni. E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek
értelmében az egységesen eldirt informaciok elhagyhatok, mas informaciokkal
helyettesithetdk, mas 1épcsdben adhatok meg vagy mas modon alkalmazhatok.
Amennyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa
eltéré alkalmazasok javaslatat teszi lehet6vé, a regisztralonak ezt a tényt és az
indoklast valamennyi eltéré alkalmazas javaslatara vonatkozdan a regisztralasi
dokumentacié megfeleld pontja alatt egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tilmenden a regisztrald javaslatot tehet a melléklet 1.
oszlopaban meghatarozott egységesen eldirt informacioknak a XI. mellékletben
talalhato altalanos szabalyok szerinti alkalmazasara. Ebben az esetben is — a
regisztralasi dokumentacio megfeleld pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a
XI. mellékletben foglalt megfelelé kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyér-
telmtien indokolnia kell az egységes informacié minden eltéré alkalmazasi javas-
latara iranyuld dontését (3).

Mieldtt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasara ujabb vizs-
galatokra keriilne sor, minden rendelkezésre all6 in vitro adatot, in vivo adatot,
human szakirodalmi adatot, valid (Q)SAR-bdl szarmazé adatot, valamint rokon
szerkezetll anyagokra vonatkozo adatot (kereszthivatkozasi megkozelités) eldszor
ki kell értékelni. Keriilni kell a mard anyagokkal a mar6 hatast okozo
koncentracioban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok el6tt e
mellékleten tilmenden a vizsgalati stratégidkra vonatkozo tovabbi iranymutatast
el kell olvasni.

Ha az a javaslat, hogy bizonyos végpontokra vonatkozoan az informaciokat az e
melléklet 2. oszlopaban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktdl eltéré okok
miatt ne adjak meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmiien jelezni kell.

7. AZ ANYAG FIZIKO-KEMIAI TULAJDONSAGAIRA VONATKOZO

INFORMACIOK
1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
CIOK LYAI
7.15. Szerves  olddszerekben | 7.15. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot nem kell elvé-

valo stabilitas ¢és a gezni.
Iényeges bomlastermékek
azonositasa

Csak akkor kotelezd, ha
az anyag stabilitasa kriti-
kusnak tekintheto.

7.16. disszociacios allando 7.16. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag hidrolitikusan instabil (felezési ideje 12
oranal kevesebb), vagy vizben konnyen oxida-
lodik, vagy

(") Ez a melléklet a 7. cikk szerint regisztralaskoteles arucikk-eléallitokra és mas, e rendelet
értelmében vizsgalatok elvégzésére koteles tovabbfelhasznalokra a sziikséges eltérésekkel
alkalmazando.

(?>) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett megfeleld vizsgalati modsze-
rekben szerepld, a 13. cikk (3) bekezdésében meghatarozott, vizsgalati modszerekr6l
sz0l6 bizottsagi rendeletben szerepld megfeleld vizsgalati modsze rekben meghatarozott
feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilonleges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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1. OSZLOP 2. OSZLOP
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CIOK LYAI
— a tudomanyos vizsgalat elvégzése nem lehetséges,
példaul azért, mert az analitikai modszer nem
eléggé érzékeny.
7.17. Viszkozitas

8. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA-

CIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-

LYAI

8.4.

Ha a VII. vagy VIII. mellékletben szereplé barmelyik
in vitro genotoxikoldgiai vizsgalat eredménye pozitiv
és még nem all rendelkezésre in vivo vizsgalatbol
szarmazo eredmény, a regisztralonak megfeleld in
vivo szomatikus sejt genotoxikologiai vizsgalatra kell
javaslatot tennie.

Ha rendelkezésre all in vivo szomatikus sejtvizsga-
latbol szarmazd pozitiv eredmény, a csirasejt mutage-
nitas lehetdségét az Osszes rendelkezésre allo adat —
ideértve a toxikokinetikai adatokat is — alapjan kell
mérlegelni. Amennyiben a csirasejt mutagenitasra
vonatkozoan nem lehetséges egyértelmi kovetkezteté-
seket levonni, kiegészité vizsgalatokat kell fontolora
venni.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

Ismételt adagolasti toxi-
citas

Rovid tava (28 napos)
ismételt adagoldsu toxi-
kologiai vizsgalat egy faj
him és ndstény egyedén,
a human expozicio valo-
szinli utjanak figyelembe
vételével a beadas
legmegfelelobb modjaval,
kivéve, ha a
VIIL mellékletben
eloirtak  részeként az
informacié mar rendelke-
zésre all, vagy ha az e
melléklet 6.6.2. szakasza
szerinti vizsgalatokra
javaslatot tesznek. Ebben
az esetben a XI. melléklet
3. szakasza nem alkalma-
zando.

Szubkrénikus (90 napos)
toxikologiai vizsgalat
egy ragesalo faj him és
néstény  egyedén, a
human expozici6 valo-
szinli Gtjanak figyelembe
vételével a beadas
legmegfelelébb modjaval.

8.6.2.

A szubkronikus (90 napos) toxikoldgiai vizsgalatot
nem kell elvégezni, ha:

— megbizhatd rovid tava (28 napos) toxikologiai
vizsgalat all rendelkezésre, amely stlyos mérgezd
hatasokat mutat azon kritériumok szerint, melyek
alapjan az anyag az R48-ba sorolandd, ¢és
amelynek vonatkozasaban a megfeleld bizonyta-
lansagi tényez6 alkalmazasaval a megfigyelt 28
napos NOAEL lehet6vé teszi ugyanolyan jellegti
expoziciora a 90 napos NOAEL felé torténd extra-
polalast, vagy

— megbizhato kronikus toxikologiai vizsgalat all
rendelkezésre, feltéve, hogy megfelelé fajt és
expozicos utat alkalmaztak, vagy
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— az anyag azonnali lebomldson megy keresztiil és a
bomlasarucikkekrdl elegendé adat all rendelke-
zésre (a szisztémas ¢és a bevitel helyén kialakulo
hatasokrol egyarant), vagy

— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan ¢s nem beléle-
gezhet6, valamint a 28 napos ,hatarérték vizs-
galat”-bol nincs bizonyiték sem a felszivodasra,
sem a toxicitasra, kiilonosen, ha az ilyen minta
korlatozott human expozicioval parosul.

A megfelelé beadasi modot az alabbiak alapjan kell
kivalasztani:

A boron keresztiil torténd vizsgalat megfeleld, ha:

(1) a gyartas és/vagy felhasznalas soran a borrel valo
érintkezés valoszintisithetd; és

(2) a fiziko-kémiai tulajdonsagok arra utalnak, hogy a
béron at torténd felszivodas jelentds mértékil
lehet; és

(3) az alabbi feltételek egyike teljesiil:

— az akut dermalis toxikologiai vizsgalatok soran
az oralis toxikologiai vizsgalatnal alacsonyabb
dozisnal toxicitas figyelhetd meg, vagy

— a bor- és/vagy szemirritacios vizsgalatok soran
szisztémas hatasok vagy a felszivodas mas
bizonyitéka figyelheté meg, vagy

— in vitro vizsgalatok jelentds béron keresztiili
felszivodast jeleznek, vagy

— rokon szerkezetli anyagoknal jelent6s dermalis
toxicitas vagy borbehatold képesség ismeretes.

A belégzéssel valo beaddsi modra torténd vizsgalat
megfeleld, ha:

— ha az anyag g6znyomasat és/vagy aeroszoloknak,
belélegezheté méretii részecskéknek vagy csepp-
eknek wvald expozicio lehetéségét figyelembe
véve a belégzéssel torténé human expozicio valo-
szintisithetd.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztralonak
tovabbi  vizsgalatokat kell javasolnia, vagy az
Ugynokség eloirhatja ezeket az alabbi esetekben:

— a nem észlelhetd kedvezétlen hatas szintje
(NOAEL) a 90 napos vizsgalat soran nem megha-
tarozhato, kivéve, ha a NOAEL érték meghataro-
zasanak sikertelenségét a toxikus artalom hidnya
okozza, vagy

— kiilondsen veszélyes toxicitas esetén (pl. komoly/-
sulyos hatasok), vagy

— olyan hatas észlelése esetén, melyre vonatkozdan
a rendelkezésre allo vizsgalati adatok a toxikolo-
giai és/vagy kockazatjellemzéshez nem megfele-
16ek. Ilyen esetekben az ilyen hatasok kivizsgala-
sara szolgald specialis (pl. immuntoxikologiai,
neurotoxikologiai) toxikoldgiai vizsgéalatok elvég-
zése is megfelelébb lehet, vagy

— az expozicid kiilondsen veszélyes (pl. olyan
fogyasztasi cikkekben valo felhasznalas, ami
olyan expozicios szintekhez vezet, melyek kozel
vannak azokhoz a dozisszintekhez, ahol mar
varhaté human toxicitas).
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8.7.

8.7.2.

8.7.3.

Vizsgalat  reprodukciot
karosito tulajdonsagra

Sziiletés el6tti  fejlodés-
toxikologiai vizsgalat
egy fajon, a human expo-
zicio valdszinli  Utjanak
figyelembe vételével a
beadas  legmegfelelobb
modjaval (a  13. cikk
(2) bekezdésében vagy
az OECD 414-ban
meghatarozott, vizsgalati
modszerekrol sz016
bizottsagi rendelet B.31.
pontja).

Kétgeneraciés  vizsgalat
reprodukciot karosito
tulajdonsagra egy faj
him és néstény egyedén,
a human expozicié valo-
szinli Utjanak figyelembe
vételével a beadas
legmegtelelobb modjaval,
amennyiben a 28 napos
vagy a 90 napos vizsgalat
a szaporodasi szerveken
vagy szoveteken karos
hatasokat jelez.

8.7.

8.7.2.

8.7.3.

A vizsgalatokat nem kell elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkeltd anyag, és
megfeleld kockazatkezelési intézkedések fogana-
tositasara keril sor, vagy

— az anyag ismert csirasejt mutagén, ¢s megfeleld
kockazatkezelési intézkedések foganatositasara
keriil sor, vagy

— az anyag toxikologiai aktivitasa alacsony (egyik
rendelkezésre allo vizsgalat sem szolgaltat bizo-
nyitékot a mérgez6 hatasra), toxikokinetikai
adatokkal bizonyithat6, hogy az expozicio rele-
vans Utjain keresztil nem fordul el§ szisztémas
felszivodas (pl. érzékeny modszer alkalmazasaval
a plazmaban/vérben észlelt koncentracié a kimu-
tathatosagi hatarérték alatt marad, valamint az
anyag ¢s anyagcseretermékei a vizeletbdl, az
epébdl vagy a kilélegzett levegdbol hianyoznak),
végiil nincs human expozicid, vagy az nem
jelentds.

Ha az anyag arr6l ismert, hogy karos hatdssal van a
termékenységre, megfelel azon kritériumnak, amely
alapjan azt reprodukciot karositd 1. vagy 2., R:60
osztalyba tartozé anyagként soroljak be, és a rendel-
kezésre allo informacié megfeleld egy atfogd kocka-
zatelemzés megalapozasara, abban az esetben nincs
sziikség tovabbi vizsgalatokra. A fejlodés-toxikologiai
vizsgalat lehetdségét azonban fontolora kell venni.

Ha az anyag arrdl ismert, hogy fejlédési toxicitast
okoz, megfelel azon kritériumnak, amely alapjan azt
reprodukciot karositd 1. vagy 2., R:61 osztalyba
tartozd anyagként soroljak be, és a rendelkezésre
allo informacio megfeleld egy atfogd kockazatelemzés
megalapozasara, abban az esetben nincs sziikség
tovabbi vizsgalatokra. A termékenységre gyakorolt
hatas vizsgalatanak lehetdségét azonban fontolora
kell venni.

A vizsgalatot el6szor egy fajon kell elvégezni. Az elsd
vizsgalat eredménye, valamint az dsszes egyéb rendel-
kezésre allo relevans adat alapjan kell donteni arrol,
hogy az adott mennyiségi szinten sziikséges-e¢ a vizs-
galat elvégzése, vagy egy masodik fajon sziikséges-e
masodik vizsgalatot végezni.

A vizsgalatot elszor egy fajon kell elvégezni. Az elsé
vizsgalat eredménye, valamint az 9sszes egyéb rendel-
kezésre allo relevans adat alapjan kell donteni arrol,
hogy az adott mennyiségi szinten sziikséges-e a vizs-
galat elvégzése, vagy egy masodik fajon sziikséges-e
masodik vizsgélatot végezni.
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9. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
CIOK LYAI
9.1. Vizi toxicitas 9.1. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
értékelés azt jelzi, hogy a vizi élélényekre gyakorolt
hatasok tovabbi vizsgalatara van sziikség, a regisztra-
lonak hosszu tava vizi toxikologiai vizsgalatra kell
javaslatot tennie. A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasz-
tasa a kémiai biztonsagi értékelés eredményétdl fiigg.
9.1.5. Hosszt tavu toxikologiai
vizsgélat gerinctelen alla-
tokon (elsédlegesen
Daphnia-n), (kivéve, ha
a  VIL  mellékletben
eléirtak részekéntaz infor-
maci6 mar rendelkezésre
all)
9.1.6.  Hosszt tavu toxikologiai
vizsgalat halakon (kivéve,
ha a VIII. mellékletben
eléirtak  részeként az
informacié mar rendelke-
zésre all)
Az informaciot a 9.1.6.1.,
9.1.6.2. vagy 9.1.6.3.
szakaszra kell megadni.
9.1.6.1. Toxikologiai vizsgalat
halak egyedfejlodésének
kezdeti szakaszan (FELS)
9.1.6.2. Rovid tava toxikologiai
vizsgalat  halembriokkal
¢és hallarvakkal
9.1.6.3. Fiatal halakon végzett
novekedési vizsgalat
9.2. Lebomlas 9.2. Amennyiben az 1. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
értékelés azt jelzi, hogy az anyag lebonthatosagat és
bomlastermékeit tovabb kell vizsgalni, a regisztra-
l6nak tovabbi biotikus lebonthatosagi vizsgalatra kell
javaslatot tennie. A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasz-
tasa a kémiai biztonsagi értékelés eredményétdl fiigg,
és megfeleld kozegben (példaul vizben, iiledékben
vagy talajban) végzendd szimulacids vizsgalatot is
tartalmazhat.
9.2.1. Biotikus
9.2.1.2. Szimulécios vizsgalat | 9.2.1.2. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
végleges lebomlasra o . ,,
folszini vizben az anyag vizben erésen oldhatatlan, vagy
— az anyag biologiailag konnyen lebonthato.
9.2.1.3. Talajszimulacios vizsgalat | 9.2.1.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

(magas talajadszorpcids
potencialértékli anyagok
esetében)

— ha az anyag biologiailag konnyen lebonthato,
vagy

— ha a talaj kozvetlen és kozvetett expozicidja nem
valoszinisithetd.
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9.2.1.4. Uledékszimulacios vizs- | 9.2.1.4. A vizsgalatot nem kell elvégezni:
glat .(,magas u.1§d'ek:c1 d,f — ha az anyag biologiailag koénnyen lebonthato,
szorpcids potencialértékii va
anyagok esetében) 24
— ha az iiledék kozvetlen és kozvetett expozicidja
nem valdsziniisithetd.
9.2.3. Bomlasarucikkek azono- | 9.2.3. Kivéve, ha az anyag biologiailag konnyen lebonthato.
sitasa
9.3. Az anyag sorsa és visel-
kedése a kornyezetben
9.3.2. Mérgez6 anyagok felhal- | 9.3.2. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
mozodasa  vizi  élolé- . s o
" — az anyag bioakkumulacids potencialja alacsony
nyekben, elsédlegesen . -,
halakb (azaz log Kow < 3), és/vagy alacsony potenciallal
alakban rendelkezik a biomembranokon torténd athato-
lashoz, vagy
— a vizi kérnyezet kozvetlen és kozvetett expozi-
cigja nem valoszinisithetd.
9.3.3.  Adszorpciora/deszorp- 9.3.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
ciéra vonatkozd tovabbi fiziko-kémiai tulaidonsdcai alapi
mformaciok a — az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai alapjan az
n . anyag adszorpcids potencialja varhatolag alacsony
VIII. mellékletben el6irt . L . -
S R (pl. az anyag oktanol-viz megoszlasi egyiitthatdja
vizsgalat  eredményétdl alacsony), va
figgben ¥), vagy
— az anyag ¢és bomlasarucikkei gyorsan elbomlanak.
9.4. Szarazfoldi  éldlényekre | 9.4. Ezeket a vizsgalatokat nem kell elvégezni, ha a talaj
gyakorolt hatasok kozvetlen és kozvetett expozicidja nem valosziniisit-
hetd.
Talajban ¢l6 szervezetekre vonatkozd toxikologiai
adatok hianyaban a talajban €16 szervezetek expozici-
ojanak becslésére az egyensily megoszlason alapuld
modszer alkalmazhato. A megfeleld vizsgalat(ok)
kivalasztasa a kémiai biztonsagi értékelés eredmé-
nyétdl fiigg.
Kiilonésen magas talajadszorpcidos potencialértékii
anyagok vagy nagyon tartosan megmaradd anyagok
esetében a regisztralonak a rovid tava helyett hossza
tavu toxikologiai vizsgalatot kell fontolora vennie.
9.4.1. Rovid tava toxikologiai
vizsgalatok  gerinctelen
allatokon
9.42. A talajban ¢él6 mikroorga-
nizmusokra gyakorolt
hatasok
9.43. Rovid  tavi  toxicitas
novényekre

10. VIZSGALATI ES ANALITIKAI MODSZEREK

Kérésre meg kell adni az analitikai modszerek leirasat azon relevans koze-
gekre vonatkozoan, melyekre a kérdéses analitikai modszerek alkalmaza-
saval a vizsgalatokat elvégezték. Ha az analitikai modszerek nem allnak
rendelkezésre, ezt indokolni kell.



