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VIl. MELLEKLET

A LEGALABB 1 TONNA MENNYISEGBEN GYARTOTT VAGY
BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATK,OZ(') EGYSEGESEN ELOIRT
INFORMACIOK (1)

E melléklet 1. oszlopa meghatarozza az alabbiakra vonatkozo, egységesen eldirt
informaciokat:

a) 1-10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott, nem bevezetett anyagok;

b) 1-10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott, bevezetett anyagok,
amelyek megfelelnek a III. melléklet kritériumainak a 12. cikk (1) bekezdé-
sének a) és b) pontjaval dsszhangban; és

c¢) 10 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok.

Minden egyéb rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai
informaciot meg kell adni. A III. mellékletben szerepld kritériumoknak meg nem
feleld6 anyagokra csak az e melléklet 7. szakaszaban megallapitott fiziko-kémiai
kovetelményeket kell megadni.

E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a kiilonleges szabalyokat, melyek értel-
mében az egységesen eldirt adatokat el lehet hagyni, mas adatokkal lehet helyet-
tesiteni, mds szakaszban lehet megadni vagy mas modon lehet alkalmazni.
Amennyiben teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa
eltéré alkalmazasokat tesz lehetdve, a regisztralonak ezt a tényt ¢és az indoklast a
regisztralasi dokumentacié megfelelé pontja alatt valamennyi eltéré alkalmazasra
vonatkozoan egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tulmenden a regisztrald a melléklet 1. oszlopaban
meghatarozott egységesen el6irt informaciokat a XI. mellékletben — az anyaghoz
igazitott expoziciorol szolo 3. szakasz kivételével — talalhato altalanos szabalyok
szerint kiigazithatja. Ebben az esetben is — a regisztralasi dokumentacio megfe-
lelé pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a XI. mellékletben foglalt megfeleld
kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyértelmiien jeleznie kell az egységes
informaciok minden eltéré alkalmazasara iranyuld dontésének indoklasét (?).

Miel6tt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol ujabb
vizsgalatokra keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo
adatot, human adatot, igazolhatdo (Q)SAR-bol szarmazé adatot, valamint rokon
szerkezetll anyagokra vonatkozé adatot (kereszthivatkozasi megkozelités) elészor
ki kell értékelni. Keriilni kell a mard anyagokkal a mar6d hatast okozo
koncentracioban/dozisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok elott e
melléklet kiegészitéseként a vizsgalati stratégiakra vonatkozod tovabbi utmuta-
tasrol konzultaciot kell folytatni.

Ha bizonyos végpontokra vonatkozoan az informaciokat az e melléklet 2. oszlo-

paban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktol eltéréd okok miatt nem adnék
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
7.1. Az anyag allapota 20 °C-

on és 101,3 kPa-on

7.2. Olvadaspont/fagyaspont 7.2. -20 °C als6 hatarérték alatt a vizsgalatot nem kell
elvégezni.

(") 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 szereplé megfeleld vizsgalati modszerekben meghatarozott
feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilonleges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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7.3. Forraspont 7.3. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— gazokra, vagy

— azokra a szilard anyagokra, melyek vagy 300 °C
felett olvadnak, vagy forras elétt elbomlanak. Az
ilyen esetekben meg lehet becsiilni vagy mérni a
csokkentett nyomason tapasztalhaté forraspontot,
vagy

— azokra az anyagokra, melyek forras el6tt elbom-
lanak (pl. Onoxidaci6, atrendezddés, lebomlas,
elbomlas stb.).

7.4. Relativ stirtiség 7.4. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag csak egy adott oldoszer oldataban stabil,
¢és az oldat stirtisége hasonld az olddszeréhez. Az
ilyen esetekben elegendd annak jelzése, hogy az
oldat stirtisége kisebb vagy nagyobb az oldészer
stirliségénél, vagy

— az anyag gaz. Ebben az esetben szamitason
alapulo becslést kell végezni molekulastlyabol
¢s az idedlis gaztorvénybdl kiindulva.

7.5. G6znyomas 7.5. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az
olvadaspont 300 °C felett van.

Ha az olvadaspont 200 °C ¢és 300 °C kozott van,
elegendd a mérésen vagy elismert szamitasi
modszeren alapuld hatarérték.

7.6. Feliileti fesziiltség 7.6. A vizsgalatot kizarolag abban az esetben kell elvé-
gezni, ha:

— a szerkezet alapjan feliileti aktivitds varhatd vagy
az eldre jelezhetd, vagy

— a feliileti aktivitas az anyag egyik kivant tulajdon-
saga.

Ha 20 °C-on az anyag vizben val6 oldhatoésaga keve-
sebb, mint 1 mg/l, a vizsgalatot nem kell elvégezni.

7.7. Vizben val6 oldhatosag 7.7. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— 4, 7 és 9 pH-értéknél az anyag hidrolitikusan
instabil (felezési ideje 12 oranal kevesebb), vagy

— az anyag vizben konnyen oxidalodik.

Ha az anyag vizben ,,oldhatatlannak” tiinik, az anali-
tikai modszer érzékelési hataraig terjedden el kell
végezni a hatarérték-vizsgalatot.

7.8. Megoszlasi egyiitthatd n- | 7.8. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot nem kell elvé-

oktanol/viz gezni. Ha a tesztet nem lehet elvégezni (pl. az anyag
elbomlik, nagy a feliileti aktivitasa, a vizsgélat elvég-
zése kozben erdteljesen reagdl, vagy nem oldodik
vizben vagy oktanolban, vagy nem lehet megfeleld
tisztasagl anyagot eldallitani), a log P értékre kisza-
mitott értéket és a szamitasi modszer részleteit meg
kell adni.

7.9. Lobbanaspont 7.9. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag szervetlen, vagy

— az anyag csak olyan illékony szerves dsszetevoket
tartalmaz, amelyek lobbanaspontja vizes oldatok
esetében 100 °C felett van, vagy

— a becsiilt lobbanaspont 200 °C felett van, vagy
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— a lobbanaspontot pontosan eldre lehet jelezni a
meglevé jellemzett anyagokbodl torténd interpola-
cidval.

7.10. Tlizveszélyesség 7.10. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag szilard, és robbanasveszélyes vagy
ongyulladé tulajdonsagai vannak. Ezeket a tulaj-
donsagokat mindig figyelembe kell venni a tlizve-
szélyesség vizsgalata elott, vagy

— gazokra, ha a tlizveszélyesgaz koncentracioja inert
gazokkal valo elegyben olyan alacsony, hogy
levegével keveredve a koncentracid mindig az
als6 hatarérték alatt marad, vagy

— olyan anyagokra, amelyek levegével érintkezve
spontan begyulladnak.

7.11. Robbanasveszélyes tulaj- | 7.11. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

donsagok — a molekulaban nincsenek robbanasveszélyes tulaj-

donsagu kémiai csoportok, vagy

— az anyag robbanasveszélyes tulajdonsagt kémiai
csoportokat tartalmaz, kozottiik oxigént, és a
kiszamitott oxigénegyensuly kisebb, mint -200,
vagy

— a szerves anyag vagy a szerves anyagok homogén
keveréke robbanasveszélyes tulajdonsagi kémiai
csoportokat tartalmaz, de az exoterm elbomlasi
energia kisebb, mint 500 J/g, és az exoterm
elbomlas 500 °C alatt kdvetkezik be, vagy

— szervetlen oxidald anyagok szerves anyagokkal
val6 keverékei esetében (UN 5.1. osztaly), a szer-
vetlen oxidalé anyag koncentracioja:

kisebb, mint 15 tomegszazalék, ha az 1. (nagyon
veszélyes) vagy II. (kozepesen veszélyes) UN
csomagolasi csoportba tartozik,

kisebb, mint 30 tomegszazalék, ha a III. (kevéssé
veszélyes) UN csomagolasi csoportba tartozik.

Megjegyzés: Nincs sziikség sem a robbanas terjedé-
sének vizsgalatara, sem a robbanasi 16késre valo érze-
kenység vizsgalatara, ha a szerves anyagok exoterm
elbomlasi energidja kisebb, mint 800 J/g.

7.12. Ongyulladasi hémérséklet | 7.12. A vizsgalatot nem kell elvégezni:

— ha az anyag robbanasveszélyes, vagy szobahémér-
sékleten, levegdvel érintkezve spontan begyullad,

vagy

— levegdben nem tlizveszélyes folyadékok esetében,
pl. amelyeknek a lobbanaspontja legalabb 200 °C,
vagy

— olyan gazokra, amelyeknek nincs gytlékonysagi
tartomanya, vagy

— szilard anyagokra, ha az anyag olvadaspontja
< 160 °C, vagy ha az eldzetes eredmények 400
°C-ig kizarjak az anyag onmelegedését.

7.13. Oxidal6 tulajdonsagok 7.13. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:
— az anyag robbanasveszélyes, vagy

— az anyag tlizveszélyes, vagy
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— az anyag szerves peroxid, vagy

— az anyag képtelen exoterm reakciora ¢éghetd
anyagokkal, példaul a kémiai szerkezet alapjan
(pl. olyan szerves anyagok, amelyek nem tartal-
maznak oxigént vagy halogén atomokat, és ezek
az elemek nem kotédnek kémiailag nitrogénhez
vagy oxigénhez, illetve olyan szervetlen anyagok,
amelyek nem tartalmaznak oxigént vagy halogén
atomokat).

A teljes vizsgalatot nem kell elvégezni szilard
anyagok esetében, ha az elézetes vizsgalat egyértel-
mien azt jelzi, hogy a vizsgalt anyagnak oxidalo tulaj-
donsagai vannak.

Fel kell hivni a figyelmet arra, hogy nincs vizsgalati
modszer a gazelegyek oxidalo tulajdonsagainak
meghatarozasara, ¢ tulajdonsagok értékelését az
elegyben 1évd gazok oxidald potencialjanak a leve-
gbben levé oxigén oxidald potencidljaval torténd
Osszehasonlitasan alapuld becslési modszerrel kell
elvégezni.

7.14. Granulometria (szemcse-
méret vizsgalat)

7.14. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha az anyag nem
szilard vagy szemcsés formaban keriil forgalomba
hozatalra.

8. TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA-
CIOK

2. OSZLOP
AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
LYAI

8.1. Bérirritacio vagy borkor-
16zi6
E végpont értékelése az

alabbi, egymast kovetd
Iépéseket tartalmazza:

(1) a rendelkezésre allo
emberi és allati
adatok értékelése,

(2) a savas vagy ligos
tartalék értékelése,

(3) a bérkorr6zid in vitro
vizsgalata,

(4) a bodrirritacid in vitro
vizsgalata.

8.1. A 3. ¢és 4. 1épést nem kell elvégezni, ha:

— a rendelkezésre all6 informaciok alapjan az anyag
teljesiti a bérre mard vagy szemirritald hatasuként
valo besorolas kritériumait, vagy

— az anyag szobahdmérsékleten levegdében tlizveszé-
lyes, vagy

— az anyag borrel valo érintkezéskor nagyon
mérgezd besorolast kapott, vagy

— a boron keresztiil torténé beadasi mddra vonat-
kozd akut toxicitasi vizsgalat a dozis hatarértékig
(2 000 mg/teststly kg) nem jelez bdrirritaciot.

8.2. Szemirritaciod

E végpont értékelése az
alabbi, egymast kovetd
Iépéseket tartalmazza:

(1) a rendelkezésre allo
emberi és allati
adatok értékelése,

(2) a savas vagy lugos
tartalék értékelése,

(3) a szemirritaciora in
vitro vizsgalata.

8.2. A 3. 1épést nem kell elvégezni, ha:

— a rendelkezésre allo informaciok alapjan az anyag
teljesiti a borre mard vagy szemirritalo hatastként
valo besorolas kritériumait, vagy

— az anyag szobahomérsékleten levegOben tiizveszé-
lyes.
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8.3. Borszenzibilizacio 8.3. A 2. 1épést nem kell elvégezni, ha:
E végpont értékelése az — a rendelkezésre all6 informaciok alapjan az
alabbi, egymast kovetd anyagot bdrszenzibilizald vagy mard hatastként
Iépéseket tartalmazza: kell besorolni, vagy
(1) a rendelkezésre allo — az anyag erds sav (pH < 2,0) vagy lug
emberi, allati és alter- (pH > 11,5), vagy
?,a tiv adatok érteke- — az anyag szobahomérsékleten levegdben tiizveszeé-
ese, lyes.
(2) In vivo vizsgélat. Az in vivo vizsgalatra az elsédleges modszer az
egereken  végzett helyi nyirokcsomo  vizsgalat
(LLNA). Ettdl eltér6 vizsgalat kizarolag rendkivili
koriilmények esetén alkalmazhatd. Az eltéré vizsgalat
alkalmazasat meg kell indokolni.
8.4. Mutagén hatas 8.4. Pozitiv eredmény esetén tovabbi, mutagén hatasra
torténd vizsgalatok elvégzését kell fontolora venni.
8.4.1.  In vitro génmutacios vizs-
galat baktériumokon
8.5. Akut toxicitas 8.5. A vizsgalato(ka)t altalaban nem kell elvégezni, ha:
— az anyag bOrre mar6 hatasti besorolast kapott.
8.5.1. Beadas szajon at A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha rendelkezésre all egy, a

belélegzéssel valdo beadasi mddra torténd akut toxicitasi vizs-
galat (6.5.2. pont).

9. OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP

EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA-

CIOK

2. OSZLOP

AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-

LYAI

9.1.

9.1.2.

Vizi toxicitas

Rovid tava toxikologiai
vizsgélat gerinctelen alla-
tokon (elsédlegesen
Daphnia-n)

A regisztrald a rovid tava
helyett hosszi tava toxi-
kologiai vizsgalatot vehet
fontolora.

Novekedésgatlasi  vizs-
galat vizindvényeken
(elsédlegesen algakon)

9.1.2.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— olyan enyhitd tényezék vannak jelen, melyek arra
utalnak, hogy a vizi toxicitas bekovetkezte nem
valoszinisithetd, példaul, ha az anyag vizben
erosen oldhatatlan vagy nem valoszinii, hogy az
anyag athatol a biomembranokon, vagy

— gerinctelen allatokon végzett hosszu tava vizi
toxikologiai vizsgalat all rendelkezésre, vagy

— a kornyezeti veszély szempontjabol  torténd
osztalyozashoz és cimkézéshez elegendd infor-
maci6 all rendelkezésre.

Ha az anyag vizben gyengén oldddo, a Daphnia-n
végzendd hossza tava vizi toxikologiai vizsgalatot
(IX. melléklet 7.1.5. szakasza) fontolora kell venni.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha olyan enyhitd
tényezOk vannak jelen, melyek arra utalnak, hogy a
vizi toxicitds bekovetkezte nem valdsziniisithetd,
példaul, ha az anyag vizben erésen oldhatatlan vagy
nem valoszinii, hogy az anyag athatol a biomembra-
nokon.
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9.2. Lebomlas

9.2.1. Biotikus

9.2.1.1. Konnyii biolebonthatosag

9.2.1.1. Ha az anyag szervetlen, a vizsgalatot nem kell elvé-

gezni.

Minden egyéb vonatkozé rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai és 6koto-

xikologiai informaciot meg kell adni.



