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X. MELLEKLET

AZ 1000 TONNA VAGY AZT MEGHALADO MENNYISEGBEN (')
GYARTOTT VAGY BEHOZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMACIOK

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

A 12. cikk (1) bekezdésének d) pontjaval Gsszhangban e melléklet 1. oszlopa
meghatarozza az 1 000 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy
behozott valamennyi anyaggal kapcsolatos egységesen eldirt informaciokat.
Ennek megfeleléen az e melléklet 1. oszlopaban eldirt informaciok a VIL,
VIIL ¢és IX. melléklet 1. oszlopaban szereplok kiegészitésének mindsiilnek.
Minden egyéb rendelkezésre allo relevans fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okoto-
xikologiai informaciot meg kell adni. E melléklet 2. oszlopa felsorolja azokat a
kiilonleges szabalyokat, melyek értelmében a regisztrald javasolhatja az egysé-
gesen eldirt informaciok elhagyasat, mas informaciokkal valo helyettesitését, mas
lépcsében vald megadasat vagy mas modon vald alkalmazasat. Amennyiben
teljesiilnek azok a feltételek, melyek alapjan a melléklet 2. oszlopa eltérd alkal-
mazasok javaslatat teszi lehetové, a regisztralonak ezt a tényt és az indoklast
valamennyi eltéré alkalmazas javaslatara vonatkozoan a regisztralasi dokumen-
tacio megfelelé pontja alatt egyértelmiien jeleznie kell.

E kiilonleges szabalyokon tulmenden a regisztralo 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 megfelelé pontja alatt és a 2. oszlopban vagy a
XI. mellékletben foglalt megfelelé kiilonleges szabaly(ok)ra hivatkozva — egyér-
telmiien indokolnia kell az egységes informacié minden eltérd alkalmazasi javas-
latara iranyuld dontését (?).

Miel6tt az e mellékletben felsorolt tulajdonsagok meghatarozasa céljabol ujabb
vizsgalatokra keriilne sor, valamennyi rendelkezésre allo in vitro adatot, in vivo
adatot, human szakirodalmi adatot, valid (Q)SAR-bol szarmazo adatot, valamint
rokon szerkezetli anyagokra vonatkozo adatot (kereszthivatkozasi megkdzelités)
eloszor ki kell értékelni. Keriilni kell a mard hatast anyagokkal és korrdziot
okozd koncentracioban/dézisban torténd in vivo vizsgalatokat. A vizsgalatok
elott e mellékleten talmenden a vizsgalati stratégidkra vonatkozd tovabbi irany-
mutatést el kell olvasni.

Ha az a javaslat, hogy bizonyos végpontokra vonatkozoan az informaciokat az e

melléklet 2. oszlopdban vagy a XI. mellékletben emlitett okoktdl eltéré okok
miatt ne adjak meg, ezt a tényt és az indoklast is egyértelmiien jelezni kell.

8.  TOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
CIOK LYAI
8.4. Ha a VII. vagy VIII. mellékletben szereplé barmelyik

in vitro genotoxikologiai vizsgalat eredménye pozitiv,
a rendelkezésre allo valamennyi adat minéségétol és

sejtvizsgalatra lehet sziikség.

Ha a rendelkezésre allo in vivo szomatikus sejtvizsga-
latbol szarmazo pozitiv eredmény pozitiv, a csirasejt
mutagenitds eshet0ségét az Osszes rendelkezésre 4llo
adat — ideértve a toxikokinetikai adatokat is — alapjan
kell mérlegelni. Amennyiben a csirasejt mutagenitasra
vonatkozoan nem lehetséges egyértelmii kovetkezteté-

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

(?>) Megjegyzés: a magaban a 2. oszlopban nem feltiintetett, a 13. cikk (3) bekezdésében
meghatarozott, vizsgalati modszerekr6l szolo bizottsagi rendeletben szereplé megfeleld
vizsgalati modszerekben meghatarozott feltételek, amelyek mellett nincs sziikség kiilon-
leges vizsgalatra, szintén alkalmazandok.
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seket levonni, kiegészitd vizsgalatokat kell fontolora
venni.

8.6.3.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztralo javaslatot
tehet hosszll tava (> 12 honapos) ismételt adagolast
toxikologiai vizsgélatra, vagy az Ugynokség ezt eldir-
hatja, ha a human expozicié gyakorisaga és idétartama
azt jelzi, hogy a hossza tavh vizsgalat indokolt, és az
alabbi feltételek egyike teljesil:

— a 28 vagy 90 napos vizsgalatban kiilondsen
komoly vagy stlyos mérgezé hatdsok voltak
megfigyelhet6k, melyekre vonatkozdan a rendel-
kezésre allo vizsgalati adatok a toxikologiai érté-
keléshez vagy kockézatjellemzéshez nem megfele-
18ek, vagy

— a vizsgalt anyaggal egyértelmiien rokon molekula-
szerkezetli anyagoknal kimutatott hatdsok a 28
napos vagy a 90 napos vizsgalat soran nem voltak
kimutathatok, vagy

— az anyagnak lehet olyan veszélyes tulajdonsaga,
amely 90 napos vizsgalattal nem mutathato ki.

8.6.4.

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

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

— olyan hatas észlelése esetén, melyre vonatkozoan
a rendelkezésre allo vizsgalati adatok a toxikolo-
giai értékeléshez és/vagy kockazatjellemzéshez
nem megfeleléek. Ilyen esetekben az ilyen
hatasok kivizsgalasara szolgalo specialis (pl.
immuntoxikologiai, neurotoxikologiai) toxikolo-
giai vizsgalatok elvégzése is megfelelobb lehet,
vagy

— az expozicid kiilondsen veszélyes (pl. olyan
fogyasztasi cikkekben vald felhasznalas, ami
olyan expozicids szintekhez vezet, melyek kozel
vannak azokhoz a dozisszintekhez, ahol toxicitas
figyelhetd meg).

8.7.

Vizsgalat  reprodukciot
karosito tulajdonsagra

8.7.

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— az anyag ismert genotoxikus rakkelté anyag, és
megfeleld kockazatkezelési intézkedések fogana-
tositasara keriil sor, vagy

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

— az anyag toxikologiai aktivitdsa alacsony (egyik
rendelkezésre allo vizsgalat sem szolgaltat bizo-
nyitékot a toxicitasra), toxikokinetikai adatokkal
bizonyithat6, hogy az expozicidé relevans utjain
keresztiil nem fordul el§ szisztémas felszivodas
(pl. érzékeny modszer alkalmazasaval a plazma-
ban/vérben észlelt koncentracié a kimutathatosagi
hatarérték alatt marad, valamint az anyag és
anyagcseretermékei a vizeletbél, az epébdl vagy
a kilélegzett levegébdl 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 informaci6 megfelel egy atfogd kocka-
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zatelemzés megalapozasara, abban az esetben nincs
sziikség tovabbi vizsgalatokra. A fejlodés-toxikologiai
vizsgalat lehet6ségét 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
hatds vizsgéalatanak lehetdségét azonban fontolora

kell venni.

8.7.2. Fejlodés-toxikologiai

vizsgalat egy fajon, az
human expozicio valo-
szinli Gtjanak figyelembe
vételével a beadas
legmegfelelobb modjaval
(OECD 414).

8.7.3.  Kétgeneracidés  vizsgalat
reprodukciot karosito
tulajdonsagra egy faj
him és ndstény egyedén,
a human expozici6 valo-
szinli utjanak figyelembe
vételével a beadas
legmegfelelébb modjaval,
kivéve, ha a IX. melléklet
eloirasainak részeként az
informacié mar rendelek-
zésre all.

8.9.1.  Raékkeltdhatas-vizsgalat 8.9.1. A 39. vagy 40. cikk értelmében a regisztral6 javaslatot
tehet rakkeltdhatas-vizsgalatra vagy az Ugynékség ezt
eléirhatja, ha:

— az anyag széles korben szort allapotban haszna-
latos, vagy bizonyitott a gyakori vagy tartds
human expozicio, és

— az anyag a 3. mutagén kategoridba sorolt, vagy az
ismételt adagolast vizsgalat(ok) azt bizonyitjak,
hogy az anyag hiperplaziat és/vagy rakmegel6z6
allapotban bekovetkezd karosoddsokat okozhat.

Ha az anyag az 1. vagy 2. mutagén kategoriaba sorolt,

az alapfeltételezés az, hogy a genotoxikus rakkeltd

mechanizmus jelenléte valoszintisithetd. Ezekben az
esetekben rakkeltOhatas-vizsgalat végzése altalaban
nem kovetelmény.

9.  OKOTOXIKOLOGIAI INFORMACIOK

1. OSZLOP 2. OSZLOP
EGYSEGESEN ELOIRT INFORMA- | AZ 1. OSZLOPTOL ELTERO ALKALMAZAS KULONOS SZABA-
CIOK LYAI
9.2. Lebomlas 9.2. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi

értékelés azt jelzi, hogy az anyag és bomlastermékei
lebonthatosagat tovabb kell vizsgalni, tovabbi biotikus
lebonthatosagi vizsgalatot kell javasolni. A megfeleld
vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai biztonsagi érté-
kelés eredményétol fligg, és megfeleld kozegben
(példaul vizben, tiiledékben vagy talajban) végzett
szimulacios vizsgalatot is tartalmazhat.
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9.2.1.  Biotikus

9.3. Az anyag sorsa és visel-
kedése a kornyezetben

9.3.4.  Tovabbi informaciok az | 9.3.4.  Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
anyag és/vagy bomlaster- értékelés azt jelzi, hogy az anyag kdrnyezeti sorsat és
mékei kormyezeti sorsara viselkedését tovabb kell vizsgalni, a 39. vagy 40. cikk
és viselkedésére vonatko- értelmében a regisztralonak tovabbi vizsgalatokat kell
zOan javasolnia, vagy az Ugynokség ezeket eldirhatja. A

megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a kémiai bizton-
sagi értékelés eredményétdl fligg.

9.4. Szarazfoldi  élélényekre | 9.4. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
gyakorolt hatasok értékelés azt jelzi, hogy az anyagnak és/vagy bomlas-

termékeinek a szarazfoldi élélényekre gyakorolt hata-
sainak tovabbi vizsgalatara van sziikség, a regisztra-
lonak hosszt tava toxikologiai vizsgalatra kell javas-
latot tennie. A megfeleld vizsgalat(ok) kivalasztasa a
kémiai biztonsagi értékelés eredményétol fiigg.
Ezeket a vizsgalatokat nem kell elvégezni, ha a talaj
kozvetlen és kozvetett expozicidja nem valdsziniisit-
hetd.

9.4.4.  Hosszl tavu toxikologiai
vizsgalat gerinctelen 4lla-
tokon, kivéve, ha a
IX. mellékletben eldirtak
részeként az informacioé
mar rendelkezésre all.

9.4.6.  Hosszi tavi toxikologiai
vizsgalat novényeken,
kivéve, ha a
IX. mellékletben el6irtak
részeként az informacio
mar rendelkezésre all.

9.5.1.  Hosszii tava toxicitas | 9.5.1.  Amennyiben az 1. melléklet szerinti kémiai biztonsagi
iiledéklako szervezetekre értékelés azt jelzi, hogy az anyagnak és/vagy lényeges

bomlastermékeinek az tiledékekben €16 szervezetekre
gyakorolt hatdsainak tovabbi vizsgalatara van sziikség,
a regisztralonak hosszi tava toxikologiai vizsgalatra
kell javaslatot tennie. A megfelel6 vizsgalat(ok) kiva-
lasztasa a kémiai biztonsagi értékelés eredményétol
figg.

9.6.1. Hossz  tavi  toxicitas | 9.6.1. Barmilyen vizsgalat sziikségességét kortltekintden
vagy reprodukciot karo- kell mérlegelni, az e mennyiségi szinten az eml6sokrol
sitd hatas madarakra altalaban rendelkezésre allo kiterjedt adatok figyelem-

bevételével.

10. VIZSGALATI ES ANALITIKAT MODSZEREK

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



