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ZALACZNIK IV

WYMAGANIA W ZAKRESIE INFORMAC]I OKRESLONYCH W ART. 11
WSKAZOWKI DOTYCZACE
SPEENIENIA WYMAGAN OKRESLONYCH W ZALACZNIKACH IV DO IX

Zakaczniki IV do IX okreslaja informacje, ktorych zlozenie wymagane jest do rejestracji i oceny zgodnie z
art. 11, 13 i 14, 45, 46 i 52. Standardowe wymagania dla najnizszego poziomu tonazu znajdujg si¢ w
zalaczniku V, a w kazdym momencie osiagnigcia nowego poziomu tonazowego, musza zosta¢ dopelnione
dodatkowe wymagania przedstawione w odpowiednim zalgczniku. Dokladne wymagania dotyczace infor-
macji beda si¢ r6zni¢ w przypadku kazdej rejestracji w zaleznosci od tonazu, zastosowania i narazenia.
Zakaczniki nalezy wigc traktowac tacznie oraz w polaczeniu z og6lnymi wymaganiami w zakresie rejestracji,
oceny i zwigzane z nalezyta starannoscia (ang. duty of care).

ETAP 1 — ZBIERANIE ISTNIEJACYCH INFORMAC]I I DZIELENIE SIE NIMI

Rejestrujacy powinni zebraé wszystkie istniejace dane pochodzgce z badafi, a dotyczace substangji przezna-
czonej do rejestracji. Potencjalni rejestrujgcy powinni dzieli¢ sig danymi pochodzacymi z badar, co pozwoli
tym samym na unikniecie niepotrzebnych badani i ograniczenie kosztow. Rejestrujacy powinni takze zebraé
wszystkie dostepne informacje dotyczace substancji. Powinny one obja¢ dane alternatywne (np. modelowa-
nie zalezno$ci migdzy budowa chemiczng a aktywnoscia (Q)SAR, dane przekrojowe (ang. read across) z
innych substancji, dane z badan in vitro, dane epidemiologiczne), ktére moga poméc w stwierdzeniu istnie-
nia lub braku niebezpiecznych wlasciwosci substancji i ktére moga w niektérych przypadkach zastapié
wyniki badan na zwierzetach. Dodatkowo nalezy zebra¢ informacje dotyczace narazenia, zastosowania i
$rodkéw zarzadzania ryzykiem, zgodnie z art. 11 i zalgcznikiem V. Biorac pod uwage wszystkie te informa-
cje razem, rejestrujacy bedg mogli okresli¢ potrzebe uzyskania dalszych informacji.

ETAP 2 — ZAPOTRZEBOWANIE NA INFORMACJE

Rejestrujacy okresli informacje wymagane do rejestracji. Po pierwsze, nalezy okresli¢ wlasciwy zalgcznik lub
zalaczniki, wedlug ktérych nalezy postgpowal, zgodnie z tonazem. Zalaczniki te okreslaja standardowe
wymagania w zakresie informacji, ale znajduja zastosowanie wraz z zalgcznikiem IX, ktéry pozwala na
odstepstwo od podejscia standardowego, tam gdzie moze by¢ ono uzasadnione. W szczegdlnosci na tym
etapie brane s3 pod uwage informacje dotyczace narazenia, zastosowania i Srodkéw zarzadzania ryzykiem,
w celu okreslenia potrzeb w zakresie informacji dla substancii.

ETAP 3 — OKRESLENIE BRAKOW W INFORMACJACH

Rejestrujgcy poréwna nastepnie potrzeby w zakresie informacji dla substancji z informacjami juz dostep-
nymi i okre§li braki. Wazne jest, aby na tym etapie zapewnié, ze dostgpne sa wilasciwe i wystarczajgce
informacje, pozwalajace sprosta¢ wymaganiom.

ETAP 4 — ZDOBYWANIE NOWYCH DANYCH/PROPONOWANE STRATEGIE DZIALAN

W niektérych przypadkach nie jest konieczne zdobywanie nowych danych. Jednakze, jezeli istniejg braki w
zakresie informacji, nowe dane zostang pozyskane (zalacznik V i VI), lub zaproponowana zostanie strategia
badan (zalacznik VII i VII), w zaleznosci od tonazu. Nowe badania na kregowcach beda prowadzone lub
zaproponowane tylko jako ostateczno$¢, w momencie wyczerpania wszystkich innych zrédet.

W niektérych przypadkach przepisy ustanowione w zalgczniku V do IX moga wymagal, zeby niektére
badania zostaly podjete wczesniej niz stanowig standardowe wymagania lub dodatkowo.

UWAGI

Uwaga 1: Jezeli podanie informacji nie jest technicznie mozliwe lub nie wydaje si¢ uzasadnione naukowo,
nalezy jasno to uzasadni¢, zgodnie z wlaSciwymi przepisami.

Uwaga 2: Rejestrujgcy moze o$wiadczy¢, ze pewne informacje ztozone w dossier rejestracyjnym sa poufne.
W takim przypadku, rejestrujacy poda liste tych informacji i uzasadnienie zgodnie z przepisami art. 126.



