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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.
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INFORMACJE OKRESLONE W ART. 11 LIT. (A) PKT. (I) DO (V)

1. OGOLNE INFORMACJE O REJESTRUJACYM

1.1. Rejestrujacy

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.

Nazwisko/nazwa, adres, numer telefonu, numer faksu oraz adres e-mail
Osoba wyznaczona do kontaktow

Adres zaktadu produkcyjnego rejestrujacego i miejsca (miejsc) zastosowania, jezeli jest to whas-
ciwe

1.2. Wspdlne dostarczanie danych przez konsorcja: pozostali cztonkowie konsorcjum

Art. 12 lub 19 przewidujg, ze cze$¢ dokumentéw rejestracyjnych moze by¢ dostarczona przez jednego
producenta lub importera dzialajacego w imieniu innych czlonkéw konsorcjum.

W takim przypadku producent lub importer okresli innych czlonkéw konsorcjum poprzez wskazanie:

ich nazw/nazwisk, adreséw, numeréw telefonu, numeréw faksu i adreséw e-mail,

czesci biezacych dokumentéw rejestracyjnych, ktére odnosza si¢ do innych czlonkéw konsor-
cjum.

Nalezy wymieni¢ numer(y) podane w zalacznikach IV, V, VI, VII lub VIII, jezeli jest to wlasciwe.

Inni cztonkowie konsorcjum okresla producentajimportera, ktéry sklada dokumenty w ich imieniu
poprzez wskazanie:

jego nazwy/nazwiska, adresu, numeru telefonu, numeru faksu i adresu e-mail,

czesci dokumentdéw rejestracyjnych, ktore sg ztozone przez tego producenta (producentéw) lub
importera (importerow).

Nalezy wymieni¢ numer(y) podane w zalacznikach IV, V, VI, VII lub VIII, jezeli jest to wlasciwe.

2. DANE IDENTYFIKACYJNE SUBSTANCJI

W przypadku kazdej z substancji informacje podane w tej sekcji sa wystarczajace do zidentyfikowania
substancji. Jezeli podanie informacji dotyczacych jednego ponizszych punktéw nie jest technicznie mozliwe
lub nie wydaje si¢ by¢ uzasadnione naukowo, nalezy jasno to uzasadnic.

2.1. Nazwa lub inne dane identyfikacyjne kazdej z substancji

2.1.4.
2.1.5.

Nazwa(-y) w nomenklaturze IUPAC lub inna miedzynarodowa nazwa(-y) chemiczna
Inne nazwy (nazwa zwykla, nazwa handlowa, skrét)

Numer EINECS lub ELINCS (jezeli dostgpne i wlasciwe)

Nazwa CAS i numer CAS (jezeli dostepne)

Inny kod identyfikacyjny (jezeli dostepny)

2.2. Informacje dotyczace struktur wzoréw molekularnych i strukturalnych kazdej z substancji

2.2.1.
222
2.2.3.

Wzory molekularne i strukturalne (w tym notacja SMILES jezeli jest dostepna)
Informacje dotyczace aktywnosci optycznej (jezeli ma zastosowanie i jest wlasciwe)

Masa czgsteczkowa lub zakres masy czasteczkowej

2.3. Sklad kazdej z substanciji

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

Stopien czystosci (%)
Charakter zanieczyszczen, w tym izomeréw i produktéw ubocznych
Procentowy udzial (majacych znaczenie) gléwnych zanieczyszczen

Charakter i rzad wielkosci (...ppm, ...%) dodatkéw (np. Srodkéw stabilizujacych lub czynni-
kéw hamujacych)
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2.3.5. Dane spektralne (ultrafiolet, podczerwiefi, rezonans magnetyczny lub widmo masowe)
2.3.6. Wysokoci$nieniowy chromatograf cieczowy, chromatograf gazowy
2.3.7. Opis metod analitycznych lub wlasciwe odnosniki bibliograficzne stuzace do identyfikacji sub-

stangji i, jezeli to wlasciwe, do identyfikacji zanieczyszczen i dodatkéw. Te informacje s3
wystarczajace, aby pozwoli¢ na odtworzenie tych metod.

3. INFORMACJE DOTYCZACE PRODUKCJI I ZASTOSOWANIA SUBSTANC]I

3.1. Calkowita produkcja iflub import w tonach na jednego producenta lub importera rocznie w:

3.1.1. Roku kalendarzowym rejestracji (przewidywana ilos¢)

3.2. W przypadku producenta: krotki opis procesu technologicznego uzytego w produkgji

Dokladne szczeg6ly procesu, szczegdlnie te istotne pod wzgledem handlowym nie s3 wymagane.
3.3. Wskazanie tonazu na wlasny uzytek

3.4. Forma (substancja, preparat lub wyrdb) i/lub forma fizyczna, w ktérej substancja jest dostgpna dla
dalszych uzytkownikéw iflub konsumentow. Stezenie lub zakres stezeni substancji w preparatach
dostepnych dla dalszych uzytkownikéw oraz ilosci substancji w produktach dostepnych dla dalszych
uzytkownikow.

3.5. Krétki ogdlny opis zidentyfikowanego zastosowania(-an)

3.6. llo§¢ odpadéw oraz sklad odpadéw powstatych w wyniku produkeji i zidentyfikowanych zastosowan
(w przypadku gdy sa znane)

3.7. Zastosowania, ktore nie sa zalecane (patrz poz. 16 kart charakterystyki)

Gdzie to wlasciwe, wskazanie zastosowan, ktdrych rejestrujacy nie zaleca wraz z uzasadnieniem (m.in.
pozastatutowe zalecenia dostawcy). Nie musi to by¢ lista wyczerpujaca.

4. KLASYFIKACJA I OZNAKOWANIE
4.1. Klasyfikacja zagrozen zwigzanych z substancja(-ami), wynikajaca z zastosowania przepisow art. 4 i 6

dyrektywy 67/548/EWG;

Dodatkowo, dla kazdego wpisu nalezy przedstawi¢ powody, dla ktérych nie moze by¢ podana klasy-
fikacja dla punktu koncowego (ang. end-point) (np. brak danych, dane nieostateczne, dane ostateczne,
ale niewystarczajace do klasyfikacji);

4.2. Oznaczenie zagrozenia dla substancji, wynikajace z zastosowania przepiséw art. 23 do 25 dyrektywy
67/548[EWG;

4.3. Szczegolne stezenia graniczne, gdzie to wlasciwe, wynikajace z zastosowania art. 4 ust. 4 dyrektywy
67/548/EWG i art. 4 do 7 dyrektywy 1999/45/WE.

5. WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZNEGO STOSOWANIA:

Informacje te s3 zgodne z kartg charakterystyki, tam gdzie jest ona wymagana, zgodnie z przepisami art. 33
niniejszego rozporzadzenia.

5.1. Pierwsza pomoc (poz. 4 karty charakterystyki)
5.2. Postgpowanie w przypadku pozaru (poz. 5 karty charakterystyki)

5.3. Postgpowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do Srodowiska (poz. 6 karty charakterystyki)
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5.4. Postepowanie z substancjg/preparatem i jejf/jego przechowywanie (poz. 7 karty charakterystyki)

5.5. Informacje o transporcie (poz. 14 karty charakterystyki)

Jezeli nie jest wymagany raport bezpieczenstwa chemicznego, wymagane sg nastgpujace informacje:
5.6. Kontrola narazenia i §rodki ochrony indywidualnej (poz. 8 karty charakterystyki)
5.7. Stabilno$¢ i reaktywno$¢ (poz. 10 karty charakterystyki)

5.8. Postepowanie z odpadami
5.8.1. Postepowanie z odpadami (poz. 13 karty charakterystyki)
5.8.2. Informacje dotyczace recyklingu i metod postgpowania z odpadami przemystowymi

5.8.3. Informacje dotyczace recyklingu i metod postgpowania z odpadami komunalnymi
6. KATEGORIE ZASTOSOWANIA I NARAZENIA:

6.1. Kategoria podstawowego zastosowania

a) zastosowanie przemystowe iflub
b) zastosowanie zawodowe iflub
¢ stosowanie przez konsumentow.

6.1.1. Specyfikacja dla stosowania przemystowego i zawodowego:
a) stosowanie w systemie zamknigtym i/lub
b) stosowanie, ktdrego wynikiem jest uwzglednienie w matrycy i/lub
c) wagskie stosowanie i/lub
d) szerokie stosowanie.

6.2. Znaczgca(e) droga(i) narazenia

6.2.1. Narazenie czlowieka:
a) doustne i/lub
b) skorne iflub
c) wziewne.

6.2.2. Narazenie Srodowiska:
a) woda iflub
b) powietrze iflub
¢) odpady stale iflub
d) gleba.
6.3. Schemat narazenia:
a) przypadkowe/rzadkie i/lub

b) okazjonalne i/lub

c) ciggle/czeste.



