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ZALACZNIK V

STANDARDOWY ZAKRES INFORMAC]I WYMAGANYCH DLA SUBSTANCJI PRODUKOWANYCH LUB
IMPORTOWANYCH W ILOSCIACH CO NAJMNIEJ JEDNE] TONY

Kolumna 1 niniejszego zalacznika ustanawia zakres standardowych informacji wymaganych dla wszystkich
substangji produkowanych lub importowanych w iloSciach co najmniej 1 tony zgodnie z przepisami art. 13
ust. 1 lit. (a). Kolumna 2 niniejszego zalacznika zawiera szczegdlne przepisy, zgodnie z ktérymi standar-
dowe wymagane informacje mogg zostal pominigte, zastgpione innymi informacjami, dostarczone na
innym etapie lub dostosowane w inny sposéb. Jezeli spelnione sg warunki w ramach ktérych kolumna 2
pozwala na dostosowania, rejestrujacy jasno potwierdza ten fakt oraz powody kazdego dostosowania, zgod-
nie z przepisami wlasciwych pozycji w dossier rejestracyjnym.

W ramach niniejszego zalgcznika rejestrujgcy przedstawia propozycje i harmonogram wypelniania wyma-
gani w zakresie informacji okreslonych w niniejszym zalgczniku, zgodnie z art.13 ust. 1 lit.(a), o ile jest to
zwigzane z testami na kregowcach.

Dodatkowo do tych szczegdlnych przepiséw, rejestrujgcy moze dostosowaé wymagane standardowe infor-
macje okre§lone w kolumnie 1 niniejszego zalacznika, zgodnie z ogélnymi przepisami przedstawionymi w
zalaczniku IX. Takze w tym przypadku musi on jasno podaé powody kazdej decyzji w zakresie dostosowa-
nia standardowych informacji zgodnie z przepisami wiasciwych pozycji w dossier rejestracyjnym, odnoszac
si¢ do wlasciwego szczegdlnego przepisu(-6w) w kolumnie 2 lub zalacznikach IX lub X.

Przed rozpoczeciem nowych badan w celu ustalenia whasciwosci wymienionych w niniejszym zalaczniku,
nalezy najpierw podda¢ ocenie wszystkie dostepne dane z badan in vitro, in vivo, dane historyczne, dane z
waznych badan (Q)SAR i dane dotyczace strukturalnie pochodnych substancji (podejscie przekrojowe ang.
read-accross approach).

Jezeli dla niekt6rych punktéw koncowych (ang. end-points) nie s3 przedstawione informacje z powodéw
innych niz wymienione w kolumnie 2 niniejszego zalacznika lub w zalaczniku IX, ten fakt oraz powody sa
jasno przedstawione.

Uwaga: warunki, ktére pozwalaja nie wymagaé specjalnego badania, okre$lone w metodach badan w
zalgczniku X a nie powtarzane w kolumnie 2, s3 takze stosowane.

5. INFORMACJE O WELASCIWOSCIACH FIZYKOCHEMICZNYCH SUBSTANCJI

KOLUMNA 1 KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1
5.1. Stan substancji w temperaturze 20° C i 101,3 kPa
5.2. Temperatura topnienia/zamarzania 5.2. Nie trzeba przeprowadza¢ badania dla cial stalych i cieczy o temperaturze top-
nienia | zamarzania ponizej 0° C.
5.3. Temperatura wrzenia 5.3. Nie trzeba przeprowadza¢ badania:
— dla gazéw; lub
— dla ciat stalych, ktére albo topig si¢ w temperaturze powyzej 360 °C lub
rozpadajg przed wrzeniem. W tych przypadkach mozna oszacowa¢ lub
zmierzy¢ temperature wrzenia przy obnizonym ci$nieniu; lub
— dla substancji, ktére rozpadaja si¢ przed wrzeniem (np. samoutlenianie,
przeksztalcenia, degradacja, rozpad, itp.).
5.4. Gesto$¢ wzgledna 5.4. Nie trzeba przeprowadza¢ badania jezeli:

— substancja jest stabilna jedynie w roztworze w danym rozpuszczalniku a
gesto$¢ roztworu jest podobna do gestosci rozpuszczalnika. W tych przy-
padkach wystarczy podaé czy gesto$¢ roztworu jest wyzsza czy nizsza niz
gesto$¢ rozpuszczalnika; lub

— substancja jest gazem. W tym przypadku przeprowadzane jest oszacowanie
oparte na obliczeniach z cigzaru czasteczkowego oraz prawa gazu dosko-
nalego (ang. Ideal Gas Laws).
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KOLUMNA 1

STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

5.5.

Preznos¢ pary

5.5.

Nie trzeba przeprowadzaé badania jezeli:

— obserwuje si¢ przemiang (zmiang w formie fizycznej lub rozpad). Wtedy
nalezy dostarczy¢ nastgpujace informacje: charakter przemiany, temperature
przy ktorej nastgpuje przemiana przy ci$nieniu atmosferycznym, prezno$é
pary przy 10 i 20 °C powyzej tej temperatury (chyba, ze przemiana naste-
puje z ciala stalego na gaz); lub

— temperatura topnienia wynosi powyzej 300 °C.

Jezeli temperatura topnienia wynosi pomiedzy 200 °C a 300 °C, wystarczy
warto$¢ graniczna oparta na pomiarach lub ogélnie przyjetej metodzie obli-
czen.

5.6.

Napigcie powierzchniowe

5.6.

Nie trzeba przeprowadza¢ badania jezeli:

— rozpuszczalno$¢ w wodzie wynosi ponizej 1 mg/l w temperaturze 20 °C
lub

— substancja tworzy micele w odpowiednim zakresie stezenia dla badar.

5.7.

Rozpuszczalno$é w wodzie

5.7.

Nie trzeba przeprowadzal badania jezeli:

— substancja jest niestabilna hydrolitycznie (pot-okres trwania krétszy niz 12
godzin); lub

— substancja utlenia si¢ szybko w wodzie.

Jezeli substancja wydaje si¢ by¢ nierozpuszczalna w wodzie, przeprowadzane
jest badanie wartoci granicznej do granicy wykrywalno$ci metody analitycznej.

5.8.

Wspdlczynnik podziatu n-oktanol/woda

5.8.

Nie trzeba przeprowadzal badania jezeli substancja jest nieorganiczna. Jezeli badanie nie
moze by¢ przeprowadzone (np. substancja podlega rozpadowi, ma duzg aktywnost
powierzchniowg, reaguje gwaltownie podczas przeprowadzania badania lub nie roz-
puszcza sig w wodzie lub oktanolu lub tez nie jest mozliwe zdobycie dostatecznie czystej
substandji), nalezy podaé obliczona wartos¢ logarytmu P log P jak rowniez szczeg6ly
obliczeniowej.

5.9.

Temperatura zaplonu

5.9.

Nie trzeba przeprowadzal badania jezeli:

— substandja jest nieorganiczna; lub

— substancja zawiera tylko lotne sktadniki organiczne z temperaturg zaplonu powyzej
100 °C dla roztworéw wodnych; lub

— szacowana temperatura zaptonu wynosi jest wynosi powyzej 200 °C; lub

— temperatura zaplonu moze by¢ doktadnie przewidziana poprzez interpolacje whasci-
wosci istniejgcych materiatow.

. Palno$¢

5.10.

Nie trzeba przeprowadzal badania:

— jezeli substandja jest ciatem stalym posiadajgcym whasciwosci wybuchowe Iub piro-
foryczne. Whasciwosci te powinny by¢ zawsze brane pod uwage przed rozwazaniem
palnosci.; lub

— w przypadku gazow, jezeli stgzenie gazu palnego w mieszaninie gazéw obojetnych
jest tak, ze mieszaniu z powietrzem, stgzenie jest caly czas ponizej dolnej granicy;
lub

— w przypadku substancji, ktére samoczynnie zapalajg sig przy kontakcie z powie-
trzem.

5.11. Wlasciwosci wybuchowe

5.11.

Nie trzeba przeprowadzal badania jezeli:
— nie istniejg grupy chemiczne powigzane z wlasciwosciami wybuchowymi czgsteczki;
lub
— substancja zwiera grupy chemiczne powigzane z whasciwosciami wybuchowymi, w
tym tlen i obliczony bilans tlenowy jest mnigjszy niz -200; lub
— substancja organiczna lub jednolita mieszanina substancji organicznych zawiera
grupy chemiczne powigzane z wlasciwosciami wybuchowymi, ale energia potrzebna
do rozktadu egzotermicznego rozkladu wynosi ponizej 500 J/g a rozklad egzoter-
miczny rozpoczyna si¢ ponizej 500 °C; lub
— W mieszaninach nieorganicznych substangji utleniajgcych sie (UN Dywizja 5.1) z
materiatami organicznymi, stezenie nieorganicznej substangji utleniajgcej sie wynosi:
— mniej niz 15% w masie, jezeli przypisana jest do Grupy Opakowari: Numer I
UN [ (wysokie zagrozenie) lub II UN (Srednie zagrozenie)
— mniej niz 30 % w masie, jezeli przypisana jest do Grupy Opakowari: Numer III
UN (niskie zagrozenie).

Uwaga: Ani badanie na propagage fali detonacyjnej ani badanie na wrazliwos¢ na
detonacje nie sg wymagane jezeli energia potrzebna do rozkladu egzotermicznego
wynosi mniej niz 800 J/g.




C280E[422 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 18.11.2006

Czwartek 17 listopad 2005

KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

5.12. Temperatura samozaptonu

5.12. Nie trzeba przeprowadzaé badania:
— jezeli substancja wybucha lub zapala sig samoczynnie przy kontakcie z powietrzem
w temperaturze pokojowej; lub
— dla plynéw niepalnych w powietrzu, np. temperatura zaptonu do 200 °C; lub
— dla gazéw nie posiadajgcych okreslonego zakresu palnosci; lub
— dla ciat stalych, jezeli substancja ma temperaturg topienia < 160 °C, lub jezeli
wstgpne wyniki wykluczg samoczynne podgrzewanie si¢ substancji do 400 °C.

5.13. Wilasciwosci utleniajgce

5.13. Nie trzeba przeprowadzal badania jezeli:

— substandja jest wybuchowa; lub

— substancja jest wysoce tatwopalna; lub

— substancja jest organicznym nadtlenkiem; lub

— substancja nie reaguje egzotermicznie z materiatami tatwopalnymi, miedzy innymi z
powodu struktury chemicznej (np. substancje organiczne niezawierajgce atoméw
tlenu lub halogenu a te elementy nie sq chemicznie potgczone z wodorem lub
tlenem, lub substancje nieorganiczne niezawierajgce atomdw tlenu lub halogenu).

Pelne badanie nie musi by¢ przeprowadzane dla ciat stalych, jezeli wstgpne badanie
jasno wykazuje, ze badana substancja ma wlasciwosci utleniajgce.

— Tizeba zauwazy, ze nie metody badati dla stwierdzenia whasciwosci utleniajgeych dla
mieszanin gazowych, a ocena tych wlasciwosci musi by przeprowadzana poprzez
metodg szacunkowg opartg na poréwnaniu potencjatu utleniania gazéw w mieszaninie z
potencjatem utleniania tlenu w powietrzu.

5.14. Granulometria

5.14. Nie trzeba przeprowadza¢ badania jezeli substancja jest wprowadzona do obrotu lub
stosowana w formie niestatej (ang. non-solid) lub granulacie.

6. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

Nalezy unika¢ badan in vivo przy uzyciu substancji korozyjnych w stezeniu | dawce powodujacej korozyj-

nosé.

KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

6.1.  Podraznienia i nadzerki skory
Ocena tego kierunku dzialania zawiera nastgpujace
kolejno po sobie etapy:
1) ocena dostgpnych danych z badaf na ludziach i
zwierzetach,
2) ocena rezerwy kwasowej i zasadowej,
3) badanie nadzerek skory in vitro,
4) badanie podraznien skory in vitro.

6.1. Nie trzeba przeprowadzal etapéw 3 i 4 jezeli:

— dostgpne informacje wskazujg, Ze spelnione zostaly kryteria dla zaklasy-
fikowania substancji jako korozyjnej dla skdry lub draznigcej dla oczu;
lub

— substancja jest fatwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowej; lub

— substancja jest zaklasyfikowana jako bardzo toksyczna w kontakcie ze
skorg; lub

— badanie ostrej toksycznosci droga skorng nie stwierdza podraznienia skory
az do poziomu granicznego dawki (2000 mg [kg wagi ciala).

6.2. Podraznienie oka
Ocena tego kierunku dzialania zawiera nastgpujace
kolejno po sobie etapy:
1) ocena dostgpnych danych z badan na ludziach i
zwierzetach,
2) ocena rezerwy kwasowej i zasadowej,
3) badanie podraznienia oka in vitro.

6.2. Nie trzeba przeprowadzal etapu 3 jezeli:
— dostgpne informacje wskazujqg, Ze spelnione zostaly kryteria dla zaklasy-
fikowania substancji jako korozyjnej dla skory lub draznigcej dla oczu;
lub

— substancja jest fatwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowej.

6.3.  Uczulenie skéry
Ocena tego kierunku dzialania zawiera nastgpujace
kolejno po sobie etapy:
1) ocena dostepnych danych z badan na ludziach,
zwierzgtach oraz alternatywnych danych,
2) testy in vivo.

6.3. Nie trzeba przeprowadza¢ etapu 2 jezeli:
— dostgpne informacje wskazujg, Ze substancja powinna zostaé sklasyfiko-
wana jako uczulajgca lub zrgca dla skéry; lub
— substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0) lub zasada (pH > 11,5); lub
— substancja jest latwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowej.

Test lokalnych weztow limfatycznych myszy (LLNA) jest testem pierwszego wyboru
w przypadku badania in vivo. Tylko w wyjgtkowych okolicznosciach stosuje sig inne
badania. Przeprowadzenie innego badania musi zostac uzasadnione.
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KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

6.4. Mutagennos¢

6.4.1. Badania mutacji genéw w bakteriach in vitro

6.4.

64.1.

Dalsze badania mutagennosci beda rozwazane w przypadku uzyskania pozy-
tywnych wynikéw.

Badanie nie jest z reguly konieczne, jezeli dana substancja jest zaliczana do
kategorii rakotwdrczej 1 lub 2 albo do kategorii mutagennej 1, 2 lub 3.

Jezeli kryteria kontroli dotyczgce rakotwdrczosci i mutagennosci z zatgcznika
Ic lit. a) sq spelnione, oraz przedsigbiorstwo nie wprowadza ani nie zaleca
odpowiednich Srodkow zarzqdzania ryzykiem, rejestrujqcy przeprowadza
odpowiednie dalsze badania mutagennosci.

6.5. Ostra toksycznos¢

6.5.1. Droga doustna

6.5.

Badanie na ogdl nie jest konieczne, jezeli

— substancja jest zrgca; lub

— nie mozna podaé dokltadnej dawki substancji w zwigzku z jej wlasciwos-
ciami chemicznymi lub fizycznymi; lub

— substancja jest tatwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowej.

Badanie nie jest konieczne, jezeli dostgpne sq badania nad ostrg toksycznos-
cig drogg wziewng (6.5.2) lub drogg doustng (6.5.3).

7. INFORMACJE EKOTOKSYKOLOGICZNE

KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

7.1. Toksyczno$¢ w Srodowisku wodnym

7.1.1.  Krétkoteminowe badanie toksyczno$ci na bezkre-
gowcach (preferowany gatunek Daphnia)
Rejestrujacy moze rozwazy¢ przeprowadzenie tes-
téw dlugoterminowych zamiast krétkotermino-

wych.

7.1.1.

Nie trzeba przeprowadzaé badania jezeli:

— istniejg czynniki tagodzgce wskazujgce, zZe toksycznos¢ w Srodowisku
wodnym jest malo prawdopodobna, na przyklad jezeli substancja jest
wysoce nierozpuszczalna w wodzie lub jest malo prawdopodobne, ze
przeniknie blony biologiczne; lub

— dostgpne jest krotkoterminowe lub dtugoterminowe badanie na rybach;
lub

— dostepne jest dlugoterminowe badanie toksycznosci w Srodowisku wod-
nym na bezkregowcach; lub

— dostgpne sq odpowiednie informacje na temat klasyfikacji srodowisko-
wej i systemu oznakowania.

Badanie toksycznosci dlugoterminowej w $rodowisku wodnym na Daphnia
(zalacznik VII, 7.1.5) jest prowadzone, jezeli poréwnanie (przewidzianego)
narazenia Srodowiska z wynikami badania toksycznosci krotkoterminowej w
srodowisku wodnym wskaze potrzebe dalszych badan nad efektami na
organizmach wodnych;

Przeprowadzenie dlugoterminowego badania toksyczno$ci w §rodowisku
wodnym na Daphnia (zalacznik VII, 7.1.5) jest rozwazane, jezeli substancja
jest stabo rozpuszczalna w wodzie.

Jezeli kryteria kontroli dotyczgce PBT lub vPvB z zalgcznika Ic(a) lub kry-
teria dotyczgce ochrony Srodowiska z zalgcznika Ic(b) sq spelnione, a
przedsigbiorstwo nie wprowadza ani nie zaleca odpowiednich srodkéw
zarzgdzania ryzykiem, rejestrujgcy przeprowadza dalsze badania Srodowis-
kowe.

7.2. Degradacja

7.2.1.  Degradacja biotyczna
7.2.1.1. Zdolno$¢ do szybkiej biodegradacji

7.2.1.1. Badanie nie jest konieczne, jezeli substancja jest nieorganiczna.

8. POZOSTALE DOSTEPNE INFORMACJE FIZYKOCHEMICZNE, TOKSYKOLOGICZNE I EKOTOKSYKO-

LOGICZNE

Wszelkie inne dostgpne informacje fizykochemiczne, toksykologiczne i ekotoksykologiczne s3 przedsta-

wione.




