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ZALACZNIK VI

DODATKOWE STANDARDOWE INFORMACJE WYMAGANE DLA SUBSTANCJI PRODUKOWANYCH LUB
IMPORTOWANYCH W ILOSCIACH CO NAJMNIE] DZIESIECIU TON

Kolumna 1 niniejszego zalacznika ustanawia zakres standardowych informacji wymaganych dla wszystkich
substancji produkowanych lub importowanych w ilociach co najmniej 10 ton zgodnie z przepisami art. 13
ust. 1 lit. (b). Odpowiednio informacje wymagane w kolumnie 1 niniejszego zalacznika sa informacjami
dodatkowymi do tych, ktére s3 wymagane w kolumnie 1 zalgcznika V. Kolumna 2 niniejszego zalacznika
zawiera szczegdlne przepisy, zgodnie z ktérymi standardowe wymagane informacje mogg zostal pominigte,
zastgpione innymi informacjami, dostarczone na innym etapie lub dostosowane w inny sposéb. Jezeli spel-
nione sg warunki, w ramach ktérych kolumna 2 pozwala na dostosowania, rejestrujacy jasno potwierdza ten
fakt oraz powody kazdego dostosowania, zgodnie z przepisami wlasciwych pozycji w dossier rejestracyj-
nym.

Dodatkowo do tych szczegdlnych przepiséw, rejestrujacy moze dostosowaé wymagane standardowe infor-
macje okreslone w kolumnie 1 niniejszego zalacznika, zgodnie z ogélnymi przepisami przedstawionymi w
zalgczniku IX. Takze w tym przypadku musi on jasno podaé powody kazdej decyzji w zakresie dostosowa-
nia standardowych informacji zgodnie z przepisami wlasciwych pozycji w dossier rejestracyjnym, odnoszac
si¢ do wlasciwego szczegblnego przepisu(-6w) w kolumnie 2 lub zalgcznikach IX lub X.

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

Przed rozpoczeciem nowych badan w celu ustalenia wlasciwo$ci wymienionych w niniejszym zalaczniku,
nalezy najpierw podda ocenie wszystkie dostgpne dane z badan in vitro, in vivo, dane historyczne, dane z
waznych badan (Q)SAR i dane dotyczace strukturalnie pochodnych substancji (podejicie przekrojowe ang.
read-across).

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.

6. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

KOLUMNA 1 KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

6.1.  Podraznienie skory

6.1.1. Badania podraznienia skéry in vivo 6.1.1. Badanie nie jest konieczne, jezeli:

— substancja jest sklasyfikowana jako korozyjna lub draznigca dla skory na
podstawie oceny kierunku dziatania zgodnie z zalgcznikiem V; lub

— substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0) lub zasada (pH > 11,5); lub

— substancja jest tatwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowej; lub

— substancja jest sklasyfikowana jako bardzo toksyczna w kontakcie ze

skorg; lub

az do poziomu granicznego dawki (2000 mgfkg wagi ciata).

— badanie ostrej toksycznosci droga skérng nie stwierdza podraznienia skory
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KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

6.2.

Podraznienie oczu

6.2.1. Badania podraznienia oczu in vivo

6.2.1.

Badanie nie jest konieczne, jezeli:

— dana substancja zostala sklasyfikowana jako draznigca dla oczu i gro-
2gca powaznym uszkodzeniem oczu, na podstawie oceny koricowej fazy
dzialania zgodnie z Zalgcznikiem V lub

— substancja jest sklasyfikowana jako korozyjna dla skdry, pod warunkiem,
Ze rejestrujqcy sklasyfikowat te substancje jako draznigcg dla oczu; lub

— substancja jest mocnym kwasem (pH < 2,0) lub zasada (pH > 11,5); lub

— substancja jest latwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowej.

6.4.

Mutagennosé

6.4.2. Badanie cytogenetyczne in vitro komérek ssakéw lub

badanie mikrojgdrowe in vitro

6.4.3. Badania in vitro mutacji genéw w komoérkach ssakdw,

jezeli zanotowano wyniki negatywne w zalaczniku V,
6.4.1. i zalgczniku VI, 6.4.2.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.

Badania te (6.4.2 oraz 6.4.3) nie sq zwykle konieczne, jezeli:

— dostateczne dane z badania in vivo sa dostepne lub

— substancja jest zaliczana do kategorii kancerogennych 1 lub 2, lub kate-
gorii mutagennych 1, 2 lub 3, albo rejestrujgcy stosuje i, tam gdzie jest
to konieczne, zaleca stosowanie Srodkow zarzqdzania ryzykiem, tak jakby
mialo ono miejsce; albo

— ocena bezpieczeristwa chemicznego zgodnie z Zalgcznikiem I wskazuje, ze
zagrozenie dla zdrowia/Srodowiska w zakresie narazenia w przypadku
stwierdzonych zastosowari nie ma znaczenia albo tez jest odpowiednio
kontrolowane, biorgc pod uwage Srodki zarzqdzania ryzykiem. Stosuje sig
tu Zalgcznik 1X.3.

Nie trzeba przeprowadzaé badania jezeli dostgpne s3 wystarczajace dane z
wiarygodnego badania in vivo mutacji gendéw u ssakow.

Przeprowadzenie wilasciwych badan mutagennosci in vivo sg brane pod uwage
w kazdym z badan mutagennosci okre$lonych w zatgczniku V lub VI

6.5.

Ostra toksyczno$é

Droga podawania opiera si¢ na zamierzonym zasto-
sowaniu danej substancji lub preparatu zawierajq-
cego te substancje i zwigzanym z tym naraZeniem.
Druga droga podawania jest badana pod kqtem
ostrej toksycznosci tylko wtedy, gdy informacji tych
nie da sig uzyska¢ z innych dostgpnych danych.

W przypadku gazéw i lotnych cieczy (preznos$¢ pary
powyzej 10-2 Pa w temperaturze 20°C) informacje sa
podawane dla drogi wziewnej (6.5.2).

W przypadku substangji innych niz gazy informacje
wymienione w punktach 6.5.1. do 6.5.3. s3 dostar-
czane dla co najmniej dwdch drég narazenia, przy
czym jedna z nich jest droga doustna. Wybér drugiej
drogi zalezy od charakteru substancji i prawdopo-
dobnej drogi narazenia dla czlowieka. Jezeli jest tylko
jedna droga narazenia, nalezy dostarczy¢ informacje
tylko dla tej drogi.

6.5.1. Droga doustna

6.5.2. Droga wziewna

6.5.3. Droga skérna

6.5.

6.5.1. Jesli nie zostalo to uwzglednione w Zalgczniku V

6.5.2.

Nie nalezy przeprowadzaé badania(-n) jezeli:

— nie mozna podaé precyzyjnych dawek substancji w zwigzku z whasciwos-
ciami chemicznymi lub fizycznymi substancji; lub

— substancja jest sklasyfikowana jako korozyjna dla skéry; lub

— substancja jest fatwopalna w powietrzu w temperaturze pokojowe;.

Wiasciwa druga droga podania jest wybierana na podstawie:

Badanie droga wziewng jest odpowiednie, jezeli prawdopodobne jest narazenie
ludzi przez wdychanie, biorgc pod uwage preinos¢ pary substancji iflub
mozliwo$¢ narazenia na aerozole, czgsteczki czy kropelki o wielkosci pozwa-
lajgcej na wdychanie.

Badania drogg skdrng sa odpowiednie, jezeli:

1) wdychanie substancji jest malo prawdopodobne i

2) mozliwy jest kontakt substancji ze skora podczas produkgji iflub zastoso-
wania; i

3) whadciwosci fizykochemiczne i toksykologiczne wskazuja na mozliwosé
wystgpienia znacznego wskaznika absorpcji przez skdre.
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KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

6.6. Toksyczno$¢ dawki powtarzanej

6.6.1. Badania toksycznosci krétkoterminowej dawki powta-
rzanej (28 dni), jeden gatunek, samiec i samica, naj-
bardziej odpowiednie drogi podawania, majac na
uwadze prawdopodobng droge narazenia czlowieka.

6.6.1.

Nie nalezy przeprowadzaé badania toksycznosci krotkoterminowej (28 dni),

jezeli:

— s dostgpne wiarygodne wyniki badan toksycznosci podchronicznej (90
dni) lub chronicznej, pod warunkiem, ze zastosowano odpowiedni rodzaj,
dawke, rozpuszczalnik i droge podawania; lub

— w przypadku, gdy substancja przechodzi natychmiastowy rozpad i nie sa
dostgpne wystarczajace dane dotyczace produktéw rozpadu; lub

— ocena bezpieczetistwa chemicznego zgodnie z Zalgcznikiem I wskazuje, Ze
zagrozenie dla zdrowia/Srodowiska w zakresie powtarzajgcego si¢ nara-
Zenia w przypadku stwierdzonych zastosowari nie ma znaczenia albo tez
jest odpowiednio kontrolowane, biorgc pod uwage srodki zarzqdzania
ryzykiem. Stosuje si¢ tu Zalgcznik IX ust. 3 lub

— dla substancji ponizej 100 ton rocznie na jednego producenta lub impor-
tera; lub

— nie wystgpuje powtarzajgce si¢ naraZenie konsumentéw ani naraZenie
pracownikow (tj. nie sq spelnione kryteria wymienione w Zalgczniku Ic
lit. b etap pierwszy) i nie wystgpuje powtarzajgce si¢ narazenie pracow-
nikéw zatrudnionych w przemysle lub

— rejestrujgcy stosuje i, tam gdzie to jest konieczne, zaleca stosowanie
odpowiednich srodkéw zarzqdzania ryzykiem w celu zmniejszenia ryzyka
powtarzalnego naraZenia.

Wiasciwa droga podania jest wybierana na nastepujacej zasadzie:

Badania drogg skdrng sa odpowiednie, jezeli:

1) wdychanie substancji jest mato prawdopodobne oraz

2) prawdopodobny jest kontakt substancji ze skora podczas produkgji i/lub
zastosowania; i

3) whadciwosci fizykochemiczne i toksykologiczne wskazuja na mozliwosé
wystgpienia znacznego wskaznika absorpcji przez skdre.

Badanie droga wziewng jest odpowiednie, jezeli prawdopodobne jest narazenie

ludzi poprzez wdychanie, biorgc pod uwage preinos¢ pary danej substancji if

lub mozliwo$¢ narazenia na aerozole, czgsteczki czy kropelki o wielkosci
pozwalajgcej na wdychanie.

Badanie toksycznosci podchronicznej (90 dni) (zalacznik VII, 6.6.2) jest pro-

ponowane przez rejestrujacego, jezeli:

— czestotliwo$¢ i czas trwania narazenia ludzi wskazuje na to, ze badanie o
dluzszym okresie trwania jest bardziej odpowiednie; oraz spelniony jest
jeden z nastgpujacych warunkéw:

— inne dostgpne dane dowodzg, ze substancja moze mie¢ niebezpieczna
wlhasciwos¢, ktora nie moze by¢ wykryta w badaniu toksycznosci krétko-
terminowej; lub

— wlasciwie zaplanowane badania toksykokinetyczne wskazuja na akumulacje
substancji lub jej metabolitéw w niektorych tkankach lub organach, ktore
moglyby pozostaé niewykryte w badaniu toksycznosci krotkoterminowej,
ale z ktérych moglyby wyniknaé efekty niepozadane przy dluzszym

okresie narazenia.

Dalsze badania zostang zaproponowane przez rejestrujacego lub moga by¢
wymagane przez wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich przeprowadzajacych
oceng, zgodnie z art. 45 lub 46 w przypadku:

— kiedy identyfikacja NOAEL nie moze by¢ przeprowadzona w badaniu 28-
dniowym lub 90-dniowym, chyba ze powodem niemoznosci identyfikacji
NOAEL jest brak niepozadanych efektow toksycznych; lub

— toksycznosci wzbudzajacej szczegdlne obawy (np. powazne [cigzkie efekty);
lub

— oznak efektu, dla ktérego nie s dostgpne wystarczajace dowody pozwala-
jace na przeprowadzenie charakterystyki toksykologicznej iflub charakte-
rystyki ryzyka; W takich przypadkach moze by¢ stosowne przeprowadze-
nie specjalistycznych badan toksykologicznych, przeznaczonych do
zbadania tych efektéw (np. immunotoksyczno$¢, neurotoksycznosé); lub

— droga narazenia zastosowana we wstepnym badaniu dawki wielokrotnej
okazala si¢ nieodpowiednia w stosunku do przewidywanej drogi narazenia
ludzi, ekstrapolacja drég narazenia nie moze by¢ wykonana; lub

— szczegblnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie substancji w
produktach konsumpcyjnych, prowadzace do pozioméw narazenia zblizo-
nych do pozioméw dawek, przy ktérych mozna si¢ spodziewaé wystgpie-
nia toksycznosci dla ludzi); lub

— gdy efekty wywolane przez substancje, majace jasny zwiazek ze struktura
molekularng badanej substangji, nie zostaly ujawnione w czasie badania
28-dniowego lub 90-dniowego.
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KOLUMNA 1 ) KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1
6.7.  Toksyczno§¢ reprodukcyjna 6.7.  Jesli wstgpna ocena pokazuje, ze istniejg dowody, Ze dana substancja moze

Przy wstepnej ocenie tej koficowej fazy dzialania
nalezy uwzglednic wszystkie dostgpne informacje
toksykologiczne (np. z badania 28-dniowego lub 90-
dniowego), w szczegdlnosci informacje na temat
substancji o podobnej strukturze, informacje z ocen
(ilociowej) zalezno$ci migdzy budowq chemiczng a
aktywnoscig (Q)SAR lub z metod in vitro.

wykazywac toksyczno$¢ rozwojowq lub reprodukcyjng, a przedsigbiorstwo nie
wprowadza ani nie zaleca odpowiednich Srodkéw zarzgdzania ryzykiem, tak
jakby byta ona sklasyfikowana jako nalezgca do kategorii szkodliwej dla
rozrodczosci 1 lub 2, wtedy rejestrujgcy przeprowadza dalsze odpowiednie
badania pod kqtem jej szkodliwosci dla rozrodczosci.

W odniesieniu do tych badan zastosowanie majg warunki wymienione w
Zalgczniku VIL

6.8.

Toksykokinetyka

. Ocena zachowania toksykokinetycznego substancji w

stopniu, na ktéry pozwalaja dostepne odno$ne infor-
macje

7. INFORMACJE EKOTOKSYKOLOGICZNE

KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

i KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

7.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

Toksyczno$¢ w Srodowisku wodnym

Badanie zahamowania wzrostu na roslinach wod-
nych (najlepiej algach)

Badanie toksycznosci krétkoterminowej na rybach:
Rejestrujacy moze rozwazy¢ przeprowadzenie
badania toksycznosci dtugoterminowej w miejsce
badania toksycznosci krétkoterminowej.

Badania zahamowania aktywnosci oddychania w
aktywnym osadzie Sciekowym

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli istniejg czynniki tagodzgce, wska-
zujgce na to, ze wystgpienie toksycznosci w Srodowisku wodnym jest mato
prawdopodobne, na przyklad jezeli dana substancja jest wysoce nieroz-
puszczalna w wodzie, lub jest mato prawdopodobne, ze substancja ta prze-
niknie blony biologiczne.

Badania nie trzeba przeprowadzaé, jezeli:

— istniejg czynniki tagodzqce, wskazujgce na to, ze toksycznos¢ w srodo-
wisku wodnym jest malo prawdopodobna, na przyklad jezeli dana
substancja jest wysoce nierozpuszczalna w wodzie, lub

— jest malo prawdopodobne, Ze substancja przeniknie blony biologiczne;
lub

— dostepne jest badanie toksycznosci dlugoterminowej w srodowisku
wodnym na rybach.

Badanie toksycznosci dlugoterminowej w Srodowisku wodnym opisane w
Zalgczniku VII bierze si¢ pod uwage, jezeli ocena bezpieczetistwa chemicz-
nego wykonana zgodnie z Zalgcznikiem I wskazuje na potrzebe dalszych
badan nad skutkami dla organizméw wodnych. Wybdr wlasciwego badania
(badari) zalezy od wynikéw oceny bezpieczeristwa chemicznego.

Przeprowadzenie badania toksycznosci dtugoterminowej w §rodowisku wod-
nym na rybach (zalacznik VII, 7.1.6) jest rozwazane, jezeli substancja jest
stabo rozpuszczalna w wodzie.

Badania nie trzeba przeprowadzaé, jezeli:

— nie dochodzi do przedostawania si¢ substancji do zakladu oczyszczania
$ciekow lub

— istniejg czynniki tagodzgce, wskazujgce na mate prawdopodobieristwo
wystgpienia toksycznosci drobnoustrojowej, na przyklad substancja jest
wysoce nierozpuszczalna w wodzie; lub

— substancja latwo ulega biodegradacji, a wyniki zastosowanych badan
stezenia mieszczg si¢ w przedziale stezen, ktore moga by¢ spodziewane
w systemie oczyszczalni Sciekow.

Badanie moze by¢ zastapione badaniem zahamowania nitryfikacji, jezeli
dostepne dane pokazuja, ze substancja moze by¢ inhibitorem rozwoju lub
funkcjonowania drobnoustrojow, w szczegdlnosci bakterii nitryfikujgcych.

7.2.

Degradacja

7.2.

Rejestrujgcy zaproponuje dalsze badania degradacji, jezeli ocena bezpie-
czenstwa chemicznego, przeprowadzona zgodnie z Zalacznikiem I, wska-
zuje na potrzebe dalszego badania degradacji danej substancji. Wybér wias-
ciwego badania (badan) zalezy od wynikéw oceny bezpieczefistwa
substangji.
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KOLUMNA 1 KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1
7.2.1.  Degradacja biotyczna
7.2.1.1.  Zdolnos¢ do szybkiej biodegradacji 7.2.1.1  Badania nie trzeba przeprowadzal, jezeli substancja jest nieorganiczna.
7.2.2.  Degradacja abiotyczna
7.2.2.1. Hydroliza jako funkcja pH. 7.2.2.1. Badania nie trzeba przeprowadzal, jezeli:
— substancja latwo ulega biodegradacji; lub
— substancja jest bardzo trudno rozpuszczalna w wodzie.
7.3. Los i zachowanie w Srodowisku
7.3.1.  Badanie przesiewowe adsorpcji [desorpcji 7.3.1.  Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli:

— w oparciu o whasciwosci fizykochemiczne substancji mozna spodziewaé
si¢ niskiego potencjatu absorpcyjnego (np. substancja ma niski wsp6t-
czynnik rozdzialu oktanol woda); lub

— substancja i produkty jej rozpadu szybko si¢ rozktadajg.

ZALACZNIK VII

DODATKOWE STANDARDOWE INFORMACJE WYMAGANE DLA SUBSTANC]I
PRODUKOWANYCH LUB IMPORTOWANYCH W ILOSCIACH CO NAJMNIE] STU TON

Na poziomie niniejszego zalacznika, rejestrujacy musi przedstawi¢ propozycje i harmonogram wypelniania
wymagan w zakresie informacji okreSlonych w tym zalaczniku, zgodnie z art.13 ust. 1 lit. (c).

Kolumna 1 niniejszego zalacznika ustanawia zakres standardowych informacji wymaganych dla wszystkich
substancji produkowanych lub importowanych w iloiciach co najmniej 100 ton zgodnie z przepisami art.13
ust. 1 lit. (c). Odpowiednio informacje wymagane w kolumnie 1 niniejszego zalgcznika s3 informacjami
dodatkowymi do tych, ktére s3 wymagane w kolumnie 1 zalacznika V i VI. Kolumna 2 niniejszego zalacz-
nika zawiera szczeg6lne przepisy, zgodnie z ktérymi standardowe wymagane informacje moga zosta¢ pomi-
ni¢te, zastgpione innymi informacjami, dostarczone na innym etapie lub dostosowane w inny sposéb. Jezeli
spelnione sa warunki, w ramach ktérych kolumna 2 pozwala na dostosowania, rejestrujacy jasno potwier-
dza ten fakt oraz powody kazdego dostosowania, zgodnie z przepisami wlasciwych pozycji w dossier rejes-
tracyjnym.

Dodatkowo do tych szczegdlnych przepiséw, rejestrujacy moze dostosowaé wymagane standardowe infor-
macje okreslone w kolumnie 1 niniejszego zalacznika, zgodnie z ogdlnymi 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 wlasciwych pozycji w dossier rejestracyjnym, odnoszac
si¢ do wlasciwego szczegdlnego przepisu(-6w) w kolumnie 2 lub zalgcznikach IX lub X.

Przed rozpoczeciem nowych badan w celu ustalenia wlasciwosci wymienionych w niniejszym zalaczniku,
nalezy najpierw poddaé 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-across).

Jezeli dla niektérych punktéw koncowych (ang. end-points) proponuje si¢ nie przedstawial informacji z
powodéw innych niz wymienione w kolumnie 2 niniejszego zalgcznika lub w zalaczniku IX, ten fakt oraz
powody sa jasno przedstawione.

Uwaga: warunki, ktére pozwalaja nie wymagaé specjalnego badania, okreSlone w metodach badan w
zalaczniku X a nie powtarzane w kolumnie 2, s3 takze stosowane.



