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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.



18.11.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C280E/429

Czwartek 17 listopad 2005

5. INFORMACJE NA TEMAT FIZYKOCHEMICZNYCH WELASCIWOSCI SUBSTANC]I

KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

5.18. Trwalo$¢ w rozpuszczalnikach organicznych i rodzaj | 5.18. Badania nie trzeba przeprowadzal, jezeli substancja jest nieorganiczna.
odnosnych produktéw degradaciji
Wymagane tylko wowczas, gdy trwalo$¢ substancji
jest uwazana za krytyczng.
5.19. Stala dysocjacji 5.19. Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli:
— substancja jest niestabilna hydrolitycznie (pét-okres trwania krotszy niz 12
godzin) lub szybko utlenia si¢ w wodzie; lub
— substancja nie rozpuszcza si¢ w wodzie i nie zawiera Zadnej struktury
jonowej.
5.20. Lepkos¢
6. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE
Nalezy unikaé badan in vivo przy uzyciu substancji korozyjnych w stezeniu | dawce powodujacej korozyj-
nosc.
KOLUMNA 1 ) KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1
6.4.  Jezeli uzyskano pozytywny wynik w jakimkolwiek badaniu mutagenno$ci w
zalacznikach V lub VI, a wyniki z badan in vivo nie sa dostgpne, whasciwe
badanie mutagennosci in vivo jest proponowane przez rejestrujacego.
Jezeli uzyskano pozytywny wynik w jakimkolwiek dostepnym badaniu in vivo,
dalsze wlasciwe badania in vivo s3 proponowane.
6.6.  Toksyczno§¢ dawki wielokrotnej
6.6.1. Badanie toksycznosci krdtkoterminowej dawki wie-
lokrotnej (28 dni), na jednym gatunku, samiec i
samica, najbardziej odpowiednie drogi podawania
majac na uwadze prawdopodobna droge narazenia
ludzi, chyba, ze podano wczesniej jako cze$¢ wyma-
gan zalacznika VI lub jezeli zaproponowane sa
badania zgodnie z sekcja 6.6.2. W tym wypadku nie
stosuje si¢ przepisow czesci 3 zalgcznika IX.
6.6.2. Badanie toksycznosci podchronicznej (90-dniowego), | 6.6.2. Nie nalezy przeprowadzal badania toksycznosci podchronicznej (90-dnio-
na jednym gatunku, gryzon, samiec i samica, najbar- wego) jezeli:
dziej odpowiednie drogi podawania majac na uwa- — s dostgpne wiarygodne wyniki krétkoterminowego badania toksycznosci
dze prawdopodobng droge narazenia ludzi. (28 dni), wskazujace na powazne efekty toksyczne, zgodnie z kryteriami
klasyfikujace substancje jako R48, dla ktérych odnotowana warto$é
NOAEL w do$wiadczeniu 28-dniowym, przy zastosowaniu odpowiedniego
wspolczynnika niepewnosci, pozwala na ekstrapolacje do wartosci NOAEL
z dos$wiadczenia 90-dniowego dla tej samej drogi narazenia; lub
— dostepne sg wiarygodne wyniki badan toksycznosci chronicznej, pod
warunkiem uzycia odpowiedniego gatunku i drogi podania; lub
— substancja jest niereaktywna, nierozpuszczalna i nie moze by¢ absorbo-
wana przez wdychanie, nie ma tez dowodéw na absorpcje i toksycznosé w
28-dniowym badaniu ,wartosci granicznych”, szczegdlnie jezeli taki model
jest zwigzany z ograniczonym narazeniem ludzi.
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KOLUMNA 1 KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

Wiasciwa droga podania jest wybierana na podstawie:
Badania drogg skorng sa odpowiednie jezeli:
1) mozliwy jest kontakt substancji ze skéra podczas produkeji i/lub zastoso-

wania; i

2) wlaciwosci fizykochemiczne wskazuja na znaczy wskaznik absorpcji

przez skore; i

3) spelniony jest jeden z nastepujacych warunkéw:

— toksyczno$¢ jest notowana podczas badania ostrej toksycznosci skor-
nej przy nizszych dawkach niz w badaniu toksycznosci droga doustng;
lub

— efekty ogélnoustrojowe lub inne dowody absorpcji sa obserwowane w
badaniach podrazniefi skéry iflub oczu; lub

— badania in vitro wskazuja na znaczna absorpcje skérng.; lub

— znaczna ostra toksyczno$¢ skérna lub przeniknigcie przez skére sg
rozpoznawane dla substancji o podobnej strukturze.

Badanie droga skérna nie jest odpowiednie jezeli absorpcja przez skore jest
malo prawdopodobna jak wskazuje na to masa czasteczkowa (masa czastecz-
kowa > 800 lub $rednica czgsteczkowa > 15 A) i niska rozpuszczalno$é w
tluszczach (log Kow — wspdlczynnik oktanol-woda ponizej -1 lub powyzej 4).
Badanie drogg wziewna jest odpowiednie jezeli:
1) prawdopodobne jest narazenie ludzi poprzez wdychanie; i
2) spelniony jest jeden z nastgpujacych warunkow:
— substancja ma prezno$¢ pary powyzej 10-2 Pa w temperaturze 20 °C;
lub
— substancja jest proszkiem zawierajacym wigcej niz 1% czastek na pod-
stawie cigzaru, przy masowej medianie aerodynamicznej Srednicy
czastki (MMAD) ponizej 100 pm; lub
— substancja zostanie uzyta w sposob, ktory wytwarza efekt aerozolu,
czasteczek lub kropelek o zakresie wielkoSci pozwalajacej na
wdychanie (> 1% na podstawie cigzaru czastek przy MMAD <
100 pm). Przy braku przeciwwskazan nalezy wybra droge doustng.

Dalsze badania zostang zaproponowane przez rejestrujacego lub moga by¢
wymagane przez whasciwe organy Panstw Czlonkowskich przeprowadzaja-
cych oceng, zgodnie z art. 45, 46 lub 52 w przypadku kiedy:

— identyfikacja warto$ci NOAEL nie moze by¢ przeprowadzona w badaniu
28-dniowym, chyba ze powodem niemoznoéci identyfikacji wartosci
NOAEL jest brak niepozadanych efektow toksycznych; lub

— toksycznosci wzbudzajacej szczegblne obawy (np. powazne/cigzkie efekty);
lub

— oznak efektu, dla ktérego nie sa dostgpne wystarczajace dowody pozwa-
lajace 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. immunotoksycznosé, neurotoksycznosé); lub

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

6.7.  Toksycznos¢ reprodukcyjna 6.7.  Badan nie trzeba przeprowadzad, jezeli:

— substancja jest uznana za genotoksyczny kancerogen i wdrozone sg
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem; lub

— substancja jest uznana za mutagen komoérek zarodkowych i wdrozone sa
odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem; lub

— ocena bezpieczenistwa chemicznego wykonana zgodnie z Zalgcznikiem 1
wskazuje, ze zagrozenie dla zdrowia/Srodowiska w zakresie powtarzaja-
cego si¢ narazenia w przypadku stwierdzonych zastosowan nie ma zna-
czenia albo tez jest odpowiednio kontrolowane, biorac pod uwage $rodki
zarzadzania ryzykiem. Stosuje si¢ tu Zalacznik 1X pkt 3.

6.7.1. Badanie toksycznoSci rozwojowej, na jednym | 6.7.1. Badanie jest wstepnie przeprowadzone na jednym gatunku. Decyzja dotyczaca

gatunku, przy zastosowaniu najbardziej wlasciwej potrzeby przeprowadzenia badania przy tym poziomie tonazu lub przy
drogi podania, biorgc pod uwage najbardziej praw- nastgpnym na drugim gatunku jest uzalezniona od wynikéw pierwszego
dopodobna droge narazenia ludzi (zalacznik X B. 31 badania i wszystkich innych dostgpnych odnosnych danych.

lub OECD 414).
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STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1
6.7.2. Dwupokoleniowe badanie toksycznosci reprodukeyj- | 6.7.2. Dwupokoleniowe badanie toksycznosci reprodukcyjnej jest proponowane

nej, na jednym gatunku, samiec i samica, przy
zastosowaniu najbardziej odpowiedniej drogi pod-
awania, majac na uwadze prawdopodobng droge
narazenia ludzi.

przez rejestrujgcego, jezeli wystgpujg oznaki potencjalnej toksycznosci
reprodukcyjnej, wynikajgce z badania toksycznosci na powtarzanej dawce
(90 dni) (np. histopatologiczne efekty na gonadach), lub jezeli dana sub-
stancja ma Scisly zwigzek strukturalny ze znang substancjg o toksycznosci
rozwojowe;j.

Badanie jest wstgpnie przeprowadzone na jednym gatunku. Decyzja doty-
czqca potrzeby przeprowadzenia badania przy tym poziomie tonazu lub przy
drugim na drugim gatunku jest uzalezniona od wynikéw pierwszego bada-
nia i wszelkich innych dostgpnych odnosnych danych.

7. INFORMACJE EKOTOKSYKOLOGICZNE

KOLUMNA 1
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE

3 KOLUMNA 2
SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

kim potencjale absorpcji w glebie)

7.1.  Toksyczno$¢ w Srodowisku wodnym 71.  Badania toksycznosci dlugoterminowej jest proponowane przez rejestruja-
cego, jezeli ocena bezpieczefistwa chemicznego zgodnie z zalacznikiem I
wskazuje na potrzebe dalszego badania efektow dla organizméw wodnych.
Wybér odpowiedniego badania (badan) zalezy od wynikéw oceny bezpie-
czefistwa.

7.1.5.  Badanie toksycznosci dlugoterminowej na Daphnia, | 7.1.5. Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli:

(chyba ze juz wykonane jako czg$¢ wymagan zalgcz- — jest mato prawdopodobne, Ze substancja przeniknie btony biologiczne
nika V) (masa czgsteczkowa > 800 lub $rednica molekularna > 15 A); lub
— bezposrednie lub posrednie narazenie przedziatu srodowiska wodnego
jest malo prawdopodobne.
7.1.6. Dlugoterminowe badanie toksycznoici na rybach, | 7.1.6. Badania nie trzeba przeprowadza¢, jezeli:
(chyba ze juz wykonane jako czg§¢ wymagan zalgcz- — jest malo prawdopodobne, ze substancja przeniknie blony biologiczne
nika VI) (masa czasteczkowa > 800 lub $rednica molekularna > 15 A); lub
— bezposrednie lub posrednie narazenie przedziatu srodowiska wodnego
jest mato prawdopodobne.

Informacje podane sg dla 7.1.6.1, 7.1.6.2 lub 7.1.6.3.

7.1.6.1 Badanie toksyczno$ci we wczesnym stadium zycia | 7.1.6.1. Badanie toksycznos$ci FELS jest proponowane przez rejestrujacego lub moze
ryb (FELS) (OECD 210) by¢ wymagane przez whasciwe organy Panstw Czlonkowskich przeprowadza-
7.1.6.2 Krétkoterminowe badanie toksycznosci u jacych oceng, zgodnie z art. 45, 46 lub 52, jezeli substancja ma potencjal do
ryb na zarodkach i narybku (zalacznik X C.15 lub bioakumulacji.
OECD 212)
7.1.6.3 Badanie wzrostu u miodocianych ryb
(zalgcznik X C.14 lub OECD 215)

7.2. Degradacja 7.2. Dalsze badania degradacji s3 proponowane przez rejestrujacego, jezeli ocena
bezpieczefistwa chemicznego, przeprowadzona zgodnie z zalgcznikiem I
okresla potrzebe przeprowadzenia dalszych badan degradacji substancj.
Wybér wlasciwego badania (badaf) zalezy od wynikéw oceny bezpieczeri-
stwa.

7.2.1.  Degradacja biotyczna

Informacje podane zgodnie z 7.2.1.3 i 7.2.1.4 sa
proponowane przez rejestrujacego lub moga by¢
wymagane przez wlasciwe organy Pafistw Czlon-
kowskich przeprowadzajacych oceng, zgodnie z art.
45, 46 lub 52, w przypadkach okreslonych ponize;.
7.2.1.2. Badania symulacyjne catkowitej degradacji w 7.2.1.2. Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli:
wodzie powierzchniowej — rozpuszczalno$¢ substancji w wodzie wynosi ponizej 10 pgfl; lub
— substancja fatwo ulega biodegradacji.
7.2.1.3. Badania symulacyjne gleby (dla substancji o wyso- | 7.2.1.3. Badania nie trzeba przeprowadzac:

— jezeli substancja fatwo ulega biodegradacji; lub
— bezposrednie lub posrednie narazenie gleby jest malo prawdopodobne.
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7.2.1.4. Badanie symulacyjne osadu (dla substancji o

duzym potencjale absorpcji w osadzie)

Identyfikacja produktéw degradacji

7.2.1.4. Badania nie trzeba przeprowadzaé:

7.2.3.

— jezeli substancja fatwo ulega biodegradacji; lub
— bezposrednie lub posrednie narazenie gleby jest mato prawdopodobne.

Chyba ze substancja fatwo ulega biodegradacji

Dalsze badania s3 proponowane przez rejestrujacego, jezeli ocena bezpie-
czenstwa chemicznego, przeprowadzona zgodnie z zalacznikiem I wskazuje
na potrzebg przeprowadzenia dalszych badan nad losem i zachowaniem
substancji. Wybér odpowiedniego badania (badan) zalezy od wynikéw oceny
bezpieczenistwa.

7.3.

7.3.2.

Los i zachowanie w Srodowisku

Biokoncentracja w jednym gatunku wodnym, najle-
piej u ryb

Dalsze badania nad adsorpcjg [desorpcjg, w zalez-
nosci od wynikéw badania wymaganego w zalgcz-
niku VI

Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli:

— substancja ma niski potencjat do bioakumulacji (np. log Kow — wspét-
czynnik oktanol-woda ponizej < 3); lub

— jest mato prawdopodobne, ze substancja przeniknie btony biologiczne
(masa czgsteczkowa > 800 lub $rednica molekularna > 15 A); lub

— Bezposrednie lub posrednie narazenie przedziatlu Srodowiska wodnego
jest mato prawdopodobne.

Badania nie trzeba przeprowadzad, jezeli:

— W oparciu o whasciwosci fizykochemiczne, moze by¢ spodziewane, ze
substancja ma niski potencjat do adsorpcji (np. substancja ma niski
wspoltczynnik rozdziatu oktanol-woda); lub

— substancja szybko si¢ rozklada.

7.4.

7.4.1.
7.4.2.
7.4.3.

Efekty dla organizméw zyjacych w ziemi

Krétkoterminowa toksycznos¢ dla dzdzownic
Efekty dla mikroorganizméw zyjacych w ziemi

Krétkoterminowa toksycznos¢ dla roslin

7.4.

Badania nie trzeba przeprowadzal, jezeli bezposrednie lub posrednie naraze-
nie przedziatu glebowego jest mato prawdopodobne.

W przypadku braku danych o toksycznosci dla organizméw zyjacych w
ziemi, metoda réwnego podzialu moze zostaé uzyta do oceny narazenia
organizméw zyjacych w ziemi. TW przypadku znacznego narazenia rejestru-
jacy zaproponuje wybrane badania z podanych ponizej.

W szczegdlnosei dla substancji, ktére maja duzy potencjal adsorpcji w ziemi,
rejestrujacy bierze pod uwage dlugoterminowe badania toksycznosci zamiast
badan krétkoterminowych.

9. METODY WYKRYWANIA I ANALIZY

Opis metod analitycznych jest dostarczany na zadanie, dla odno$nych przedzialéw $rodowiskowych, dla
ktérych przeprowadzono badania przy pomocy danej metody analitycznej. Jezeli metody analityczne nie

sa dostepne, nalezy to uzasadnil.

ZALACZNIK VIII

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

Na poziomie niniejszego zalacznika, rejestrujacy musi przedstawi¢ propozycje i harmonogram wypehiania
wymagaf w zakresie informacji okreSlonych w tym zatgczniku, dotyczgcych badafi na kregowcach, zgodnie

z art. 13 ust. 1 lit. (d).

Kolumna 1 niniejszego zalacznika ustanawia zakres standardowych informacji wymaganych dla wszystkich
substangcji produkowanych lub importowanych w ilosciach co najmniej 1000 ton zgodnie z przepisami art.
13 ust. 1 lit. (d). Odpowiednio informacje wymagane w kolumnie 1 niniejszego zalgcznika sa informacjami
dodatkowymi do tych, ktére s3 wymagane w kolumnie 1 zalacznika V, VI i VIL. Kolumna 2 niniejszego
zalgcznika zawiera szczegdlne przepisy, zgodnie z ktérymi standardowe wymagane informacje moga zostaé
pominiete, zastgpione innymi informacjami, dostarczone na innym etapie lub dostosowane w inny sposéb.



