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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.
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Jezeli spelnione sa warunki, w ramach ktérych kolumna 2 pozwala na dostosowania, rejestrujacy jasno
potwierdza ten fakt oraz powody kazdego dostosowania, zgodnie z przepisami wiasciwych pozycji w
dossier rejestracyjnym.

Dodatkowo do tych szczegdlnych przepiséw, rejestrujacy moze dostosowaé wymagane standardowe infor-
macje okres$lone 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 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-across).

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

6. INFORMACJE TOKSYKOLOGICZNE

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

mutagennosci.

nastepujacych warunkow:

lub charakterystyki ryzyka; lub

zone w badaniach 28-dniowych lub 90-dniowych; lub

wykry¢ w badaniu 90-dniowym.

z art. 45, 46 lub 52, w przypadku:

syczno$é, neurototoksycznosc); lub

sycznosci dla ludzi).

6.4.  Jezeli to wlasciwe, w przypadku uzyskania pozytywnych wynikéw w jakim-
kolwiek badaniu mutagennosci, rejestrujacy zaproponuje dalsze badania

6.6.3. Badanie toksycznosci dlugoterminowej dawki wielokrotnej (> 12 miesigcy)
moze zostal zaproponowane przez rejestrujacego lub przez wilasciwe organy
Panstw Czlonkowskich przeprowadzajacych oceng, zgodnie z art. 45, 46 lub
52, jezeli czgstotliwo$¢ i czas trwania narazenia ludzi wskazuje na potrzeba
przeprowadzenia dluzszego badania oraz w momencie spenienia jednego z

— powazne i cigzkie efekty toksycznosci, budzace szczegdlne obawy zostaly
zaobserwowane w badaniu 28-dniowym lub 90-dniowym, a nie istnieja
wystarczajace dane na przeprowadzenie charakterystyki toksykologicznej

— efekty pojawiajace si¢ w substancjach o podobnej budowie czasteczkowej
do budowy substancji bedacej przedmiotem badania nie zostaly zauwa-

— substancja moze mie¢ niebezpieczng whasciwo$¢, ktdrej nie mozna

6.6.  Dalsze badania moga zosta¢ zaproponowane przez rejestrujacego lub przez
wlasciwe organy Pafstw Czlonkowskich przeprowadzajacych oceng, zgodnie

— szczegdlnie niepokojacej toksycznosci (np. powazne/cigzkie efekty); lub

— oznak efektu, dla ktérego nie istnieja wystarczajace dowody pozwalajace
na przeprowadzenie charakterystyki toksycznoscifryzyka; w takich przy-
padkach moze by¢ zalecane wykonanie specjalistycznych badan toksyko-
logicznych, przeznaczonych do badania takich efektéw (np. immunotok-

— szczegblnych obaw dotyczacych narazenia (np. zastosowanie w produk-
tach konsumpcyjnych prowadzace do pozioméw narazenia zblizonych do
pozioméw dawek, przy ktérych mozna si¢ spodziewaé wystapienia tok-
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6.7.  Toksyczno$¢ reprodukcyjna
6.7.4. Dwupokoleniowe badanie toksycznosci reprodukcyj- | 6.7.4. Badan nie trzeba przeprowadzaé jesli:
nej, na jednym gatunku, samiec i samica, przy — substancja jest uznana za genotoksyczny kancerogen i wdrozone s3
zastosowaniu najbardziej odpowiednich drogi pod- odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem; lub
ania, majac na uwadze prawdopodobna droge nara- — substancja jest uznana za mutagen komorek zarodkowych i wdrozone sg
zenia dla ludzi, chyba, ze takie dane zostaly juz odpowiednie $rodki zarzadzania ryzykiem; lub
dostarczone jako cz¢$¢ wymagan zalacznika VII — substancja ma niska aktywno$¢ toksykologiczna (nie ma dowodéw na
toksyczno$¢ w zadnych z dostgpnych wynikéw do$wiadczer), moze zos-
ta¢ udowodnione poprzez dane toksykokinetyczne, ze nie nastgpuje
absorpcja ogdlnosystemowa poprzez odpowiednie drogi narazenia (np.
stezenia w plazmie/krwi ponizej granicy wykrywalnosci przy uzyciu
metody czulej i braku metabolitéw substancji w moczu, z6kci oraz
wydychanym powietrzu) oraz nie ma narazenia dla ludzi lub tez naraze-
nie nie jest znaczace.

6.9.  Badanie rakotworczosci moze zosta¢ zaproponowane przez rejestrujacego lub
przez whasciwe organy Panstw Czlonkowskich przeprowadzajacych ocene,
zgodnie z art. 45, 46 lub 52, jezeli:

— substancja ma szerokie zastosowanie lub tez istnieja dowody na czeste lub
dtugotrwate narazenie dla ludzi; lub
— substancja jest sklasyfikowana w trzeciej kategorii mutagennosci lub nie
ma dowodéw z badania (-ai) dawki wielokrotnej, Ze substancja moze
powodowa¢ hiperplazje iflub zmiany przednowotworowe.
7. INFORMACJE EKOTOKSYKOLOGICZNE
KOLUMNA 1 KOLUMNA 2
STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

7.2. Degradacja 7.2. Dalsze badania degradacji s3 proponowane, jezeli ocena bezpieczenstwa che-
micznego, przeprowadzona zgodnie z zatacznikiem I okrela potrzebe prze-
prowadzenia dalszych badaf degradacji substancji. Wyb6r wlasciwego bada-
nia(-an) zalezy od wynikéw oceny bezpieczeristwa.

7.2.1.  Degradacja biotyczna

7.2.1.5. Dalsze badania potwierdzajace, dotyczace wspol-

czynnikéw biodegradacji (degradacji aerobowej i
lub anaerobowej) w przedziatach srodowiskowych
(woda, osad, gleba), ze szczegblnym naciskiem na
identyfikacj¢ najwazniejszych produktéw biodegra-
dacji.

7.3. Los i zachowanie w Srodowisku 7.3. Dalsze badania degradacji s3 proponowane przez rejestrujgcego, jezeli ocena
bezpieczefistwa chemicznego, przeprowadzona zgodnie z zalacznikiem [
okresla potrzebg przeprowadzenia dalszych badan nad losem i zachowaniem
substancji. Wyb6r wlasciwego badania(-af) zalezy od wynikéw oceny bez-
pieczenstwa.

7.3.4.  Dalsze badania nad losem i zachowaniem w $rodo-

wisku

7.4. Efekty dla organizméw zyjacych w ziemi

7.4. Badanie toksycznosci dlugoterminowej zostanie zaproponowane przez rejes-

trujacego, jezeli pordwnanie (przewidziane) narazenia Srodowiska z wyni-
kami badania(-afi) toksycznosci krétkoterminowej wskazuje na potrzebe dal-
szego badania efektow dla organizméw zyjacych w ziemi. Wyb6r wiasciwych
metod badania(-afl) zalezy od wyniku tego poréwnania.

Badan nie trzeba przeprowadzal, jezeli bezposrednie i poSrednie narazenie
przedziatu lgdowego jest malo prawdopodobne.
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7.4.4.  Badania dlugoterminowej toksycznosci na dzdzow-
nicach, chyba, ze takie dane zostaly juz dostarczone
jako czg$¢ wymagan zalgcznika VIL

7.4.5. Badania dlugoterminowej toksycznosci na bezkre-
gowecach Zyjacych w ziemi innych niz dzdzownice,
chyba, ze takie dane zostaly juz dostarczone jako
cze$¢ wymagan zalacznika VIL

7.4.6. Badania dlugoterminowej toksycznosci na rodli-
nach, chyba Ze takie dane zostaly juz dostarczone
jako czg$¢ wymagan zalgcznika VIIL

7.5. Badania dlugoterminowej toksycznosci dla organiz- | 7.5. Badanie toksyczno$ci dlugoterminowej zostanie zaproponowane przez rejes-

moéw zyjacych w osadzie

trujacego, jezeli pordwnanie (przewidziane) narazenia Srodowiska z wyni-
kami badania(-afi) toksycznosci krétkoterminowej wskazuje na potrzebe dal-
szego badania efektow dla organizméw zyjacych w osadzie. Wybor
wlasciwych metod badania(-ar) zalezy od wyniku tego poréwnania.

7.6. Badania dlugoterminowej toksycznosci lub toksycz- | 7.6. Badan nie trzeba przeprowadzac jesli bezposrednie lub posrednie narazenie
nosci reprodukcyjnej dla ptakéw ptakéw jest mato prawdopodobne.

9.  METODY WYKRYWANIA I ANALIZ

Opis metod analitycznych jest dostarczany na Zadanie, dla odno$nych przedzialéw Srodowiskowych, dla
ktorych przeprowadzono badania przy pomocy danej metody analitycznej. Jezeli metody analityczne nie
sa dostepne, nalezy to uzasadnié.

ZAEACZNIK IX

OGOLNE ZASADY DOSTOSOWANIA STANDARDOWEGO
SCHEMATU BADAWCZEGO OKRESLONEGO W ZALACZNIKACH V DO VIII

Zalgczniki V do VIII okreslaja standardowy schemat badawczy, wymagany dla wszystkich substancji produ-
kowanych lub importowanych w ilociach:

— co najmniej 1 tony, zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. (a),

— co najmniej 10 ton, zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. (b),

— co najmniej 100 ton, zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. (), oraz
— co najmniej 1000 ton, zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. (d).

Oprocz szczegblnych przepisow okreslonych w kolumnie 2 zalacznikéw V do VIII, rejestrujacy moze dosto-
sowa¢ standardowy schemat badawczy zgodnie z ogdlnymi przepisami okreSlonymi w sekcji 1 niniejszego
zalgcznika. Na podstawie oceny, wlasciwe organy Pafistw Czlonkowskich moga wlaczy¢ dostosowania do
standardowego schematu badawczego.

1. Badania nie wydaja si¢ by¢ konieczne z naukowego punktu widzenia

1.1. Zastosowanie istniejgcych danych

1.1.1. Dane dotyczgce wilasciwosci fizykochemicznych, pochodzgce z do$wiadczen nieprzeprowadza-
nych zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng lub z zalacznikiem X

Dane sg uwazane za ekwiwalentne w stosunku do danych uzyskanych w poréwnywalnym bada-
niu okre$lonym w zalaczniku X, jezeli spelnione sa nastepujace warunki:

1) odpowiednioé¢ dla klasyfikacji i oznakowania oraz oceny ryzyka, oraz

2) dostarczona jest odpowiednia i wiarygodna dokumentacja badania.



