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STANDARDOWE WYMAGANE INFORMACJE SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE DOSTOSOWANIA Z KOLUMNY 1

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.
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1.1.2. Dane z badan na zwierzetach nieprzeprowadzanych zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng lub
z zalgcznikiem X

Dane sg uwazane za ekwiwalentne w stosunku do danych uzyskanych w poréwnywalnym bada-
niu okreSlonym w zalgczniku X, jezeli spelnione s3 nastgpujace warunki:
1) odpowiednioé¢ dla klasyfikacji i oznakowania oraz oceny ryzyka, oraz

2) odpowiednie i wiarygodne opracowanie kluczowych parametréw, przewidzianych do bada-
nia w poréwnywalnym badaniu okre§lonym w zalaczniku X,

3) czas trwania narazenia poréwnywalny lub dluzszy niz czas trwania poréwnywalnego bada-
nia okre$lonego w zalgczniku, jezeli czas trwania narazenia jest wlaSciwym parametrem,
oraz

4) dostarczona jest odpowiednia i wiarygodna dokumentacja badania.

1.1.3. Dane historyczne dotyczace ludzi

Rozpatrywane sg historyczne dane dotyczace ludzi, takie jak badania epidemiologiczne na nara-
zonych populacjach, dane dotyczace przypadkowego narazenia lub narazenia zawodowego.

Zasadno$¢ danych dotyczacych szczegdlnego efektu zdrowotnego zalezy, miedzy innymi, od
rodzaju analizy i objetych nig parametréw, oraz od rozmiaru i specyficznosci reakcji, a w kon-
sekwencji przewidywalnosci efektu. Kryteria oceny odpowiednio$ci danych obejmuja:

—_

) whaSciwy wybér i charakterystyke grup narazonych i grup kontrolnych,

N

) odpowiednia charakterystyke narazenia,

o

) dostateczny czas kontroli wystgpowania choroby,

~

) sensowna metoda obserwacji efektu,
5) wlasciwe rozwazenie czynnikéw nieobiektywnych i nieprawdziwych, oraz

6) rozsadna wiarygodno$¢ statystyczna w celu uzasadnienia wnioskow.

We wszystkich przypadkach przedlozona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja.

1.2. Znaczenie dowodéw

1.3.

Dowody o dostatecznym znaczeniu mogg pochodzi¢ z wielu niezaleznych Zrédel informacji i prowa-
dzi¢ do zalozenia/wniosku, ze substancja posiada lub nie posiada szczegdlng niebezpieczng whasciwosc,
podczas gdy osobna informacja pochodzaca z kazdego z tych zZrédel uwazna jest za niewystarczajaca
do poparcia tej tezy.

Dowody o dostatecznym znaczeniu mogg pochodzi¢ z nowo opracowanych metod badawczych badan,
niezamieszczonych jeszcze w zalgczniku X, i prowadzi¢ do wniosku, ze substancja posiada szczegélng
niebezpieczng wiasciwos¢.

W przypadku, gdy dowody o dostatecznym znaczeniu na obecno$¢ lub brak szczegélnej niebezpiecz-
nej whasciwosci sg dostepne:

— dalsze badania na kregowcach dotyczace tej wlasciwosci s3 pomijane,

— dalsze badania nieobejmujace kregowcéw moga by¢ pomijane.

We wszystkich przypadkach przedlozona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja.

Zalezno$¢ miedzy budowg chemiczna a aktywnoscia (SAR)

Wyniki otrzymane z solidnych modeli zaleznosci pomigdzy budowg a aktywno$cia — jakosciowych
lub ilo$ciowych — (Q)SAR moga wskazywaé na obecno$¢ lub brak pewnej niebezpiecznej wlasciwosci.
Wryniki (Q)SAR moga by¢ uzywane zamiast badar, jesli spelnione sg nastgpujace warunki:

— wyniki pochodza z modelu (Q)SAR o ustalonej wiarygodnosci naukowe;j,
— wyniki sg adekwatne dla celu klasyfikacji i oznakowania oraz oceny ryzyka, oraz

— przedstawiona jest wlaSciwa i wiarygodna dokumentacja zastosowanej metody.

Agencja, we wspdlpracy z Komisjg, Pafistwami Czlonkowskimi oraz zainteresowanymi stronami opra-
cuje i dostarczy wytyczne do okreslania, ktore modele (Q)SAR spelnig powyzsze warunki oraz poda
przyklady.
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1.4. Metody in vitro

Wryniki otrzymane z odpowiednich metod in vitro mogg wskazywac na obecno$¢ szczegdlnej niebez-
piecznej wlasciwosci. W tym kontekscie ,,odpowiednie” oznacza dostatecznie dobrze opracowane zgod-
nie z kryteriami opracowania badan, uznanymi na forum migdzynarodowym. (np. kryteria Europej-
skiego Centrum Zatwierdzania Metod Alternatywnych, dla rozpoczecia procesu wstepnej oceny
badan). W zaleznosci od potencjalnego ryzyka, moze okazaé si¢ konieczne natychmiastowe potwier-
dzenie, wymagajace badania spoza zakresu przewidzianego w zalaczniku V lub VI lub zaproponowanie
potwierdzenia wymagajacego badania spoza zakresu przewidzianego w zalaczniku VII lub VIII, dla
poszczegdlnych tonazy.

Nawet jezeli wyniki otrzymane z zastosowanych metod in vitro nie wskazuja na obecno$¢ wlasciwosci
niebezpiecznej, odpowiednie badanie zostanie jednak przeprowadzone dla odpowiedniego tonazu w
celu potwierdzenia wyniku negatywnego, chyba, ze badanie nie jest wymagane zgodnie z przepisami
zalacznikéw V do VIII lub innymi przepisami okreslonymi w zalaczniku IX.

Potwierdzenie moze by¢ zaniechane, jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

1) wyniki pochodza z metody in vitro o wiarygodnosci naukowej potwierdzonej poprzez badanie
wiarygodnosci, zgodnie z zasadami przyjetymi na forum miedzynarodowym,

2) wyniki s3 znajduja zastosowanie dla celu klasyfikacji i oznakowania oraz oceny ryzyka, oraz

3) przedstawiona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja zastosowanej metody.

1.5. Grupowanie substancji i podejcie przekrojowe (ang. read-across approach)

Substancje, w przypadku ktérych istnieje prawdopodobiefistwo, ze ich wilasciwosci fizykochemiczne,
toksykologiczne i ekotoksykologiczne sg podobne lub na skutek podobiefistwa strukturalnego podle-
gajg stalemu modelowi, mogg by¢ uwazane za grupe lub ,kategori¢” substancji. Zastosowanie koncepcji
,grupy” wymaga, aby wlaSciwosci fizykochemiczne, efekty dla zdrowia ludzkiego i efekty dla srodowi-
ska lub los Srodowiskowy mogly by¢ przewidziane na podstawie danych dla substancji referencyjnej w
danej grupie, poprzez interpolacje tych danych na inne substancje w grupie (podejicie przekrojowe). To
pomaga unikng¢ koniecznosci badania kazdej substancji dla kazdego punktu koficowego.

Podobienstwa mogg opiera¢ si¢ na:
1) wspdlnej grupie funkcjonalnej,

2) wspdlnym prekursorom iflub prawdopodobiefistwo otrzymania takich samych produktéw rozpadu
poprzez procesy fizyczne i biologiczne, dajac w efekcie substancje chemiczne o podobnym skfa-
dzie strukturalnym, lub

3) staly model zmiany sily dzialania wlasciwosci w tej samej kategorii.

W przypadku zastosowania podejscia grupowego, substancje s klasyfikowane i oznakowane na tej
postawie.

We wszystkich przypadkach przedlozona jest wlasciwa i wiarygodna dokumentacja.
2. Przeprowadzenie badania nie jest technicznie mozliwe

Badania w kierunku szczegdlnego punktu koficowego mogg zostaé pominigte, jezeli przeprowadzenie bada-
nia nie jest technicznie mozliwe na skutek wlasciwosci substancji: np. substancje bardzo wybuchowe, bardzo
reaktywne lub niestabilne nie moga uzyte, mieszanie substancji z woda moze spowodowaé niebezpieczen-
stwo wybuchu pozaru lub wybuchu, przeprowadzenie oznakowania radioaktywnosci substancji wymagane
w niektorych badaniach moze nie by¢ mozliwe. Wskazéwki podane w wytycznych do badain w zalaczniku
X, a w szczegdlnosci dotyczace ograniczeri technicznych dla szczegblnej metody sg zawsze respektowane.

3. Badania dopasowane do konkretnej substancji, i uzaleznione od narazenia

3.1. Badania prowadzone zgodnie z przepisami zatacznikéw VII i VIII, jak réwniez badania wymienione w
Zalgczniku VI, moga zostaé pominigte, w oparciu o scenariusz (scenariusze) narazenia opracowany w
Raporcie Bezpieczenistwa Chemicznego.
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3.2. Whasciwa i wiarygodna dokumentacja przedtozona jest w ocenie bezpieczeristwa chemicznego na
odstgpienie od badati opartych na ryzyku dla zalgcznikéw VII i VIII, oraz dla specjalnych badai w
zalgczniku VI spdjnych z tymi warunkami, w tym z nastepujgcymi:
i) typy przedzialow Srodowiska;
i) ilo$¢ oséb narazonych;
iii) Srodki zarzqdzania ryzykiem;
iv) drogi narazenia;
v) trwanie i czgstotliwo$¢ narazenia;
vi) ochrona zwierzgt.

Najpozniej ... () Komisja przyjmie kryteria okreslajqce, co stanowi odpowiednie uzasadnienie odstgpienia

od badari opartych na ryzyku dla zalgcznikéw VII i VIII, oraz dla specjalnych badati z zalgcznika VI,
zgodnie z art. 141 ust. 3. Odstgpienie odbywa si¢ w sposéb zharmonizowany zgodnie z tymi warunkami.

() 18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia.

ZALACZNIK X

Zatgcznik bez zmian. Por. wniosek Komisji COM(2003)0644.

ZALACZNIK XI

PRZEPISY OGOLNE DLA DALSZYCH UZYTKOWNIKOW W CELU OCENY SUBSTANC]JI I PRZYGOTO-
WANIA RAPORTOW BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO

Wprowadzenie

Celem niniejszego zalacznika jest okreslenie sposobu, w jaki dalsi uzytkownicy maja ocenial i sporzadzaé
dokumentacj¢ zapewniajacg, ze ryzyko wynikajace z uzycia przez nich substancji jest odpowiednio kontro-
lowane podczas zastosowania nieokre$lonego w dostarczonej im karcie charakterystyki oraz, ze uzytkow-
nicy na dalszym etapie faficucha dostaw moga wlasciwie kontrolowa¢ to ryzyko. Ocena obejmuje cykl zycia
substangcji, od momentu otrzymania jej przez dalszego uzytkownika w celu zastosowania na wlasny uzytek
oraz dla zidentyfikowanych zastosowan substancji w ilosci 1 tony lub wigcej na rok na dalszych etapach
faficucha. Ocena bierze pod uwage zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej, w preparacie oraz w
produkcie.

Przy przeprowadzaniu oceny bezpieczefistwa chemicznego i przygotowaniu Raportu Bezpieczefistwa Che-
micznego, dalszy uzytkownik bierze pod uwage informacje otrzymane od dostawcy srodka chemicznego w
Karcie Charakterystyki, zgodnie z przepisami art. 33 niniejszego rozporzadzenia. Ocena, w przypadku jezeli
jest dostepna i znajduje zastosowanie, przeprowadzana zgodnie z przepisami wspdlnotowymi (np. oceny
ryzyka przeprowadzone zgodnie z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 793/93) jest brana pod uwage i
zamieszczona w Raporcie Bezpieczeristwa Chemicznego. Odstepstwa od takich ocen sg uzasadniane. Oceny
przeprowadzane zgodnie z przepisami innych programéw migdzynarodowych i krajowych moga by¢ réw-
niez brane pod uwage.

Proces, przez ktéry dalszy uzytkownik przechodzi przy przeprowadzaniu oceny bezpieczeristwa chemicz-
nego i przygotowywaniu Raportu Bezpieczefistwa Chemicznego sklada si¢ z trzech etapéw:



