PRILOGA 3

Dodatne Studije in raziskave na podlagi tocke c) prvega odstavka 7. élena tega pravilnika

Prva stopnja

Fizikalno-kemijske Studije
Dodatne Studije fizikalno-kemijskih lastnosti, glede na rezultate Studij iz priloge 2 kot npr.:
- razvoj analitskih metod za odkrivanje in spremljanje snovi ali njenih produktov,

- raziskave produktov termi¢nega razkroja...

Toksikoloske Studije

- Studije plodnosti, opravljene na eni vrsti, eni generaciji, obeh spolih in z najprimernejsim
naginom vnosa. Ce so rezultati $tudije pri prvi generaciji dvoumni, se $tudija podalja $e na
drugo generacijo. S temi Studijami je s primerno izbiro odmerkov mogoce pridobiti tudi Ze
nekaj osnovnih podatkov o strupenosti za razmnozevanje. Pozitivni rezultati v tej fazi se
morajo potrditi s samostojno Studijo strupenosti za razmnozevanje.

- Studija strupenosti za razmnozevanje, ki se izvede na eni vrsti in z najprimernejs$im
nacinom vnosa. Te Studije se izvedejo, Ce te lastnosti kemikalije niso bile raziskane pri Studiji
plodnosti.

- Studije subkroniéne oziroma kroniéne toksicnosti, vkljuéno s specifiénimi

Studijami, ki potekajo na eni vrsti, obeh spolih in z najprimernejSim nacinom vnosa, se
izvedejo v primeru, ko rezultati Studij pri ponovljivih odmerkih, navedenih v prilogi 2, pokazejo
potrebo po dodatnih raziskavah. Taki znaki so npr.:

- hujse ali nepovratne poskodbe,

- zelo nizke ali nedolocljive spodnje meje ucinkovanja (NOAEL),

- sorodnost med kemijsko strukturo prou¢evane snovi in snovi s znanimi nevarnimi
lastnostmi.

- Dodatne Studije mutageneze oziroma presejevalna Studija rakotvornosti.
Ce sta oba preskusa v osnovnem naboru negativna, se izvedejo nadaljnji preskusi glede na
specifi¢ne lastnosti in predviden nacin uporabe snovi. Ce so rezultati v eni ali obeh osnovnih

preskuSanj osnovnega nabora pozitivni, se izvede dodatna Studija drugih u€inkov v drugih in
vivo metodah.

- Osnovne toksikokineti¢ne Studije



Ekotoksikoloske Studije

- dolgotrajne toksikolodke Studije za vodno bolho (Daphnia magna), 21 dni,

- preskus na vi§jih rastlinah,

- preskus na dezevnikih,

- nadaljnje toksikolo$ke Studije za ribe,

- preskusi bioakumulacije, ki se izvedejo na eni zivalski vrsti, najbolje na ribah,

- dodatne Studije o razgradnji snovi, e s Studijami , navedenimi v prilogi 2 tega pravilnika, ni
bilo mogoce doloéiti ustrezne stopnje razgradnje,

- nadaljnje $tudije absorpcije in desorpcije, glede na rezultate Studij, navedenih v prilogi 2.

Kadar je skladno z dolocbami Prilog 1A oziroma 2 tega pravilnika, ki se nanasajo na
intermediate, urad dovolil skrajSano prijavo intermediata, se zahteve tega poglavja omejijo na
naslednji nacin:

— ko koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 10 ton na leto na proizvajalca ali ko celotna
koli¢ina snovi, dane v promet, doseZe 50 ton na proizvajalca; v tem primeru urad zahteva
vse preskuse in Studije, dolo¢ene v tockah 3 do 6 stolpca A v Prilogi 2 tega pravilnika (razen
tistih, ki so ze bile izvedene); poleg tega lahko urad zahteva tiste preskuse in Studije prve
stopnje, ki se nanasajo na vodne organizme,

— ko koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 100 ton na leto na proizvajalca ali ko celotha
koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 500 ton na proizvajalca; v tem primeru urad zahteva
preskuse in Studije prve stopnje, ki se nanasajo na toksi¢nost za razmnoZevanje. Urad lahko
odlo€i, da je razvrstitev snovi kot intermediat, ki ustreza merilom za zmanj$ani paket
preskusov, zadosten razlog, da nekateri preskusi ali Studije, razen tistih, ki se nanasajo na
toksi¢nost za razmnozevanje, niso primerni.

Druga stopnja

Ko koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 1000 ton na leto na proizvajalca ali ko celotna
koli¢ina snovi, dane v promet, doseze 5000 ton na proizvajalca, se navadno ne zahtevajo
dodatne Studije, ki so omenjene pri prvi stopnji ali drugi stopnji. Kljub temu pa mora urad
pretehtati ali so potrebni dodatni preskusi, dodatne preskuse pa lahko tudi zahteva, vklju¢no
s preskusi, dolo€enimi za prvo in drugo stopnjo iz te priloge.

Toksikoloske Studije

Ce ni utemeljenih razlogov, podprtih z nedvoumnimi dokazi, da dologene S$tudije niso
potrebne, program toksikoloskih Studij obsega naslednja podrocja:

- Studijo kroni¢ne toksi¢nosti,

- Studijo rakotvornosti,



- Studijo plodnosti oziroma razmnozZevanja na treh ali ve€ generacijah; raziskave se izvedejo,
¢e so na prvi stopniji potrjeni tovrstni u€inki snovi,

- Studije toksicnosti na razvoj v predporodni in poporodni dobi,
- Studije teratogenosti na vrstah, ki niso bile upostevane v Studijah na prvi stopniji,

- dodatne toksikokineti¢ne Studije, ki vklju€ujejo biotransformacijo in
farmakokinetiko,

- dodatni preskusi sistemske toksi¢nosti in toksi¢nosti na posamezne organe.

Ekotoksikoloske Studije

- dodatni preskusi akumulacije, razgradnje, gibanja ter absorpcije in desorpcije snovi v
okolju,

- nadaljnje toksikoloSke Studije za ribe,
- toksikoloske Studije s pticami,

- dodatne toksikoloske Studije z ostalimi organizmi.



