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XI. MELLEKLET

A  VII-X. MELLEKLETBEN MEGHATAROZOTT EGYSEGES
VIZSGALATI RENDSZERTOL VALO ELTERES ALTALANOS
SZABALYAI

A VII-X. mellékletek meghatarozzak az alabbi mennyiségekben gyartott vagy
behozott valamennyi anyagra vonatkozo tajékoztatasi kovetelményeket:

— 1 tonna vagy azt meghaladé mennyiség a 12. cikk (1) bekezdésének a) pontja
értelmében,

— 10 tonna  vagy azt meghaladd mennyiség a 12.  cikk
(1) bekezdésének c) pontja értelmében,

— 100 tonna vagy azt meghalado mennyiség a
12. cikk (1) bekezdésének d) pontja értelmében, és

— 1000 tonna vagy azt meghalado mennyiség
a 12. cikk (1) bekezdésének e) pontja értelmében.

A VII-X. mellé¢kletek 2. oszlopaban meghatarozott kiilonds szabalyokon til a
regisztralo az egységes vizsgalati rendszert az e melléklet 1. szakaszdban megha-
tarozott altalanos szabalyokkal Osszhangban eltérve alkalmazhatja. A dokumen-
tacio értékelése soran az Ugynokség értékelheti az egységes vizsgalati rendszer
ezen eltérd alkalmazasait.

1. A VIZSGALATOK ELVEGZESE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL
NEM INDOKOLT

1.1. A mar meglévé adatok felhasznildsa

1.1.1. Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) vagy a 13. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett vizsgadlati modszerek szerint végzett kisérletekbdl szarmazo
fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozé adatok

Az adatokat a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfeleld vizsgalati
modszerekbdl szarmazd adatokkal akkor kell egyenértékiinek tekinteni,
ha teljesiilnek az alabbi feltételek:

1. az osztalyba sorolas, cimkézés és/vagy kockazatértékelés szempont-
jabol megfeleloek;

2. a vizsgalat megfeleléségének értékeléséhez elegendé dokumentacio all
rendelkezésre; és

3. a vizsgalt végpontra az adatok hitelesek és a vizsgalatot elfogadhato
mindségbiztositasi szinten végezték.

1.1.2. Nem a helyes laboratoriumi gyakorlat alapjan vagy a 13. cikk (3) bekez-
désében emlitett vizsgalati modszerek szerint végzett kisérletekbdl szar-
mazo, az emberi egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatos tulajdonsa-
gokra vonatkozo adatok

Az adatokat a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfeleld vizsgalati
modszerekbdl szarmazd adatokkal akkor kell egyenértékiinek tekinteni,
ha teljesiilnek az alabbi feltételek:

1. az osztalyba sorolas, cimkézés és/vagy kockazatértékelés szempont-
jabol megteleldek;

2. a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfeleld vizsgalati modszerek
szerint tanulmanyozand6 kulcsparaméterekre megfelelden és megbiz-
hatdan terjed ki a vizsgalat;

3. a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalati modszerek szerinti
vizsgalatéhoz hasonld vagy annal hosszabb expozicios id6tartam, ha
az expozici6 idStartama lényeges paraméter; ¢s

4. a vizsgalatrol megfelel6 és megbizhatdé dokumentacié all rendelke-
zésre.

1.1.3. Human szakirodalmi adatok

Figyelembe kell venni az olyan human szakirodalmi adatokat, mint a
veszélynek kitett népességre vonatkozé epidemiologiai vizsgalatok, bale-
seti vagy munkahelyi expozicios adatok és klinikai vizsgalatok.
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1.2.

1.3.

1.4.

Egy meghatarozott, emberi egészségre gyakorolt hatas vonatkozasaban az
adatok sulya fligg tobbek kozott az elemzés tipusatol és a vizsgalt para-
méterek milyenségétdl, valamint a valasz nagysagatol és fajlagossagatol,
kovetkezésképpen a hatas eldrelathatosagatol. Az adatok megfelelosége
értékelésének kritériumai az alabbiakat foglaljak magukban:

1. a veszélynek kitett és a kontrolcsoportok helyes kivalasztasa és jellem-
zése;

. az expozicid megfeleld jellemzése;

. betegség elofordulasa esetén megfeleld id6tartamti nyomon kovetés;

2

3

4. egy hatas megfigyelésének hiteles modszere;

5. a torzitd €és zavard tényezok kelld figyelembevétele; és
6

. ésszerl statisztikai megbizhatosag a kovetkeztetés indokolasa céljabol.

Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani.

A bizonyitékok silya

Tobb, egymastol fiiggetlen informacios forrasbol szarmazoé adat elegendd
bizonyitékkal szolgalhat annak a feltételezésnek/kovetkeztetésnek a levo-
nasahoz, miszerint egy anyag adott veszélyes tulajdonsaggal rendelkezik
vagy nem rendelkezik, mig e vélemény alatamasztasahoz az egyes forra-
sokbol nyert kiilonallo informaciok dnmagukban nem tekinthetdk elegen-
dének.

A 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalati modszerek kozott még
nem szerepld Uj vizsgalati modszerekkel, vagy a Bizottsag vagy az
Ugynokség éltal azokkal egyenértékiinek elismert nemzetkozi vizsgalati
modszerrel nyert adatok elegendé bizonyitékkal szolgalhatnak annak a
kovetkeztetésnek a levonasahoz, miszerint egy anyag adott veszélyes
tulajdonsaggal rendelkezik vagy nem rendelkezik.

Ha adott veszélyes tulajdonsag meglétére vagy hianyara vonatkozodan
elegend6 sulyu bizonyiték all rendelkezésre:

— az adott tulajdonsagra gerinces allatokon tovabbi vizsgalatot elvégezni
nem szabad,

— a gerinces allatokat nem igényld vizsgéalatok elhagyhatok.

Minden esetben megfeleld és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani.

Minéségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi osszefiiggések ((Q)
SAR)

A hiteles, mindségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitasi Osszefliggési
modellek eredményei ((Q)SAR) jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdon-
sagok meglétét vagy hianyat. Kisérletek helyett (Q)SAR-eredmények
hasznalhatok, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbél szarmaznak, melynek tudo-
manyos hitelessége megalapozott,

— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazasi teriiletére esik,

— az eredmények az osztalyba sorolasi, cimkézési és kockazatértékelési
célok szempontjabol megfeleléek, és

— az alkalmazott modszerrél megfelel és megbizhatd dokumentacié all
rendelkezésre.

Az Ugynokség a Bizottsaggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel
egyiittmiikodve iranymutatast dolgoz ki és bocsat rendelkezésre annak
értékelésére, hogy — példakkal szemléltetve — e feltételeknek mely (Q)
SAR-ok felelnek meg.

In vitro modszerek

Megfelel6 in vitro mddszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes
tulajdonsag meglétét jelezhetik vagy a hatdsmechanizmus megértése
szempontjabol lehetnek fontosak, ami az értékelésnél birhat jelentéséggel.
Ebben az osszefiiggésben a ,,megfeleld” a nemzetkozileg elfogadott kisér-
leti fejlesztési kritériumok szerint elegendé mértékben kidolgozottat jelent
(pl. az Eurdpai Alternativ Vizsgalati Modszerek Hitelesitésével Foglal-
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1.5.

kozd Kozpont [ECVAM] kritériumainak egy kisérletnek az eldhitelesitési
folyamatba torténd bevételére). A lehetséges kockazattol fliggden az egyes
mennyiségi szinteken a VII. vagy VIII. mellékletben el6irt informaciokon
tulmenden azonnali megerdsitést igényld vizsgalatra, illetve a IX. vagy
X. mellékletben eldirt informaciokon tulmenden javasolt megerdsitést
igényl6 vizsgalatra lehet sziikség.

Amennyiben az ilyen in vitro mddszerek alkalmazasaval nyert eredmé-
nyek egy bizonyos veszélyes tulajdonsagot nem mutatnak ki, a megfelel6
mennyiségi szinten ett6l fiiggetleniil a negativ eredmény megerdsitése
érdekében el kell végezni a vonatkozo vizsgalatot, kivéve, ha a vizsgalatot
a VII-X. melléklet vagy e melléklet egyéb szabalyai szerint nem kell
elvégezni.

E meger6sités alol mentesség adhatd, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

1. az eredmények olyan in vitro modszerbdl szarmaznak, melynek tudo-
manyos hitelességét hitelességi vizsgalat igazolja, a nemzetkozileg
elfogadott hitelesitési elvek szerint;

2. az eredmények az osztalyba sorolds, cimkézés és/vagy kockazatérté-
kelés céljara megfelelnek; és

3. az alkalmazott modszerrdl megfelel és megbizhatoé dokumentacio all
rendelkezésre.

Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozasos megkozelités

Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai
tulajdonsagai feltehetdleg hasonloak, vagy a szerkezeti hasonlosag miatt
tekinthetk. A csoport fogalmanak alkalmazasa megkoveteli, hogy a
fiziko-kémiai tulajdonsadgok, az emberi egészségre gyakorolt hatasok,
valamint a kornyezeti hatasok vagy a kornyezeti sors a csoporton beliili
referenciaanyag(ok)ra vonatkozo adatokbol a csoportot alkotd tobbi
anyagra vald interpolalassal becsiilhetok legyenek (kereszthivatkozasos
megkozelités). Ezzel elkeriilhetd, hogy minden anyagot minden végpontra
vizsgalni kelljen. Az Ugyndkség, miutan konzultalt az érdekelt iparagi és
mas érdekelt felekkel, kibocsatja az iranymutatasait az elsé regisztracio
hataridé eldtt.

A hasonlosagok az alabbiakon alapulhatnak:
1. kozos funkcionalis csoport;

2. kozos prekurzorok és/vagy fizikai és biologiai folyamatok soran létre-
jové kozos bomlastermékek valdszinisége, melyek szerkezetileg
hasonl6 vegyi anyagokat eredményeznek; vagy

3. a kategorian belill a tulajdonsagok hatoképesség-valtozasanak allando
a mintaja.

Ha a csoportelv keriil alkalmazasra, az anyagok osztalyba sorolasa és
cimkézése ez alapjan torténik.

Az eredményeknek minden esetben az aldbbiaknak kell megfelelniiik:

— az osztalyba sorolas, cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljara alkal-
masnak kell lenniiik,

— a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett megfelelé vizsgalati modszer
szerint kezelendd kulcsparaméterekre megfelelden és megbizhatoan
ki kell terjedniiik,

— ha az expozicié id6tartama lényeges paraméter, a 13. cikk (3) bekez-
désében emlitett megfelelé vizsgalati modszeré¢hez hasonlo, vagy
annal hosszabb expozicios id6tartamra kell kiterjedniiik, és

— az alkalmazott médszerrél megfelelé és megbizhatd dokumentacionak
kell rendelkezésre allnia.

A VIZSGALAT TECHNIKAILAG NEM MEGVALOSITHATO

Adott végpontra vonatkozoan a vizsgalat elhagyhato, ha az anyag tulaj-
donsagai miatt a vizsgalat elvégzése technikailag nem lehetséges: pl.
nagyon illékony, nagyon reaktiv vagy instabil anyagokat nem lehet hasz-
nalni, az anyag vizzel torténd elegyitése tiiz- vagy robbanasveszélyt
okozhat, vagy az anyag bizonyos vizsgalatokban megkdvetelt izotopos



2006R1907 — HU — 20.02.2009 — 004.001 — 165

nyomjelzése nem lehetséges. A 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galati modszerekben megadott — konkrétan valamely adott modszer tech-
nikai korlataira vonatkoz6 — iranymutatast mindig be kell tartani.

3. ANYAGHOZ IGAZITOTT EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT

3.1. A VIII. melléklet 8.6. és 8.7. szakasza, a IX. melléklet és a X. melléklet
szerinti vizsgalatok a kémiai biztonsagi jelentésben kidolgozott expozicios
forgatokonyv(ek) alapjan elhagyhatok.

3.2.  Minden esetben megfelel indokolast és dokumentaciot kell szolgaltatni.
Az indokolasnak az I. melléklet 5. szakaszaval Osszhangban elvégzett,
alapos ¢és szigori expozicios értékelésen kell alapulnia, és meg kell
felelnie a kovetkezd kritériumok valamelyikének:

a) a gyartd vagy importér igazolja és dokumentalja, hogy a kovetkezd
feltételek mindegyike teljesiil:

1. az expozicidértékelés eredményei az anyag teljes életciklusa soran
eléallé valamennyi relevans expozicié tekintetében minden gyar-
tasi forgatokonyv ¢és a VI melléklet 3.5. pontja szerinti minden
azonositott felhasznalas esetében azt mutatjak, hogy vagy egyal-
talan nem all el6 expozicid, vagy az expozici6 mértéke nem
jelentGs;

ii. az adott anyag tekintetében rendelkezésre allo vizsgalati adatokbol,
a tajékoztatasi kovetelmény teljesitésének elhagyasa miatt megno-
vekedett bizonytalansag teljes mértékii figyelembevételével szar-
maztathatd egy olyan DNEL- vagy PNEC-érték, amely mind az
elhagyni kivant tajékoztatasi kovetelmény, mind a kockazatértéke-
1ési célok szempontjabol relevans és megfeleld (1);

iil. a szarmaztatott DNEL- vagy PNEC-érték és az expozicioértékelés
eredményei egymassal Gsszevetve azt mutatjak, hogy az expozicio
mindig jelentésen kisebb a szarmaztatott DNEL- vagy PNEC-
értéknél;

b) amennyiben az anyagot nem arucikké dolgozzék fel, a gyartd vagy
import6r valamennyi relevans forgatokdnyvre vonatkozodan igazolja és
dokumentalja, hogy az anyagra annak teljes életciklusa soran alkal-
mazzak a 18. cikk (4) bekezdésének a)-f) pontjaban meghatarozott,
szigoruian ellendrzott feltételeket;

C
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az anyagot arucikké dolgozzak fel oly modon, hogy hordozéanyagba
agyazzak vagy egyébként miiszaki intézkedésekkel szigortian, behata-
rolva tartjak, tovabba igazoljak és dokumentaljak, hogy valamennyi
kovetkezo feltétel teljesiil:

i. az anyag az ¢letciklusanak egyetlen szakaszéban sem fog a
kornyezetbe keriilni;

ii. elhanyagolhato annak valoszinlisége, hogy a munkavallalok, a
lakosok vagy a kornyezet a rendes vagy ésszertien elore lathato
hasznalati feltételek mellett expozicionak lesznek kitéve; és

iil. az anyagot a gyartas és a termelés valamennyi szakaszaban, bele-
értve az anyaggal kapcsolatban e szakaszokban alkalmazott hulla-
dékkezelési eljarasokat is, a 18. cikk (4) bekezdésének a)-f) pont-
jaban eldirt feltételeknek megfelelden kezelik.

3.3, Akiilonleges felhasznalasi feltételekrol az adott esetnek megfeleléen a 31.
vagy a 32. cikkel 0sszhangban, a szallitoi lancban tajékoztatast kell adni.

(") A IX. és a X. melléklet 8.7. szakaszanak 2. oszlopaban foglaltak sérelme nélkiil a 3.2. a)
ii. pont alkalmazasaban a reprodukciot karositd tulajdonsagra/fejlodési toxicitasra vonat-
kozo sziirésbdl szarmaztatott DNEL-érték nem tekintheté megfelelé alapnak a sziiletés
elotti fejlédéstoxikologiai vizsgalat vagy a reprodukeidt karositd tulajdonsagra vonatkozo
kétgeneracios vizsgalat elhagyasara. A IX. és a X. melléklet 8.6. szakaszanak 2. oszlo-
paban foglaltak sérelme nélkiil a 3.2. a) ii. pont alkalmazasaban a 28 napos ismételt
adagolasu toxikologiai vizsgalatbol szarmaztatott DNEL-érték nem tekinthetd megfeleld
alapnak a 90 napos ismételt adagolast toxikologiai vizsgalat elhagyasara.



