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A BIZOTTSAG (EU) 20161688 RENDELETE
(2016. szeptember 20.)

a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozasirél (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VII. mellékletének a bdrszenzibilizicio
tekintetében torténé moédositdsarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsdr6l, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsdr6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21/EK bizottsdgi irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet kovetelményeket dllapit meg az Unidban gydrtott vagy oda behozott, 6Gnmagukban,
keverékekben vagy arucikkekben el6fordulé anyagok regisztréldsdra vonatkozdan. A regisztrdloknak a regisztraldsi
kovetelmények teljesitéséhez meg kell adniuk az 1907/2006/EK rendeletben el6irt megfelel§ informécidkat.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése értelmében az anyagok lényegi tulajdonsdgaira vonatkozo,
a rendelet dltal megkovetelt informdciok megszerzését szolgdld vizsgdlati modszereket rendszeresen feliil kell
vizsgdlni és tovabb kell fejleszteni a gerinces dallatokon végzett kisérletek és az érintett dllatok szdmdnak
a csokkentése érdekében. Amennyiben megfelel§ validalt vizsgdlati médszerek vélnak elérhet6vé, adott esetben
modositani kell a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletet (*) és az 1907/2006/EK rendelet mellékleteit az dllatkisérletek
kivaltdsa, azok szdmdnak csokkentése vagy az allatkisérletek finomitdsa érdekében. Figyelembe kell venni a helyet-
tesitésnek, a csokkentésnek és a tokéletesitésnek a 2010/63/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben ()
lefektetett elvét.

(3) Az 1907/2006/EK rendelet értelmében a széban forgd rendelet VII. mellékletének 8.3. pontjdban szerepld
bérszenzibilizdcidra vonatkozé informéciok megszerzése érdekében in vivo vizsgalatokat kell végezni.

(4) Az elmdlt években jelentds tudominyos eredményeket sikeriilt elérni a bdrszenzibiliziciéval kapcsolatos
alternativ vizsgélati mddszerek kidolgozdsa terén. Tobb, az allatkisérletek alternativdival foglalkozé unids referen-
cialaborat6rium (EURL ECVAM) dltal validalt és/vagy a Gazdasdgi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD)
altal nemzetkozi szinten jévahagyott in chemicofin vitro vizsgdlati médszer létezik. Ezek a vizsgdlati modszerek
— amennyiben a vizsgdlatra és az értékelésre vonatkoz6 integralt megkozelités (integrated approach to testing and
assessment, IATA) keretében, megfelel6 kombindciéban alkalmazzak ket — lehet6vé tehetik azoknak a megfelel§
informaciéknak a megszerzését, amelyek segitségével in vivo vizsgdlat nélkiil is megallapithaté, hogy egy adott
anyag okoz-e bdrszenzibilizdciot vagy sem.

(5) Az éllatkisérletek szdmdanak csokkentése érdekében indokolt médositani az 1907/2006/EK rendelet VII. mellék-
letének 8.3. pontjt, hogy lehet6vé véljon az alternativ vizsgdlati médszerek felhaszndldsa, amennyiben az emlitett
megkozelitéssel megszerezhet6k a megfelel§ informdciok és amennyiben a rendelkezésre 4ll6 vizsgilati
modszerek alkalmazhatok a vizsgélni kivant anyag vonatkozdsdban.

(6) A jelenleg rendelkezésre allo, az OECD altal elfogadott alternativ vizsgalati médszerek egy kedvezétlen kimeneteli
lehet8ségen (adverse outcome pathway, AOP) alapulnak, amely a bdrszenzibilizdcié kialakuldsdrél meglévd
mechnaikai ismereteket irja le. E modszereket nem 6nmagukban, hanem mds modszerekkel kombindlva kell
alkalmazni. A bdrszenzibilizdci6 atfogd értékeléséhez tipikusan az AOP els§ hdrom f6bb eseményét elemzd
modszereket kell igénybe venni.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.

(*) A Bizottsdg 2008. majus 30-i 440/2008/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozasarol
(REACH) 52616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgalati médszerek megallapitdsarol
(HLL 142.,2008.5.31,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU irdnyelve a tudoményos célokra felhaszndlt dllatok védelmérdl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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(7)  Bizonyos feltételek kozott azonban szdrmaztathaté elegendd informdciot anélkiil is, hogy a mindhdrom f6bb
eseményre vonatkozéan killon-killon vizsgélati médszer keriilne alkalmazdsra. Eppen ezért a regisztrdloknak
lehetdséget kell biztositani arra, hogy tudomdnyosan megindokoljak egyes, f6bb események elemzésével
oOsszefiigg vizsgdlatok elmaraddsit.

(8) Az in vivo vizsgalatokhoz elsGdlegesként megjelolt vizsgdlati mddszer a helyi nyirokcsomé-vizsgdlat (LLNA),
amely informdciéval szolgdl az anyag szenzibilizdlé potencidljanak erGsségérSl. Az erés bdrszenzibilizdlok
azonositdsa fontos az ilyen anyagok megfelel osztdlyozdsdhoz és kockdzatértékeléséhez. Ezért egyértelmiivé kell
tenni, hogy annak az informdciés kovetelménynek, amely lehet6vé teszi annak értékelését, hogy egy anyagrél
feltételezhetd-e erds szenzibilizdlé hatds kivaltdsa, valamennyi adatra vonatkoznia kell, fuggetleniil attél, hogy
azokat in vivo vagy in vitro médszerekkel allitottak-e el6.

(9) Az dllatkisérletek és a madr elvégzett vizsgilatok megismétlésének elkeriilése érdekében azonban az érvényes
OECD vizsgélati irdnymutatdsok vagy unids vizsgdlati modszerek alapjin és a helyes laboratériumi
gyakorlatnak (') megfeleléen elvégzett meglév8 in vivo bdrszenzibilizalé vizsgdlatokat tgy kell tekinteni, mint
amelyek alkalmasak az egységesen el6irt informdaciés kovetelmény teljesitésére még akkor is, ha az ilyen
vizsgdlatok alapjan szerzett informdcidok nem elegendSek annak megallapitdsahoz, hogy egy anyagrol feltéte-
lezhet6-e erds szenzibilizdlé hatds kivéltdsa.

(10)  Ezenkiviil felul kell vizsgdlni a VII. melléklet 8.3. pontjaban foglalt egységesen el6irt informaci6s kovetelményeket
és az eltér alkalmazdsra vonatkozéan ugyanott megdllapitott szabdlyokat a VI. és a XI. mellékletben, valamint
a VIL melléklet bevezet§ részében a kovetkezdk tekintetében megdllapitott szabdlyok felesleges megismétlésének
kikiiszobolése érdekében: a rendelkezésre dllé adatok feliilvizsgdlata, valamint a toxikoldgiai végpontra vonatkozd
vizsgélatok mell§zése azokban az esetekben, amikor a rendelkezésre ll6 informécidk azt mutatjdk, hogy az
anyag megfelel a szoban forgd toxikologiai végpontra vonatkozé besorolds kritériumainak; a széban forgd
feliilvizsgalat tovdbbi célja a bizonyos korilmények kozott tlizveszélyes anyagokra vonatkozd vizsgilatok
mell6zésével kapcsolatos rendelkezések szdndékolt jelentésének tisztdzdsa. Az anyagok osztilyozdsit érint
hivatkozdsokndl az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi (*) rendeletben haszndlt terminolégidhoz valé
igazodas érdekében naprakésszé kell tenni az eltérd alkalmazdsra vonatkozé szabélyokat.

(11) Indokolt el8irni, hogy az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség — a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiitt-
mikédve — az 1907/2006/EK rendelet alkalmazdsiban dolgozzon ki tovdbbi irdnymutatdsokat tartalmazé
dokumentumokat a vizsgélati mddszerek alkalmazdsira és az egységesen el8irt informdcids kovetelmények
mell6zésének e rendelet dltal biztositott lehetGségeire vonatkozdan. Ennek sordn az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokségnek teljes mértékben figyelembe kell vennie az OECD keretében és mds irdnyadé tudoményos és
szakmai férumokon végzett munkat.

(12) A 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke alapjin
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet VII. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. februdr 11-i 2004/10/EK irdnyelve a helyes laborat6riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara
és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténg alkalmazdsanak ellenSrzésére vonatkozod torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérsl (HL L 50., 2004.2.20., 44.0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1272/2008EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérol
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).

—
>
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. szeptember 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER

MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet VII. melléklet 8.3. pontjdnak helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,8.3. Borszenzibilizcid
Informdacidk, amelyek lehet6vé teszik:

— annak megéllapitdsat, hogy az anyag bér-
szenzibilizdlé-e, valamint annak értékelé-
sét, hogy az anyagrol feltételezhetd-e,
hogy jelentSs emberi szenzibilizdlé hatas
(1A kategoria) kifejtésére képes, valamint

— sziikség esetén a kockdzatelemzést.

A 8.3.1. és a 8.3.2. pont szerinti vizsgdlato(ka)t nem kell elvégezni, ha:

— az anyag besoroldsa szerint a »bérkorr6zid« veszélyességi osztilyba
(1. kategéria) tartozik, vagy

— az anyag erGs sav (pH < 2,0) vagy lag (pH = 11,5), vagy

— az anyag szobahSmérsékleten, levegdvel, vizzel vagy nedvességgel
érintkezve ongyulladévd vélhat.

8.3.1. Bdrszenzibilizdcié — in vitrofin chemico
vizsgdlat

A 13. cikk (3) bekezdése alapjan elismert
olyan in vitro/in chemico vizsgélati médszer(ek)
alapjan szerzett informdciok, amely(ek) kiter-
jed(nek) a bdrszenzibilizacié valamennyi
alabbi f6bb eseményére:

a) molekuldris kolcsonhatds bérproteinekkel;
b) keratinsejtek gyulladdsos valaszreakcidja;

¢) dendritikus sejtek aktivdlasa.

E vizsgélat(oka)t nem kell elvégezni, ha:
— rendelkezésre dll egy, a 8.3.2. pont szerinti in vitro vizsgalat, vagy

— a rendelkezésre all6 in vitro/in chemico vizsgalati médszerek nem vo-
natkoznak az anyagra vagy nem alkalmasak a 8.3. pont szerinti osz-
talyozashoz vagy kockazatértékeléshez.

Ha az 1. oszlopban szerepl§ fébb események kozill egyet vagy kettSt
elemz§ vizsgdlati médszer(ek) alapjan szerzett informdciok mar lehet6vé
teszik a 8.3. pont szerinti osztalyozdst és kockdzatértékelést, mds f6bb
esemény/(eke)t elemzd egyéb vizsgalatokat nem sziikséges elvégezni.

8.3.2. Borszenzibilizdcid — in vivo vizsgélat

In vitrofin chemico vizsgalatot csak akkor kell végezni, ha a 8.3.1. pontban
ismertetett vizsgdlati médszerek nem alkalmazhatdok vagy az e vizsgéla-
tokbdl nyert eredmények nem alkalmasak a 8.3. pont szerinti osztaly-
ozashoz vagy kockdzatértékeléshez.

Az in vivo vizsgdlatra az elsGdleges moddszer az egereken végzett helyi
nyirokcsomé-vizsgalat (LLNA). Ettdl eltérd vizsgdlat kizdrdlag rendkiviili
koriilmények fenndlldsa esetén alkalmazhatd. Eltérg in vivo vizsgdlat al-
kalmazdsat meg kell indokolni.

Azokat a 2016. oktéber 11-nél kordbban elvégzett vagy megkezdett in
vivo bérszenzibilizdlé vizsgdlatokat, amelyek megfelelnek a 13. cikk
(3) bekezdésének els§ albekezdésében és a 13. cikk (4) bekezdésében
megallapitott kovetelményeknek, tigy kell tekinteni, mint amelyek alkal-
masak ezen egységesen el6irt informdcids kovetelmény teljesitésére.”

2016.9.21.
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