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A BIZOTTSAG (EU) 2016/863 RENDELETE
(2016. mdjus 31.)

a vegyi anyagok regisztrildsirol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozasirél (REACH) sz616

1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VIL és VIII. mellékletének a bérkorr6zid|

bdrirriticié, a silyos szemkdrosodds/szemirritici6 és az akut toxicitds tekintetében torténd
modositdsirdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozasir6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsagi 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 hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése értelmében az anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkoz,
a rendelet altal megkovetelt informdcidk megszerzését szolgdld vizsgdlati mddszereket rendszeresen feliil kell
vizsgélni és tovabb kell fejleszteni a gerinces allatokon végzett kisérletek és az érintett dllatok szdmanak
csokkentése érdekében. Amennyiben megfelels, validélt vizsgalati mddszerek valnak elérhetévé, adott esetben
modositani kell a 440/2008EK bizottsagi rendeletet () és az 1907/2006/EK rendelet mellékleteit az dllatkisérletek
kivaltdsa, azok szdmdnak csokkentése vagy az dllatkisérletek finomitdsa érdekében. Figyelembe kell venni a helyet-
tesitésnek, a csokkentésnek és a tokéletesitésnek a 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (?)
lefektetett elveit.

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

(3) Az 1907/2006/EK rendelet értelmében a széban forgé rendelet VIIL mellékletének 8.1. pontjdban és
8.2. pontjaban szerepl$ bdrirriticidra és szemirriticiéra vonatkozé informdciok megszerzése érdekében in vivo
vizsgélatokat kell végezni.

(4) Az elmdlt években jelentds tudomdnyos haladdst sikeriilt elérni a bdrkorrézidval/bdrirritdcioval és a silyos
szemkdrosodassal/szemirriticioval kapcsolatos alternativ vizsgalati mddszerek kidolgozdsa terén. A Gazdasdgi
Egyuittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) szdmos — alternativ vizsgdlati mddszerekre vonatkozé — vizsgalati
irdnymutatast hagyott jévd nemzetkozi szinten; ezen irdnymutatdsok bekeriiltek a 440/2008/EK rendeletbe.

(5) A b6rkorrézio bdrirritacid esetében egy adott anyag osztlyozdsdhoz és az anyagra vonatkozé kockdzatértékelés
elvégzéséhez sziikséges megfelel§ informdciok a legtobb esetben kizdrdlag in vitro vizsgélatok tjdn is megsze-
rezhet6k. A megfelel6 kovetkeztetés levonhaté egyetlen in vitro vizsgdlat alapjan is, amennyiben az eredmény
lehet6vé teszi, hogy azonnal megbizhat6é dontés szillessen az anyag besoroldsirdl vagy be nem soroldsardl; vagy
két in vitro vizsgalat kombindci6jabdl, amelyek koziil egyik a bérirritdciot, a mdsik a bérkorrdzidt vizsgdlja. A
legaldbb 10 tonna mennyiségben gyértott vagy behozott anyagok vonatkozdsdban egyes kivételes esetekben mind-
azondltal tovdbbra is sziikség lehet in vivo vizsgdlatokra, példdul ha a vizsgdlt anyag kivill esik az in vitro vizsgalati
modszerek alkalmazdsi teriiletén, vagy ha az in vitro vizsgélatok atfogd egyiittesébdl nem vonhatdk le egyértelmd
kovetkeztetések.

() 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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(6) A stlyos szemkdrosodds/szemirritdcié vonatkozdsaban egy sor olyan in vitro vizsgalati méodszer létezik, amely sok
esetben elégséges lenne az anyagok osztilyozdsihoz és az azokra vonatkozé kockdzatértékelés elvégzéséhez
szitkséges informdciok megszerzéséhez. Az arra vonatkozd kovetkeztetés, hogy egy adott anyag gyakorolhat-e a
szemre ilyen hatdsokat, levonhatd egyetlen vizsgdlat alapjn is, amennyiben az eredmény lehet6vé teszi, hogy
azonnal megbizhaté dontés szillessen az anyag besoroldsirdl vagy be nem soroldsirdl; vagy két vagy tobb
vizsgdlat kombindcidja révén. A legaldbb 10 tonna mennyiségben gydrtott vagy behozott anyagok vonatko-
zdsban egyes esetekben mindazondltal tovdbbra is sziikség lehet in vivo vizsgdlatokra, példdul ha a vizsgdlt anyag
kiviil esik a vizsgdlati modszerek alkalmazdsi teriiletén, vagy ha az in vitro vizsgélatok atfogd egyiittesébdl nem
vonhatok le egyértelmd kovetkeztetések.

(7) A VIIL melléklet 8.1. és 8.2. pontjit ezért mddositani kell, hogy az egységesen el8irt informdcids kovetelmény az
in vitro vizsgdlatokra vonatkozzon, és ezzel egyidejiileg meg kell hatdrozni azokat a feltételeket, amelyek
fenndlldsa esetén tovabbra is szitkséges in vivo vizsgdlatot végezni a bGrirritdciéra/bdrkorrézidra és a stlyos
szemkdrosoddsra/szemirritdciéra vonatkozéan. Mindazondltal a kordbban mar elvégzett in vivo bérirriticids vagy
szemirritdcids vizsgdlatok eredményeként kapott megfelel§ informécidk tovdbbra is minden mennyiségi szint
esetében felhaszndlhat6k a tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitésének céljabol.

(8)  Ezenkiviil feliil kell vizsgdlni a VIL. melléklet 8.1. és 8.2. pontjdban foglalt egységesen eldirt informécios kovetel-
ményeket és az eltér§ alkalmazdsra vonatkozdan ugyanott megéllapitott szabalyokat, valamint a VIIL. melléklet
8.1. és 8.2. pontjdban szerepls, az eltérd alkalmazdsra vonatkozé szabalyokat annak érdekében, hogy kikiiszo-
bolhets legyen a VI. és a XI. mellékletben, valamint a VIL és a VIIL melléklet bevezet§ részében a kovetkezSk
tekintetében megallapitott szabélyok felesleges megismétlése: a rendelkezésre 4ll6 adatok feliilvizsgalata, valamint
a toxikol6giai végpontra vonatkozé vizsgalatok mell6zése azokban az esetekben, amikor a rendelkezésre 4ll6
informdcidk azt mutatjak, hogy az anyag megfelel a széban forgd toxikoldgiai végpontra vonatkozd besorolds
kritériumainak; a széban forgé felilvizsgalat tovabbi célja a bizonyos koriilmények kozott tlizveszélyes anyagokra
vonatkozé vizsgalatok mell6zésével kapcsolatos rendelkezések szandékolt jelentésének tisztdzdsa. Az anyagok
osztdlyozdsat érint6 hivatkozdsokndl az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') haszndlt
terminoldgidhoz valé igazodds érdekében naprakésszé kell tenni az eltérd alkalmazasra vonatkozé szabalyokat.

(9) Az 1907/2006/EK rendelet VIIL. mellékletének 8.5. pontja értelmében az akut toxicitds tekintetében az egységesen
el6irt informacids kovetelmény a gdzoktdl eltérd anyagok esetében a szdjon at torténd beadds (VII. melléklet,
8.5.1. pont) mellett legalabb még egy mdsik expozicids tt — belégzéses vagy béron keresztili expozici6, a humdn
expozicié val6szind utjatdl fuggSen — vonatkozdsdban is alkalmazandd. Az akut toxicitdsra vonatkozd in vivo
vizsgélatokbdl nyert adatok kozelmdltban késziilt tudomdnyos elemzése kimutatta, hogy azokrdl az anyagokrdl,
amelyek szdjon 4t bejutva nem toxikusak, nagy valdszintiséggel feltételezhets, hogy a béron keresztiili expozicié
esetében sem toxikusak. Kovetkezésképpen az ilyen anyagok esetében a b8ron keresztiili expoziciora vonatkozd
vizsgélat nem juttat olyan informdcidkhoz, amelyek elengedhetetleniil fontosak lennének az anyag biztonsdgi
értékeléséhez. Az 1907/2006/EK rendelet VIIL. mellékletének 8.5. pontjit ezért mddositani kell annak érdekében,
hogy az ilyen anyagok esetében lehetGség legyen a béron keresztiili expoziciéval kapcsolatos vizsgalat
mell6zésére.

(10) Az Eurépai Vegyianyag-uigynokségnek - a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmtikodve - az
1907/2006/EK rendelet alkalmazasiban tovabbi irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumokat kell kidolgoznia
a vizsgalati modszerek alkalmazdsdra és az egységesen eldirt informacids kovetelmények mell6zésének e rendelet
altal biztositott lehetdségeire vonatkozdan. Ennek sordn az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek teljes mértékben
figyelembe kell vennie az OECD keretében és mds irdnyad6 tudomanyos és szakértdi forumokon végzett munkat.

(11) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet VIL és VIIL. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, 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.).



2016.6.1. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 144/29

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. mdjus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1907/2006EK rendelet VIL és VIIL melléklete a kovetkezéképpen mddosul:

1. A VIL melléklet 8.1. és 8.2. pontjanak helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,8.1.  Bérkorrdzi6/bdrirritdcié | 8.1. A vizsgdlato(ka)t nem kell elvégezni, ha:

— az anyag erGs sav (pH < 2,0) vagy bdzis (pH = 11,5), és a rendelkezésre
all6 informdcidk szerint be kell sorolni a »bdrkorrdzio« veszélyességi osz-
talyba (1. kategéria), vagy

— az anyag szobah8mérsékleten levegdvel, vizzel vagy nedvességgel érint-
kezve 6ngyulladd, vagy

— az anyag a béron keresztili expoziciés ut tekintetében az »akut toxicitds«
veszélyességi osztalyba (1. kategéria) tartozik, vagy

— a bdron keresztiili expozicids utra vonatkozé akut toxicitdsi vizsgdlat a dé-
zishatdrértékig (2 000 mg/testsulykilogramm) nem jelez bdrirritaciot.

Ha a 8.1.1. vagy a 8.1.2. pont szerinti két vizsgdlat egyikébdl szdrmazé ered-
mények mdr onmagukban lehet6vé teszik az adott anyag besoroldsira vonat-
kozé végleges dontés meghozataldt vagy annak megéllapitdsit, hogy az anyag
nem okozhat bérirritdciét, a masodik vizsgalatot mar nem kell elvégezni.

8.1.1. Bdrkorrézié - in  vitro
vizsgélat

8.1.2. Bdrirritacid - in vitro
vizsgélat

8.2. Sulyos szemkdrosodds| | 8.2. A vizsgélato(ka)t nem kell elvégezni, ha:
szemirritacio — az anyag besoroldsa szerint a »b8rkorrézid« veszélyességi osztilyba tarto-
zik, ami egyben a »stilyos szemkdrosodds« veszélyességi osztilyba (1. kate-

goria) val6 besoroldsat is maga utdn vonja, vagy

— az anyag besoroldsa szerint a »b8rirritdcid« veszélyességi osztilyba tartozik,
és a rendelkezésre 4ll6 informdciok szerint be kell sorolni a »szemirritdcio«
veszélyességi osztilyba (2. kategéria), vagy

— az anyag erls sav (pH < 2,0) vagy bdzis (pH 2 11,5), és a rendelkezésre
all6 informdcidk szerint be kell sorolni a »stilyos szemkérosodds« veszélyes-
ségi osztilyba (1. kategéria), vagy

— az anyag szobahémérsékleten levegével, vizzel vagy nedvességgel érint-
kezve 6ngyulladé.

8.2.1. Sulyos szemkdrosodds/ | 8.2.1. Ha az elsG in vitro vizsgalat eredményei nem teszik lehetévé az anyag besorola-
szemirritdcié — in vitro sdra vonatkozé végleges dontés meghozataldt vagy annak megdllapitdsat, hogy
vizsgélat az anyag nem okozhat szemirritdciot, akkor egy vagy tobb tovébbi, erre a vég-

pontra vonatkozé in vitro vizsgdlatot kell figyelembe venni.”

2. A VIIL melléklet 8.1. és 8.2. pontjinak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.1.  B&rkorrdzi6/bérirriticié | 8.1.  Bdrkorrézibra/bdrirriticiéra vonatkozd in vivo vizsgélat elvégzése kizardlag ab-
ban az esetben vehetd fontoldra, ha a VIL melléklet 8.1.1. és 8.1.2. pontja sze-
rinti in vitro vizsgdlatok nem alkalmazhatdak, vagy ha e vizsgdlatok eredményei
osztdlyozasi és kockdzatértékelési célokra nem megfelelGek.

A vizsgélatot nem sziikséges elvégezni, ha:
— az anyag erés sav (pH < 2,0) vagy bazis (pH = 11,5), vagy

— az anyag szobahdmérsékleten levegGvel, vizzel vagy nedvességgel érint-
kezve ongyulladd, vagy
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— az anyag a b6ron keresztili expozicids ut tekintetében az »akut toxicitdse
veszélyességi osztalyba (1. kategéria) tartozik, vagy

— a bdron keresztiili expozicids utra vonatkozd akut toxicitdsi vizsgdlat a dé-
zishatdrértékig (2 000 mg/testsulykilogramm) nem jelez bérirritaciot.

8.2. Stlyos szemkdrosodas| | 8.2.  Szemkorrdzidra/szemirriticidra vonatkozo in vivo vizsgélat elvégzése kizardlag

szemirritdcid abban az esetben vehet§ fontoléra, ha a VIL. melléklet 8.2.1. pontja szerinti in
vitro vizsgélat(ok) nem alkalmazhatd(ak), vagy ha e vizsgalat(ok) eredményei
osztalyozisi és kockdzatértékelési célokra nem megfelelGek.

A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— az anyag besoroldsa szerint a »b8rkorrozid« veszélyességi osztilyba tarto-
zik, vagy

— az anyag erés sav (pH < 2,0) vagy bazis (pH = 11,5), vagy

— az anyag szobahémérsékleten levegével, vizzel vagy nedvességgel érint-
kezve ongyulladd.”

3. A VIIL melléklet 8.5. pontjdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.5.  Akut toxicitds 8.5. A vizsgalato(ka)t dltaldban nem szitkséges elvégezni, ha:

— az anyag besoroldsa szerint a »b8rkorrozid« veszélyességi osztdlyba tarto-
zik.

A gdzoktol eltér§ anyagok esetében a 8.5.2-8.5.3. pont alatt emlitett informad-
ciokat a szdjon keresztiili beaddsi médon (VIL melléklet, 8.5.1. pont) kiviil leg-
alabb egy masik expozicios ut tekintetében is meg kell adni. A mésodik expozi-
cids ut kivilasztdsa az anyag jellegétdl és a humdn expozicié valészind Gtjdt6l
figg. Ha csak egy expoziciés ut van, az informdacidkat csak erre az ttra kell
megadni.

8.5.2. Belégzésen keresztiili ex- | 8.5.2. A belégzésen keresztiili expozicids vizsgdlat megfelels, ha az anyag g6znyoma-

pozici6 sat és[vagy az aeroszoloknak, belélegezhet6 méretli részecskéknek vagy csepp-
eknek valé expozicié lehetdségét figyelembe véve a belégzésen keresztiili hu-
mén expozicié val6szintsithetd.

8.5.3. BOron keresztiili expozi- | 8.5.3. A bdron keresztiili expozicids vizsgdlat megfelel, ha:
o (1) az anyag belégzése nem valdszindsithetd; és
(2) a gydrtds és|vagy a felhaszndlds sordn a bdrrel valé érintkezés valészindsit-
het6; és
(3) a fiziko-kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgok arra utalnak, hogy a béron at
torténd felszivodas jelentds mértékd lehet.

A béron keresztiili expozicids vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— szdjon keresztiili beadds esetén az anyag vonatkozdsiban nem teljesiilnek
az »akut toxicitds« vagy a »STOT SE« veszélyességi osztdlyba tartozd anyag-
ként val6 besorolds kritériumai, és

— a b6ron keresztiili expozici6 atjdn végrehajtott in vivo vizsgdlatok nem tdr-
tak fel szisztémds hatdsokat (példdul bdrirriticiét vagy bérszenzibilizaciot),
illetve — szdjon keresztiili beaddssal végzett in vivo vizsgdlat hidnydban — a
nem vizsgilati megkozelitések (kereszthivatkozdsos megkozelités, QSAR-
vizsgélatok) arra engednek kovetkeztetni, hogy a b6ron keresztiili expozicié
semmiféle szisztémds hatdst nem valt ki.”
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