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A BIZOTTSAG (EU) 2021/979 RENDELETE
(2021. jinius 17.)

a vegyi anyagok regisztrildsirl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)
52016 19072006 EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet VII-XI. mellékletének médositdsirél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozdsirél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsirdl, az 1999/45EK irdnyelv médositdsardl, 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 kivill helyezésérél szoélo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet kiilonleges regisztraldsi feladatokat és kotelezettségeket ro a gyartokra, az importérokre
és a tovabbfelhaszndlokra annak érdekében, hogy adatokat gytjtsenek az dltaluk gydrtott, importdlt vagy felhasznalt
anyagokrdl, értékeljék az ezekkel az anyagokkal osszefiiggé kockdzatokat, valamint alakitsanak ki és ajanljanak
megfelel§ kockdzatkezelési intézkedéseket.

(2) Az 1907/2006[EK rendelet VII-X. melléklete meghatdrozza a legaldbb 1 tonna, legaldbb 10 tonna, legaldbb 100
tonna, illetve legaldbb 1000 tonna mennyiségben gydrtott vagy behozott anyagokra vonatkozd egységes
informdciés kovetelményeket. Az emlitett rendelet XI. melléklete megéllapitja a VII-X. mellékletben meghatdrozott
egységes vizsgalati rendszert6l valo eltérés dltaldnos szabdlyait.

(3) 2019 juniuséban a Bizottsdg és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a tovébbiakban: Ugynokség) a REACH-
értékelésrdl sz616 kozos cselekvési tervben () arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 1907/2006/EK rendelet
mellékleteinek egyes rendelkezéseit médositani kell annak érdekében, hogy egyértelmiibbé valjanak egyfelsl a
regisztrlok kotelezettségei, masfelsl az Ugynokségnek az emlitett rendelet I1. és V1. cime szerinti szerepe és feladatai.

(4) A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy az 1907/2006/EK rendelet VII-X. mellékletének bevezetd szovege nem kielégitd,
és az emberi egészség és a kornyezet szempontjabol tovabbi kovetelményeket kell bevezetni a kivalasztott vizsgalati
terv tekintetében, amennyiben a vizsgdlati médszer rugalmassdgot biztosit. Ez tobbek kozott azt hivatott biztositani,
hogy az éllatkisérleteket megfelel6en magas dozisszinteken végezzék.

(5) A hasznos informdci6k szolgaltatdsinak biztositdsa érdekében az 1907/2006/EK rendelet VIL. mellékletében az
anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgaira vonatkozé informécidkra vonatkozé egyes rendelkezéseket pontositani kell a
fémek feliileti fesziiltségével és vizoldékonysdgaval, valamint a mérsékelten old6dé fémvegyiiletekkel kapcsolatos
informdcids kovetelmények tekintetében.

(6) Az 1907/2006/EK rendelet VIL. mellékletében szerepl, a toxikoldgiai informdci6kra vonatkozd egyes
rendelkezéseket moddositani kell annak érdekében, hogy egyértelmid legyen, a regisztrdloknak milyen
kotelezettségeik, az Ugynokségnek pedig milyen feladatai vannak a szemirritdcidval kapcsolatos in vitro vizsgélatok
elvégzésével osszefiiggésben.

(7) Az 1907/2006/EK rendelet VIIL. mellékletének tobb, toxikoldgiai informdcidkra vonatkozd rendelkezése nem
egyértelmd, ezért dt kell fogalmazni Gket. E rendelkezések kiilonosen a bdr- és szemirritdciéra vonatkozd in vivo

R

(8) Az 1907/2006/EK rendelet IX. mellékletében az anyagok fizikai-kémiai tulajdonsdgaira vonatkozé informacidkra
vonatkozd egyes rendelkezéseket egyértelmivé kell tenni a disszocidci6s dllandéra és a viszkozitdsra vonatkozé 4j
egyedi eltérési szabélyok beillesztése érdekében.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.
() Az Eurdpai Bizottsdgnak és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek a REACH-értékelésrdl sz6l6 kozos, 2019. juniusi cselekvési terve
(https:/[echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en).


https://echa.europa.eu/documents/10162/21877836/final_echa_com_reach_evaluation_action_plan_en
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(9) Az 1907/2006/EK rendelet IX. mellékletének toxikologiai informacidkra vonatkozé rendelkezéseit pontositani kell
azzal kapcsolatban, hogy mely esetekben nem sziikséges szubkronikus toxikoldgiai vizsgalatot végezni. Ezenkiviil
modositani szitkséges az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletében megallapitott, a reprodukciés toxicitdsi
vizsgalatoktdl valo eltérésre vonatkozé egyedi szabalyokat annak érdekében, hogy pontosabban meghatdrozhaték
legyenek azok az esetek, amikor a vizsgalatokat nem sziikséges elvégezni. A vizsgalatok kiigazitdsa céljabol azt is
tisztdzni kell, hogy hogyan lehet igazolni az anyagok alacsony toxikoldgiai aktivitdsdt. Végezetiil egyszertsiteni kell
az azon feltételeket meghatdrozé rendelkezést, amelyek mellett a szexudlis mtikodésre, a termékenységre vagy a
fejlédési toxicitdsra vonatkozdan nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra.

(10) Az 1907/2006/EK rendelet IX. mellékletét is mddositani kell annak érdekében, hogy a kornyezeti sorsra és
viselkedésre vonatkozd vizsgdlatok aldli felmentés ne legyen alkalmazhaté kizdrdlag az alacsony oktanol-viz
megoszlasi egyiitthat6 alapjan, amennyiben ez nem megfeleld.

(11) Az 1907/2006/EK rendelet IX. és X. mellékletében az osztalyba soroldson alapuld vizsgdlatelhagydsi lehet&ségeket
indokolt dsszehangolni az 12722008 EK rendelet 3. cikkében szerepld terminoldgidval.

(12) Az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletében meghatdrozott egységes vizsgélati rendszert6l vald eltérésre vonatkozd
dltaldnos szabdlyokat moédositani kell naprakésszé tételitk és egyes rendelkezések félreérthetGségének elkeriilése
érdekében. Ezek a véltoztatdsok killonosen a meglévs adatok felhaszndldsira, a bizonyitékok stlyozasira és az
anyagok csoportositdsdra vonatkozd rendelkezéseket érintik.

(13) mivel bizonytalansdg van azzal kapcsolatban, hogy mi tekinthet6 meglévé adatnak, az 1907/2006/EK rendelet XI.
mellékletének 1.1. alszakaszdban hasznalt kifejezést indokolt pontositani oly médon, hogy 6sszhangba keriiljon az
emlitett rendelet 13. cikkének (3) és (4) bekezdésével. A helyes laboratériumi gyakorlatra valé hivatkozast indokolt
torolni az emlitett rendelet rendelkezd részével valé 6sszhang biztositdsa érdekében.

(14) Az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletében egyértelmivé kell tenni, hogy a bizonyitékok stilyozasa alapjan torténd
eltérés hogyan alkalmazhat6 a konkrét informdciés kovetelményekre, és hogy azt miként kell dokumentalni.

(15) Egyértelmiivé kell tenni az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletében megéllapitott, a szerkezeti hasonldsdg
megdllapitdsdra vonatkozé szabalyokat. Tisztdzni kell tovabbd, hogy milyen dokumentaciéra van sziikség a rokon
szerkezet(i anyagokra vonatkoz6 megkozelitéshez, killondsen az ismeretlen vagy véltozd osszetételii anyagok, a
komplex reakciétermékek és a bioldgiai anyagok esetében. Ezenkiviil torolni kell azt a hivatkozast, amely szerint az
Ugynokség irdanymutatést ad ki e témaban, tekintettel arra, hogy az irdnymutatdst mar kozzétették.

(16) Az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének ,Anyaghoz igazitott expozicié-kozponta vizsgdlat” cimd szakaszdban
szerepld ldbjegyzetet — annak jobb ldthatdsdga érdekében — indokolt dthelyezni a {Gsz6vegbe. Végezetiil az emlitett
szakasz rendelkezéseit modositani kell a jogi szoveg pontositisa és a toxikoldgiai informaciékkal kapcsolatos
véltozdsokhoz val6 igazitdsa érdekében.

(17) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(18) A javasolt médositdsok arra irdnyulnak, hogy pontositsanak bizonyos informdciés kovetelményeket, valamint hogy
noveljék az Ugynokség 4ltal mér alkalmazott értékelési gyakorlatok jogbiztonsdgét. Mindazonaltal nem zérhaté ki,
hogy a moédositott rendelkezések a regisztréldsi dokumentdcié frissitését vonhatjdk maguk utdn. Ennélfogva e
rendelet alkalmazdsat el kell halasztani.

(19) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke alapjdn létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet VII-XI. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 8-tdl kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jiinius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet a kovetkezképpen médosul:
1. AVIL melléklet a kovetkez6képpen médosul:
a) abevezetd rész a hatodik bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
»2Amennyiben a vizsgilati modszer rugalmassagot biztosit a vizsgdlat megtervezésében, példdul a doézisszintek
megvalasztdsat illetGen, a vilasztott vizsgélati tervnek biztositania kell, hogy a kapott adatok megfelelGek legyenek a
veszélyek azonositdshoz és a kockdzatértékeléshez. E célbdl a vizsgdlatokat megfelel6en magas dézisszinteken kell
elvégezni. Ha a dozis (koncentracio) kivalasztasat a vizsgalt anyag fizikai-kémiai tulajdonsagai vagy bioldgiai hatdsai

korlatozzak, azt indokolni kell.”;

b) a7.6.alszakaszban az 1. oszlop sz6vegének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,7.6. Vizes oldat feliileti fesziiltsége”

¢) a7.7.alszakaszban a 2. oszlop a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,Fémek és mérsékelten old6dd
fémvegyiiletek esetében meg kell adni a vizes
kozegben torténd atalakuldsra/oldodasra
vonatkoz6 informdciét.”;

d) a8.2.1. pontban a 2. oszlop szovegének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,8.2.1. Ha az els@ in vitro vizsgalat eredmé-
nyei nem teszik lehet6vé az anyag besorold-
sara vonatkozo végleges dontés meghozata-
lat vagy annak megéllapitdsat, hogy az anyag
nem okozhat szemirritdciot, akkor a regiszt-
rdlénak egy vagy tobb tovdbbi, erre a vég-
pontra vonatkozd in vitro vizsgalatot kell el-
végeznie, vagy az Ugynokség elSirhatja ilyen
tovabbi vizsgalatok elvégzését.”

2. AVIIL melléklet a kovetkez8képpen médosul:
a) abevezetd rész a negyedik bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,2Amennyiben a vizsgilati mddszer rugalmassdgot biztosit a vizsgdlat megtervezésében, példdul a dézisszintek
megvalasztdsat illetGen, a vilasztott vizsgélati tervnek biztositania kell, hogy a kapott adatok megfelelGek legyenek a
veszélyek azonositdshoz és a kockdzatértékeléshez. E célbdl a vizsgalatokat megfeleléen magas dozisszinteken kell
elvégezni. Ha a dozis (koncentrcio) kivalasztasat a vizsgalt anyag fizikai-kémiai tulajdonsagai vagy biol6giai hatdsai
korldtozzak, azt indokolni kell.”;

b) a 8.1.alszakaszban a 2. oszlop elsé bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.1. Bérkorrézidra[bdrirritaciora vonatko-
z4 in vivo vizsgélat kizdrolag abban az eset-
ben végezhet§ el, ha a VIL. melléklet 8.1.1.
és[vagy 8.1.2. pontja szerinti in vitro vizsgélat
(ok) nem alkalmazhat6(k), vagy ha e vizsgdlat
(ok) eredményei osztalyozdsi és kockdzatér-
tékelési célokra nem megfelelGek.”;
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¢) a8.2.alszakaszban a 2. oszlop els§ bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,8.2. Stlyos szemkarosoddsra vagy szemir-
ritdciéra vonatkozd in vivo vizsgdlat ki-
zdr6lag abban az esetben végezhetd el,
ha a VII. melléklet 8.2.1. pontja szerin-
ti in vitro vizsgdlat(ok) nem alkalmaz-
hatd(k), vagy ha e vizsgalat(ok) ered-

ményei osztalyozasi és
kockézatértékelési célokra nem megfe-
lelGek.”;

d) a 8.6.1. pontban a 2. oszlop elsé bekezdésének els6 franciabekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,megbizhaté szubkrénikus (90 napos) vagy
rendelkezésre vagy ilyet java-
solt a regisztralo, feltéve, hogy
megfelel§ fajt, dozist, oldo-
szert és beaddsi médot alkal-
maznak, vagy”;

e) a 8.6.1. pontban a 2. oszlop negyedik és 6todik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A bioldgiai kozegben magas old6dasi
arannyal nem rendelkezd nanoformdk
esetében a vizsgdlatnak toxikokinetikai
vizsgalatokat kell tartalmaznia tobbek kozott
a felépiilési idGszakra és adott esetben a tiidg
kitisztuldsdra vonatkozdan. Nem szitkséges
toxikokinetikai vizsgdlatokat végezni, ha a
nanoformdra vonatkozdan mar
rendelkezésre allnak egyenérték
toxikokinetikai informaciok.
A regisztralonak javaslatot kell tennie a
szubkronikus (90 napos) toxicitdsi
vizsgélatra (IX. melléklet, 8.6.2. pont) vagy az
Ugynokség elirhatja azt, ha:
a humdn expozicié gyakorisga és
idStartama azt jelzi, hogy hosszabb tavi
vizsgélat indokolt;
valamint az alabbi feltételek egyike teljesiil:
- egyéb rendelkezésre dll6 adatok arra utal-
nak, hogy az anyagnak lehetnek olyan
veszélyes tulajdonsdgai, melyek rovid
tdva toxicitdsi vizsgdlattal nem mutatha-
tok ki, vagy
- megfeleléen megtervezett toxikokineti-
kai vizsgalatokkal kimutathatd, hogy az
anyag vagy annak anyagcseretermékei
bizonyos szovetekben vagy szervekben
felhalmozddnak, amit egy rovid tdvi
toxikoldgiai vizsgalat valészintileg nem
mutatna ki, de ami tartsabb expozicié
esetén kdros hatdsokat okozhat.”;
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f) a9.3.1. pontban a 2. oszlop az els§ bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

A vizsgalat al6li felmentés nem lehetséges ki-
zardlag az alacsony oktanol-viz megoszldsi
egyiitthat alapjan, kivéve akkor, ha az anyag
adszorpci6s tulajdonsdgait kizdrdlag a lipofi-
litds hatdrozza meg. Példdul a vizsgalattol nem
lehet eltekinteni kizdrdlag az alacsony okta-
nol-viz megoszldsi egyiitthat6 alapjan, ha az
anyag feliiletaktiv vagy kornyezeti pH-értéken
(pH 4-9) ionizélhat6.”

3. A IX. melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a)

a bevezetG rész az 6todik bekezdés utdn a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:

,2Amennyiben a vizsgdlati modszer rugalmassigot biztosit a vizsgilat megtervezésében, példdul a dézisszintek
megvalasztasat illetGen, a valasztott vizsgalati tervnek biztositania kell, hogy a kapott adatok megfelelGek legyenek a
veszélyek azonositishoz és a kockazatértékeléshez. E célbdl a vizsgdlatokat megfelel6en magas dézisszinteken kell
elvégezni. Ha a dozis (koncentracio) kivalasztdsat a vizsgdlt anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgai vagy bioldgiai hatdsai
korlatozzak, azt indokolni kell.”;

a 7.16. alszakaszban a 2. oszlop a kovetkez§ franciabekezdéssel egésziil ki:

,— vagy szerkezete alapjin az anyagnak
nincs disszocidlni képes kémiai csoport-

”,

ja.”;

a 7.17. alszakaszban a 2. oszlop a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,Szénhidrogének esetében a kinematikus
viszkozitdst 40 °C-on kell meghatdrozni.”;

a 8.6.1. pontot el kell hagyni;

a 8.6.2. pontban a 2. oszlop els§ bekezdésének bevezet§ mondata, valamint elsé és mdsodik franciabekezdése
helyébe a kovetkezd sz6veg 1ép:

,8.6.2. Aszubkrénikus (90 napos) toxikolo-
giai vizsgdlatot nem sziikséges elvé-
gezni, ha:

— megbizhat6 r6vid tava (28
delkezésre, amely stlyos mér-
gez§ hatdsokat mutat azon krité-
riumok szerint, melyek alapjin
az anyag megfelel a STOT
RE-be (1. vagy 2. kategéria)
val6 besorolds kritériumainak,
és amelynek vonatkozdsdban a
megfelel§ bizonytalansagi
tényezd alkalmazdsdval a meg-
figyelt 28 napos NOAEL lehe-
t6vé teszi ugyanolyan jellegd
expoziciéra a 90 napos NOAEL
felé torténd extrapolaldst; vagy
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f) a8.6.2. pontban a 2. oszlop negyedik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

megbizhat6 kronikus toxicitdsi
vizsgélat 4ll rendelkezésre vagy
a regisztrald ilyen vizsgélatra
tesz javaslatot, feltéve, hogy
megfelel fajt és expozicids utat
alkalmaznak a vizsgdlathoz;

vagy”;

,A bioldgiai kozegben magas old6disi
arannyal nem rendelkez8 nanoformédk
esetében a vizsgédlatnak toxikokinetikai
vizsgalatokat kell tartalmaznia tobbek kozott
a felépiilési idGszakra és adott esetben a tiid6
kitisztuldsdra vonatkozdan. Nem sziikséges
toxikokinetikai vizsgalatokat végezni, ha a
nanoformara vonatkozdéan mar
rendelkezésre dllnak egyenértéki
toxikokinetikai informdciok.”;

g) a8.7.alszakaszban a 2. oszlop sz6vegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.7. Avizsgélatokat nem kell elvégezni, ha:

az anyag ismert genotoxikus rak-
keltd anyag, és fennallnak rd mind
a »csfrasejt-mutagenitds«  veszé-
lyességi osztdlyba (1.A, 1.B vagy
2. kategéria), mind a rdkkelt§
veszélyességi osztilyba (1.A vagy
1.B kategoria) val6 besorolds krité-
riumai, valamint megfelel§ kocka-
zatkezelési intézkedések foganato-
sitdsdra keriil sor, vagy

az anyag ismert csirasejt mutagén,
és fenndllnak rd a »csirasejt-muta-
genitds« veszélyességi osztélyba (1.
A vagy 1.B kategdria) val6 besoro-
lds kritériumai, valamint megfeleld
kockdzatkezelési  intézkedések
foganatositdsdra keriil sor, vagy
az anyag toxikoldgiai aktivitdsa
alacsony (egy atfogd és informativ
adatsor egyik rendelkezésre allo
vizsgalatban sem mutat toxicitast),
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toxikokinetikai adatokkal bizo-
nyithatd, hogy az expozicié rele-
vans utjain keresztiil nem fordul
el§ szisztémds felszivodas (pl. érzé-
keny moédszer alkalmazdsival a
plazméban/vérben észlelt kon-
centracié a kimutathatdsagi hatar-
érték alatt marad, valamint az
anyag és anyagcseretermékei a viz-
eletbdl, az epébdl vagy a kilélegzett
leveg6bdl hidnyoznak), és nincs
humin expozicié, vagy az nem
jelentds.
Ha az anyagrol ismert, hogy kdros hatdst
gyakorol a szexudlis mikodésre és a
termékenységre, és fenndllnak rd a
sreprodukcids toxicitds« veszélyességi
osztalyba (1.A vagy 1.B kategdria:
karosithatja a termékenységet (H360F)) valo
besorolds kritériumai, és a rendelkezésre 4ll6
informdcié megfelel§ egy atfogd
kockdzatelemzés megalapozasara, abban az
esetben nincs sziikség a szexudlis miikodésre
és a termékenységre vonatkozé tovabbi
vizsgalatokra.
Ha az anyagrol ismert, hogy fejlédési
toxicitast okoz, és fennéllnak rd a
sreprodukcids toxicitds« veszélyességi
osztalyba (1.A vagy 1.B kategéria:
kérosithatja a sziiletend6 gyermeket
(H360D)) val6 besorolds kritériumai, és a
rendelkezésre ll6 informdcié megfelels egy
atfogo kockdzatelemzés megalapozdséra,
abban az esetben nincs sziitkség tovabbi
fejlédési toxicitdsi vizsgdlatokra.”;

h) a9.3.2. pontban a 2. oszlop az elsé bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,A vizsgdlat aldli felmentés nem lehetséges
kizdrélag az alacsony oktanol-viz megoszlasi
egyiitthaté alapjén, kivéve akkor, ha az anyag
bioakkumulaciés potencidljat kizardlag a
lipofilitds hatdrozza meg. Példdul a
vizsgélattol nem lehet eltekinteni kizarolag
az alacsony oktanol-viz megoszldsi
egyiitthaté alapjdn, ha az anyag feliiletaktiv
vagy kornyezeti pH-értéken (pH 4-9)
ionizdlhaté.”;

i) a9.3.3. pontban a 2. oszlop az els6 bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

LA vizsgdlat aldli felmentés nem lehetséges
kizdrélag az alacsony oktanol-viz megoszlasi
egyiitthaté alapjén, kivéve akkor, ha az anyag
adszorpcids tulajdonsdgait kizdrélag a
lipofilitds hatdrozza meg. Példdul a
vizsgélattol nem lehet eltekinteni kizarolag
az alacsony oktanol-viz megoszlasi
egyiitthaté alapjdn, ha az anyag feliletaktiv
vagy kornyezeti pH-értéken (pH 4-9)
ionizalhaté.”
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4. A X. melléklet a kovetkezSképpen méddosul:

a) abevezetd rész az 6todik bekezdés utdn a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

~Amennyiben a vizsgdlati médszer rugalmassigot biztosit a vizsgdlat megtervezésében, példdul a dozisszintek
megvalasztdsat illetGen, a vilasztott vizsgélati tervnek biztositania kell, hogy a kapott adatok megfelelGek legyenek a
veszélyek azonositishoz és a kockdzatértékeléshez. E célbdl a vizsgdlatokat megfeleléen magas ddzisszinteken kell
elvégezni. Ha a dézis (koncentracid) kivélasztdsat a vizsgalt anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgai vagy bioldgiai hatdsai
korlatozzdk, azt indokolni kell.”;

b) a8.7.alszakaszban a 2. oszlop szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.7. Avizsgélatokat nem kell elvégezni, ha:
— az anyag ismert genotoxikus rak-
kelt§ anyag, és fennéllnak rd mind
a »csirasejt-mutagenitds«  veszé-
lyességi osztélyba (1.A, 1.B vagy
2. kategéria), mind a rdkkelté
veszélyességi osztilyba (1.A vagy
1.B kategoria) val6 besorolds krité-
riumai, valamint megfelel8 kocka-
zatkezelési intézkedések foganato-
sitdsdra kertil sor, vagy
— azanyag ismert csirasejt mutagén,
és fenndllnak rd a »csirasejt-muta-
genitds« veszélyességi osztalyba (1.
Avagy 1.B kategoria) val6 besoro-
las kritériumai, valamint megfelel§
kockdzatkezelési  intézkedések
foganatositdsara keriil sor, vagy
— az anyag toxikoldgiai aktivitdsa
alacsony (egy atfog6 és informativ
adatsor, amely egyik rendelkezésre
all6 vizsgélatban sem mutat toxici-
tast), toxikokinetikai adatokkal
bizonyithat6, hogy az expozici6
relevéns ttjain keresztiil nem for-
dul el§ szisztémas felszivodas (pl.
érzékeny modszer alkalmazdsdval
a plazmdban/vérben észlelt kon-
centracié a kimutathatdsagi hatar-
érték alatt marad, valamint az
anyag és anyagcseretermékei a viz-
eletbdl, az epébdl vagy a kilélegzett
leveg6bdl hidnyoznak), és nincs
humdn expozicié, vagy az nem
jelentds.
Ha az anyagr6l ismert, hogy kéros hatast
gyakorol a szexudlis mtikodésre és a
termékenységre, és fenndllnak rd a
sreprodukcids toxicitds« veszélyességi
osztalyba (1.A vagy 1.B kategéria:
kdrosithatja a termékenységet (H360F)) vald
besorolds kritériumai, és a rendelkezésre 4ll6
informdci6 megfelel egy dtfogd
kockdzatelemzés megalapozdsdra, abban az
esetben nincs szitkség a szexudlis miikodésre
és a termékenységre vonatkoz6 tovabbi
vizsgélatokra.
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Ha az anyagrol ismert, hogy fejldési
toxicitast okoz, és fennallnak rd a
sreprodukcids toxicitds« veszélyességi
osztalyba (1.A vagy 1.B kategéria:
kdrosithatja a sziiletend6 gyermeket
(H360D)) val6 besorolds kritériumai, és a
rendelkezésre 4ll6 informécié megfelel egy
atfogo kockdzatelemzés megalapozdsira,
abban az esetben nincs szitkség tovabbi
fejlédési toxicitdsi vizsgdlatokra.”

5. A XI. melléklet a kovetkezSképpen méddosul:

a) Az 1. szakasz (,A VIZSGALATOK ELVEGZESE TUDOMANYOS SZEMPONTBOL NEM INDOKOLT”) a
kovetkezSképpen médosul:

i. az1.1.alszakasz cime (,A mdr meglév§ adatok felhaszndldsa”) alatt a szoveg kovetkezd szoveggel egésziil ki:

»A 2008. jinius 1. utdn keletkezett adatok nem tekintend6k meglévé adatoknak, és nem vonatkoznak rdjuk az e
pontban (1.1.) meghatarozott dltalanos eltérési szabalyok.”;

ii. az1.1.1. pont cimének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,1.1.1. Nem a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlati mddszerek szerint végzett kisérletekbdl szdrmazd
fiziko-kémiai tulajdonsdgokra vonatkoz6 adatok”;

iii. az 1.2. alszakasz (,A bizonyitékok stlyozdsa”) helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Elegend6 aldtdmaszté bizonyiték abban az esetben 4ll rendelkezésre, ha tobb, egymdstdl fuiggetlen forrdsbol
szdrmazé informdci6bdl egyiittesen egy megalapozott indokoldssal aldtimasztott kovetkeztetést lehet levonni
az informdci6s kovetelmény teljesitésére vonatkozoan, mig az egyes forrdsokbdl nyert kiilondllé informacidk
onmagukban nem elegendéek az informdciés kovetelmény teljesitéséhez. Az indokoldsndl azokat az
informéciokat kell figyelembe venni, amelyeket egyébként rendszerint az ezen informdciés kovetelmény
tekintetében altaldban elvégzend§ vizsgalat Gtjan szereznének be.

Rendelkezésre dllhat elegend§ aldtdmasztd bizonyiték a 13. cikk (3) bekezdése szerinti vizsgdlati médszerekben
még nem alkalmazott, Gjonnan kifejlesztett olyan vizsgdlati médszerek alkalmazdsabdl is, amelyek révén kell§
indokoldssal megéllapithat6, hogy biztositjdk azokat az informdacidkat, amelyek lehetdvé teszik az informacids
kovetelmény teljesitésére vonatkozo6 kovetkeztetés levondsit.

A bizonyitékok siilya révén lehet6vé vilhat kovetkeztetést levonni arra vonatkozdan, hogy egy anyag
rendelkezik-e vagy nem rendelkezik-e egy adott tulajdonsiggal.

Ha elegend§ aldtdmaszté bizonyiték all rendelkezésre, az informdcids kovetelmény teljesiil. Kovetkezésképpen
nem kell tovdbbi vizsgalatokat végezni gerinces dllatokon, a nem gerinces dllatokkal folytatott tovabbi
vizsgélatok pedig elhagyhat6k.

A szolgaltatott informdcidknak minden esetben megfelelének kell lenniitk az osztdlyba sorolds, cimkézés
és[vagy kockazatértékelés céljara, valamint megfelel§ és megbizhaté dokumentdciot kell biztositani, beleértve a
kovetkezdket:

- az informdacidforrdsként hasznélt vizsgélatok dtfogd vizsgalati 6sszefoglaldsa,

— annak indoklasa, hogy az informéciéforrasok egyiittesen miért teszik lehetdvé a tajékoztatasi kovetelmények
teljesiilésével kapcsolatos kovetkeztetés levondsit.

Ha a regisztraci6 hatalya nanoformdkra is kiterjed, a fenti megkozelitést kiilon kell alkalmazni a nanoformdkra.”;

iv. az 1.5. alszakasz (,Az anyagok csoportositdsa és a kereszthivatkozdsos megkozelités”) helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai tulajdonsagai feltehet6leg hasonlbak, vagy
a szerkezeti hasonldsdg miatt szabdlyos mintdt kovetnek, anyagok csoportjdnak vagy kategdridjanak
tekinthet6k. A csoport fogalmdnak alkalmazdsa megkoveteli, hogy a fiziko-kémiai tulajdonsdgok, az emberi
egészségre gyakorolt hatdsok, valamint a kornyezeti hatdsok vagy a kornyezeti sors a csoporton beliili
referenciaanyag(ok)ra vonatkozé adatokbdl a csoportot alkot6 tobbi anyagra vald interpoldldssal becsiilhetSk
legyenek (kereszthivatkozdsos megkozelités). Ezzel elkeriilhet6, hogy minden anyagot minden végpont
szempontjabdl vizsgélni kelljen.
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Ha a regisztracié hatdlya nanoformakra is kiterjed, a fenti megkozelitést killon kell alkalmazni a nanoformakra.
Ugyanazon agyag kiilonb6z8 nanoformdinak csoportositdsa esetében a molekuldris szerkezet hasonldsdgai
6nmagukban nem szolgdlhatnak indokoldsul.

Amennyiben a regisztrici6 hatélya ald tartoz6 nanoformdkat az ugyanabban a regisztriciéban szerepl$ anyag
més formdival — beleértve az egyéb nanoformdkat is — egy csoportba vagy ,kategéridba” soroljdk, a fenti
kotelezettségeket azonos mddon kell alkalmazni.

A hasonldsdgok a kovetkezSk barmelyikén alapulhatnak:

(1) kozos funkciondlis csoport;

(2) kozos prekurzorok ésfvagy fizikai és bioldgiai folyamatok sordn létrejovs kozos bomldstermékek
valoszintisége, melyek szerkezetileg hasonlé vegyi anyagokat eredményeznek;

(3) akategdrian belill a tulajdonsagok hatéképesség-valtozasanak dllandé mintdja.

Az UVCB anyagok szerkezeti hasonlésagat az dsszetevSk szerkezetének hasonldsdgai, valamint ezen osszetevék
koncentrécidja és koncentrdcidjinak véltozékonysdga alapjin kell megdllapitani. Ha bizonyithatd, hogy
miiszakilag nem lehetséges vagy kivitelezhetetlen az sszes Osszetevs azonositdsa, a szerkezeti hasonldsdg mas
moédon is bizonyithatd, hogy lehetdvé viljon az anyagok tényleges Osszetételének mennyiségi és minGségi
osszehasonlitdsa.

Ha a csoportelv keriil alkalmazdsra, az anyagok osztalyba soroldsa és cimkézése ez alapjdn torténik.

Az eredményeknek minden esetben meg kell felelniiik a kovetkezg feltételek mindegyikének:

— az osztdlyba sorolds, cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljdra alkalmasnak kell lenniiik,

- megfelelGen és megbizhat6an ki kell terjedniiik annak a megfelel§ vizsgalatnak a kulcsparamétereire, amelyet
dltalaban el kell végezni egy adott informdcids kovetelmény tekintetében,

- ha az expozicié id6tartama lényeges paraméter, a valamely tdjékoztatdsi kovetelmény tekintetében dltaliban
elvégzendd, megfelel§ vizsgdlatéhoz hasonld, vagy anndl hosszabb expozici6s iddtartamot kell lefedniiik.

Az alkalmazott médszerrdl minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentdciénak kell rendelkezésre
allnia. E dokumentacionak tartalmaznia kell:

- egy atfogd vizsgalati 6sszefoglaldst az eltérés sordn alkalmazott minden egyes forrasvizsgalatrél,

— annak magyardzatdt, hogy a regisztralt anyag tulajdonsdgait miért lehet el8revetiteni a csoport mas anyagai
alapjén,

- atulajdonsdgok el8rejelzésére vonatkozé ilyen magyardzatot tudomdnyosan aldtdmaszté informacidkat.”;
b) a 3. szakasz (L ANYAGHOZ IGAZITOTT EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT”) a kévetkezSképpen médosul:
i. a3.1.alszakasz helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»3.1. A VIIL melléklet 8.7. szakasza és a IX. és X. melléklet szerinti vizsgalatok a kémiai biztonsagi jelentésben
kidolgozott expozicids forgatokonyv(ek) alapjan elhagyhatok. A VIII. melléklet 8.6.1. szakasza szerinti
vizsgdlat csak a gyartonként vagy importéronként évi 100 tonndndl kisebb mennyiséget elGdllitd
regisztrdlok esetében hagyhat6 el, a kémiai biztonsagi jelentésben kidolgozott expozicids forgatokonyv(ek)
alapjan.”

ii. a 3.2.a) ii. pont helyébe a kovetkezd szoveg [ép:

L. az adott anyag tekintetében rendelkezésre 4ll6 vizsgdlati adatokbdl, a tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitésének
elhagyasa miatt megnovekedett bizonytalansdg teljes mértékd figyelembevételével szdrmaztathat egy olyan
DNEL- vagy PNEC-érték, amely mind az elhagyni kivant informdcids kovetelmény, mind a kockazatértékelési
célok szempontjabol relevins és megfeleld. Ebbél a célbdl, valamint a IX. és X. melléklet 8.6. és 8.7. szakasza
2. oszlopdnak sérelme nélkiil a 28 napos ismételt adagoldsa toxikoldgiai vizsgélatbdl szarmaztatott DNEL-
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érték nem tekinthetd megfelel6 alapnak a 90 napos ismételt adagoldst toxikoldgiai vizsgdlat elhagydsdra, és a
reprodukciét kdrositd tulajdonsagra/fejlédési toxicitdsra vonatkoz6 sziirésb6l szarmaztatott DNEL-érték nem
tekinthetd megfelelS alapnak a sziiletés el6tti fejldéstoxikoldgiai vizsgalat vagy a kiterjesztett egygeneracios
reprodukcids toxicitdsi vizsgdlat elhagydsdra.”
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