N Az Eurdpai Unid HU
EEM Hivatalos Lapja L sorozat
2025/2573 2025.12.19.

A BIZOTTSAG (EU) 2025/2573 RENDELETE
(2025. december 18.)

a440/2008/EK rendeletnek a vizsgdlati médszerek miiszaki fejlédéshez valé hozzdigazitisa

tekintetében térténd médositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsdrdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsarél (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsdr6l, 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 hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 440/2008/EK bizottsagi rendelet (*) melléklete olyan vizsgdlati mddszereket tartalmaz, amelyeket alkalmasnak
ismertek el arra, hogy az 1907/2006/EK rendelet alkalmazdsiban az anyagok fizikai-kémiai, toxikoldgiai és
okotoxikoldgiai tulajdonsdgaira vonatkozé informacidkat dllitsanak el veliik.

(2) A Gazdasdgi Egyiittm(ikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) harmonizdlt és nemzetkozileg elfogadott vizsgalati
iranymutatdsokat dolgoz ki a vegyi anyagok szabdlyozdsi céli vizsgdlatira vonatkozban. Az ezen a teriileten

végbemend tudomdnyos fejlédésre figyelemmel az OECD id6rdl id6re 4j és dtdolgozott vizsgdlati irdnymutatdsokat
ad ki.

(3)  Annak érdekében, hogy a 440/2008[EK rendelet 1épést tartson a miiszaki fejl6déssel, és — 6sszhangban a 2010/63/EU
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel () — csokkenjen a kisérleti célokra felhaszndlt dllatok szdma is,
a 440/2008/EK rendelet mellékletét ki kell egésziteni a kovetkezSkkel: hdrom, az emberi egészségre gyakorolt
hatdsok meghatdrozdsira szolgald, frissitett vizsgdlati mddszer (a silyos szemkdrosodds/szemirriticié és a
bérszenzibilizacid in vitro vizsgélatdra) (%), valamint hdrom 1j vizsgdlati médszer az 6kotoxicitds értékelésére ().

() HLL 396.,2006.12.30., 1. o., ELL: https:|/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907 [oj.

() A Bizottsig 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztrdldsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozdsarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgalati médszerek
megallapitdsardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. o., ELL https://data.europa.cu/eli/reg/2008/440/0j).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdnyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérdl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir[2010/6 3/oj).

() Az OECD 442D. vizsgélati irinymutatdsa: In Vitro Skin Sensitisation: Assays addressing the Adverse Outcome Pathway Key Event on
Keratinocyte activation (2024) https://doi.org/10.1787/9789264229822-en; az OECD 467. vizsgdlati irdinymutatdsa: Defined
Approaches for Serious Eye Damage and Eye Irritation (2024) https://doi.org/10.1787/28fe2841-en; az OECD 496. vizsgélati
irdnymutatdsa: In vitro Macromolecular Test Method for Identifying Chemicals Inducing Serious Eye Damage and Chemicals Not
Requiring Classification for Eye Irritation or Serious Eye Damage (2024) https://doi.org/10.1787/970e5cd9-en.

() Az OECD 252. vizsgdlati irdnymutatdsa: Rapid Estrogen Activity In Vivo (REACTIV) assay (2024) https://doi.org/10.1787/
54066090-en; az OECD 253. vizsgélati irdnymutatdsa: Short-term Juvenile Hormone Activity Screening Assay using Daphnia magna
(JHASA) (2024) https://doi.org/10.1787/03cb5c08-en; az OECD 321. vizsgilati irdnymutatdsa: Hyallela azteca Bioconcentration Test
(HYBIT) (2024) https:|/doi.org/10.17878ac30c4e-en.
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(4)  Emellett az OECD 2024-ben helyesbitette a kovetkez vizsgalati modszereket, amelyek szerepeltek a 440/2008/EK
rendeletben: az OECD 403. vizsgdlati irinymutatdsa (°), az OECD 442B. vizsgalati irdnymutatésa ('), az OECD 442C.
vizsgdlati irinymutatdsa (*), az OECD 442E. vizsgalati irdnymutatasa (°), az OECD 492. vizsgélati irinymutatdsa (**),
az OECD 492B. vizsgélati irdnymutatasa (*'), az OECD 493. vizsgdlati irinymutatdsa ('). Ezért helyénvalé ezeket a
modszereket naprakésszé tenni a 440/2008/EK rendelet mellékletében, és tordlni két, a 440/2008/EK rendelet
mellékletének B. részében feltiintetett vizsgdlati modszer (az OECD 403. vizsgdlati irdnymutatdsa és az OECD 493.
vizsgdlati irdnymutatdsa) teljes lefrdsdnak elavult véltozatdt. Ezenkiviil sziikséges a porlékonysdg végpontjanak
szempontjdbol (az anyag nanoformdi esetében) relevins egyéb vizsgdlati moédszerekkel torténd kiegészités: EN
17199-2:2019 - Munkahelyi expozici6. Omlesztett anyagok porlékonysdgdnak meghatdrozdsa, melyek
belélegezhet6 NOAA-t, illetve mds belélegezhetS részeket tartalmaznak vagy bocsdtanak ki. 2. rész: Forgdédobos
modszer; EN 17199-3:2019 — Munkahelyi expozici. Omlesztett anyagok porlékonysdgdnak meghatdrozdsa,
melyek belélegezhet§ NOAA-t, illetve mds belélegezhetd részeket tartalmaznak vagy bocsdtanak ki. 3. rész:
Folyamatos ~cseppentéses modszer; EN  17199-4:2019 — Munkahelyi expozicié. Omlesztett anyagok
porlékonysaganak meghatdrozdsa, melyek belélegezhet6 NOAA-t, illetve mds belélegezhetS részeket tartalmaznak
vagy bocsdtanak ki. 4. rész: Kis forgddobos mddszer; EN 17199-5:2019 — Munkahelyi expozicié. Omlesztett
anyagok porlékonysdganak meghatdrozdsa, melyek belélegezhet6 NOAA-t, illetve mds belélegezhetd részeket
tartalmaznak vagy bocsdtanak ki. 5. rész: Vortex tipusi kémcs6rdzé médszer. Helyénval6 tovabbd torolni azon
vizsgélati moédszer teljes leirdsat, amelyet a 440/2008/EK rendelet mellékletének A. része (Szilird anyagok és
folyadékok ongyulladdsi képessége) ir el8, mivel a 0. rész mdr tartalmazza az e végpontok szempontjdbdl relevéns
vizsgilati modszerek naprakész véltozatdt.

(5) A 440/2008/EK rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.

(6) A javasolt mddositdsrdl az érintett érdekelt felekkel konzultdciot folytattak.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkének (1) bekezdése
alapjan létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 440/2008/EK rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

(®) Az OECD 403. vizsgdlati irinymutatdsa: Acute Inhalation Toxicity (2024) https://doi.org/10.1787/9789264070608-en.

() Az OECD 442B. vizsgdlati irdnymutatdsa: Skin Sensitization: Local Lymph Node Assay: BrdU-ELISA or -FCM (2024) https://doi.org/
10.1787/9789264090996-en.

() Az OECD 442C. vizsgilati irdnymutatdsa: In Chemico Skin Sensitisation: Assays addressing the Adverse Outcome Pathway key event on
covalent binding to proteins (2024) https://doi.org/10.1787/9789264229709-en.

() Az OECD 442E. vizsgélati irdinymutatdsa: In Vitro Skin Sensitisation: In Vitro Skin Sensitisation assays addressing the Key Event on
activation of dendritic cells on the Adverse Outcome Pathway for Skin Sensitisation (2024) https://doi.org/10.1787/
9789264264359-en.

(") Az OECD 492. vizsgdlati irdnymutatdsa: Reconstructed human Cornea-like Epithelium (RhCE) test method for identifying chemicals
not requiring classification and labelling for eye irritation or serious eye damage (2024) https://doi.org/10.1787/9789264242548-en.

(") Az OECD 492B. vizsgilati irdnymutatdsa: Reconstructed Human Cornea-like Epithelium (RHCE) Test Method for Eye Hazard
Identification (2024) https://doi.org/10.1787/0d603916-en.

(") Az OECD 493. vizsgélati irinymutatdsa: Performance-Based Test Guideline for Human Recombinant Estrogen Receptor (hrER) In Vitro
Assays to Detect Chemicals with ER Binding Affinity (2024) https://doi.org/10.1787/9789264242623-en.
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2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 440/2008/EK rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. AO0.rész a kovetkez8képpen mddosul:

a)  az 1. tdbldzatban a ,Porlékonysdg (az anyag nanoformai esetében)” bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Porlékonysdg (az anyag
nanoformdi esetében)

EN 17199-1:2019 — Workplace exposure — Measurement
of dustiness of bulk materials that contain or release
respirable NOAA and other respirable particles — Part 1:
Requirements and choice of test methods

EN 17199-2:2019 Workplace exposure — Measurement of
dustiness of bulk materials that contain or release
respirable NOAA and other respirable particles — Part 2:
Rotating drum method

EN 17199-3:2019 Workplace exposure — Measurement of
dustiness of bulk materials that contain or release
respirable NOAA and other respirable particles — Part 3:
Continuous drop method

EN 17199-4:2019 Workplace exposure — Measurement of
dustiness of bulk materials that contain or release
respirable NOAA and other respirable particles — Part 4:
Small rotating drum method

EN 17199-5:2019 Workplace exposure — Measurement of
dustiness of bulk materials that contain or release
respirable NOAA and other respirable particles — Part 5:
Vortex shaker method

EN 15051-1:2013 Workplace exposure — Measurement of
the dustiness of bulk materials — Part 1: Requirements and
choice of test methods

EN 15051-2:2016 Workplace exposure — Measurement of
the dustiness of bulk materials — Part 2: Rotating drum
method

EN 15051-3:2013 Workplace exposure — Measurement of
the dustiness of bulk materials — Part 3: Continuous drop
method”

b)  a 2.tdbldzat a kovetkez6képpen moddosul:

i. a ,Sdlyos szemkdrosodds/szemirritdci6” bejegyzésben az ,In vitro” szakasz helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

Silyos szemkarosodds/ | ,In vitro:

szemirritacid

OECD Test Guideline 437: Bovine Corneal Opacity and
Permeability Test Method for Identifying i) Chemicals
Inducing Serious Eye Damage and ii) Chemicals Not
Requiring Classification for Eye Irritation or Serious Eye
Damage (2023)

(B.47.)
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OECD Test Guideline 438: Isolated Chicken Eye Test
Method for Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye
Damage and ii) Chemicals Not Requiring Classification
for Eye Irritation or Serious Eye Damage (2023)

(B.48)

OECD Test Guideline 460: Fluorescein Leakage Test
Method for Identifying Ocular Corrosives and Severe
[rritants (2023)

(B.61)

OECD Test Guideline 491: Short Time Exposure In Vitro
Test Method for Identifying i) Chemicals Inducing
Serious Eye Damage and ii) Chemicals Not Requiring
Classification for Eye Irritation or Serious Eye Damage
(2023)

(B.68.)

OECD Test Guideline 492: Reconstructed human
Cornea-like Epithelium (RhCE) test method for
identifying chemicals not requiring classification and
labelling for eye irritation or serious eye damage (2024)

(B.69.)”

OECD Test Guideline 492B: Reconstructed Human
Cornea-like Epithelium (RHCE) Test Method for Eye
Hazard Identification (2024)

OECD Test Guideline 494: Vitrigel-Eye Irritancy Test
Method for Identifying Chemicals Not Requiring
Classification and Labelling for Eye Irritation or Serious
Eye Damage (2021)

OECD Test Guideline 496: In vitro Macromolecular Test
Method for Identifying Chemicals Inducing Serious Eye
Damage and Chemicals Not Requiring Classification for
Eye Irritation or Serious Eye Damage (2024)

OECD Test Guideline 467: Defined Approaches for
Serious Eye Damage and Eye Irritation (2024)

ii.  a,B6rszenzibilizdcié” bejegyzésben az ,In vitro” szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Bérszenzibilizacid

LIn vitro:

OECD Test Guideline 442C: In Chemico Skin
Sensitisation: Assays addressing the Adverse Outcome
Pathway key event on covalent binding to proteins
(2024)

(B.59.)

OECD Test Guideline 442D: In Vitro Skin Sensitisation:
Assays addressing the Adverse Outcome Pathway Key
Event on Keratinocyte activation (2024)

(B.60.)

OECD Test Guideline 442E: In Vitro Skin Sensitisation: In
Vitro Skin Sensitisation assays addressing the Key Event
on activation of dendritic cells on the Adverse Outcome
Pathway for Skin Sensitisation (2024)

(B.71)"

OECD Test Guideline 497: Defined Approaches on Skin
Sensitisation (2023)
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iii. a,Bdrszenzibilizdcid” bejegyzésben az ,In vivo” szakaszban az OECD 442B. vizsgdlati irinymutatdsanak
megfeleld sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,OECD Test Guideline 442B: Skin Sensitisation — Local (B.51.)
Lymph Node Assay: BrdU-ELISA or —FCM (2024)

iv.  az ,Akut toxicitds” bejegyzésben az ,Inhalation” szakaszban az OECD 403. vizsgalati irinymutatdsanak
megfelel§ sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,OECD Test Guideline 403: Acute Inhalation Toxicity (B.2.)"
(2024)

v.  az ,Endokrin kdrosité tulajdonsigok” bejegyzésben az ,In vitro” szakaszban az OECD 493. vizsgalati
irdnymutatdsdnak megfeleld sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

+OECD Test Guideline 49 3: Performance-Based Test (B.70.)"
Guideline for Human Recombinant Estrogen Receptor
(hrER) In Vitro Assays to Detect Chemicals with ER
Binding Affinity (2024)

¢)  a3.tabldzat a kovetkez8képpen médosul:

i az,A novényvédd szer sorsa és viselkedése a kornyezetben” bejegyzés a kovetkezd sorral egésziil ki:

,OECD Test Guideline 321: Hyalella azteca
Bioconcentration Test (HYBIT) (2024)”

ii.  az,Endokrin kdrosit6 tulajdonsdgok” bejegyzés a kovetkezd sorokkal egésziil ki:

,OECD Test Guideline 252: Rapid Estrogen Activity In
Vivo (REACTIV) assay (2024)

OECD Test Guideline 253: Short-term Juvenile Hormone
Activity Screening Assay using Daphnia magna (JHASA)
(2024)

az A. részben az A.13. fejezet cime alatti szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: ,E vizsgdlati mddszer teljes leirdsa
torlésre keriilt. Az egyenértéki nemzetkozi vizsgdlati modszereket vagy a széban forgd végpontokra alkalmazandd
vizsgalati modszereket a 0. rész 1. tdbldzata tartalmazza.”

a B. részben a B.2. fejezet cime alatti szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: E vizsgdlati modszer teljes leirdsa
torlésre keriilt. Az egyenértékdi nemzetkozi vizsgdlati médszert a 0. rész 2. tdbldzata tartalmazza.”

a B. részben a B.70. fejezet cime alatti széveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: LE vizsgdlati médszer teljes leirdsa
torlésre keriilt. Az egyenértékii nemzetkozi vizsgdlati médszert a 0. rész 2. tdbldzata tartalmazza.”
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