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A BIZOTTSAG 134/2009/EK RENDELETE
(2009. februér 16.)

a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozasir6l (REACH) sz6lo
1907/2006EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XI. mellékletének médositisarél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésére,

tekintettel a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl, enge-
délyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség létrehozasdrdl, az 1999/45[/EK irdnyelv moédosita-
sarol, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsigi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105[EK és a 2000[21/EK
bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (1) és kiilonosen annak 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet az 6nmagukban, a készitmé-
nyekben és az drucikkekben 1év6 anyagokkal kapcso-
latban regisztraldsi kotelezettségeket dllapit meg a kozos-
ségi gydrtok és importSrok szdmadra, amelyek értelmében
a regisztrdlasi dokumentdcié részeként a regisztrdlonak
meg kell adnia a VI-XI. mellékletben meghatdrozott tdjé-
koztatést.

2 A XL melléklet értelmében a regisztrdlé bizonyos felté-
telek teljesiilése esetén eltekinthet az 1907/2006/EK ren-
delet VIII. mellékletének 8.6. és 8.7. szakasza, IX. mellék-
lete és X. melléklete szerinti vizsgdlatok elvégzésétdl.

(3) A kétségek kizdrdsa végett egyértelm(ivé kell tenni, hogy
a 3.1. szakaszban a 8.6. és a 8.7. szakaszra vald utalds
csak a VIII. mellékletre vonatkozik.

(4)  Meg szitkséges dllapitani azokat a kritériumokat, amelyek
alapjan az 1907/2006/EK rendelet VIIL. mellékletének

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o., helyesbitve: HL L 136., 2007.5.29.,
3. 0.

8.6. és 8.7. szakasza, IX. melléklete és X. melléklete
szerinti vizsgélatok elhagydsdra elGadott indokolds megfe-
lelének mindsithetd.

(5) Az 1907/2006/EK rendelet szerinti kémiai biztonsdgi
értékelésre vonatkozdé dtmutatdsok kidolgozdsa sordn
szerzett tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a vizsgéla-
toknak az expozicié alapjin valé elhagyhatésigdra
harom kritérium éllapithaté meg. Az els§ kritérium telje-
siiléséhez annak igazoldsa és dokumentédldsa sziikséges,
hogy az expozicid6 minden forgatokonyv esetén joval
alatta van egy, meghatdrozott feltételek mellett szdrmaz-
tatott, megfelel§ DNEL- vagy PNEC-értéknek. A mdsodik
kritérium teljesiiléséhez azt kell igazolni és dokumentalni,
hogy az anyagra annak teljes életciklusa sordn szigortian
ellendrzott feltételeket alkalmaznak. A harmadik krité-
rium értelmében drucikké feldolgozott anyag esetében
az anyag e feldolgozdsat ugy kell elvégezni, hogy ne
keriilhessen sor expoziciéra és az anyag az életciklusdnak
egyetlen szakaszdban se juthasson a kornyezetbe, tovabbd
az anyagot a gyartds és a termelés valamennyi szaka-
szdban szigorian ellendrzott kortlmények kozott kell
kezelni. A vizsgdlat elhagyasinak indokoldsdra vonatko-
zéan tehdt ezeket a kritériumokat indokolt az
1907/2006/EK rendeletben meghatdrozni.

(6)  Ezért az 1907/2006/EK rendeletet ennek megfelelen
modositani kell.

(7) Az e rendeletben eldirt 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 XI. melléklete e rendelet mellékle-
tének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetd harmadik napon 1ép hatilyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2009. februar 16-an.
a Bizottsdg részérdl

Stavros DIMAS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XI. mellékletének 3. szakasza helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

n3.

3.1.

3.2.

ANYAGHOZ IGAZITOTT EXPOZICIO-KOZPONTU VIZSGALAT

A VIIL melléklet 8.6. és 8.7. szakasza, a IX. melléklet és a X. melléklet szerinti vizsgdlatok a kémiai biztonsagi
jelentésben kidolgozott expozicis forgatokonyv(ek) alapjin elhagyhatok.

Minden esetben megfelel§ indokoldst és dokumentdciét kell szolgdltatni. Az indokoldsnak az I. melléklet 5. szaka-
szaval 0sszhangban elvégzett, alapos és szigort expozicios értékelésen kell alapulnia, és meg kell felelnie a kovetkezd
kritériumok valamelyikének:

a) a gyartd vagy importdr igazolja és dokumentilja, hogy a kovetkezd feltételek mindegyike teljesiil:

i.

ii.

iii.

az expozicidértékelés eredményei az anyag teljes életciklusa sordn el6allé valamennyi relevins expozicid
tekintetében minden gyartasi forgatokonyv és a VI. melléklet 3.5. pontja szerinti minden azonositott felhasz-
nalds esetében azt mutatjak, hogy vagy egydltalin nem 4dll el expozicid, vagy az expozici6 mértéke nem
jelentds;

az adott anyag tekintetében rendelkezésre dll6 vizsgdlati adatokbdl, a tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitésének
elhagydsa miatt megnovekedett bizonytalansdg teljes mértéki figyelembevételével szdrmaztathat6 egy olyan
DNEL- vagy PNEC-érték, amely mind az elhagyni kivant tdjékoztatdsi kovetelmény, mind a kockdzatértékelési
célok szempontjabol relevans és megfeleld (*);

a szdrmaztatott DNEL- vagy PNEC-érték és az expozicioértékelés eredményei egymdssal Osszevetve azt
mutatjdk, hogy az expozicié mindig jelentésen kisebb a szdrmaztatott DNEL- vagy PNEC-értéknél;

amennyiben az anyagot nem drucikké dolgozzék fel, a gydrté vagy importdr valamennyi relevins forgatékonyvre
vonatkozoéan igazolja és dokumentdlja, hogy az anyagra annak teljes életciklusa sordn alkalmazzdk a 18. cikk (4)
bekezdésének a)—f) pontjdban meghatarozott, szigortian ellendrzott feltételeket;

az anyagot drucikké dolgozzdk fel oly médon, hogy hordozbanyagba dgyazzdk vagy egyébként miiszaki intéz-
kedésekkel szigortan, behatdrolva tartjdk, tovdbbd igazoljdk és dokumentdljdk, hogy valamennyi kovetkezd
feltétel teljesil:

i.

ii.

iii.

az anyag az életciklusdnak egyetlen szakaszaban sem fog a kornyezetbe keriilni;

elhanyagolhaté annak valdszindisége, hogy a munkavillalok, a lakosok vagy a kornyezet a rendes vagy
ésszertien eldre lathaté hasznélati feltételek mellett expozicionak lesznek kitéve; és

az anyagot a gyartds és a termelés valamennyi szakaszdban, beleértve az anyaggal kapcsolatban e szaka-
szokban alkalmazott hulladékkezelési eljardsokat is, a 18. cikk (4) bekezdésének a)—f) pontjaban el6irt feltéte-
leknek megfelelGen kezelik.

3.3. A kiilonleges felhaszndldsi feltételekrd] az adott esetnek megfelelen a 31. vagy a 32. cikkel osszhangban, a szdllitoi
lancban tdjékoztatdst kell adni.

(*) A IX. és a X. melléklet 8.7. szakaszdnak 2. oszlopdban foglaltak sérelme nélkiil a 3.2. a) ii. pont alkalmazdsiban a

reprodukciét kdrositd tulajdonsdgra/fejlédési toxicitdsra vonatkozd sziirésbdl szdrmaztatott DNEL-érték nem tekint-
het6 megfelels alapnak a sziiletés el6tti fejlédéstoxikologiai vizsgdlat vagy a reprodukciot kérosité tulajdonsdgra
vonatkoz6 kétgenerdcids vizsgdlat elhagydsira. A IX. és a X. melléklet 8.6. szakaszdnak 2. oszlopdban foglaltak
sérelme nélkil a 3.2. a) ii. pont alkalmazdsdban a 28 napos ismételt adagoldsi toxikoldgiai vizsgalatb6l szdrmaztatott
DNEL-érték nem tekinthetd megfelel6 alapnak a 90 napos ismételt adagoldst toxikoldgiai vizsgdlat elhagydsdra.”




