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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 252/2011/EU RENDELETE
(2011. marcius 15.)

a vegyi anyagok regisztrdldsirdl, értékelésérél, engedélyezésérél és korlitozisir6l (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I. mellékletének moédositasardl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérél szolo szerzédésre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsardl, értékelésérdl, enge-
délyezésérdl és korldtozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45/EK irdnyelv médosita-
sarol, 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 sz6l6, 2006.
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 131. cikkére,

mivel:

(1) Az anyagok és keverékek osztilyozdsarol, cimkézésérdl
és csomagoldsdrdl, a 67[548/EGK ¢és az 1999/45[EK
irdnyelv modositdsar6l és hatalyon kiviil helyezésérd],
valamint az 1907/2006EK rendelet mddositdsirdl szold,
2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (%) a vegyi anyagok osztdlyozdsdnak és
cimkézésének egyetemes harmonizélt rendszere (GHS)
osztdlyozdsi kritériumainak és cimkézési szabdlyainak
figyelembevételével harmonizdlja a Kozosségen beliil az
anyagok, keverékek és egyes meghatdrozott arucikkek
osztdlyozdsara és cimkézésére vonatkozé rendelkezéseket
és kritériumokat.

(2) A veszélyes anyagok osztilyozdsira, csomagoldsira és
cimkézésére vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérdl sz6l6, 1967. junius 27-i
67/548/EGK tandcsi irdnyelv (}), valamint a tagdlla-
moknak a veszélyes készitmények osztalyozdsira, csoma-
goldsdra és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérdl sz6lo, 1999.
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mdjus 31-i 1999/45/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (f mdr tobb alkalommal mdédosult. A
67[548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv helyébe egy
dtmeneti id@szakot kovetSen j szabdlyozds fog lépni,
ami azt jelenti, hogy az anyagokat 2010. december 1-
jétdl, a keverékeket pedig 2015. junius 1-jét6l az
1272/2008/EK rendelet szerint kell osztdlyozni, cimkézni
és csomagolni, ugyanakkor az anyagok osztilyozdsat
2010. december 1-jét6l 2015. janius 1-jéig a
67/548/EGK irdnyelv és az 1272[/2008/EK rendelet
szerint is el kell végezni. Az 1272/2008/EK rendelet
2015. janius 1-jével mindkét irdnyelvet teljes egészében
hatalyon kiviil helyezi.

(3)  Ennélfogva az 1907/2006/EK rendelet I. mellékletét az
1272/2008/EK rendeletben megdllapitott osztalyozdsi
kritériumok és egyéb vonatkozé rendelkezések figyelem-
bevétele érdekében moédositani sziikséges.

(4) Az 1272/2008/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdése
modositja az 1907/2006/EK rendelet 14. cikkének (4)
bekezdését az 1272/2006/EK rendeletben megdllapitott
osztalyozasi kritériumoknak valé megfelelése érdekében.
Ez a modositds kihat az 1907/2006/EK rendelet L
mellékletére, bar azt az 1272/2008/EK rendelet nem
modositotta. Az 1907/2006/EK rendelet I mellékletét
célszeri hozzdigazitani a 14. cikk (4) bekezdésének uj
szovegéhez.

(5) Az 1272/2008/EK rendeletben haszndlt terminoldgia
jelentSsen eltér a 67/548/EGK irdnyelvben hasznaltt6l.
Mivel az 1272[/2008/EK rendelet nem modositotta az
1907/2006/EK rendelet I. mellékletét, azt az eltérések
tvezetése és a kovetkezetesség teljes biztositdsa érde-
kében indokolt aktualizalni.

(6)  Ezen tilmenden a 67/548/EGK irdnyelvre valé hivatko-
zasokat célszerd felvaltani az 1272/2008/EK rendeletre
val6 hivatkozdsokkal.

() HL L 200., 1999.7.30., 1. o.
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E rendelet alkalmazdsinak megkezdéséig varhatéan
tovabbi, kémiai biztonsdgi jelentéseket is tartalmazé
regisztracios kérelmek fognak érkezni az 1907/2006/EK
rendelettel 0sszhangban. Az osztdlyozdsi kritériumoknak
és mds vonatkozé rendelkezéseknek az 1272/2008/EK
rendelet szerinti vdltozdsai a rendelet 62. cikkének
mésodik bekezdése értelmében az anyagok esetében
2010. december 1-jét6l alkalmazanddk. A regisztrcios
kérelmek naprakésszé tételének zokkenSmentessége érde-
kében indokolt dtmeneti id6szakrdl rendelkezni.

Az 1907/2006/EK rendelet I melléklete mindezeknek
megfeleléen médositdsra szorul.

Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az 1907/2006EK rendelet 133. cikkével létreho-
zott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet I. melléklete a kovetkezSképpen
moédosul:

1. a 0.6. pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,0.6. A kémiai biztonsagi értékelés 1épései

0.6.1. A gyért6 vagy az importSr dltal készitett, egy adott

anyagra vonatkozé kémiai biztonsagi értékelésnek e
melléklet megfelel6 szakaszaival oOsszhangban az
aldbbi 1-4. lépéseket kell tartalmaznia:

1. az emberi egészség tekintetében fenndllé veszély
értékelése;

2. a fiziko-kémiai tulajdonsdgok emberi egészségre
vald veszélyességének értékelése;

3. a kornyezet tekintetében fennall veszély értéke-
Iése;

4. a bioakkumulativ, perzisztens és mérgezé (PBT),
valamint a nagyon bioakkumulativ és nagyon
perzisztens (vPvB) tulajdonsdgok értékelése.

0.6.2. A 0.6.3. lépésben emlitett esetekben a kémiai

biztonsdgi értékelésnek a kovetkezs 5. és 6. 1épést
is tartalmaznia kell e melléklet 5. és 6. pontjaval
osszhangban:

5. az expozicio értékelése:

5.1. expoziciés forgatokonyv(ek) készitése (vagy
adott esetben a relevdns felhaszndlasi és expo-
ziciés kategéridk meghatdrozasa);

5.2. az expozicié becslése.

6. a kockazat jellemzése.

0.6.3. A kémiai biztonsdgi értékelésnek az 5. és a 6. 1épést

is tartalmaznia kell e melléklet 5. és 6. pontjaval
osszhangban, amennyiben a fenti 1-4. 1épés sordn
a gyarté vagy importdr arra a kovetkeztetésre jut,
hogy egy anyag PBT vagy vPvB tulajdonsdggal
rendelkezik, vagy megfelel az 1272/2008/EK
rendelet 1. mellékletében meghatdrozott kovetkezd
veszélyességi osztalyok vagy kategéridk barmelyikére
vonatkozé kritériumoknak:

0.6.4.

a) a2.1-2.4,a2.6. 6 a2.7. veszélyességi osztdly, a
2.8. veszélyességi osztdly A és B tipusa, a 2.9., a
2.10,, a 2.12., és a 2.13. veszélyességi osztdly 1.
és 2. kategoridja, a 2.14. veszélyességi osztily 1.
és 2. kategéridja, a 2.15. veszélyességi osztdly
A-F tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexudlis mtikodésre és
termékenységre vagy a fejlédésre  gyakorolt
karos hatdsok), a 3.8. (kivéve a narkotikus hatéd-
sokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztily;

) a 4.1. veszélyességi osztly;
d) az 5.1. veszélyességi osztily.

A fenti pontok értékelésében felhasznalt minden
vonatkozé informdcié Osszefoglaldsat szerepeltetni
kell a kémiai biztonsagi jelentés megfelel§ pontjdban
(lasd a 7. pontot).”;

2. az 1.0.1. pont helyébe a kévetkezs széveg 1ép:

»1.0.1.

Az emberi egészség tekintetében fenndlld veszély
értékelésének célja az anyag osztdlyba soroldsdnak
az 1272[2008/EK rendelettel 6sszhangban torténd
meghatdrozdsa, valamint az anyag azon expozicios
szintjeinek meghatdrozdsa, amelyeknél magasabb
szintnek az embereket nem szabad kitenni. Ezt az
expoziciés  szintet szdrmaztatott hatdsmentes
szintnek (DNEL) nevezik.”;

3. az 1.0.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1.0.2.

Az emberi egészség tekintetében fenndllé veszély
értékelésekor figyelembe kell venni az anyag toxi-
kokinetikai profiljat (azaz a felszivodast, az anyag-
cserét, az eloszlast és a kiiiriilést), valamint a kovet-
kezd hatdscsoportokat:

(1) akut hatdsok, pl. akut toxicitds, irritdcié és mard
hatds,

(2) szenzibilizcid,
(3) ismételt adagoldst toxicitds, és

(4) CMR hatdsok (rdkkeltd hatds, csirasejt-mutage-
nitds, reprodukciot karosité hatds).

Az osszes rendelkezésre dllo informdci6 alapjan
szitkség esetén egyéb hatdsokat is figyelembe kell
venni.”;

4. az 1.1.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1.1.3.

Minden olyan nem humdn informdciot, amelyet az
emberekre gyakorolt valamely hatds értékeléséhez,
valamint a kvantitativ dézis (koncentrdcid) — valasz
(hatds) kapcsolatinak meghatdrozasihoz felhasz-
naltak, roviden ismertetni kell, lehetSleg tédbldzat
vagy tdbldzatok formdjdban, megkiilonboztetve az
in vitro, az in vivo és az egyéb adatokat. Ismertetni
kell a vonatkozé vizsgélati eredményeket (pl. ATE,
LD50, NO(A)EL vagy LO(A)EL) és vizsgalati koriil-
ményeket (pl. a vizsgalat idGtartama, a beadasi
mod), valamint az egyéb fontos informdacidkat, az
adott hatds nemzetkozileg elismert mértékegy-
ségében megadva.”;
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5. az 1.3.1. és az 1.3.2. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,1.3.1. Az 1272/2008/EK rendeletben el6irt kritériu-
moknak megfeleléen meghatdrozott osztdlyozast
ismertetni és igazolni kell. Ahol indokolt, az
1272/2008/EK rendelet 10. cikkének és az
1999/45[EK irdnyelv 4-7. cikkének alkalmazdsa
alapjdn egyedi koncentrdcids hatdrértékeket kell
megadni, és ha azok nem szerepelnek az
1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3.
részében, indokoldssal is el kell latni.

Az értékelésnek minden esetben nyilatkozatot kell
tartalmaznia arrdl, hogy az anyag teljesiti-e vagy
sem az 1272/2008/EK rendeletben a »rakkeltS«
veszélyességi osztily 1.A vagy 1.B kategéridjaba, a
»csirasejt-mutagenitds«  veszélyességi osztily 1.A
vagy 1.B kategoridjiba vagy a »reprodukcids toxi-
citds« veszélyességi osztily 1.A vagy 1.B kategoria-
jaba valé besorolds tekintetében megallapitott krité-
riumokat.

Ha az informdci6k nem megfelel6ek annak megalla-
pitdsdhoz, hogy az anyagot egy adott veszélyességi
osztilyba vagy kategoridba kell-e sorolni, akkor a
regisztrdlonak ismertetnie és indokolnia kell az
ebb8l  kovetkez8en hozott intézkedését vagy
dontését.”;

. az 1.4.1. pont mdsodik mondatanak helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,Néhdny veszélyességi osztdly, killonosen a csirasejt-muta-
genitds és a rakkeltd hatds esetében el6fordulhat, hogy a
rendelkezésre 4ll6 informécidk nem teszik lehet6vé toxiko-
l6giai hatdrérték megallapitdsat, igy a DNEL sem dllapithat
meg.”;

. a 2.1. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,2.1. A fiziko-kémiai tulajdonsdgokkal kapcsolatos veszé-
lyek értékelésének célja az anyag osztilyba sorold-
sanak az 1272[2008[EK rendelettel 6sszhangban
torténd meghatdrozdsa.”;

. a 2.2. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,2.2. Az emberi egészségre gyakorolt lehetséges hatdsokat
legaldbb az aldbbi fiziko-kémiai tulajdonsdgok
kapcsan kell értékelni:

— robbandsveszély,

— tlizveszélyesség,

— oxiddlé potencial.

Ha az informéciok nem megfeleléek annak megalla-
pitasahoz, hogy az anyagot egy adott veszélyességi

osztilyba vagy kategéridba kell-e sorolni, akkor a
regisztrdlonak ismertetnie és indokolnia kell az

ebb8l  kovetkezSen  hozott  intézkedését  vagy
dontését.”;

9. a 2.5. pont helyébe a kovetkez8 széveg 1ép:

10.

11.

12.

13.

,2.5. Az 1272[2008/EK rendeletben el8irt kritériumoknak
megfelelden meghatdrozott osztalyozast ismertetni és
igazolni kell.”;

a 3.0.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3.0.1. A kornyezet tekintetében fennallo veszély értékelé-
sének célja az anyag osztalyba soroldsdnak megha-
tdrozdsa az 1272/2008EK rendelettel 6sszhangban,
valamint az anyag azon koncentrdciéjanak megalla-
pitdsa, amely alatt az érintett kornyezeti szférdban
kdros hatdsok varhatéan nem fordulnak elS. Ezt a
koncentrdciot becsiilt hatdsmentes koncentracionak
(PNEC) nevezik.”;

a 3.2.1. és a 3.2.2. pont helyébe a kovetkez§ szoveg lép:

,3.2.1. Az 1272/2008/EK rendeletben el6irt kritériu-
moknak megfeleléen meghatdrozott osztalyozast
ismertetni és igazolni kell. Az 1272/2008/EK
rendelet 10. cikkének alkalmazdsdbdl szarmazé
esetleges M tényez6t meg kell adni, és ha az nem
szerepel az 1272[/2008/EK rendelet VI. mellékle-
tének 3. részében, indokoldssal is el kell ldtni.

3.2.2. Ha az informdcidk nem megfelel6ek annak megélla-

pitdsahoz, hogy az anyagot egy adott veszélyességi

osztilyba vagy kategdridba kell-e sorolni, akkor a

regisztrdlonak ismertetnie és indokolnia kell az

kovetkezéen  hozott

ebbdl intézkedését  vagy
dontését.”;

a 4.1. és a 4.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,4.1. 1. 1épés: Osszehasonlitds a kritériumokkal

A PBT- és a vPvB-értékelés ezen részének tartalmaznia
kell a rendelkezésre all6 informdcidknak a XIIL
melléklet 1. szakaszdban megadott kritériumokkal
valo Osszehasonlitdsdt, valamint egy nyilatkozatot
arrdl, hogy az anyag teljesiti-e a kritériumokat. Az
értékelést a XIII. melléklet bevezet§ részében, vala-
mint 2. és 3. szakaszdban foglalt rendelkezéseknek
megfelelden kell végrehajtani.

4.2. 2. 1épés: A kibocsitids jellemzése

Ha az anyag megfelel a kritériumoknak vagy az
anyagot a regisztraldsi dokumentécié PBT vagy vPvB
tulajdonsdggal rendelkezének tekinti, akkor kibocsatds-
jellemzést kell végezni, amelynek tartalmaznia kell az
5. szakaszban leirt expozicids értékelés vonatkozd
részeit. Ennek a jellemzésnek tartalmaznia kell kiilo-
nosen a gyartd vagy az importSr dltal végzett tevé-
kenységek, illetve minden azonositott felhaszndlds
sordan a kiilonboz8 kornyezeti kozegekbe kiengedett
anyagmennyiségekre vonatkozé becslést, valamint
azon valdszind expoziciés utak meghatdrozdsat,
amelyeken keresztiil megtorténik az embereknek
vagy a kornyezetnek az anyaggal torténd expozicidja.”;

a 7. pontban szerepl§ tdbldzat B. része a kovetkezSképpen
modosul:

a) az 5.3.1, az 5.3.2. és az 5.3.3. pontot el kell hagyni;

b) az 5.5.1. és az 5.5.2. pontot el kell hagyni;
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¢) az 5.7. pont helyébe a kovetkez8 szoveg lép:
»5.7. Csirasejt-mutagenitds”;

d) az 5.9.1. és az 5.9.2. pontot el kell hagyni.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet 2011. mdjus 5-t8] alkalmazando.

Azonban a 2011. mdjus 5. el6tt benydjtott regisztraldsi
kérelmek esetében a kémiai biztonsidgi jelentést legkésébb
2012. november 30-ig naprakésszé kell tenni ennek a rende-
letnek megfelel@en. Erre a naprakésszé tételre az 1907/2006/EK
rendelet 22. cikkének (5) bekezdését nem kell alkalmazni.

Ez a cikk e rendelet 1. cikkének 12. pontja vonatkozisiban
nem érinti a(z) 253/2011/EU bizottsdgi rendelet (*) 2. és
3. cikkében foglalt rendelkezéseket.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. marcius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

(") Ldsd e Hivatalos Lap 7. oldalat.



