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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2018/1881 RENDELETE
(2018. december 3.)

a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlitozisirél (REACH) sz6l6

1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I, III, VI, VIL, VI, IX, X, XL

és XII. mellékletének az anyagok nanoformdinak figyelembevétele érdekében torténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a vegyl anyagok regisztrdldsdr6l, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsar6l (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv moédositdsardl, 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 szold, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 131. cikkére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet kiilonleges regisztraldsi feladatokat és kotelezettségeket dllapit meg a gydrtdkra, az
import8rokre és a tovabbfelhaszndlokra vonatkozéan annak érdekében, hogy adatokat gyfjtsenek az altaluk
gyartott, importalt vagy felhasznalt anyagokrdl, értékeljék az ezekkel az anyagokkal Osszefiiggd kockdzatokat,
valamint alakitsanak ki és ajanljanak megfelel§ kockazatkezelési intézkedéseket.

(2) A nanoanyagokra vonatkozé mdsodik szabalyozdsbeli dttekintésrdl sz016 bizottsdgi kozlemény (%) arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy az 1907/2006/EK rendelet a lehet§ legjobb keretet hatdrozza meg a nanoanyagokkal
kapcsolatos kockdzatok kezeléséhez, ha azok anyagok vagy keverékek formdjiban fordulnak eld, de a kereten
beliil konkrétabb kovetelményekre van sziikség.

(3) A Bizottsdg hatdsvizsgalatot () végzett, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy tisztdzni kell a nanoanyagokra
vonatkozé regisztrildsi feladatokat és kotelezettségeket. Az 1907/2006/EK rendelet alkalmazdsiban
a ,nanoforma” kifejezést a nanoanyag fogalmdnak meghatdrozdsarédl sz6l6 2011. oktdber 18-i bizottsagi ajanlds
alapjan kell meghatarozni.

(4) A nanoformdk sajitos toxikoldgiai profilokkal és expoziciés mintdkkal rendelkezhetnek, és ezért egyedi kockdza-
tértékelési intézkedéseket és megfelel§ kockdzatkezelési intézkedéseket igényelhetnek.

(5) A miszaki dokumentdcidban és a kémiai biztonsagi jelentésben szerepld, kifejezetten a nanoformdkra vonatkozé
minimélis standard informdciok nélkil nem lehetséges annak megéllapitdsa, hogy a lehetséges kockdzatokat
megfelelen értékelték-e. Az 1907/2006/EK rendelet L, III. és VI-XIL. mellékletében fel kell tiintetni a nanofor-
mékkal rendelkez anyagok regisztraldsira és a kapcsolodd tovabbfelhaszndl6i kotelezettségekre vonatkozd
kovetelményeket. Ez biztositani hivatott az ardnyos koltségekkel torténd, vilagos és hatékony végrehajtast az
emberi egészség és a kornyezet magas szintl védelmének garantildsa mellett, anélkiil, hogy kedvezétlen hatdst
gyakorolna az innovéciora és a versenyképességre. A nanoformék esetében elfogadott valtoztatdsok nem érintik
a regisztralt anyag mds formadira vonatkozé kockazatértékelés teljesitését és dokumentacidjat, hacsak az értékelés
implicit médon nem vonatkozott a nanoformakra.

() HLL 396.,2006.12.30., 1. 0.

() COM(2012) 572 final.

() A REACH-rendelet mellékleteinek lehetséges moddositdsaira vonatkozé hatdsvizsgdlat a nanoanyagok regisztrdlisa érdekében
[SWD(2018)474]
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(6) A gyartoknak és az importSroknek értékelniiik kell és adott esetben ossze kell gytjteniiik a szitkséges informad-
ciokat, valamint a kémiai biztonsdgi jelentésben dokumentdlniuk kell, hogy az adott, dltaluk elééllitott vagy
importdlt nanoformdkkal rendelkez8 anyag felhaszndldsaibdl ered6 kockdzatokat megfelelGen kezelik. Az
egyértelmiség érdekében a kémiai biztonsdgi jelentésben ismertetni kell, hogy az értékelés kiterjed-e a kiilonboz8
nanoformdkra és hogy melyek azok, valamint hogy az informdciékat miként dllitjdk ossze a jelentésben.
A felhaszndlds médosithatja az anyag nanoformdit, potencidlisan dtalakithat egy nanoformét egy mdsik formavi,
vagy j nanoformdt hozhat létre. A tovabbfelhaszndloknak biztositaniuk kell ezt az informéciot a szdllitdi lanc
szamdra annak biztositdsa érdekében, hogy a gydrté vagy importdr regisztraldsi dokumentdcidja megfelelSen
kiterjedjen a haszndlatra, vagy sajat kémiai biztonsdgi jelentésiikben ki kell térniiik a konkrét felhaszndlasra.

(7)  mivel a nanoanyagok tobbsége varhatéan bevezetett anyagok nanoformdi, a kis mennyiségben gydrtott, bevezetett
anyagokra vonatkozé 1j toxikoldgiai és Okotoxikoldgiai informdaciék el6éllitdsira vonatkozé koévetelmények
feltételeit ugy kell kidolgozni, hogy az értékelési kritériumok a nanoformak becsiilt tulajdonsagain is alapuljanak.
A meglévé mindségi vagy mennyiségi szerkezetaktivitdsi Osszefiiggés (QSAR) és mds eszk6zok még nem teszik
lehet6vé a prioritaisok meghatdrozasat; ezért az oldhatésdgra vonatkozé informdcidt egy anyag nanoformadi
potencidlis toxikoldgiai és dkotoxikoldgiai aspektusainak helyettesitSjeként kell alkalmazni.

(8) A nanoformdkra vonatkozdan az anyag azonositdsa keretében az Gsszetételre vonatkozd informdcidk részeként
kilonleges minimalis jellemzésre szolgdl6 informécidkat kell megadni. Az anyag szemcsemérete, alakja és felilleti
tulajdonsdgai befolyasolhatjdk annak toxikoldgiai vagy okotoxikoldgiai profiljdt, expozicidjit, valamint
viselkedését a kornyezetben.

(9) A megvaldsithatosdg és az ardnyossdg érdekében lehet6vé kell tenni a hasonld jellemzdkkel rendelkezd
nanoformak hasonlé nanoformdkbdl all6 csoportokba valé rendezését. A hasonlé nanoformdkbdl &ll6
csoportokban 1év8 kiillonboz8 nanoformdk jellemzGit olyan értéktartomdnyokban kell megadni, amelyek
viligosan meghatdrozzdk a hasonlé nanoformdk csoportjanak hatdrait. A hasonlé nanoformdk csoportjainak
meghatdrozdsakor bizonyitékot kell szolgdltatni arra vonatkozéan, hogy az emlitett hatdrokon belili valtozds
nem befolydsolja a hasonlé nanoformak csoportjan beliili egyes nanoformdikra vonatkozd veszélyértékelést,
expozicios értékelést és kockdzatértékelést.

(10) A regisztrdlonak minden kiilonb6z8 nanoformdt, amelyre a regisztracié vonatkozik, figyelembe kell vennie
a biztonsag igazoldsakor. Hasonloképpen, a kiilonboz8 nanoformék el6éllitasara, felhaszndldsaira és expozicidjara
vonatkozé informdacidkat kiilon kell megadni, hogy igazolni lehessen a nanoformék biztonsigos hasznalatat. Ha
meg van hatdrozva, a hasonlé nanoformacsoportokat fel lehet hasznilni ezen informaciok kozos dokumenta-
lasdra a csoporton belilli nanoformdkra vonatkozdan.

(11) A nanoformdkat vagy nanoformacsoportokat, ha meg vannak hatdrozva, az egyiittes benyujtds sordn ugyanazon
anyagjellemzési elvek alkalmazdsdval kell azonositani, és fel kell tiintetni az egyes regisztriciokban azonositott
nanoformak és az egytittes beadvanyban szereplS vonatkozé informaciok kozotti kapesolatot.

(12) A kilonb6z8 nanoformdkra vonatkozé fiziko-kémiai, toxikoldgiai és dkotoxikoldgiai informdacidk relevancidjanak
megfelel§ értékelése érdekében gondoskodni kell a vizsgdlati anyag megfelel§ jellemzésérdl. Ugyanezen okokbdl
meg kell adni a killonb6z6 nanoformédkra vonatkozé dokumentdlt vizsgdlati korilményeket, valamint
a felhaszndlt vizsgdlati anyag relevancidjira és megfelel§ségére vonatkoz6 tudomdnyos indokolast, csakiigy, mint
a teszteléstSl eltér§ forrdsokbdl szdrmazd informdcidk relevancidjira és megfelel6ségére vonatkozé dokumen-
taciot.

(13) A vizben, valamint a relevans bioldgiai és kornyezeti kozegben valé oldddds ardnydt mindig mérlegelni kell
a nanoformdk esetében, mivel ez a vizoldékonysdg mellett jelents kiegészit6 informaciot jelent a nanoformdk
alapvet§ fizikai-kémiai tulajdonsdgaira vonatkozdan, amely meghatdrozhatja a kockdzatértékelési és a vizsgdlati
megkozelitést.

(14) Az oktanol-viz megoszldsi hanyadost dltaldban az adszorpcié vagy az akkumuldcié mutatéjaként alkalmazzdk, de
gyakran nem alkalmazhaté a nanoformdkra. Ezekben az esetekben helyette a kiilonb6zs, e végpontokat
jelentdsen befolydsold relevans vizsgalati kozegekben a diszperzi6 stabilitdsinak vizsgdlatat, valamint a nanofor-
méknak valé expoziciéra vonatkozd becsléseket kell figyelembe venni.

(15) Bizonyos fizikai-kémiai tulajdonsdgok, mint példdul a vizoldékonysdg vagy az oktanol-viz megoszldsi hanyados
hozzdjaruldst jelent a jol meghatdrozott minéségi vagy mennyiségi szerkezetaktivitdsi 9sszefiiggéshez (QSAR) és
més prediktiv modellekhez, amelyeket fel lehet haszndlni egyes tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsdra. Mivel az
alapfeltételezések nem mindig alkalmazhaték a nanoanyagokra, az ilyen kiigazitdsok kizdrélag tudomdnyos
indokoldssal haszndlhaték a nanoformdk esetében. Egyedi esetekben ehelyett a relevins vizsgélati kozegekben
mért oldodasi ardny alkalmazhaté.
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(16) Annak érdekében, hogy — kiilonosen a munkahelyeken — hatékonyan fel lehessen mérni a belélegezhetS nanofor-
méknak valé lehetséges expozicidt, a kiillonb6zé nanoformdk tekintetében meg kell adni a porzdsra vonatkozd
informadci6kat.

(17) A nanoforma egyedi jellemz6i megakadalyozhatjdk a baktériumok sejtfaldn keresztiil torténé felvételitket, igy
egyes nanoformak esetében a baktériumokon végzett in vitro génmutacids vizsgdlat (B.13-14. szami AMES-teszt,
OECD TG 471) nem megfelels. Annak biztositdsa érdekében, hogy a mutagenitdsra vonatkozé tobbszintd
stratégia ezekben az esetekben is végrehajthat6 legyen, egy vagy tobb mds, eml@ssejteken végzett in vitro
mutagenitdsi vizsgalatot vagy egyéb nemzetkozileg elismert in vitro médszert kell alkalmazni, a kis mennyiségben
elgallitott anyagok esetében is.

(18) Bdr a legalacsonyabb tonnatartomdnyra vonatkozé akut toxicitdsi vizsgdlatra az ordlis ttra vonatkozdan van
szitkség, a nanoformdk esetében a belélegzés tekinthet§ az expozicié jellemzdbb médjinak és inkdbb az erre
vonatkoz6 vizsgalatot kell el8irni, kivéve, ha a humdn expozicié nem valészind.

(19) A r6vid tava ismételt adagoldst és a szubkronikus toxicitds belélegzés tjan torténd el6forduldsara vonatkozo
informdcidk eldallitisdhoz a nanoforma vizsgdlatinak mindig magaban kell foglalnia az agy és a tid6 kérszo-
vettani meghatdrozdsdt, valamint a bronchoalveoldris dtmosdsbol (BAL) szdrmazé folyadék, a kinetika és
a megfelel§ regenerdcids iddszak vizsgdlatat, osszhangban az OECD technikai irinymutatdsaival.

(20) Hacsak a nanoforma nem oldédik fel gyorsan a szervezetbe valé bekeriilése utdn, a nanoforma testen beliili
eloszldsa az ugyanazon anyag mds formdihoz képest befolydsolhatja a toxikoldgiai profilt. Ezért — amikor ilyen
értékelésre van sziitkség — a nanoforma kémiai biztonsdgi értékeléséhez a toxikokinetikai viselkedés értékelésének
is rendelkezésre kell dllnia. Ennek lehet6vé kell tennie egy hatékony vizsgélati stratégia kidolgozdsit vagy annak
a nanoformdakkal rendelkezd anyaghoz vald igazitdsit az allatkisérletek szdmdnak csokkentése érdekében. Adott
esetben a regisztrdlonak a meglévd toxikokinetikai informdcidk Osszedllitdsat kiegészitd tanulmdnyt kell
javasolnia, illetve azt az 1907/2006/EK rendelet 40. vagy 41. cikkével 6sszhangban az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) is kérheti.

(21) A kilonboz8 nanoformdk azonositisira haszndltakon kivil szdmos konkrét fizikai-kémiai tulajdonsdg
relevansnak tekinthet§ a nanoanyag jelentette veszélyek és a nanoformiknak valé expozicié tudomdnyos
értelmezése szempontjdb6l, mig a sziikséges paraméterek az adott eset fiiggvényei. A megvaldsithatosdg és az
ardnyossdg érdekében csak az évi 10 tonndt meghaladé mennyiségben forgalomba hozott anyagok (beleértve
barmely nanoformdt is) esetében sziikséges el6irni a regisztrdlok szdmadra, hogy ezeket a tovabbi informdacidkat
kifejezetten vegyék figyelembe abban az esetben, ha mds részecsketulajdonsdgok jelentés hatdst gyakorolnak
a sz6ban forgd nanoformék veszélyességére vagy az azoknak valé expoziciora.

(22) Az 1907/2006/EK rendelet VII-X. mellékletben meghatdrozott egységes vizsgalati kovetelményektsl valo eltérés
dltalanos szabdlyainak a XI. melléklet 1. szakasza szerinti alkalmazdsa sordn kiilon-kiilon figyelembe kell venni
a kiilonb6z6 nanoformakat. A kilonboz8 nanoformdk csoportositisa esetében a molekuldris szerkezeti
hasonlésdg 6nmagdban nem szolgalhat a kereszthivatkozds vagy a csoportositds alkalmazdsdnak igazoldsara.

(23)  Indokolt el6irni, hogy az Ugynokség — a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittm@kodve — az 1907/2006/EK
rendelet alkalmazdsiban dolgozzon ki tovdbbi irdnymutatdsokat tartalmazé dokumentumokat a vizsgdlati
moédszerek alkalmazdsira és az egységesen elGirt tdjékoztatdsi kovetelmények mell6zésének e rendelet dltal
biztositott lehetségeire vonatkozdan.

(24)  Ezért az 1907/2006/EK rendelet 1, IIL, és VI. - XIL. mellékletét ennek megfeleléen médositani kell.

(25) Annak érdekében, hogy az Osszes regisztrdl6 és tovabbfelhaszndlé szdmadra elegendd id6 élljon rendelkezésre
a nanoformdakkal rendelkez§ anyagokra vonatkozé konkrétabb kovetelményekhez valé alkalmazkodasra, az e
rendelet rendelkezéseinek valé megfelelést nem kell azonnal el6irni. Ugyanakkor lehetévé kell tenni a regisztralok
szdmadra, hogy mdr az alkalmazds kezd6napja el6tt megfeleljenek az emlitett rendelkezéseknek.

(26) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet L, III,, és VI-XIL melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.
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2. cikk

A 3. cikk mdsodik bekezdésétdl eltérve, az 1907/2006/EK rendelet 5. cikke értelmében a nanoformdkkal rendelkezd
anyagokat nem bevezetett vagy bevezetett anyagként regisztralé gyartdk és importdrok, valamint a kémiai biztonsagi
jelentéseket elddllitd tovdbbfelhaszndlok 2020. janudr 1-je eltt megfelelhetnek ennek a rendeletnek.

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

Ezt a rendeletet 2020. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2018. december 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

1. Az 1907/2006/EK rendelet I. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
a) A 0.1. alszakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,0.1. E melléklet célja annak meghatdrozdsa, hogy a gyart6k és az importdrok hogyan értékeljék és dokumen-
tdljdk, hogy az daltaluk gyartott vagy importdlt anyagbdl eredd kockdzatokat megfelelden ellendrzik
a gydrtds és sajat felhasznalds sordn, valamint hogy a szdllitdi ldncban részt vevd késdbbi szereplSk
megfelelGen tudjdk ellendrizni a kockdzatokat. A kémiai biztonsdgi jelentésnek azt is ismertetnie kell, hogy
gyartjdk és importdljdk-e a VI mellékletben meghatdrozott anyagok kiilonb6z8 nanoformadit és hogy
melyek azok, beleértve a minden egyes tdjékoztatasi kovetelményre vonatkozé megfelel6 indokoldst, amely
leirja, hogy az egyik formdra vonatkozé informdciét mikor és hogyan kell alkalmazni mds formdak bizton-
sdgdnak tanusitdsira. Az e mellékletben szerepls, egy anyag nanoformdira vonatkozd konkrét kovetel-
mények a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdra vonatkoznak, az adott anyag mds
formdira vonatkozé kovetelmények sérelme nélkiil. Ezt a mellékletet a szitkség szerinti eltér§ alkalmaza-
sokkal az arucikkek azon eldallitbira és importdreire is alkalmazni kell, akik a regisztracié részeként kémiai
biztonsagi értékelés végrehajtasara kotelesek.”

b) A 0.3. alszakasz helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,0.3. A gydrt6i kémiai biztonsdgi értékelésben ki kell térni az anyag gydrtdsa és az Osszes azonositott felhasz-
naldsa sordn jelentkezd kockdzatokra. Az importSri kémiai biztonsdgi értékelésben ki kell térni az Gsszes
azonositott felhasznaldsra. A kémiai biztonsagi értékelésnek figyelembe kell vennie az anyag énmagdban
(beleértve minden f6bb szennyez6t és adalékot), keverékben vagy drucikkben torténd felhaszndldsat, amint
azt az ismert felhaszndldsokrdl sz616 informdciok meghatdrozzdk. Az értékelésben ki kell térni az anyag
életciklusnak a gydrtdsbol és az azonositott felhaszndldsokbdl kovetkez valamennyi fézisira. Az
értékelésnek ki kell térnie a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdra. Az indokoldsoknak és
az értékelésbdl levont kovetkeztetéseknek ezen nanoformék tekintetében relevdnsnak kell lenniiik. A kémiai
biztonsdgi értékelés alapjdul az anyag lehetséges kdros hatdsainak az adott anyaggal val6 ismert vagy
észszertien elére lathaté humdn ésfvagy kornyezeti expozicioval torténd osszehasonlitdsa szolgdl, amelynek
sordn figyelembe veszik az alkalmazott és ajanlott kockdzatkezelési intézkedéseket és tizemi feltételeket.”

¢) A 0.4. alszakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,0.4. Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai tulajdonsagai feltehetSleg hasonléak,
vagy a szerkezeti hasonlésdg miatt szabdlyos mintdt kovetnek, anyagok csoportjanak vagy »kategéridjanake
tekinthet6k. Amennyiben a gyart6 vagy az importdr megitélése szerint egy adott anyagra vonatkozdan
elvégzett kémiai biztonsdgi értékelés megfelel§ annak értékelésére és dokumentdldsira, hogy egy mdsik
anyagbol vagy anyagcsoportbdl/anyagkateg6ridbol ered§ kockazatok megfeleld ellendrzés alatt allnak, akkor
a madsik anyagra vagy anyagcsoportra/anyagkategéridra vonatkozéan felhasznalhatja az emlitett kémiai
biztonsagi értékelést. A gyarténak vagy az import6rnek ezt indokolnia kell. Amennyiben az anyagok
barmelyike egy vagy tobb nanoformédban fordul els, és az egyik formdbdl szdrmazd adatokat a
XI. mellékletben meghatdrozott dltalinos szabalyokkal 6sszhangban més formék biztonsdgos haszndlatdnak
igazoldsara haszndljdk, tudomanyos indokoldst kell adni arrdl, hogy — a csoportositisra és a kereszthivat-
kozdsra vonatkozd szabélyok alkalmazdsival — hogyan haszndlhatok az egyes vizsgdlati vagy egyéb
informdcidk (pl. médszerek, eredmények vagy kovetkeztetések) az anyag mds formdira. Hasonlé megfon-
toldsok vonatkoznak az expozicids forgatékonyvekre, csakigy mint a kockdzatkezelési intézkedésekre.”

d) A 0.5. alszakasz utolsé bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben a gyarté vagy az importdr ugy véli, hogy a kémiai biztonsagi jelentés elkészitéséhez tovabbi
informdcidkra van szitkség, és ezeket az informdcidkat csak a IX. vagy X. mellékletnek megfelelGen elvégzett
vizsgdlatokkal lehet megszerezni, a vizsgalati stratégidra vonatkozdan javaslatot nyujt be, megindokolva, hogy
miért tartja szitkségesnek a kiegészit§ informaciét, és ezt rogziti a kémiai biztonségi jelentés megfelel§ pontjaban.
Amennyiben szitkségesnek itélik, a vizsgdlati stratégidra irdnyuld javaslat tobb, egyazon anyag kiilonb6zg
formdira vonatkozé vizsgdlatra is vonatkozhat ugyanazon tdjékoztatdsi kovetelmény tekintetében. A tovabbi
vizsgélati eredmények rendelkezésre dlldsdig a kémiai biztonsagi jelentésben, valamint az elkészitett expozicids
forgatokonyvben rogziti az érvénybe léptetett ideiglenes kockazatkezelési intézkedéseket, valamint a tovabbfel-
haszndlok szdmadra javasolt, az id6kozben feltart kockdzatok kezelésére szolgdlé intézkedéseket. Az ajanlott
expozicids forgatokonyvek és ideiglenes kockdzatkezelési intézkedések a regisztricié hatdlya ald tartozd
valamennyi nanoformdara vonatkoznak.”

e) A 0.6.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,0.6.3. A kémiai biztonsdgi értékelésnek az 5. és a 6. 1épést is tartalmaznia kell e melléklet 5. és 6. pontjival
osszhangban, amennyiben a fenti 1-4. 1épés sordn a gydrt6 vagy importdr arra a kovetkeztetésre jut,
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hogy egy anyag, vagy adott esetben annak nanoformdi PBT vagy vPvB tulajdonsdggal rendelkeznek, vagy
megfelelnek az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében meghatdrozott kovetkezd veszélyességi osztilyok
vagy kateg6ridk barmelyikére vonatkozé kritériumoknak:

a) a 2.1-2.4., a 2.6. és a 2.7. 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. kategéridja, 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 mtikdésre és termékenységre vagy a fejlédésre gyakorolt kdros hatdsok),
a 3.8. (kivéve a narkotikus hatdsokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

¢) a 4.1. veszélyességi osztily;
d) az 5.1. veszélyességi osztily.”
f) A 0.11. alszakasz utdn a sz6veg az aldbbi 0.11a. alszakasszal egésziil ki:

,0.11a. Amennyiben a nanoformak a kémiai biztonsdgi értékelés hatdlya ald tartoznak, figyelembe kell venni
a 0.6.1. és 0.6.2. pont szerinti kémiai biztonsdgi értékelés 1-6. 1épéseiben szerepld eredmények
értékelésére és bemutatdsdra szolgdlé megfelel§ szdmitdsi modszertant, a kémiai biztonsdgi jelentésben
szerepl§ és a biztonsdgi adatlapon Osszefoglalt indokoldssal egyiitt. Elényben kell részesiteni a témegre
vonatkozé metrikus informdciét is tartalmazd tobbszorés metrikus megjelenitést. Amennyiben
lehetséges, fel kell tiintetni a kolcsonds atvéltds modszerét.”

g) Az 1.0.3. pont els6 bekezdése utdn a szoveg a kovetkezd mondattal egészil ki
,Az értékelésnek ki kell térnie a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdara.”
h) Az 1.3.1. pont mdsodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az értékelésnek minden esetben nyilatkozatot kell tartalmaznia arrdl, hogy az anyag vagy adott esetben annak
nanoformdi megfelelnek-e az 1272/2008/EK rendeletben a »rakkeltS« veszélyességi osztdly 1.A vagy 1.B kategé-
ridjaba, a »csirasejt-mutagenitds« veszélyességi osztdly 1.A vagy 1.B kategéridjdba vagy a »reprodukcids toxicitds«
veszélyességi osztily 1.A vagy 1.B kategéridjaba valé besorolds tekintetében megallapitott kritériumoknak, vagy

”

nem.
i) Az 1.3.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.3.2. Ha az informdcié nem elégséges annak eldontéséhez, hogy egy anyagot vagy adott esetben annak
nanoformdit egy bizonyos veszélyességi osztilyba vagy kategéridba soroljanak, a regisztrdlonak fel kell
tiintetnie és indokolnia kell az ennek eredményeképpen hozott intézkedést vagy dontést.”

j) A 2.2. alszakasz mdsodik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ha az informdacié nem megfelel§ annak eldontéséhez, hogy egy anyagot vagy adott esetben annak nanoformdit
egy bizonyos veszélyességi osztilyba vagy kategoridba soroljanak, a regisztrdlonak fel kell tiintetnie és indokolnia
kell az ennek eredményeképpen hozott intézkedést vagy dontést.”

k) A 3.0.2. pont vége a kovetkez§ mondattal egésziil ki:
,Az értékelésnek ki kell térnie a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdara.”
) A 3.2.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.2.1. Az 1272[2008[EK rendeletben el8irt kritériumoknak megfelelen meghatdrozott osztdlyozdst ismertetni
és igazolni kell. Az 1272/2008/EK rendelet 10. cikkének alkalmazdsdbdl szdrmazé esetleges M tényezGt
meg kell adni, és ha az nem szerepel az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében, meg is kell
indokolni.

Az M tényezd megaddsa és az indokolds a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoforméra
vonatkozik.”

m) A 3.2.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,3.2.2. Ha az informdcié nem megfelel6 annak eldontéséhez, hogy egy anyagot vagy adott esetben annak
nanoformadit egy bizonyos veszélyességi osztilyba vagy kategéridba soroljanak, a regisztrdlonak fel kell
tintetnie és indokolnia kell az ennek eredményeképpen hozott intézkedést vagy dontést.”

n) A 4.0.2. pont a helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,4.0.2. A PBT- és vPvB-értékelés az aldbbi két lépést tartalmazza, amelyeket a kémiai biztonsigi jelentés
B. részének 8. szakaszdban egyértelmiien azonositani kell: Az értékelésnek ki kell térnie a regisztracié
hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformadra:

1.1épés : Osszehasonlitds a kritériumokkal.

2.1épés : A kibocsitds jellemzése.

Az értékelést a biztonsdgi adatlap 12. pontjiban is 6sszegezni kell.”
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0) A 4.2. alszakasz helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
,4.2. 2. 1épés: A kibocsitds jellemzése

Ha az anyag megfelel a kritériumoknak, vagy az anyagot a regisztrdldsi dokumenticié PBT vagy vPvB
tulajdonsdggal rendelkezének tekinti, akkor kibocsatasjellemzést kell végezni, amelynek tartalmaznia kell az
5. szakaszban leirt expozicids értékelés vonatkozd részeit. Tartalmaznia kell kiilondsen a gyart6 vagy az
importdr altal végzett tevékenységek, illetve minden azonositott felhaszndlds sordn a kiilonb6z8 kornyezeti
kozegekbe kiengedett anyagmennyiségekre vonatkozd becslést, valamint azon valdszint expoziciés utak
meghatdrozdsat, amelyeken keresztiil megtorténik az embereknek vagy a kornyezetnek az anyaggal torténd
expozicidja. A becslésnek ki kell térnie a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdra.”

p) Az 5.0. alszakasz els§ bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LAz expozicids értékelés célja az anyag azon dézisanakfkoncentrici6janak mennyiségi és mindségi becslése,
amelynek az emberek vagy a kornyezet ki van vagy ki lehet téve. Az értékelésben ki kell térni az anyag életcik-
lusdnak a gyartdsbol és az azonositott felhasznaldsokbdl kovetkez$ valamennyi fdzisira és barmely olyan
expozicidra, amely az 1-4. szakaszban meghatdrozott veszélyekhez kapcsolodhat. Az értékelésnek ki kell térnie
a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdra. Az expoziciés értékelés az aldbbi két 1épést
tartalmazza, amelyeket a kémiai biztonsagi jelentésben egyértelmtien azonositani kell:”.

q) Az 5.2.2. pont vége a kovetkezd mondattal egésziil ki:

,Ha a regisztrdcié hatdlya nanoformdkra is kiterjed, az ezekre vonatkozé kibocsdtdsi becslésnek adott esetben
figyelembe kell vennie azokat a helyzeteket, amikor a XI. melléklet 3.2. szakaszdnak c) pontjdban foglalt feltételek
teljesiilnek.”

r) Az 5.2.3. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,5.2.3. El kell végezni a lehetséges bomldsi, atalakuldsi vagy reakcids folyamatok jellemzését, valamint
a kornyezeti eloszlas és a kornyezeti sors becslését.

Ha a regisztracié hatdlya nanoformakra is kiterjed, fel kell tiintetni az olddédési ardny, a részecskeagg-
regacid, a részecskeagglomeracio és a részecskefelszin kémiai valtozdsainak jellemzését.”

2. A 1907/2006/EK rendelet III. melléklete helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

JAZ 1 ES 10 TONNA KOZOTTI MENNYISI:Z’GBEN REGISZTRALT ANYAGOKRA VONATKOZO
KRITERIUMOK

Az 1 és 10 tonna kozotti mennyiségben regisztrdlt anyagokra és adott esetben ezek nanoformdira vonatkozd
kritériumok, a 12. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjira hivatkozéssal:

a) azon anyagok, amelyekkel kapcsolatban eldrelathaté (pl. (Q)SAR vagy egyéb vizsgdlat alkalmazasdval), hogy
valoszintileg megfelelnek a »rakkeltd«, »csirasejt-mutagén« vagy »reprodukcids toxicitds« veszélyességi osztily 1A.
vagy 1B. kategdridba valé besorolds kritériumainak vagy a XIII. mellékletben meghatdrozott kritériumoknak;

b) azon anyagok,

i. amelyek elterjedt vagy difftz felhaszndldstak, kiilonosen amennyiben ezeket az anyagokat lakossdgi célra
forgalmazott keverékekben vagy drucikkekben is felhasznéljdk; valamint

ii. amelyek esetében (pl. (Q) SAR vagy egyéb bizonyiték alkalmazdsdval) feltételezhetd, hogy megfelelnek az
1272/2008/EK rendelet szerinti egészségiigyi vagy kornyezeti veszélyességi osztilyokra vagy felosztdsokra,
illetve a nanoformdkkal rendelkezd anyagokra vonatkozé osztilyozdsi kritériumoknak, kivéve, ha az emlitett
nanoformdk bioldgiai és kornyezeti kozegben oldodnak.”

3. Az 1907/2006/EK rendelet VI. melléklete a kovetkez6képpen modosul:

a) A jelenlegi ,Utmutaté a VI-XI. melléklet kovetelményeinek teljesitéséhez” alcim alatti alcim és a bevezetd szoveg
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,UTMUTATO A VI-XI. MELLEKLET KOVETELMENYEINEK TELJESITESEHEZ

A VI-XI. melléklet hatirozza meg azokat az informdicikat, amelyeket a 10., 12., 13, 40., 41. és 46. cikk
értelmében be kell nytjtani regisztrélds és értékelés céljdbol. A legalacsonyabb mennyiségi szintre vonatkozd
egységes kovetelmények a VII. mellékletben taldlhatdk, és az informacidkat minden Gj mennyiségi szint elérésekor
ki kell egésziteni a megfelel6 melléklet kovetelményeivel. A pontos tdjékoztatdsi kovetelmények minden egyes
regisztrdlasndl kilonboznek a mennyiségnek, a felhaszndldsnak és az expozicidnak megfelelGen. Ezért a mellék-
leteket Osszességiikben kell értelmezni, a regisztraldsra, az értékelésre és a kotelezd gondossdgra vonatkozé atfogé
kotelezettségekkel Gsszefiiggésben.

Egy anyag meghatdrozdsa a 3. cikk (1) bekezdésével, azonositdsa pedig e melléklet 2. szakaszdval 6sszhangban
torténik. Az anyagot mindig legaldbb egy formdban gyartjak vagy importéljdk. Az anyag egynél tobb formdban is
eléfordulhat.
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A regisztricié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdra vonatkozdan biztositani kell bizonyos konkrét
informdcidkat. A nanoformdkat e melléklet rendelkezései szerint kell jellemezni. A regisztrdlonak meg kell
indokolnia, hogy a k6zds regisztralds sordn szolgdltatott informdcié — amely megfelel a nanoformdkkal rendelkezd
regisztrdlt anyagokra vonatkozé tdjékoztatdsi kovetelményeknek — megfelel§ a nanoformék értékeléséhez. Az ilyen
anyagok tekintetében elirt tdjékoztatdsi kovetelményekre vonatkozé informdacidkat az egyes regisztralok kiilon-
kiilon is benyujthatjdk, amennyiben az a 11. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban indokolt.

Egy vagy tobb tdjékoztatdsi kovetelmény esetében tobb adatkészletre is sziikség lehet minden olyan esetben,
amikor a nanoformdk veszélyessége, expozicidja és kockazatértékelése, valamint kezelése tekintetében relevans
tulajdonsdgok kozott jelentSs kiilonbségek vannak. Az informadcidkat olyan médon kell megadni, hogy egyértelmd
legyen, hogy a k6z0s benyujtasban melyik informdcié az anyag melyik nanoformdjdra vonatkozik.

Amennyiben miiszaki és tudomdnyos szempontbdl indokolt, a regisztréldsi dokumentdcioban a XI. melléklet1.5.
pontjdban meghatdrozott médszereket kell alkalmazni abban az esetben, ha egy anyag két vagy tobb formajdt
csoportositjak egy, tobb vagy esetleg valamennyi tdjékoztatdsi kovetelmény kapcsan.

Egy anyag nanoformdira vonatkozé konkrét kovetelmények az anyag mds formdira vonatkozé kovetelmények
sérelme nélkiil alkalmazandok.

A nanoforma és a hasonl6 nanoformakbdél dllé csoport meghatarozasa:

A nanoanyag fogalmédnak meghatdrozdsardl sz6l6, 2011. oktober 18-i bizottsdgi ajanlds (') alapjdn a nanoforma
olyan természetes vagy szdndékosan el@dllitott anyag formdja, amely nem kotott dllapotban, aggregatum
forméjaban vagy agglomerdtum formdjdban olyan részecskéket tartalmaz, amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete
a részecskéknek a darabszdm szerinti méreteloszlds alapjdn vett legaldbb 50 %-a esetében az 1 nm-tél 100 nm-ig
terjed§ mérettartomdnyba esik, ideértve ettSl eltérGen azokat a fulleréneket, grafénlapkdkat és egyrétegli szén

nanocsoveket is, amelyeknek legaldbb egy kiils6 mérete 1 nm-nél kisebb.

Ennek alkalmazdsiban a »részecske«: kornyezetétdl fizikailag egyértelmten elhatdrolhaté kicsiny anyagdarab;
ragglomerdtum« egymdshoz gyengén kotott részecskék vagy aggregdtumok olyan egyiittese, amelynek kiilsé
felilete hasonlé kiterjedésti, mint alkotdelemeinek feliilete egyiittvéve, raggregtume: egymdashoz erdsen kotott
vagy egymassal egyesilt részecskékbdl dllo részecske.

A nanoforma jellemzése megfelel az aldbbi 2.4. szakasznak. Egy anyagnak egy vagy tobb kiillonb6z8 nanoformdja
lehet, a 2.4.2-2.4.5. pontokban szerepld paraméterek eltérései alapjan.

A »hasonlé nanoformdk csoportja« a nanoformdk 2.4. szakasznak megfelel6en jellemzett csoportja, amely
esetében a csoporton beliili egyes nanoformdk paramétereinek 2.4.2 — 2.4.5. pontokban pontosan meghatirozott
hatdrai tovabbra is lehet6vé teszik azt a kovetkeztetést, hogy e nanoformdk veszélyértékelését, expozicids
értékelését kockdzatértékelését kozosen el lehet végezni. Igazoldst kell biztositani annak bizonyitdsdra, hogy
a hatdrok kozotti valtozds nincs hatdssal a csoportban 1évé hasonlé nanoformdk veszélyértékelésére, expozicios
értékelésére és kockdzatértékelésére. Egy nanoforma a hasonlé nanoformdknak csak egyetlen csoportjaba
tartozhat.

A nanoformac« kifejezés, amennyiben a tobbi mellékletben szerepel, egyetlen nanoformdra vagy hasonld
nanoformak csoportjara vonatkozik amennyiben az meghatdrozasra keriilt e melléklet szerint.”

b) Az 1. 1épés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:
,1. LEPES — A MEGLEVO INFORMACIOK OSSZEGYUJTESE ES MEGOSZTASA

A regisztrdlonak Ossze kell gydjtenie minden rendelkezésre allo vizsgdlati adatot a regisztralandé anyagra
vonatkozéan, ami magdban foglalja a szakirodalomban val6 kutatdst is az anyagra vonatkozé relevans informa-
ciokkal kapcsolatban.

Ha megoldhaté, a regisztraldsokat kozosen kell benydjtani, a 11. vagy 19. cikkel osszhangban. Ez lehetévé teszi
a vizsgdlati adatok megosztasat; ezaltal elkeriilhetévé valnak a sziikségtelen vizsgalatok, és csokkenthet6k
a koltségek. A regisztrdlonak az anyagra vonatkozé minden egyéb rendelkezésre dllé és lényeges informdciét is
ossze kell gydjtenie, ideértve az anyag nanoformdira vonatkozé informacidkat is, amennyiben azok a regisztrici6
hatdlya ald tartoznak, fiiggetlenil attdl, hogy sziikség van-e valamely adott végpontra vonatkozd vizsgélatra az
adott mennyiségi szinten. Ennek tartalmaznia kell alternativ forrdsokbdl szarmazé informdcidkat (pl. (Q)SAR
modellekbdl, mds anyagok kereszthivatkozdsi adataibdl, in vivo és in vitro vizsgilatokbodl, epidemioldgiai
adatokbdl), amelyek segithetnek az anyag veszélyes tulajdonsdgai meglétének vagy hidnydnak azonositdsdban, és
amelyek bizonyos esetekben helyettesithetik az dllatkisérletek eredményeit.

Tovabbd 0Ossze kell gydjteni az expozicidra, a felhaszndldsra és a kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozé
informdcidkat, a 10. cikkel és e melléklettel 6sszhangban. Mindezeket az informdcidkat egyiittesen figyelembe
véve a regisztrdlé meg tudja dllapitani, hogy szitkség van-e tovabbi informaciék megszerzésére.”

() HLL275.,2011.10.20., 38. 0.
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¢) A 3. 1épés helyébe a kovetkez szoveg 1ép:
,3. LEPES — AZ INFORMACIOS HIANYOSSAGOK MEGHATAROZASA

A regisztralé ezt kovetSen Osszeveti az anyagra vonatkozd informdci6s szitkségleteket a mdr rendelkezésre allo
informdcidkkal, valamint azzal, hogy a jelenleg rendelkezésre dll6 informdcié milyen mértékben alkalmazhatd
a regisztrdcié hatalya ald tartozé valamennyi nanoformara, és azonositja a hidnyossdgokat.

Ebben a szakaszban fontos meggy6z3dni arrdl, hogy a rendelkezésre all6 adatok relevansak és megfelels
mindségtiek a kovetelmények teljesitéséhez.”

d) A 4. 1épés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,4. LEPES — U] ADATOK MEGSZERZESE/VIZSGALATI STRATEGIARA IRANYULO JAVASLAT

Néhdny esetben nem sziikséges Gj adatok megszerzése. Ha azonban pétlandé informdcids hidnyossdg van, dj
adatokat kell el6éllitani (VIL. és VIIL melléklet), vagy javaslatot kell tenni vizsgdlati stratégidra (IX. és X. melléklet)
a tonnamennyiségtdl fiiggden. Gerinces allatokon kizdrdlag végs6 megolddsként szabad 1j kisérleteket végezni,
vagy arra javaslatot tenni, amikor mar minden egyéb adatforrast kimeritettek.

A fenti megkozelités akkor is alkalmazandd, ha a kozosen benytjtott regisztraciés dossziéban szereplS egy vagy
tobb nanoforméra vonatkozd, rendelkezésre dllé informdcié hidnyos.

Néhédny esetben a VII-XI. mellékletben meghatdrozott szabélyok elSirhatjak, hogy bizonyos vizsgdlatokat az
egységesen eldirt vizsgalatok el6tt, vagy azok kiegészitéseként végezzenek el.
MEGJEGYZESEK

1. megjegyzés: Ha az informdcié megaddsa technikailag nem megoldhatd, vagy nem tlinik tudomdnyosan
indokoltnak, az indokokat a vonatkozé rendelkezésekkel sszhangban egyértelmiien jelezni kell.

2. megjegyzés: A regisztrdld kijelentheti, hogy a regisztraldsi dokumentaciéban benydjtott bizonyos informdacidk
kereskedelmi szempontbdl érzékenyek, és kiszolgaltatasuk kereskedelmi szempontbdl kdrosan hathat rd. Ebben az
esetben fel kell sorolnia a tételeket, és allitdsat meg kell indokolnia.”

e) A 2.szakasz (,Az anyag azonositdsa”) bevezetése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,Az ebben a szakaszban megadott informdcidknak minden anyagra vonatkozdan elegenddnek kell lenniiik az
anyag azonositisdhoz és a kiilonboz8 nanoformdk jellemzéséhez. Ha az aldbbi tételek koziil egy vagy tobb
vonatkozdsaban az informdcié megaddsa technikailag nem lehetséges, vagy nem tiinik tudomanyosan indokoltnak,
az indokokat egyértelmten jelezni kell.”

f) A 2.3. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.3. Az egyes anyagok Osszetétele. Amennyiben a regisztricié egy vagy tobb nanoformdra vonatkozik, ezeket
a nanoformakat e melléklet 2.4. szakasza szerint kell jellemezni.

2.3.1. Tisztasagi fok (%)
2.3.2. A szennyezddések jellemz&i, beleértve az izomereket és a melléktermékeket
2.3.3. A (jelentds) f6bb szennyez&dések szazalékaranya

2.3.4. Minden adalékanyag jellemzdje és nagysigrendje (... ppm, ... %) (pl. stabilizdlé hatéanyagok vagy
gatloszerek)

2.3.5. Spektralis adatok (példaul ultraibolya, infravords, magmagneses rezonancia vagy tomegspektrum)

2.3.6. Nagynyomdsu folyadék-kromatogram, gdzkromatogram

2.3.7. Az anyag azonositdsidhoz és adott esetben a szennyezGdések és adalékanyagok azonositdsahoz sziikséges
analitikai modszerek vagy a megfelel§ bibliografiai hivatkozdsok leirdsa. Ennek az informdciénak
elegenddnek kell lennie ahhoz, hogy a médszereket reprodukdlni lehessen.

2.4. Az anyag nanoformdinak jellemzése: A megadott informdciok barmely jellemz§ paraméter tekintetében
vonatkozhatnak egyes nanoformékra vagy hasonlé nanoformdk csoportjaira, feltéve, hogy az adott csoport

hatdrai egyértelmiien meghatdrozasra keriiltek.

A 2.4.2 - 2.4.5. pontokban szerepl§ informdcidkat egyértelmien hozzd kell rendelni a 2.4.1. pontban
meghatdrozott kiilonb6z6 nanoformakhoz vagy hasonlé nanoformék csoportjaihoz.
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2.4.1. Az anyag nanoformdinak vagy hasonlé nanoformdkbél &ll6 csoportjainak elnevezése vagy egyéb
azonositoi.

2.4.2. Darabszdm szerinti részecskeméret-eloszlds, az 1 nm-t6l 100 nm-ig terjed§ mérettartomdnyba esé alkot6ré-
szecskék ardnydnak feltiintetésével.

2.4.3. A felilet funkcionalizdldsdnak vagy kezelésének leirdsa és az egyes anyagok azonositdsa, beleértve az
IUPAC-nevet és a CAS- vagy EK-szdmot.

2.4.4. Alak, méretardny és egyéb morfoldgiai elemzés: kristalyossdg, a felépitésre vonatkozé informacid, beleértve
példaul adott esetben a kagyldszerii vagy az iireges szerkezetet

2.4.5. Felilet (a térfogategységre vetitett fajlagos feliilet, tomegre vetitett fajlagos feliilet vagy mindkettd)

2.4.6. Az ebben az alszakaszban szerepl§ informdcidelemekhez szitkséges analitikai mddszerek vagy a megfelel§
bibliografiai hivatkozdsok lefrdsa. Ennek az informdciénak elegendének kell lennie ahhoz, hogy
a médszereket reprodukélni lehessen.”

g A 3. szakaszban ,AZ ANYAG(OK) GYARTASARA ES FELHASZNALASARA (FELHASZNALASAIRA)
VONATKOZO INFORMACIOK” cim utdn a szoveg a kovetkezd bevezetd szoveggel egésziil ki:

»2Amennyiben a regisztralt anyagot egy vagy tobb nanoformdaban gydrtjak vagy importdljdk, a 3.1-3.7. pontban
emlitett, a gydrtdsra és a felhaszndldsra vonatkozé informdciénak kilon informaciot kell tartalmaznia a 2.4.
alszakasznak megfelelGen jellemzett kiilonb6z8 nanoformakrél vagy hasonlé nanoformdakbdél 4ll6 csoportokrdl.”

h) Az 5. szakaszban a bevezetd szoveg helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,Ezeknek az informdcidknak 0Osszhangban kell lennitk a biztonsdgi adatlapon szerepl informéciokkal,
amennyiben biztonsagi adatlapra e rendelet 31. cikke értelmében sziikség van.

Amennyiben a regisztrdlt anyagot egy vagy tobb nanoformadban is gyartjak vagy importdljdk, az e szakasz szerinti
informdciénak adott esetben tartalmaznia kell a 2.4. alszakasznak megfelel6en jellemzett kiilonbozd
nanoformdkra vagy hasonlé nanoformdkbél ll6 csoportokra vonatkozé adatokat.”

i) A 6. szakaszban az ,AZ EXPOZICIORA VONATKOZO INFORMACIOK AZ EVENTE GYARTONKENT VAGY
IMPORTORONKENT 1-10 TONNA KOZOTTI MENNYISEGBEN REGISZTRALT ANYAGOK TEKINTETEBEN” cfm
utdn a szoveg a kovetkezd bevezet§ szoveggel egésziil ki:

»2Amennyiben a regisztrdlt anyagot egy vagy tobb nanoformaban gyartjak vagy importaljdk, az e szakasz szerinti
informdcionak kiilon kell utalnia a 2.4. alszakaszban jellemzett killonboz8 nanoformakra vagy hasonlé nanofor-
mékbdl allé csoportokra is.”

4. Az 1907/2006/EK rendelet VIL. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
a) A bevezet szoveg a harmadik bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:
»A mds formakra vonatkozéan benytjtott informacidk sérelme nélkiil, barmely relevéns fiziko-kémiai, toxikoldgiai
és Okotoxikoldgiai informdcionak tartalmaznia kell a vizsgdlt nanoforma jellemzését és a vizsgélati feltételeket.
Amennyiben QSAR-modelleket alkalmaznak vagy a vizsgdlattdl eltér§ modon szereznek bizonyitékot, igazoldst
kell biztositani, valamint leirdst kell adni az anyag jellemzGinek/tulajdonsigainak arra az értéktartomdnydra

vonatkozdan, amelyre a bizonyiték alkalmazhato.”

b) A 7.7. szakasz helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,7.7. Vizoldékonysig 7.7. A vizsgélatot nem szitkséges elvégezni, ha:
Nanoformdk esetében az oldodas — 4, 7 é 9 pH-értéknél az anyag hidrolitikusan instabil (felezési
aranyanak vizben, valamint a re- ideje 12 6randl kevesebb), vagy

levans bioldgiai és kornyezeti ko-
zegben vald vizsgdlatat is figye-
lembe kell venni. Ha az anyag vizben »oldhatatlannak« tiinik, az analitikai médszer
érzékelési hatdrdig terjedGen el kell végezni a hatdrérték-vizsgalatot.

— az anyag vizben kénnyen oxiddl6dik.

Nanoformdk esetében a vizsgélat elvégzésekor a diszperzid poten-
cidlis zavar6 hatdsit is értékelni kell.”
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¢) a 7.8. szakasz helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,7.8. Megoszldsi egyiitthatd n-okta- | 7.8. Ha az anyag szervetlen, a vizsgdlatot nem kell elvégezni. Ha a tesztet

nol/viz nem lehet elvégezni (pl. az anyag elbomlik, nagy a feliileti aktivitdsa,
a vizsgdlat elvégzése kozben erdteljesen reagdl, vagy nem old6dik
vizben vagy oktanolban, vagy nem lehet megfelel§ tisztasigu
anyagot eldallitani), a log P értékre kiszamitott értéket és a szamitdsi
modszer részleteit meg kell adni.]

Nanoformdk esetében a vizsgélat elvégzésekor a diszperzié poten-
cidlis zavar6 hatdsat oktanolban és vizben is értékelni kell.

Olyan nanoformdk esetében — akdr szervetlen, akdr szerves anya-
gokrdl van sz6 —, amelyekre az n-oktanol/viz megoszldsi hinyados
nem alkalmazhaté, a diszperzié stabilitdsdnak vizsgalatat kell figye-
lembe venni.”

d) A 7.14. alszakasz utdn a szoveg az aldbbiakkal egésziil ki:

»7.14a Porzds 7.14a A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, amennyiben az anyag élet-

Nanoformak esetében ciklusa sordn kizdrhat6 a szemcse formdnak valo kitettség.”

e) A 8.4.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.4.1. In vitro génmutdcids vizsgilat | 8.4.1. A vizsgdlatot nanoformdk esetében nem szitkséges elvégezni,

baktériumokon amennyiben az nem megfeleld. Ebben az esetben egyéb, egy vagy
tobb, eml@ssejteken végzett in vitro mutagenitdsi vizsgdlatot (VIIL
melléklet 8.4.2. és 8.4.3. szakasz vagy egyéb nemzetkozileg elis-
mert in vitro médszerek) magdban foglalé vizsgédlatokat kell biz-
tositani.”

f) A 8.5.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.5.1. Beadds szdjon dt 8.5.1. A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha

rendelkezésre dll egy, a belélegzés utjan torténd expozicié miatti
akut toxicitasrol szol6 vizsgélat (8.5.2).

Nanoformdk esetében a szdjon 4t torténd expozicio helyett a belé-
legzés utjan torténd expozicidt kell vizsgdlni (8.5.2.), hacsak a be-
légzésen keresztiili humén expozicié nem valdszintisithetd, figye-
lembe véve az  acroszoloknak, belélegezhetd — méretd
részecskéknek vagy cseppeknek valé expozicié lehetGségét.”

g) A 9.1.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.1. Rovid tavii toxicitdsi vizsgdlat | 9.1.1. A vizsgdlatot nem sziikséges elvégezni, ha:
gerinctelen 4llatokon (javasolt

£: Daphnia) — olyan enyhit§ tényez6k vannak jelen, melyek arra utalnak,

” .

hogy a vizi toxicitds bekovetkezte nem valdszindsithetd, pél-

A regisztral6 a rovid tavi toxi- ddul, ha az anyag vizben ergsen oldhatatlan, vagy, nem vald-
citdsi vizsgdlat helyett mérle- szind, hogy az anyag 4thatol a biomembranokon,

gelheti hosszt tavil toxicitdsi

N TSP — gerinctelen allatokon végzett hosszd tavi vizi toxicitdsi vizsgd-
vizsgélat végzését.

lat 4l rendelkezésre, vagy

— a kornyezeti veszély szempontjabdl torténd osztdlyozdshoz és
cimkézéshez elegendd informacié 4ll rendelkezésre.

Nanoformdk esetében a vizsgdlat al6li felmentés nem lehetséges
csupdn a vizben valé magas szint(i oldhatatlansdg alapjan.

Ha az anyag vizben gyengén old6dd, mérlegelni kell a Daphnia-n
végzendS hossz( tdva vizi toxicitdsi vizsgdlat (IX. melléklet
9.1.5. szakasza) elvégzését., illetve olyan nanoformdk esetében is,
amelyek a relevans vizsgélati kozegben alacsony oldédasi ardnnyal
rendelkeznek.”
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h) A 9.1.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.2. Novekedésgatldsi vizsgdlat vizi-

9.1.2. A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha olyan enyhité tényez8k van-

noévényeken (elsGdlegesen algd-
kon)

nak jelen, melyek arra utalnak, hogy a vizi toxicitds bekovetkezte
nem valdszintsithet§, példdul, ha az anyag vizben erésen oldha-
tatlan vagy nem valészind, hogy az anyag dthatol a biomembrano-
kon.

Nanoformdk esetében a vizsgdlat aldli felmentés nem lehetséges
csupdn a vizben valé magas szint(i oldhatatlansdg alapjan.”

5. Az 1907/2006/EK rendelet VIII. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

a) A bevezetd szoveg az elsG bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki

»A mds formdkra vonatkozéan benytjtott informdcidk sérelme nélkiil, barmely relevéns fiziko-kémiai, toxikol6giai
és okotoxikolbgiai informdciénak tartalmaznia kell a vizsgdlt nanoforma jellemzését és a vizsgdlati feltételeket.
Amennyiben QSAR-modelleket alkalmaznak vagy a vizsgalattdl eltér6 médon szereznek bizonyitékot, igazoldst
kell biztositani, valamint leirdst kell adni a nanoformék jellemz&inek/tulajdonsdgainak arra az értéktartomanydra
vonatkozdan, amelyre a bizonyiték alkalmazhaté.”

b) Egy j szakasszal egészil ki:

,7. AZ ANYAG FIZIKO-KEMIAI TULAJDONSAGAIRA VONATKOZO INFORMACIOK

7.14ter. A fiziko-kémiai tulajdonsi-

A regisztralonak a regisztraci6 hatalya ald tartoz6 nanoformdkra vo-

gokra vonatkoz6 tovabbi in-

natkoz6 tovébbi vizsgalatok elvégzését kell mérlegelnie, vagy azokat

formacidk

Csak nanoformakra

az Ugynokség a 41. cikkel &sszhangban el6irhatja szdmdra, ha arra
utal6 jelek vannak, hogy egyes tovabbi részecsketulajdonsagok jelen-
tds hatdst gyakorolnak az emlitett nanoformak veszélyességére vagy
az azoknak valé expoziciéra.”

¢) A 8.5. alszakasz helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,8.5. Akut toxicitds

8.5. A vizsgilato(ka)t dltaldban nem szitkséges elvégezni, ha:
— az anyag besoroldsa szerint bérre maré hatdst.

A nanoformdkra vonatkozdan az ordlis 1t (8.5.1.) vagy a belégzésen
keresztiili expozicids Gt (8.5.2.) mellett a gdzoktdl eltérs anyagokra
vonatkozdan a 8.5.1-8.5.3. pontokban emlitett informdciokat leg-
alabb egy mdsik ttvonalra vonatkozéan meg kell adni. A mésodik
expozicios ut kivalasztdsa az anyag jellegétSl és a humdn expozicié
valoszind atjatdl fugg. Ha csak egy expozicids Gt van, az informaci-
Okat csak erre az utra kell megadni.”

d) A 8.6.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.6.1. Rovid tavi (28 napos) ismételt

adagoldst toxicitdsi vizsgdlat
egy fajba tartozé him és nds-
tény egyeden, a humdn expozi-
ci6 val6szind utjanak figyelem-
bevételével a beadads
legmegfelel6bb médjaval.

8.6.1. A rovid tavi (28 napos) toxicitdsi vizsgélatot nem sziikséges elvé-
gezni, ha:

— megbizhatd szubkrénikus (90 napos) vagy kronikus toxicitdsi
vizsgélat 4ll rendelkezésre, feltéve, hogy megfelel§ fajt, dozist,
oldészert és beaddsi modot alkalmaztak, vagy

— ha az anyag azonnali lebomldson megy keresztiil, és a bomlds-
termékekrd] elegendd adat all rendelkezésre, vagy

— relevans humén expozicié kizdrhaté a XI. melléklet 3. szaka-
szaval osszhangban.

A megfelel§ beaddsi médot az aldbbiak alapjan kell kivdlasztani:
A béron keresztiil torténd vizsgdlat megfelel, ha:

— az anyag belégzése nem valdszindsithetd; valamint
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— a gyartds és|vagy a felhaszndlds sordn a bdrrel valé érintkezés
val6szintsithetd; valamint

— a fiziko-kémiai és toxikoldgiai tulajdonsdgok arra utalnak,
hogy a b6ron ét torténd felszivodas jelentds mértékd lehet.

A belégzésen keresztiili expozicids vizsgdlat megfelel§, ha az
anyag g6znyomdsdt és[vagy az aeroszoloknak, belélegezhetd mé-
retli részecskéknek vagy cseppeknek valé expozicié lehetdségét fi-
gyelembe véve a belégzésen keresztiili humdn expozicié valészi-
ntisithetd.

Nanoformdk esetében a toxikokinetikdt kell mérlegelni, beleértve
a feléptilési idGszakot és adott esetben a tiid§ kitisztuldsat is.

Szubkrénikus (90 napos) toxicitasi vizsgalatot (IX. melléklet 8.6.2.
szakasza) kell javasolnia a regisztralonak, ha: a humén expozicié
gyakorisdga és idGtartama azt jelzi, hogy hosszabb tavii vizsgdlat
indokolt;

valamint az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

— egyéb rendelkezésre dll6 adatok arra utalnak, hogy az anyag-
nak lehetnek olyan veszélyes tulajdonsdgai, melyek rovid tava
toxicitdsi vizsgalattal nem mutathatok ki, vagy

— megfelelen megtervezett toxikokinetikai vizsgdlatokkal kimu-
tathat6, hogy az anyag vagy annak anyagcseretermékei bizo-
nyos szovetekben vagy szervekben felhalmozddnak, amit egy
rovid tdva toxicitdsi vizsgdlat valoszintileg nem mutatna ki, de
ami hosszabb expozicié esetén kdros hatdsokat okozhat.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztrdlonak tovabbi vizsgdla-
tokat kell javasolnia, vagy az UgynoOkség ezeket elGirhatja az
alabbi esetekben:

— a nem észlelhetS kedvez6tlen hatds szintje (NOAEL) a 28 na-
pos vagy a 90 napos vizsgilat sordn nem hatdrozhaté meg,
kivéve, ha a NOAEL-érték meghatdrozasinak sikertelenségét
a toxikus drtalom hidnya okozza, vagy

— kilonosen veszélyes toxicitds esetén (pl. komoly/stlyos hatd-
sok), vagy

— olyan hatds észlelése esetén, melyre vonatkozdan a rendelke-
zésre dll6 vizsgdlati adatok a toxikoldgiai ésfvagy kockdzatjel-
lemzéshez nem megfelelGek. Ezekben az esetekben az emlitett
hatdsok kivizsgdldsara szolgdlé specidlis toxikoldgiai (pl. az
immuntoxicitdsra, a neurotoxicitdsra és kiilondsen a nanofor-
mék esetében az indirekt genotoxicitdsra vonatkozd) vizsgéla-
tok elvégzése is megfelel6bb lehet, vagy

— az eredeti ismételt adagoldsii vizsgalatban alkalmazott beadasi
méd a vart humdn expozicié tekintetében nem volt megfeleld,
és az egyik utrdl a mdsikra valé extrapolalds nem lehetséges,

vagy

— az expozicié kiilonosen veszélyes (pl. olyan fogyasztasi cik-
kekben valé felhaszndlds, ami olyan expozicids szintekhez ve-
zet, melyek kozel vannak azokhoz a dézisszintekhez, ahol
madr varhaté humdn toxicitds), vagy

— a vizsgdlt anyaggal egyértelmtien rokon molekulaszerkezetti
anyagokndl kimutatott hatdsok a 28 napos vagy a 90 napos
vizsgdlat sordn nem voltak kimutathatok.”
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e) A 8.8. alszakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.8. Toxikokinetika

8.8.1. Az anyag toxikokinetikai visel-

kedésének  értékelése,

olyan

A bioldgiai kozegben magas old6dési ardnnyal nem rendelkezd nanofor-
mék esetében a regisztrdl6 toxikokinetikai vizsgalatot javasolhat, vagy az

2018.12.4.

mértékben, amilyen mértékben
a rendelkezésre all6 relevans in-
formaciokbdl erre kovetkeztetni

Ugynokség ilyet irhat el6 a 40. vagy 41. cikkel dsszhangban, amennyi-
ben ilyen értékelést nem lehet elvégezni a rendelkezésre 4ll6 relevans in-

lehet.

formdciok alapjdn, beleértve a 8.6.1. pont szerint elvégzett vizsgdlat
eredményét is.

A vizsgélat kivalasztdsa a fennmarad6 informaciés hézagoktdl és a kémiai
biztonsagi értékelés eredményeitdl fiigg.”

f) A 9.1.3. pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,9.1.3. Rovid tavil toxicitdsi vizsgdlat
halakon: A regisztrdld a rovid
tav( toxicitdsi vizsgélat helyett
mérlegelheti hosszt tdva toxi-

citdsi vizsgdlat végzését.

9.1.3.

A vizsgilatot nem sziikséges elvégezni, ha:

— olyan enyhit§ tényez6k vannak jelen, melyek arra utalnak,
hogy a vizi toxicitds bekovetkezte nem valdszindsithetd, pél-
ddul az anyag vizben erdsen oldhatatlan, vagy nem valdszind,
hogy az anyag dthatol a biomembranokon,

— vagy hossza tavi, halakon végzett toxicitdsi vizsgdlat 4ll ren-
delkezésre.

Nanoformdk esetében a vizsgdlat al6li felmentés nem lehetséges
egyediil a vizben val6 magas szinti oldhatatlansg alapjan.

Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsdgi értékelés
azt jelzi, hogy a vizi él6lényekre gyakorolt hatdsok tovabbi vizsgé-
latdra van szitkség, mérlegelni kell a IX. mellékletben meghataro-
zott hosszl tavil vizi toxicitdsi vizsgdlat elvégzését. A megfelels
vizsgélat(ok) kivélasztdsa a kémiai biztonsdgi értékelés eredményé-
t6l fiigg.

Ha az anyag vizben gyengén old6dd, mérlegelni kell a halakon
végzendd hosszi tdvl vizi toxicitdsi vizsgdlat (IX. melléklet
9.1.6. szakasza) elvégzését., illetve olyan nanoformdk esetében is,
amelyek alacsony old6ddsi ardnnyal rendelkeznek a relevans vizs-
gélati kozegben.”

g) A 9.1.4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.4. Eleveniszap-respirdcio
vizsgélata

gatlds

9.1.4.

A vizsgélatot nem szitkséges elvégezni, ha:

nincs szennyvizkezel§ telepre torténd kibocsatds, vagy

olyan enyhit6 tényez6k vannak jelen, melyek arra utalnak,
hogy a mikrobioldgiai toxicitds bekovetkezte nem val6szind-
sithetd, példdul ha az anyag vizben erdsen oldhatatlan, vagy

az anyag bioldgiailag konnyen lebomlénak bizonyul, és az al-
kalmazott vizsgalati koncentraciék azon koncentraciétartoma-
nyon belul vannak, amely a szennyvizkezel§ telep rendszerébe
befoly6 anyagban varhat.

Nanoformdk esetében a vizsgdlat aldli felmentés nem lehetséges
egyediil a vizben val6é magas szint(i oldhatatlansdg alapjan.

A vizsgélatot helyettesiteni lehet nitrifikdcio-gatlds vizsgélattal,
amennyiben a rendelkezésre all6 adatok azt mutatjdk, hogy az
anyag gatolhatja a mikroorganizmusok — f6ként a nitrifikdlé bak-
tériumok — novekedését vagy életfunkcioit.”

h) A 9.2. alszakasz helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,9.2. Lebomlds

9.2. Amennyiben az I. melléklet szerinti kémiai biztonsigi értékelés azt
jelzi, hogy az anyag lebonthatésdgit tovabb kell vizsgdlni, mérle-
gelni kell tovabbi lebonthatdsdgi vizsgalat elvégzését.
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Nem 0ld6d6 nanoformak esetében, amelyek magas szint(i oldodasi
hanyaddal sem rendelkeznek, az ilyen vizsgalat(ok) esetében a mor-
fologiai atalakuldst (pl. a részecskeméret, az alak és a feliileti tulaj-
donsdgok visszafordithatatlan véltozdsai, a bevonat elvesztése), a ve-
gyi atalakuldst (pl. oxidédcid, redukci6) és mds abiotikus lebomldst
(pl. fotolizis) kell figyelembe venni.

A megfeleld vizsgdlat(ok) kivélasztdsa a kémiai biztonsdgi értékelés
eredményétdl fiigg.”

i) A 9.2.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,9.2.2.  Abiotikus adatok
9.2.2.1. pH-fiiggé hidrolizis

9.2.2.1. A vizsgilatot nem sziikséges elvégezni, ha:
— az anyag bioldgiailag konnyen lebonthatd, vagy
— az anyag vizben erGsen oldhatatlan.

Nanoformdk esetében a vizsgélat aldli felmentés nem lehetséges
egyediil a vizben val6 magas szint( oldhatatlansdg alapjin.”

j) A 9.3.1. pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,9.3.1. Adszorpci6-|deszorpcié-sziirés

9.3.1. A vizsgélatot nem szitkséges elvégezni, ha:

— az anyag fiziko-kémiai tulajdonsdgai alapjin az anyag ad-
szorpcids potencidlja varhatélag alacsony (pl. az anyag okta-
nol-viz megoszldsi egyiitthatdja alacsony), vagy

— az anyag ¢és a lényeges bomlastermékei gyorsan elbomlanak.

Nanoformdk esetében, barmely fizikai-kémiai tulajdonsdgnak (pél-
ddul az oktanol-viz megoszldsi hanyadosnak) a vizsgélat aldli fel-
mentés okaként torténd alkalmazdsa esetén megfelel6en indokolni
kell annak relevancidjit az alacsony adszorpcids potencidl szem-
pontjdbol.”

6. Az 1907/2006/EK rendelet IX. melléklete a kdvetkez8képpen médosul:

a) A bevezets szoveg a masodik bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

»A mds formdkra vonatkozdan benyjtott informacidk sérelme nélkiil, barmely relevans fiziko-kémiai, toxikoldgiai
és okotoxikoldgiai informdciénak tartalmaznia kell a vizsgdlt nanoforma jellemzését és a vizsgélati feltételeket.
Amennyiben QSAR-modelleket alkalmaznak vagy a vizsgdlattdl eltér6 modon szereznek bizonyitékot, igazoldst
kell biztositani, valamint leirdst kell adni az anyag jellemzGinek/tulajdonsdgainak arra az értéktartomdnydra
vonatkozdan, amelyre a bizonyiték alkalmazhato.”

b) A 8.6.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.6.2. Szubkrénikus (90 napos) toxi-
citdsi vizsgalat egy ragcsdlo faj
him és ndstény egyedén, a hu-
mén expozicié valdszind utja-
nak figyelembevételével.

8.6.2. A szubkrénikus (90 napos) toxicitdsi vizsgdlatot nem szitkséges
elvégezni, ha:

— megbizhaté rovid tavi (28 napos) toxicitdsi vizsgalat 4ll ren-
delkezésre, amely stilyos mérgezd hatdsokat mutat azon krité-
riumok szerint, melyek alapjn az anyag az R48-ba sorolandd,
és amelynek vonatkozdsdban a megfelel§ bizonytalansagi té-
nyez$ alkalmazdsdval a megfigyelt 28 napos NOAEL lehet6vé
teszi ugyanolyan jellegli expoziciéra a 90 napos NOAEL felé
torténd extrapoldldst; vagy

— megbizhaté krénikus toxicitasi vizsgalat 4ll rendelkezésre, fel-
téve, hogy megfelel§ fajt és expozicids utat alkalmaztak a vizs-
gélathoz; vagy

— az anyag azonnali lebomldson megy keresztiil és a bomlaster-
mékekrsl elegendd adat dll rendelkezésre (a szisztémds és
a bevitel helyén kialakulé hatdsokrdl egyardnt); vagy
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— az anyag nem reaktiv, oldhatatlan és nem belélegezhetd, vala-
mint a 28 napos rhatdrérték-vizsgdlatbol« nincs bizonyiték
sem a felszivoddsra, sem a toxicitdsra, kiillondsen, ha az ilyen
minta korldtozott human expoziciéval parosul.

A megfelel§ beaddsi médot az alabbiak alapjin kell kivélasztani:
A béron keresztill torténd vizsgalat megfeleld, ha:

1. a gydrtds és[vagy a felhasznalds sordn a bdrrel val6 érintkezés
val6szindsithetd; valamint

2. a fiziko-kémiai tulajdonsdgok arra utalnak, hogy a béron dt
torténd felszivodas jelentds mértékd lehet; valamint

3. az alabbi feltételek egyike teljesiil:

— az akut dermdlis toxicitasi vizsgdlatok sordn az orélis toxi-
citasi vizsgalatnal alacsonyabb dézisndl toxicitds figyelhetd

meg; vagy

— a bdr- és|vagy szemirritdcids vizsgdlatok sordn szisztémds
hatdsok vagy a felszivodds mds bizonyitéka figyelhetd meg;
vagy

— in vitro vizsgalatok jelentds béron keresztili felszivodast
jeleznek; vagy

— rokon szerkezeti anyagokndl jelentSs dermalis toxicitds
vagy bérbehatold képesség ismeretes.

A belégzéssel val6 beaddsi médra torténd vizsgdlat megfeleld, ha:

— az anyag g6znyomdsat és/vagy aeroszoloknak, belélegezhetd
méretdi részecskéknek vagy cseppeknek vald expozicié lehetd-
ségét figyelembe véve a belégzéssel torténd humén expozicié
val6szindsithetd.

Nanoformék esetében a toxikokinetikdt kell mérlegelni, beleértve
a felépiilési id6szakot és adott esetben a tiid§ kitisztuldsat is.

A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztrdlonak tovabbi vizsgdla-
tokat kell javasolnia, vagy az Ugynokség ezeket el6irhatja az
alabbi esetekben:

— a megfigyelhetS kdros hatdst nem okozd szint (NOAEL) a 90
napos vizsgdlat sordn nem hatdrozhaté meg, kivéve, ha
a NOAEL-érték meghatdrozasanak sikertelenségét a toxikus ar-
talom hidnya okozza; vagy

— potencidlisan killonosen veszélyes toxicitds esetén (pl. ko-
moly/stilyos hatdsok); vagy

— olyan hatds észlelése esetén, melyre vonatkozdan a rendelke-
zésre 4ll6 vizsgdlati adatok a toxikoldgiai ésjvagy kockdzatjel-
lemzéshez nem megfelelGek. Ezekben az esetekben az emlitett
hatdsok kivizsgdlasdra szolgdlé specidlis toxikoldgiai (pl. az
immuntoxicitdsra, a neurotoxicitdsra és kiilonosen a nanofor-
mék esetében az indirekt genotoxicitdsra vonatkozd) vizsgila-
tok elvégzése is indokoltabb lehet, vagy

— az expozici6 kiilonosen veszélyes (pl. olyan fogyasztasi cikkek-
ben valé felhasznélds, ami olyan expoziciés szintekhez vezet,
melyek kozel vannak azokhoz a dézisszintekhez, ahol mar
varhat6 humdn toxicitds).”
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¢) A 9.2.1.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.2.1.2. Szimuldcids vizsgalat végle- | 9.2.1.2. A vizsgdlatot nem szitkséges elvégezni, ha:
ges lebomldsra felszini viz-

en az anyag vizben erésen oldhatatlan, vagy

az anyag biologiailag konnyen lebonthaté.

Nanoformdk esetében a vizsgdlat aldli felmentés nem lehetséges
egyediil a vizben valé magas szint( oldhatatlansdg alapjan.”

d) A 9.3. szakasz helyébe a kivetkez8 szoveg 1ép:

,9.3. Az anyag sorsa és viselkedése
a kornyezetben

9.3.2. Mérgez$ anyagok felhalmozé- | 9.3.2. A vizsgdlatot nem szikséges elvégezni, ha:
ddsa vizi él6lényekben, elsGdle-

gesen halakban az anyag bioakkumuldciés potencidlja alacsony (azaz log Kow

< 3), és[vagy alacsony potencidllal rendelkezik a biomembranokon
torténd athatoldshoz, vagy

a vizi kornyezet kozvetlen és kozvetett expoziciéja nem valdszi-
ndsithetd.

Nanoformék esetében, barmely fizikai-kémiai tulajdonsagnak (pél-
ddul az oktanol-viz megoszldsi hdnyadosnak, az old6dds ard-
nydnak, a diszperzi6 stabilitdsdnak) a vizsgalat al6li felmentés oka-
ként torténd alkalmazdsa esetén megfelelSen indokolni kell annak
relevancidjit az alacsony bioakkumuldciés potencidl vagy a vizi
kornyezet nem valdszintsithet§ kozvetlen és kozvetett expozicid
vonatkozdsdban.

9.3.3. Adszorpciéra/deszorpciéra vo- | 9.3.3. A vizsgdlatot nem szitkséges elvégezni, ha:
natkoz6 tovabbi informdcik
a VIIL mellékletben el8irt vizs-
gélat eredményétdl fiiggGen

az anyag fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az anyag adszorpcids
potencialja varhatdlag alacsony (pl. az anyag oktanol-viz megosz-
lasi egytitthatdja alacsony), vagy

az anyag és bomldstermékei gyorsan elbomlanak.

Nanoformék esetében, barmely fizikai-kémiai tulajdonsagnak (pél-
ddul az oktanol-viz megoszldsi hdnyadosnak, az oldédds ari-
nyanak, a diszperzié stabilitdsdnak) a vizsgdlat al6li felmentés oka-
ként torténd alkalmazdsa esetén megfelel6en indokolni kell annak
relevancidjit az alacsony adszorpcids potencidl szempontjabol.”

e) A 9.4. alszakasz helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,9.4. Szérazfoldi él6lényekre gyakorolt | 9.4. Ezeket a vizsgdlatokat nem kell elvégezni, ha a talaj kozvetlen és
hatdsok kozvetett expozicidja nem val6szindsithetd.

Talajban €l6 szervezetekre vonatkozé toxicitdsi adatok hidnydban
a talajban él6 szervezetek expozicidjanak becslésére az egyenstily-
megoszlason alapulé médszer alkalmazhat. Amennyiben a nano-
formakra az egyenstilymegoszldson alapulé modszert alkalmazzdk,
azt tudomdnyosan indokolni kell.

A megfelel§ vizsgdlat(ok) kivalasztdsa a kémiai biztonsagi értékelés
eredményétd] fugg.

Kilonosen magas talajadszorpciés potencidlértékii anyagok vagy
a nagyon tartésan megmarad6 anyagok esetében a regisztrdlonak
a rovid tdva helyett hosszi tavi toxicitasi vizsgdlatot kell figyelembe
vennie.”

7. Az 1907/2006/EK rendelet X. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
a) A bevezets szoveg a masodik bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

»A mds formdkra vonatkozdan benyjtott informdciék sérelme nélkiil, birmely relevans fiziko-kémiai, toxikoldgiai
és okotoxikoldgiai informdciénak tartalmaznia kell a vizsgdlt nanoforma jellemzését és a vizsgdlati feltételeket.
Amennyiben QSAR-modelleket alkalmaznak vagy a vizsgilattdl eltér6 médon szereznek bizonyitékot, igazoldst
kell biztositani, valamint leirdst kell adni az anyag jellemzGinek/tulajdonsdgainak arra az értéktartomdnydra
vonatkozoan, amelyre a bizonyiték alkalmazhaté.”
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b) A 8.6.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8.6.3. A 40. vagy 41. cikk értelmében a regisztrdlé javaslatot tehet

hossza tdva (> 12 hénapos) ismételt adagoldsi toxicitdsi vizsgd-
latra, vagy az Ugynokség ezt elSirhatja, ha a human expozici6
gyakorisdga és idGtartama azt jelzi, hogy a hosszi tavi vizsgdlat
indokolt, és az aldbbi feltételek egyike teljesiil:

— a 28 vagy 90 napos vizsgdlatban kiilonosen komoly vagy si-
lyos mérgezd hatdsok voltak megfigyelhet6k, melyekre vonat-
kozdan a rendelkezésre dll6 vizsgalati adatok a toxikoldgiai
értékeléshez vagy kockazatjellemzéshez nem megfelelGek,

vagy

— a vizsgdlt anyaggal egyértelmtien rokon molekulaszerkezetti
anyagoknal kimutatott hatdsok a 28 napos vagy a 90 napos
vizsgélat sordn nem voltak kimutathatdk, vagy

— az anyagnak lehet olyan veszélyes tulajdonsdga, amely 90 na-
pos vizsgélattal nem mutathaté ki.

Ha a regisztrici6 nanoformadkra is kiterjed, a fizikai-kémiai tulaj-
donsdgokat, kiilonosen a részecskeméretet, az alakot és egyéb
morfolégiai paramétereket, a felilletek funkcionalizdldsit és a ré-
szecske feliiletét, valamint a molekuldris szerkezetet is figyelembe
kell venni annak meghatdrozasakor, hogy a fenti feltételek egyike
teljesiil-e.”

8. Az 1907/2006/EK rendelet XI. melléklete a kdvetkez8képpen médosul:

a) A bevezetl szoveg az utolsé bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,Az e mellékletben szerepls, nanoformdkra vonatkozd konkrét kovetelmények az adott anyag mds formdira
vonatkozé kovetelmények sérelme nélkil alkalmazandok.”

b) Az 1.1.3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1.1.3. Humdn szakirodalmi adatok

Figyelembe kell venni az olyan humédn szakirodalmi adatokat, mint a veszélynek kitett népességre
vonatkozé epidemioldgiai vizsgdlatok, baleseti vagy munkahelyi expoziciés adatok és klinikai vizsgdlatok.

Egy meghatdrozott, emberi egészségre gyakorolt hatds vonatkozdsaban az adatok hitelessége fiigg tobbek
kozott az elemzés tipusatdl és a vizsgalt paraméterek jellegétdl, valamint a valasz nagysigrendjétdl és
specifikussdgatol, kovetkezésképpen a hatds elGrelathatosagatdl. Az adatok megfelelGségének értékelése az

alabbi kritériumokat veszi alapul:

(1) a hatéanyagnak kitett csoport és a kontrollcsoport megfelels megvélasztdsa és jellemzése;

(2) az expozicié megfelel§ jellemzése;

(4) a hatdsok megfigyelésének hiteles mddszere;

(5) a torzitd és zavar6 tényezdk kell§ figyelembevétele; valamint

)
)
(3) betegség el6forduldsa esetén megfelels idGtartamt nyomon kovetés;
)
)
)

(6) észszer( statisztikai megbizhat6sdg a kovetkeztetés indokoldsa céljabol.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentdciot kell biztositani.

Ha a regisztracié nanoformdkra is kiterjed, a fenti megkozelités kilon kitér a nanoformakra.”

¢) Az 1.2. alszakasz helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,1.2. A bizonyitékok siilyozisa

Tobb, egymastdl figgetlen informdcids forrdsbél szdrmazé adat elegendS bizonyitékkal szolgdlhat annak
a feltételezésnek/kovetkeztetésnek a levondsdhoz, miszerint egy anyag adott veszélyes tulajdonsdggal
rendelkezik vagy nem rendelkezik, mig e vélemény aldtdmasztisdhoz az egyes forrdsokbdl nyert kiilonalld
informdci6k onmagukban nem tekinthetSk elegenddnek.

2018.12.4.
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A 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgdlati moddszerek kozott még nem szerepld 1j vizsgdlati
médszerekkel vagy a Bizottsdg vagy az Ugynokség éltal azokkal egyenértékiinek elismert nemzetkozi
vizsgdlati moédszerrel nyert adatok elegendS bizonyitékkal szolgdlhatnak annak a kovetkeztetésnek
a levondsdhoz, miszerint egy anyag adott veszélyes tulajdonsdggal rendelkezik, vagy nem rendelkezik.

Ha adott veszélyes tulajdonsdg meglétére vagy hidnyara vonatkozdan elegend§ stlyt bizonyiték dll rendel-
kezésre:

az adott tulajdonsagra gerinces dllatokon tovabbi vizsgalatot elvégezni nem szabad,
a gerinces dllatokat nem igényl6 vizsgalatok elhagyhatdk.

Minden esetben megfelel§ és megbizhaté dokumentéciot kell biztositani.
Ha a regisztracié nanoformakra is kiterjed, a fenti megkozelités kiilon kitér a nanoformakra.”

d) Az 1.3. alszakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,1.3. Min8ségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi sszefiiggések ((Q)SAR)

A hiteles, minéségi vagy mennyiségi szerkezet-aktivitdsi Osszefuggési modellek eredményei ((Q)SAR)
jelezhetik bizonyos veszélyes tulajdonsagok meglétét vagy hidnydt. Vizsgalatok helyett haszndlhat6k (Q)SAR-
eredmények, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

— az eredmények olyan (Q)SAR-modellbd] szarmaznak, melynek tudomdnyos hitelessége megalapozott,
— az anyag a (Q)SAR-modell alkalmazési teriiletére esik,

— az eredmények az osztilyba soroldsi, cimkézési ésfvagy kockdzatértékelési célok szempontjabol
megfelelGek, és

— az alkalmazott médszerrdl megfelel§ és megbizhat6 dokumentacié dll rendelkezésre.

Az Ugynokség a Bizottsdggal, a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel egyiittmtikédve irdnymutatdst dolgoz ki
és bocsdt rendelkezésre annak értékelésére, hogy — példdkkal szemléltetve — e feltételeknek mely (Q)SAR-
modellek felelnek meg.

Ha a regisztracié nanoformdkra is kiterjed, a fenti megkozelités killon kitér a nanoformakra.”

e) Az 1.4. alszakasz utolsé bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,E megerGsités alol mentesség adhatd, ha az alabbi feltételek teljesiilnek:

(1) az eredményeket olyan in vitro mddszerrel nyerték, melynek tudomdnyos hitelességét hitelességi vizsgalat
igazolja, a nemzetkozileg elfogadott hitelesitési elvek szerint;

(2) az eredmények az osztdlyba sorolds, cimkézés és/vagy kockdzatértékelés céljara megfelelnek; valamint
(3) az alkalmazott médszerr6l megfelel és megbizhaté dokumentacié 4ll rendelkezésre.

Ha a regisztracié hatdlya nanoformakra is kiterjed, a fenti, 1-3. pontok szerinti megkozelités kiilon figyelembe
veszi a nanoformdkat.”

f) Az 1.5. szakasz els bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai tulajdonsdgai feltehetSleg hasonldak, vagy
a szerkezeti hasonldsdg miatt szabalyos mintdt kovetnek, anyagok csoportjanak vagy »kategdridjanake« tekinthetSk.
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
vonatkozd adatokbdl a csoportot alkoté tobbi anyagra valé interpoldldssal becsiilhetSk legyenek (kereszthivat-
kozdsos megkozelités). Ezzel elkeriilhetS, hogy minden anyagot minden végpont szempontjdbdl vizsgilni kelljen.
Az Ugynokség az érdekelt ipardgi és mds érdekelt felekkel valo konzulticiot kdvetSen az elsé regisztricios
hatarid§ eldtt kibocsétja a bevezetett anyagokra vonatkozé irdnymutatdsait.

Ha a regisztraci6 hatdlya nanoformdkra is kiterjed, a fenti megkozelitést killon kell alkalmazni a nanoformdkra.
Ugyanazon agyag kiilonboz8 nanoformdinak csoportositdsa esetében a molekuldris szerkezet hasonlésdgai
onmagukban nem szolgdlhatnak indokoldsul.

Amennyiben a regisztrdcié hatélya ald tartozé nanoformdkat az ugyanabban a regisztriciéban szerepl$ anyag mds
formdival — beleértve az egyéb nanoformdkat is — egy csoportba vagy »kategéridba« soroljdk, a fenti kotelezett-
ségeket azonos médon kell alkalmazni.”
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9. Az 1907/2006/EK rendelet XII. melléklete a kovetkezGképpen modosul:

a) A bevezetd szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
LBEVEZETES

E melléklet célja annak meghatdrozdsa, hogy a tovdbbfelhaszndlok miként értékeljék és dokumentdljak azt, hogy
az altaluk hasznalt anyag(ok)bdl ered§ kockazatokat megfelelGen ellendrzik az anyagok olyan felhaszndldsa sordn,
mely felhasznalds a rendelkezésiikre bocsatott biztonsdgi adatlapon nem szerepel, valamint azt, hogy a szallitasi
lancban lejjebb 1év6 mds felhaszndlok megfelelSen visszaszoritjdk a kockdzatokat. Az értékelésnek az anyagot
egész €letciklusa sordn, a tovabbfelhaszndlohoz sajat felhaszndldsra vald eljutdsatol a szdllitdsi lancban torténd
tovabbi azonositott felhaszndldsokig végig kell kovetnie. Az értékelésnek figyelembe kell vennie az anyag
onmagdban valo, keverékben vagy drucikkben torténd felhasznéldsat.

Az értékelésnek ki kell térnie a regisztracié hatdlya ald tartozé valamennyi nanoformdra. Az értékelés sordn
benytjtott indoklasoknak és az értékelés sordn levont kovetkeztetéseknek relevansnak kell lenniitk a nanoformak
szempontjdbol, azoknak a tovdbbfelhaszndlohoz sajét felhaszndlds céljdra vald eljutdsdtdl a széllitdsi lancban
torténd tovabbi azonositott felhaszndldsokig.

A kémiai biztonsagi értékelés elvégzésekor és a kémiai biztonsagi jelentés elkészitésekor a tovabbfelhasznalénak
figyelembe kell vennie a vegyi anyag szallit6jatdl e rendelet 31. és 32. cikkének értelmében kapott informdciokat.

Amennyiben az anyag sajat haszndlata vagy a szdllitéi lanc alacsonyabb szintjein azonositott haszndlata
nanoformdkra is kiterjed, mérlegelni kell a 0.6.1. és 0.6.2. pont szerinti kémiai biztonsdgi értékelés
1-6. lépéseiben szerepld eredmények értékelésére és bemutatdsira szolgdlé megfelel6 szamitdsi modszer
alkalmazasat, a kémiai biztonsdgi jelentésben szerepld és a biztonsdgi adatlapon Gsszefoglalt indokoldssal egyiitt.
El6nyben kell részesiteni a tomegre vonatkozé metrikus informdcié elérhetGségét is biztosité tobbszoros metrikus
megjelenitést.

Lehet6ség szerint és adott esetben a kozdsségi jogszabdlyok értelmében elvégzett értékelést (pl. a 793/93/EGK
rendelet értelmében elvégzett kockdzatértékelést) a kémiai biztonsdgi értékelésben figyelembe kell venni és
a kémiai biztonsdgi jelentésben titkrozni kell. Az ilyen értékelésektd] valo eltéréseket indokolni kell. Az egyéb
nemzetkozi és nemzeti programok értelmében elvégzett értékelések szintén figyelembe vehet6k.

A tovabbfelhaszndl6 dltal a kémiai biztonsdgi értékelés elvégzése és a kémiai biztonsdgi jelentés elkészitése sordn
kovetett folyamat hdrom 1épésbdl 4ll.”.

b) A 2. 1épés alatt az elsd bekezdés utdn a szoveg a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,Amennyiben az anyag sajit haszndlata vagy a szallitéi ldnc alacsonyabb szintjein azonositott hasznilata
nanoformdkra is kiterjed, az értékelésnek tartalmaznia kell a nanoforma/nanoformdk felhaszndldsdra vonatkozd
veszélyértékelését, valamint PBT- és vPvB-értékelését is.”

¢) A 2.1épés alatt a harmadik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Azokban az esetekben, amikor a tovdbbfelhaszndlé ugy véli, hogy kémiai biztonsdgi jelentése elkészitéséhez
a szdllit6 dltal megadott informdcidkon kiviil kiegészit§ informdcidkra van sziiksége, ezeket a tovabbfelhaszndld
gytjti Ossze. Ha ezen informdcidk csak gerinces dllatokon végzett vizsgdlatokkal szerezhet6k be, a tovébbfel-
haszndlé a 38. cikk értelmében a vizsgalati modszerre vonatkozé javaslatot nydjt be az Ugynokséghez. Ebben
magyardzattal kell szolgdlnia arra nézve, hogy a kiegészit6 informdcidkat miért tartja szitkségesnek. A tovdbbi
vizsgdlati eredmények rendelkezésre alldsdig kémiai biztonsdgi jelentésében rogziti azokat a kockdzatkezelési
intézkedéseket, melyeket a vizsgdlat tdrgyit képezd kockdzatok kezelése érdekében foganatositott. A fenti
intézkedések rogzitése minden olyan esetben sziikséges, ha a sajit haszndlat vagy a szdllit6i linc alacsonyabb
szintjein azonositott haszndlat nanoformdakra is kiterjed. Ezen informdcidknak a nanoformdk szempontjabdl

relevansnak kell lenniiik.”
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