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A BIZOTTSAG 253/2011/EU RENDELETE
(2011. madrcius 15.)
a vegyi anyagok regisztrildsirdl, értékelésérél, engedélyezésérél és korlitozisir6l (REACH) sz6l6
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XIII. mellékletének médositdsarol
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (4 A Bizottsdg dltal az  1907/2006/EK  rendelet
138. cikkének (5) bekezdése értelmében elvégzett feliil-
vizsgélat arra az eredményre jutott, hogy a rendelet XIIIL
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre, mellékletét modositani sziikséges.
tekintettel a vegyi anyagok regisztréldsdrol, értékelésérdl, enge- (5 A tapasztalatok alapjan a perzisztens, bioakkumulativ és
délyezésérdl és korldtozasarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag- mérgezS (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon bioak-
ligyndkség létrehozdsdrol, az 1999/45/EK irdnyelv médositd- kumulativ (vPvB) anyagok azonositdsindl minden vonat-
Séj‘rélv \ialgmint a 793[93/EGK tandcsi rendele’t, az .1"*88/ 94/EK kozé adatot integrdltan és a bizonyitékok salydnak
glf/(it;S;;g]ElGKrende;eBtk77EG126/ 763/317?(1)(5/;1?“3}“1 lzrgg)(’;/:lz"i/}z Ig mérlegelése alapjan kell felhasznalni, az adatokat a XIIL
» @ » @ € a melléklet 1. pontjdban felsorolt kritériumokkal osszeha-
bizottsdgi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2006. sonlitva. pony
december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 131. cikkére,
(6) A bizonyitékok stilydnak mérlegelésén alapulé megko-
mivel: zelités kiilonosen fontos olyan esetekben, amikor a
rendelkezésre dll6 adatokra nem alkalmazhaték egy az
egyben a XIII. melléklet 1. pontjdban ismertetett kri-
(1) Az 1907/2006/EK rendelet értelmében az annak XIIL tériumok.
mellékletében meghatarozott kritériumok alapjn perzisz-
tens, bioakkumulativ és mérgez$, valamint nagyon
perzisztens ¢és nagyon bioakkumulativ anyagok az ) ) o ;
58. cikkben megdllapitott eljdrdssal osszhangban feltiin- (7). Ezért amikor a regisztraci6 sordn egy anyag PBT és vPvB-
tethet6k a XIV. mellékletben. Az emlitett rendelet ezen- tula)donsaga.t, éreekelik, a ,reg.lsztraloknak a  technikai
felill regisztracios kotelezettséget ir el az ©nmagéban, dokumenticié teljes tartalmdt figyelembe kell venniiik.
keverékben vagy drucikkben el6fordulé anyagok unids
gyartdi és importdrei tekintetében, és kotelezi ket az I.
mellékletnek megfelel6 kémiai biztonsagi értékelés elvég-
zésére, amelynek részeként sor keriil a perzisztens, bioak- (8)  Ha a technikai dokumentici6 egy vagy két végpontra
kumulativ és mérgezS (PBT), valamint a nagyon perzisz- vonatkozdan csak részleges, az 1907/2006/EK rendelet
tens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) tulajdonsdgok érté- VIL és VI mellékletben megkovetelt informdacidkat
kelésére, elsGsorban a XIII. melléklet kritériumai alapjin. tartalmaz, elképzelhetd, hogy a rendelkezésre dll6 adatok
alapjdn nem lehet bizonyossdggal elvégezni a PBT és
vPvB tulajdonsdgok értékelését. Ilyen esetekben a tech-
() Az 1907/2006/EK rendelet 138. cikkének (5) bekezdése nikai dokumentdciéban rendelkezésre 4ll6 adatok alapjan
gy rendelkezik, hogy a Bizottséé 2008. december 1-jéig kell elvégezni a perzisztencidra, bioakkumuldciés poten-
felilvizsgalja a XII mellékletet annak érdekében, hogy cidlra vagy toxicitdsra vonatkozd értékelést,
értékelje a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd vagy
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok
(tdsi Kritériumainak felelséoét, és  adott
B Ot e TS B e T osC, 8 aro (9 A felesleges vizsgalatok kikiiszobolése érdekében célszert

esetben javaslatot tesz ezek modositdsara.

(3) A nemzetkozi tapasztalatok azt mutatjak, hogy a termé-
szetiiknél fogva perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
anyagok kiillonosen komoly gondot jelentenek. Ezért az
emberi egészség és a kornyezet magas szintti védelmének
biztositdsa érdekében a Bizottsdg a XIII melléklet feliil-
vizsgalata sordn figyelembe vette az ilyen anyagok azono-
sitdsdban szerzett tapasztalatokat.

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.

tgy rendelkezni, hogy a regisztrilonak csak akkor kell
kiegészit6 adatokat szereznie vagy kiegészitd vizsgila-
tokat javasolnia a perzisztens (P), bioakkumulativ (B) és
mérgezd (T), valamint a nagyon perzisztens (vP) és
nagyon bioakkumulativ (vB) tulajdonsigok értékeléséhez,
ha az ezek sziirésére vonatkozo6 értékelés jelzi el6fordu-
lasuk valoszintségét, és a regisztrdlé nem alkalmaz vagy
javasol kielégité kockdzatkezelési intézkedéseket vagy
tzemi feltételeket. Ugyanezért nem indokolt a regiszt-
ral6tél tovabbi informdcidkat vagy kiegészit§ vizsgila-
tokra vonatkozé javaslatot megkovetelni olyan esetekben,
amikor a sz{irés nem jelzi perzisztens (P) vagy bioakku-
mulativ (B) tulajdonsdg valdszintiségét.
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(10)  Mivel bizonyos anyagok rendelkezhetnek egy vagy tobb
PBT vagy vPvB Osszetevdvel, illetve atalakulhatnak vagy
lebomolhatnak ilyen tulajdonsdggal biré termékké, az
értékelés sordn figyelembe kell venni az anyag ossze-
tevGinek, valamint az dtalakuldsdbdl ésfvagy lebomldsabol
szdrmaz6 termékeknek a potencidlis PBT/vPvB tulajdon-
sdgait is.

(11) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani szitkséges.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete helyébe e rendelet
melléklete 1ép.

2. cikk

(1) Az anyagoknak az 1907/2006/EK rendelet szerinti
regisztracidja, valamint a regisztraciéknak az emlitett rendelet
22. cikke szerinti naprakésszé tett valtozatai e rendelet mellék-
letének megfeleléen 2011. madrcius 19-t6l nydjthatok be, és
2013. marcius 19-t6] meg kell felelniiik e rendelet elSirdsainak.

(2) Az e rendelet mellékletével 6sszhangban nem 4llé anya-
goknak az 1907/2006/EK rendelet szerinti regisztraci6jat legké-
s6bb 2013. madrcius 19-ig naprakésszé kell tenni. Az
1907/2006/EK rendelet 22. cikkének (5) bekezdése e napra-
késszé tételekre nem alkalmazandé.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetS harmadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2011. mdrcius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

,XII. MELLEKLET

A PERZISZTENS, BIOAKKUMULATIV ES MERGEZO ANYAGOK, VALAMINT A NAGYON PERZISZTENS ES
NAGYON BIOAKKUMULATIV ANYAGOK AZONOSITASI KRITERIUMAI

Ez a melléklet a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezS anyagok (PBT-anyagok), valamint a nagyon perzisztens és
nagyon bioakkumulativ anyagok (vPvB-anyagok) azonositdsdnak kritériumait hatdrozza meg, valamint azon informdciok
korét, amelyeket egy anyag perzisztencidjdnak, bioakkumuldcids potencidljdnak vagy toxicitdsdnak értékelésekor figye-
lembe kell venni.

A perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok azonositdsdnal a
bizonyitékok stlyanak mérlegelésén alapuld szakért6i értékelést kell végezni, amely sordn a 3.2. pontban felsorolt minden
relevans és rendelkezésre dll6 adatot Gssze kell hasonlitani az 1. pontban szerepld kritériumokkal. Az emlitett értékelést
kiillonosen abban az esetben kell elvégezni, ha a rendelkezésre dll6 adatokra nem alkalmazhatok egy az egyben az 1.
pontban ismertetett kritériumok.

A bizonyitékok stlydnak mérlegelésével torténé meghatdrozds azt jelenti, hogy egyiittesen kell figyelembe venni az anyag
PBT vagy vPvB tulajdonsdgdra utalé osszes rendelkezésre 4116 informdciot, mint példdul monitoring, modellezés, megfelel§
in vitro vizsgélatok eredményei, allatkisérletekbdl szdrmazo relevdns adatok, kategorizdldsbol (csoportositds, interpolécio)
szérmaz6 informéciok, (szémszerdsitett) szerkezet/hatds Osszefiiggések eredményei, az emberekre vonatkozé tapaszta-
latok, mint példdul munka-egészségiigyi adatok és baleseti adatbdzisokbdl szdrmazé adatok, epidemioldgiai és Klinikai
vizsgalatokbdl nyert informdacidk, valamint jol dokumentdlt esetleirdsok és megfigyelések. Az adatokat mindgségiik és
konzisztencidjuk alapjan megfelelGen stlyozni kell. A rendelkezésre 4ll6 eredményeket — a bel6liik kiilon-kiilén levonhatd
kovetkeztetésektdl fiiggetleniil — a bizonyitékok stlydnak mérlegelésével torténd meghatdrozds keretében, egyiittesen kell
kiértékelni.

A PBT vagy vPvB tulajdonsdgok értékeléséhez haszndlt informécidknak relevans koriilmények kozott kapott adatokon kell
alapulniuk.

Az azonositds sordn figyelembe kell venni az anyag OsszetevSinek, valamint dtalakuldsi és/vagy bomldstermékeinek
PBT/vPvB tulajdonsagit is.

Ez a melléklet minden szerves anyagra alkalmazandd, beleértve a fémorganikus anyagokat is.

1. A PBT ES vPvB ANYAGOK AZONOSITASAHOZ HASZNALANDO KRITERIUMOK
1.1.  PBT-anyagok

Az 1.1.1, 1.1.2. és 1.1.3. pontban megadott perzisztencia-, bioakkumuldciés és toxicitdsi kritériumoknak megfe-
lel6 anyagok PBT-anyagnak mindsiilnek.

1.1.1. Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a perzisztencia (P) kritériuménak, ha:

a) felezési ideje tengervizben 60 napndl hosszabb;

b) felezési ideje édesvizben vagy torkolati vizben 40 napnél hosszabb;

¢) felezési ideje tengeri iiledékben 180 napndl hosszabb;

d) felezési ideje édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben 120 napnél hosszabb;

e) felezési ideje a talajban 120 napndl hosszabb.

1.1.2. Bioakkumuldcié

Egy anyag akkor felel meg a bioakkumuldcié (B) kritériumdnak, ha a vizben él6 fajokban kimutatott biokoncent-
rdciés tényezGje nagyobb, mint 2 000.
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1.1.3.

1.2

1.2.1.

1.2.2.

2.2

3.1.

Toxicitds
Egy anyag akkor felel meg a toxicitds (T) kritériumanak, ha:

vagy az EC10 kisebb, mint 0,01 mg/l;

b) az 1272/2008/EK rendelet szerint besorolhaté rdkkeltSként (1A. vagy 1B. kategoria), csirasejtmutagénként (1A.
vagy 1B. kategoria) vagy reprodukciot kdrosité hatdsiként (1A., 1B. vagy 2. kategéria);

) a krénikus toxicitds egyéb bizonyitéka 4ll rendelkezésre, példdul az anyag megfelel az 1272/2008/EK rendelet
szerinti, ismétl6d6 expozici6 esetén célszervi toxikus hatdst mutatoként (STOT RE 1. vagy 2. kategéria) vald
besorolds feltételeinek.

vPvB-anyagok

Az 1.2.1. és 1.2.2. pontban megadott perzisztencia- és bioakkumuldcids kritériumoknak megfelel6 anyagok vPvB-
anyagnak mindsiilnek.

Perzisztencia

Egy anyag akkor felel meg a nagyfokd perzisztencia (vP) kritériuménak, ha:

a) felezési ideje tengervizben, édesvizben vagy torkolati vizben 60 napndl hosszabb;
b) felezési ideje tengeri, édesvizi vagy torkolati vizi iiledékben 180 napndl hosszabb;
¢) felezési ideje a talajban 180 napndl hosszabb.

Bioakkumulacid

Egy anyag akkor felel meg a nagyfokd bioakkumuldci6 (vB) kritériuménak, ha a vizben €16 fajokban kimutatott
biokoncentracids tényezGje nagyobb, mint 5 000.

A P, vP, B, vB és T TULAJDONSAGOK SZURESE ES ERTEKELESE
Regisztracié

A regisztraldsi dokumentdciéban a PBT- és vPvB-anyagok azonositdsdhoz a regisztrlonak az 1. melléklet és az e
melléklet 3. pontja szerinti informdciokbol kell kiindulnia.

Ha a technikai dokumentdci6 egy vagy két végpontra vonatkozdan csak a VIL és VIII. mellékletben megkovetelt
informdcidkat tartalmazza, a regisztrdlénak a P, B és T tulajdonsdgok sztirése szempontjabdl relevins informd-
cidkat kell figyelembe vennie e melléklet 3.1. pontjdval 6sszhangban. Amennyiben a sziirés vagy mds informdcié
jelzi PBT/vPvB tulajdonsdg el6forduldsdnak val6szintiségét, a regisztrdlonak relevans kiegészitd adatokat kell eldl-
litania e melléklet 3.2. pontjaval osszhangban. Ha a relevins kiegészité adatokhoz szikség van a IX. vagy X.
mellékletben szerepl$ informdcidkra, a regisztralonak vizsgdlatot kell javasolnia. Ha az anyag feldolgozdsdnak és
felhaszndldsdnak feltételei megfelelnek a XI. melléklet 3.2. pontjdnak b) vagy c) alpontjdban meghatdrozott kove-
telményeknek, a kiegészit§ adatoktdl el lehet tekinteni, és ebben az esetben az anyagot a regisztraldsi dokumen-
ticioban PBT- vagy vPvB-anyagnak kell tekintetni. A PBT/vPvB tulajdonsdgok értékeléséhez nem szikséges kiegé-
szitd adatokat el@dllitani, ha sem a sz{irés, sem mds informdcié nem jelzi P vagy B tulajdonsdg el6forduldsanak
val6szintiségét.

Engedélyeztetés

A 57. cikk d) és e) pontjaban emlitett kritériumokat teljesité anyagok azonositdsahoz a regisztraldsi dokumentd-
ciéban rendelkezésre 4ll6 relevans informdciokat és egyéb, a 3. pont szerinti informaciokat kell figyelembe venni.

AP, vP, B, vB és T TULAJDONSAGOK SZURESEKOR ES ERTEKELESEKOR FIGYELEMBE VEENDG INFORMA-
CIO0K

Sziirési szempontok

A 2.1. pont mdsodik bekezdésében emlitett esetekben a kovetkezd informdcidkat kell figyelembe venni egy anyag
P, vP, B, vB és T tulajdonsdgainak sziirésekor, és e szempontok nem kotelezd jelleggel a 2.2. pontban emlitett
esetben is haszndlhatéak a P, vP, B, vB és T tulajdonsdgok sztirésekor.
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3.1.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

A perzisztencia (P vagy vP) mutatdi

a) a konnyd biolebonthatdsdgot vizsgdlo tesztek eredményei a VI melléklet 9.2.1.1. pontjdnak megfelelGen;

b) més sziirési vizsgdlatok (példdul tovabbfejlesztett konnyd biolebonthatdsdgi vizsgdlat, inherens biolebonthatd-
sdgi vizsgalatok) eredményei;

¢) biodegraddcids (Q)SAR-modellek eredményei a XI. melléklet 1.3. pontjdval 6sszhangban;

d) egyéb adatok, amennyiben alkalmassidguk és megbizhatésdguk ésszertien bizonyithaté.

. A bioakkumuldcié (B vagy vB) mutatdi

a) a VIL melléklet 7.8. pontjdnak megfelelGen kisérletileg meghatdrozott vagy a XI. melléklet 1.3. pontjanak
megfelelGen (Q) SAR-modellel becsiilt oktanol-viz megoszldsi egyiitthato;

b) egyéb adatok, amennyiben alkalmassiguk és megbizhat6sdguk ésszertien bizonyithaté.

. A toxicitds (T) mutatoi

a) rovid tdva vizi toxicitds a VIL melléklet 9.1. pontjdnak és a VIIL melléklet 9.1.3. pontjdnak megfelelGen;
b) egyéb adatok, amennyiben alkalmassdguk és megbizhat6sdguk ésszertien bizonyithaté.

Ertékelési szempontok

A P, vP, B, vB és T tulajdonsdgok értékelésekor a bizonyitékok mérlegelésén alapulé megkozelités alkalmazdsa
mellett a kovetkezdket kell figyelembe venni:

A perzisztencia (P vagy vP) értékelése

a) felszini vizben valé teljes lebomldst vizsgald szimuldcié eredményei;
b) talajban vald teljes lebomldst vizsgdld szimuldcié eredményei;
¢) tledékben valé teljes lebomldst vizsgdld szimuldcié eredménye;

d) egyéb adatok, példdul terepi vizsgdlatok vagy nyomon kovetéses vizsgdlat eredményei, amennyiben ezek alkal-
massaga és megbizhatdsdga ésszertien bizonyithato.

A bioakkumuldcié (B vagy vB) értékelése

a) vizi fajokon végzett biokoncentraciés vagy bioakkumuldcids vizsgdlat eredményei;

b) a bioakkumuldcios potencidlra vonatkozd egyéb adatok, amennyiben alkalmassaguk és megbizhatdsdguk éssze-
rdien bizonyithatd, példaul:

— szdrazfoldi fajokon végzett bioakkumuldciés vizsgdlat eredményei,
— emberi szovetek vagy testnedvek (pl. vér, tej, zsir) tudoményos elemzésébdl szdrmazd adatok,

— a kornyez§ teriiletekhez képest magas szintek megfigyelése egy teriilet élGvildgdban, killonosen veszélyez-
tetett fajokban vagy populdciékban,

— dllatokon végzett kronikus toxicitdsi vizsgdlat eredményet,
— az anyag toxikokinetikai viselkedésének értékelése;

¢) az anyagnak a tdpldléklancban valé felhalmozddisi (biomagnifikdcids) képességére vonatkozd adatok, lehetdleg
biomagnifikdci6s tényezdben vagy trofikus magnifikdcids tényezdben kifejezve.

A toxicitds (T) értékelése

a) hossz tavi toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen dllatokon a IX. melléklet 9.1.5. pontjdnak megfelelGen;

b) hossza tévi toxikoldgiai vizsgdlat halakon a IX. melléklet 9.1.6. pontjanak megfelelGen;
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novekedésgdtldsi vizsgalat vizinovényeken a VIL melléklet 9.1.2. pontjdnak megfelelGen;

az anyag az 1272[/2008[EK rendelet szerint besorolhaté rdkkeltSként (1A. vagy 1B. kategéria) (figyelmeztets
mondatok: H350 vagy H350i), csirasejtmutagénként (1A. vagy 1B. kategoria) (figyelmeztet6 mondat: H340),
reprodukciét kdrositoként (1.A, 1.B és/vagy 2. kategéria) (figyelmeztetd mondatok: H360, H360F, H360D,
H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d vagy H361fd), ismétl6d6 expozici6 esetén célszervi toxikus
hatdst mutatéként (1. vagy 2. kategéria) (figyelmezet6 mondat: H372 vagy H373);

hosszi tavi toxicitds vagy reprodukciot kdrositd hatds madarakra a X. melléklet 9.6.1. pontjdnak megfelelen;

egyéb adatok, amennyiben relevancidjuk és megbizhatdsdguk ésszertien bizonyithatd.”



