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A BIZOTTSAG (EU) 2023/464 RENDELETE
(2023. marcius 3.)

a vegyi anyagok regisztrildsirl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)

sz016 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgilati

modszerek megillapitdsirdl sz6l6 440/2008/EK rendelet mellékletének a miiszaki fejlédéshez vald
hozzdigazitis céljabol t6rténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a vegyi anyagok regisztrdldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsdr6l (REACH), az Eurépai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv médositdsdr6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatidlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (2) és (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése el6irja, hogy amennyiben az anyagok lényegi tulajdonsdgaira
vonatkozé informdciok megszerzéséhez az anyagokkal folytatott vizsgilatok szitkségesek, e vizsgdlatokat a
Bizottsdg rendeletében megdllapitott vizsgdlati modszerekkel sszhangban vagy mds, a Bizottsdg vagy az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség altal megfelel6nek elismert nemzetkozi vizsgalati modszerekkel 6sszhangban kell lefolytatni.

(2) A 440/2008/EK bizottsdgi rendelet (%) melléklete olyan vizsgdlati médszereket tartalmaz, amelyek az 1907/2006/EK
rendelet alkalmazasdban alkalmasak a vegyi anyagok fizikai-kémiai, toxikoldgiai és dkotoxikoldgiai tulajdonsagaira
vonatkoz6 informdciok elGéllitdsara.

(3) A 440/2008/EK rendelet mellékletében szereplS vizsgdlati modszerek tobbsége egyenértékii a nemzetkozileg

elfogadott médszerekkel (példdul a Gazdasagi Egytittmikodési és Fejlesztési Szervezet vizsgalati irdinymutatasaival).
Ezeket a mddszereket gyakran feliilvizsgdljdk és modositjdk, hogy titkrozzék a tudomadny dlldsat.

(4) Az emlitett nemzetkozileg elfogadott mdodszerek teljeskort leirdsanak a 440/2008/EK rendelet mellékletében torténd
megismétlése — azoknak az unibs jogszabdlyokba valé beépitése céljidbol — késedelmet okozott az emlitett
rendeletnek a tudomdnyos fejlddéshez valé hozzdigazitisiban. Ennek kovetkeztében a 440/2008/EK rendelet
mellékletében meghatdrozott vizsgdlati méodszerek gyakran nem felelnek meg a megfelel6 nemzetkozi médszerek
legfrissebb véltozatinak. Ehhez kapcsolédban a 440/2008/EK rendelet csak hosszabb id6 elteltével egésziil ki 4j
nemzetkozi vizsgdlati modszerekkel.

(5)  Ez a helyzet bizonytalansdgot teremtett az 1907/2006/EK rendelet szerinti regisztralok, valamint az egyéb unids
jogszabdlyok szerinti kotelezettek szdmdra azzal kapcsolatban, hogy az emlitett rendelet és mds jogszabdlyok
alkalmazdsdban milyen modszereket kell haszndlni az adatok elddllitdsdhoz. Az 1907/2006/EK rendelet 13.
cikkének (2) bekezdése eléirja, hogy a mddszereket rendszeresen felil kell vizsgdlni és tovabb kell fejleszteni a
gerinces dllatokon végzett kisérletek visszaszoritdsa és az érintett allatok szdmanak csokkentése érdekében, és hogy
a Bizottsdgnak adott esetben a lehet§ leghamarabb javaslatot kell tennie a 440/2008EK rendelet médositdsdra az
allatkisérletek helyettesitése, szdimanak csokkentése vagy finomitdsa érdekében. Tovdbbd a tudomdnyos célokra
felhaszndlt édllatok védelmérsl sz6lé6 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 13. cikke jogi
kotelezettséget ir el§ az Unidban arra vonatkozoéan, hogy az allatokon alkalmazott médszer helyett olyan alternativ
modszert kell alkalmazni, amely nem jdr €6 llat felhaszndldsdval, amint azt az unids jogszabdlyok elismerik. Az 1
alternativ mddszerek 440/2008/EK rendeletbe torténd bevezetésének késedelme ezért akadilyozhatja az ilyen
modszerek id6ben torténd bevezetését, miutin azokat nemzetkdzi szinten elfogadjdk.

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

() A Bizottsdg 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérél, engedélyezésérsl és
korlétozdsarél (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazandé vizsgdlati médszerek
megallapitdsardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).

(®) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomanyos célokra felhaszndlt dllatok védelmérél
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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(6) A 23/2018/SRS tigyben hozott hatirozatban az eurdpai ombudsman azt javasolta a Bizottsignak, hogy fokozza
erdfeszitéseit az Gj alternativ vizsgdlati modszerek 440/2008/EK rendeletbe torténd bevezetésének egyszertsitése és
felgyorsitasa érdekében. Az Eurdpai Parlament tovdbba az dllatok kutatdsban, torvényileg el6irt vizsgalatokban és
oktatdsban valé felhasznéldsa nélkiili innovdciéra valé dtéllas felgyorsitdsat célzd tervekrdl és fellépésekrél szolo,
2021. szeptember 16-i 2021/2784(RSP) éllasfoglalisdban emlékeztetett arra, hogy az 1907/2006/EK rendelet 13.
cikke el8irja a vizsgdlati mddszerekre vonatkozé kovetelmények frissitését, amint rendelkezésre dllnak nem
allatkisérleteken alapul6 modszerek.

(7)  Ezért annak biztositdsa érdekében, hogy a 440/2008/EK rendelet olyan helyes, naprakész és relevans vizsgalati
modszereket hatdrozzon meg, amelyek alkalmasak az 1907/2006/EK rendelet szerinti informéciok elddllitasara, az
emlitett rendelet mellékletét ki kell egésziteni egy olyan tdbldzattal, amely e modszerek dttekintd listdjat tartalmazza
az adott nemzetkozi vizsgdlati moédszerre valé hivatkozdssal. A nemzetkozi vizsgdlati mddszerekre vald
hivatkozdsoknak a tdbldzatba val6 felvételét ugy kell tekinteni, hogy a Bizottsdg az 1907/2006/EK rendelet 13.
cikke (3) bekezdésének alkalmazasaban elismeri a sz6ban forgé mddszereket.

(8) A 440/2008/EK rendelet mellékletének A., B. és C. részében szerepl§ azon vizsgdlati modszerek teljes leirdsat,
amelyek mar nem felelnek meg a nemzetkozi vizsgalati médszerek legtjabb valtozatdnak, torélni kell az emlitett
mellékletbdl annak megakaddlyozdsa érdekében, hogy a vizsgilatokat olyan protokollok alapjan végezzék el,
amelyek nem korszerti tudomdnyos informdciét szolgaltatnak.

(9) A 440/2008[EK rendelet mellékletében meghatdrozott egyes vizsgdlati modszerek, valamint az azoknak megfeleld
nemzetkozi vizsgdlati modszerek mar nem tekinthet6k megfelelének az 1907/2006/EK rendelet szerinti 0
informdcidk el6éllitdisahoz. Ezért az emlitett mellékletbsl torolni kell a B.22. ,Domindns letdlis vizsgélat
ragcsalokon”, a B.25. ,Transzlokdcios vizsgdlat egereken”, a B.34. ,Egygeneracios reprodukcids toxicitdsi vizsgalat”, a
B.35. ,Kétgenerdci6s reprodukcids toxicitdsi vizsgalat”, a B.39. ,Nem iitemezett DNS-szintézis (UDS) in vivo vizsgalat
eml@s méjsejtekkel” és a C.15. ,Rovid tavi toxikol6giai vizsgdlat halembridkkal és hallarvakkal” vizsgdlati médszert,
és az emlitett mellékletben szerepld tabldzatban nem szerepelhet rdjuk vonatkozd bejegyzés.

(10) A 440/2008/EK rendeletet ezért ennek megfelelden médositani kell.

(11) Az e rendeletben el8irt intézkedések 6sszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke alapjn létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. mércius 3-dn.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

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

1. az A. rész el6tt a szoveg a kovetkezd 0. résszel egészil ki:

,0.RESZ

AZ 1907/2006/EK RENDELET ALKALMAZASABAN AZ ANYAGOK LENYEGI TULA]DONSAGAIRA VONATKOZO
INFORMACIOK ELOALLITASARA ALKALMASNAK ELISMERT NEMZETKOZI VIZSGALATI MODSZEREK.

1. TABLAZAT: AZ ANYAG FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGAINAK VIZSGALATI MODSZEREI

E melléklet A. részének
megfeleld, a vizsgilati
modszer teljes lefrdsat
tartalmazé fejezete (a

Zaro;elben szerepld
szamok azt jelzik, hogy a

Végpont Vizsgélati modszer vizsgalati médszer telies
leirdsat torolték az A.
részbdl; az iires cella azt
jelzi, hogy e melléklet A.
részében nincs megfeleld
vizsgélati médszer)
Olvadéspont| OECD Test Guideline 102: Melting Point/Melting Range (1995) Al
fagyaspont
Forrdspont OECD Test Guideline 103: Boiling point (1995) A2.
Stirliség OECD Test Guideline 109: Density of Liquids and Solids (2012) (A.3.)
Géznyomds OECD Test Guideline 104: Vapour Pressure (2006) (A.4)
Feliileti fesziiltség OECD Test Guideline 115: Surface Tension of Aqueous Solutions A5,
(1995)
Oldhatésag vizben OECD Test Guideline 105: Water Solubility (1995) A.6.
Megoszldsi hanyados OECD Test Guideline 107: Partition Coefficient (n-octanol/water): (A.8.)
n-oktanol/viz: Shake-Flask Method (1995)
OECD Test Guideline 123: Partition Coefficient (1-Octanol/Water): | A.23.
Slow-Stirring Method (2022)
OECD Test Guideline 117: Partition Coefficient (n-octanol/water): A.24.
HPLC Method (2022)
disszociacids allandd OECD Test Guideline 112: Dissociation Constants in Water. (1981) | A.25.

Viszkozitds

OECD Test Guideline 114: Viscosity of Liquids (2012)

Lobbandspont

Test methods according to table 2.6.3 of Annex [, Part 2 of Regulation
(EC) No 1272/2008

Fels§ és also robbandsi

EN 1839:2017 — Determination of the explosion limits and the

hatéarértékek limiting oxygen concentration (LOC) for flammable gases and
vapours
Tiizveszélyesség Test methods according to section 2.2.4.1. of Annex [, Part 2 of

Regulation (EC) No 1272/2008

Test L.2: sustained combustibility test, Part III, section 32 of the UN
RTDG Manual of Tests and Criteria
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Test N.1: test method for readily combustible solids, Part III, sub-
section 33.2.4 of the UN RTDG Manual of Tests and Criteria

Test N.5: test method for substances which in contact with water emit
flammable gases, Part III, sub-section 33.5.4 of the UN RTDG Manual
of Tests and Criteria

Ongyulladsi
hémérséklet (szilard
anyagok)

Test N.4: test method for self-heating substances, Part III, sub-section
33.4.6 of the UN RTDG Manual of Tests and Criteria

EN 15188:2020 — Determination of the spontanous ignition
behaviour of dust accumulations

Ongyulladasi
hémérséklet
(folyadékok, gazok)

ISO[IEC 80079-20-1:2017 — Explosive atmospheres — Part 20-1:
Material characteristics for gas and vapour classification — Test
methods and data

Bomldsi hémérséklet

Test Series H, part II, section 28, of the UN RTDG Manual of Tests and
Criteria

Robbandsi Test methods according to Test series 1-3, Part [, sections 11-13 of the
tulajdonsagok UN RTDG Manual of Tests and Criteria

EU Test method A.14 Explosive Properties Al4.
Oxidal6 tulajdonsdgok | Test method according to section 2.4.4. of Annex [, Part 2 of

Regulation (EC) No 12722008

Test O.2: test for oxidizing liquids, Part III, sub-section 34.4.2 of the

UN RTDG Manual of Tests and Criteria

Test O.1: Test for oxidizing solids, Part III, sub-section 34.4.1 of the

UN RTDG Manual of Tests and Criteria

Test O.3 Gravimetric test for oxidizing solids, Part III, sub-section

34.4 3 of the UN RTDG Manual of Tests and Criteria
Ongyullad4sra val6 Test N.3: test method for pyrophoric liquids, Part III, sub-section
hajlam 33.3.1.5 of the UN RTDG Manual of Tests and Criteria

Test N.2: test method for pyrophoric solids, Part III, sub-section

33.3.1.4 of the UN RTDG Manual of Tests and Criteria
Szemcseméret| EU test method A.22. Length Weighted Geometric Mean Diameter of | A.22.

részecskejellemzsk

Fibres

ISO 13318 — Determination of Particle Size Distribution by
Centrifugal Liquid Sedimentation Methods

ISO 21501 — Determination of Particle Size Distribution — Single
Particle Light Interaction Methods

OECD Test Guideline 124: Determination of the Volume Specific
Surface Area of Manufactured Nanomaterials (2022)

OECD Test Guideline 125: Particle Size and Particle Size Distribution
of Nanomaterials (2022)
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pH OECD Test Guideline 122: Determination of pH, Acidity and
Alkalinity (2013)

A polimerek OECD Test Guideline 118: Determination of the Number-Average A18.
tulajdonsagai Molecular Weight and the Molecular Weight Distribution of Polymers
using Gel Permeation Chromatography (1996)

OECD Test Guideline 119: Determination of the Low Molecular A.19.
Weight Content of a Polymer Using Gel Permeation Chromatography
(1996)

OECD Test Guideline 120: Solution/Extraction Behaviour of (A.20.)
Polymers in Water (2000)

2. TABLAZAT: A TOXIKOLOGIAI TULAJDONSAGOKRA VONATKOZO VIZSGALATI MODSZEREK

E melléklet B. részének
megfeleld, a vizsgilati
modszer teljes leirdsat
tartalmaz6 fejezete (a
zardjelben szerepls
szdmok azt jelzik, hogy
Végpont Vizsgélati modszer egy, a vizsgdlati modszer
teljes lefrését tartalmazd
fejezetet toroltek a B.
részbdl; az iires cella azt
jelzi, hogy e melléklet B.
részében nincs megfelels
EU vizsgdlati modszer)

Bérkorrdzid| In vitro:
brirritdcid

OECD Test Guideline 430: In vitro Skin Corrosion: Transcutaneous B.40.
Electrical Resistance Test Method (TER) (2015)

OECD Test Guideline 431: In vitro Skin Corrosion: Reconstructed (B.40a.)
Human Epidermis (RhE) Test Method (2019)

OECD Test Guideline 435: In vitro Membrane Barrier Test Method for | B.65.
Skin Corrosion (2015)

OECD Test Guideline 439: In vitro Skin Irritation: Reconstructed (B.46.)
Human Epidermis Test Method (2021)

In vivo:

OECD Test Guideline 404: Acute Dermal Irritation/Corrosion (2015) | B.4.

Sulyos szemkdrosodds| | In vitro:
szemirritdci6

OECD Test Guideline 437: Bovine Corneal Opacity and Permeability | (B.47.)
Test Method for Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye
Damage and ii) Chemicals Not Requiring Classification for Eye
Irritation or Serious Eye Damage (2020)

OECD Test Guideline 438: Isolated Chicken Eye Test Method for (B.48.)
Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye Damage and ii)
Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or Serious
Eye Damage (2018)
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OECD Test Guideline 460: Fluorescein Leakage Test Method for
Identifying Ocular Corrosives and Severe Irritants (2017)

(B.61)

OECD Test Guideline 491: Short Time Exposure In Vitro Test Method
for Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye Damage and ii)
Chemicals Not Requiring Classification for Eye Irritation or Serious
Eye Damage (2020)

(B.68.)

OECD Test Guideline 492: Reconstructed Human Cornea-Like
Epithelium (RhCE) Test Method for Identifying Chemicals Not
Requiring Classification and Labelling for Eye Irritation or Serious
Eye Damage (2019)

(B.69.)

OECD Test Guideline 492B: Reconstructed Human Cornea-like
Epithelium (RHCE) Test Method for Eye Hazard Identification (2022)

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

OECD Test Guideline 496: In vitro Macromolecular Test Method for
Identifying Chemicals Inducing Serious Eye Damage and Chemicals

Not Requiring Classification for Eye Irritation or Serious Eye Damage
(2019)

OECD Test Guideline 467: Defined Approaches for Serious Eye
Damage and Eye Irritation (2022)

In vivo:

OECD Test Guideline 405: Acute Eye Irritation/Corrosion (2021)

(B.5.)

Bérszenzibilizacid

In vitro:

OECD Test Guideline 442C: In Chemico Skin Sensitisation: Direct
Peptide Reactivity Assay (DPRA) (2022)

(B.59.)

OECD Test Guideline 442D: In Vitro Skin Sensitisation Assays
Addressing the AOP Key Event on Keratinocyte Activation (2022)

(B.60.)

OECD Test Guideline 442E: In Vitro Skin Sensitisation: In Vitro Skin
Sensitisation Assays Addressing the Key Event on Activation of
Dendritic Cells on the Adverse Outcome Pathway for Skin
Sensitisation (2022)

(B.71)

OECD Test Guideline 497: Defined Approaches on Skin Sensitisation
(2021)

In vivo:

OECD Test Guideline 429: Skin Sensitisation — Local Lymph Node
Assay (2010)

B.42.

OECD Test Guideline 442A: Skin Sensitisation — Local Lymph Node
Assay: DA (2010)

B.50.

OECD Test Guideline 442B: Skin Sensitisation — Local Lymph Node
Assay: BrdU-ELISA or -FCM (2018)

(B.51.)
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OECD Test Guideline 406: Skin Sensitisation Guinea Pig
Maximisation Test and Buehler Test (2022)

(B.6.)

Mutagenitas

In vitro:

OECD Test Guideline 471: Bacterial Reverse Mutation Test (2020)

(B.13./14)

OECD Test Guideline 476: In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation
Test Using the Hprt and xprt Genes (2016)

(B.17.)

OECD Test Guideline 490: In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation
Tests Using the Thymidine Kinase Gene (2016)

B.67.

OECD Test Guideline 473: In vitro Mammalian Chromosome
Aberration Test (2016)

B.10.

OECD Test Guideline 487. In vitro Mammalian Cell Micronucleus Test
(2016)

B.49.

In vivo:

OECD Test Guideline 475: Mammalian Bone Marrow Chromosome
Aberration Test (2016)

B.11.

OECD Test Guideline 474: Mammalian Erythrocyte Micronucleus
Test (2016)

B.12.

OECD Test Guideline 483: Mammalian Spermatogonial
Chromosome Aberration Test (2016)

B.23.

OECD Test Guideline 488: Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell
Gene Mutation Assays (2022)

(B.58.)

OECD Test Guideline 489: In Vivo Mammalian Alkaline Comet Assay
(2016)

B.62.

OECD Test Guideline 470: Mammalian Erythrocyte Pig-a Gene
mutation Assay (2022)

Akut toxicitds

Oral:

OECD Test Guideline 420: Acute Oral Toxicity: Fixed Dose Procedure
(2002)

B.1a.

OECD Test Guideline 423: Acute Oral Toxicity: Acute Toxic Class
Method (2002)

B.1b.

OECD Test Guideline 425: Acute Oral Toxicity: Up-and-Down
Procedure (2022)

Dermal:

OECD Test Guideline 402: Acute Dermal Toxicity — Fixed Dose
Procedure (2017)

Inhalation:

OECD Test Guideline 403: Acute Inhalation Toxicity (2009)

B.2.

OECD Test Guideline 436: Acute Inhalation Toxicity — Acute Toxic
Class Method (2009)

B.52.

OECD Test Guideline 433: Acute Inhalation Toxicity: Fixed
Concentration Procedure (2018)
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Ismételt adagoldsi OECD Test Guideline 407: Repeated Dose 28-Day Oral Toxicity B.7.
toxicitds Study in Rodents (2008)
OECD Test Guideline 412: Subacute Inhalation Toxicity: 28-Day (B.8.)
Study (2018)
OECD Test Guideline 410: Repeated Dose Dermal Toxicity: B.9.
21/28-Day Study (1981)
OECD Test Guideline 422: Combined Repeated Dose Toxicity Study | B.64.
with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening Test
(2016)
OECD Test Guideline 408: Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity (B.26.)
Study in Rodents (2018)
OECD Test Guideline 409: Repeated Dose 90-Day Oral Toxicity B.27.
Study in Non-Rodents (1998)
OECD Test Guideline 413: Subchronic Inhalation Toxicity: 90-Day | (B.29.)
Study (2018)
OECD Test Guideline 411: Subchronic Dermal Toxicity: 90-Day B.28.
Study (1981)
OECD Test Guideline 452: Chronic Toxicity Studies (2018) (B.30.)
OECD Test Guideline 453: Combined Chronic Toxicity/ (B.33.)
Carcinogenicity Studies (2018)
Reprodukcids/fejlédési | OECD Test Guideline 443: Extended One-Generation Reproduction | (B.56.)
toxicitds Toxicity Study (2018)
OECD Test Guideline 421: Reproduction/Developmental Toxicity B.63.
Screening Test (2016)
OECD Test Guideline 422: Combined Repeated Dose Toxicity Study | B.64.
with the Reproduction/Developmental Toxicity Screening Test
(2016)
OECD Test Guideline 414: Prenatal Developmental Toxicity Study (B.31.)
(2018)
Toxikokinetika OECD Test Guideline 417: Toxicokinetics (2010) B.36.
OECD Test Guideline 428: Skin Absorption: In Vitro Method (2004) | B.45.
OECD Test Guideline 427: Skin Absorption: In Vivo Method (2004) | B.44.
Rékkelts hatds OECD Test Guideline 451: Carcinogenicity Studies (2018) (B.32.)
OECD Test Guideline 453: Combined Chronic Toxicity/ (B.33.)
Carcinogenicity Studies (2018)
EU test method B.21. In Vitro Mammalian Cell Transformation Test | B.21.
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(Fejlédési)
Neurotoxicitds

OECD Test Guideline 424: Neurotoxicity Study in Rodents (1997)

B.43.

OECD Test Guideline 426: Developmental Neurotoxicity Study
(2007)

B.53.

OECD Test Guideline 418: Delayed Neurotoxicity of
Organophosphorus Substances Following Acute Exposure (1995)

B.37.

OECD Test Guideline 419: Delayed Neurotoxicity of
Organophosphorus Substances: 28-day Repeated Dose Study (1995)

B.38.

Endokrin kdrositd
tulajdonsagok

In vitro

OECD Test Guideline 455: Performance-Based Test Guideline for
Stably Transfected Transactivation In Vitro Assays to Detect Estrogen
Receptor Agonists and Antagonistsals (2021)

(B.66.)

OECD Test Guideline 456: H295R Steroidogenesis Assay (2022)

B.57.

OECD Test Guideline 458: Stably Transfected Human Androgen
Receptor Transcriptional Activation Assay for Detection of
Androgenic Agonist and Antagonist Activity of Chemicals (2020)

OECD Test Guideline 493: Performance-Based Test Guideline for
Human Recombinant Estrogen Receptor (hrER) In Vitro Assays to
Detect Chemicals with ER Binding Affinity (2015)

B.70.

Invivo

OECD Test Guideline 440: Uterotrophic Bioassay in Rodents A short-
term screening test for oestrogenic properties (2007)

B.54.

OECD Test Guideline 441: Hershberger Bioassay in Rats, A Short-
term Screening Assay for (Anti)Androgenic Properties (2009)

B.55.

Fototoxicitas

OECD Test Guideline 432: In Vitro 3T3 NRU Phototoxicity Test
(2019)

(B.41)

OECD Test Guideline 495: Ros (Reactive Oxygen Species) Assay for
Photoreactivity (2019)

OECD Test Guideline 498: In Vitro Phototoxicity Test Method Using
the Reconstructed Human Epidermis (RhE) (2021)
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3. TABLAZAT: AZ OKOTOXIKOLOGIAI TULAJDONSAGOKRA VONATKOZO VIZSGALATI MODSZEREK

Végpont

Vizsgélati médszer

E melléklet C. részének
megfeleld, a vizsgilati
modszer teljes leirdsat
tartalmazé fejezete (a
zdrdjelben szerepls
szdmok azt jelzik, hogy
egy, a vizsgdlati modszer
teljes lefrdsat tartalmazé
fejezetet toroltek a C.
1észbdl; az iires cella azt
jelzi, hogy e melléklet C.
részében nincs megfeleld
EU vizsgilati médszer)

Vizi toxicitds OECD Test Guideline 201: Freshwater Alga and Cyanobacteria, C3.
Growth Inhibition Test (2011)
OECD Test Guideline 209: Activated Sludge, Respiration Inhibition | C.11.
Test (Carbon and Ammonium Oxidation) (2010)
OECD Test Guideline 224: Determination of the Inhibition of the C.34.
Activity of Anaerobic Bacteria (2007)
OECD Test Guideline 244: Protozoan Activated Sludge Inhibition
Test (2017)
OECD Test Guideline 221: Lemna sp. Growth Inhibition Test (2006) | C.26.
OECD Test Guideline 202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test C.2.
(2004)
OECD Test Guideline 211: Daphnia magna Reproduction Test (2012) | C.20.
OECD Test Guideline 203: Fish, Acute Toxicity Test (2019) (C1)
OECD Test Guideline 210: Fish, Early-life Stage Toxicity Test (2013) | C.47.
OECD Test Guideline 215: Fish, Juvenile Growth Test (2000) C.14.
OECD Test Guideline 236: Fish Embryo Acute Toxicity (FET) Test C.49.
(2013)
OECD Test Guideline 249: Fish Cell Line Acute Toxicity — the
RTgill-W1 Cell Line Assay (2021)
OECD Test Guideline 242: Potamopyrgus antipodarum
Reproduction Test (2016)
OECD Test Guideline 243: Lymnaea stagnalis Reproduction Test
(2016)

Lebomlds OECD Test Guideline 111: Hydrolysis as a Function of pH (2004) C.7.
OECD Test Guideline 301: Ready Biodegradability (1992) C.A4.
OECD Test Guideline 302A: Inherent Biodegradability: Modified C.12.

SCAS Test (1981)
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OECD Test Guideline 302B: Inherent Biodegradability: Zahn-
Wellens/EMPA Test (1992)

OECD Test Guideline 302C: Inherent Biodegradability: Modified MITI
Test (II) (2009)

OECD Test Guideline 303: Simulation Test — Aerobic Sewage
Treatment — A: Activated Sludge Units; B: Biofilms (2001)

C.10.

OECD Test Guideline 304A: Inherent Biodegradability in Soil (1981)

OECD Test Guideline 306: Biodegradability in Seawater (1992)

C.42.

OECD Test Guideline 307: Aerobic and Anaerobic Transformation in
Soil (2002)

C.23.

OECD Test Guideline 308: Aerobic and Anaerobic Transformation in
Aquatic Sediment Systems (2002)

C.24.

OECD Test Guideline 309: Aerobic Mineralisation in Surface Water —
Simulation Biodegradation Test (2004)

C.25.

OECD Test Guideline 310: Ready Biodegradability — CO2 in sealed
vessels (Headspace Test) (2014)

C.29.

OECD Test Guideline 311: Anaerobic Biodegradability of Organic
Compounds in Digested Sludge: by Measurement of Gas Production
(2006)

C.43.

OECD Test Guideline 314: Simulation Tests to Assess the
Biodegradability of Chemicals Discharged in Wastewater (2008)

OECD Test Guideline 316: Phototransformation of Chemicals in
Water — Direct Photolysis (2008)

EU test method C.5. Degradation — Biochemical Oxygen Demand

C.5.

EU test method C.6. Degradation — Chemical Oxygen Demand

C.6.

A n6vényvédd szer sorsa
és viselkedése a
kornyezetben

OECD Test Guideline 305: Bioaccumulation in Fish: Aqueous and
Dietary Exposure (2012)

C.13.

OECD Test Guideline 315: Bioaccumulation in Sediment-Dwelling
Benthic Oligochaetes (2008)

C.46.

OECD Test Guideline 317: Bioaccumulation in Terrestrial
Oligochaetes (2010)

C.30.

OECD Test Guideline 318: Dispersion Stability of Nanomaterials in
Simulated Environmental MEDIA (2017)

OECD Test Guideline 121: Estimation of the Adsorption Coefficient
(Koc) on Soil and on Sewage Sludge using High Performance Liquid
Chromatography (HPLC) (2001)

C.19.

OECD Test Guideline 106: Adsorption — Desorption Using a Batch
Equilibrium Method (2000)

C.18.

OECD Test Guideline 312: Leaching in Soil Columns (2004)

C.44.
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OECD Test Guideline 313: Estimation of Emissions from Preservative
— Treated Wood to the Environment (2007)

C.45.

OECD Test Guideline 319A: Determination of In Vitro Intrinsic
Clearance Using Cryopreserved Rainbow Trout Hepatocytes
(RT-HEP) (2018)

OECD Test Guideline 319B: Determination of In Vitro Intrinsic
Clearance Using Rainbow Trout Liver $9 Sub-Cellular Fraction
(RT-S9) (2018)

OECD Test Guideline 320: Anaerobic Transformation of Chemicals
in Liquid Manure (2022)

Szarazfoldi él6lényekre
gyakorolt hatdsok

OECD Test Guideline 216: Soil Microorganisms: Nitrogen
Transformation Test (2000)

C.21.

OECD Test Guideline 217: Soil Microorganisms: Carbon
Transformation Test (2000)

C.22.

OECD Test Guideline 207: Earthworm, Acute Toxicity Tests (1984)

C8.

OECD Test Guideline 222: Earthworm Reproduction Test
(Eisenia fetida/Eisenia andrei) (2016)

(C.33)

OECD Test Guideline 220: Enchytraeid Reproduction Test (2016)

(C.32)

OECD Test Guideline 226: Predatory Mite (Hypoaspis (Geolaelaps)
aculeifer) Reproduction Test in Soil (2016)

(C.36)

OECD Test Guideline 232: Collembolan Reproduction Test in Soil
(2016)

(C.39)

OECD Test Guideline 208: Terrestrial Plant Test: Seedling Emergence
and Seedling Growth Test (2006)

C.31.

OECD Test Guideline 227: Terrestrial Plant Test: Vegetative Vigour
Test (2006)

Az iiledéklako
szervezetekre gyakorolt
hatdsok

OECD Test Guideline 218: Sediment-Water Chironomid Toxicity
Using Spiked Sediment (2004)

C.27.

OECD Test Guideline 219: Sediment-Water Chironomid Toxicity
Using Spiked Water (2004)

C.28.

OECD Test Guideline 233: Sediment-Water Chironomid LIFE-Cycle
Toxicity Test Using Spiked Water or Spiked Sediment (2010)

C.40.

OECD Test Guideline 235: Chironomus sp., Acute Immobilisation
Test (2011)

OECD Test Guideline 225: Sediment-Water Lumbriculus Toxicity Test
Using Spiked Sediment (2007)

C.35.

OECD Test Guideline 238: Sediment-Free Myriophyllum Spicatum
Toxicity Test (2014)

C.50.

OECD Test Guideline 239: Water-Sediment Myriophyllum Spicatum
Toxicity Test (2014)

C51.
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A madarakra gyakorolt
hatas

OECD Test Guideline 205: Avian Dietary Toxicity Test (1984)

OECD Test Guideline 206: Avian Reproduction Test (1984)

OECD Test Guideline 223: Avian Acute Oral Toxicity Test (2016)

A rovarokra gyakorolt
hatasok

OECD Test Guideline 213: Honeybees, Acute Oral Toxicity Test
(1998)

C.16.

OECD Test Guideline 214: Honeybees, Acute Contact Toxicity Test
(1998)

C.17.

OECD Test Guideline 237: Honey Bee (Apis Mellifera) Larval Toxicity
Test, Single Exposure (2013)

OECD Test Guideline 245: Honey Bee (Apis Mellifera L.), Chronic
Oral Toxicity Test (10-Day Feeding) (2017)

OECD Test Guideline 246: Bumblebee, Acute Contact Toxicity Test
(2017)

OECD Test Guideline 247: Bumblebee, Acute Oral Toxicity Test
(2017)

OECD Test Guideline 228: Determination of Developmental Toxicity
to Dipteran Dung Flies (Scathophaga stercoraria L. (Scathophagidae),
Musca autumnalis De Geer (Muscidae)) (2016)

Endokrin kdrosito
tulajdonsagok

OECD Test Guideline 230: 21-Day Fish Assay (2009)

C37.

OECD Test Guideline 229: Fish Short Term Reproduction Assay
(2012)

C.48.

OECD Test Guideline 231: Amphibian Metamorphosis Assay (2009)

C.38.

OECD Test Guideline 234: Fish Sexual Development Test (2011)

C.41.

OECD Test Guideline 240: Medaka Extended OneGeneration
Reproduction Test (MEOGRT) (2015)

C.52.

OECD Test Guideline 241: The Larval Amphibian Growth and
Development Assay (LAGDA) (2015)

C53”

OECD Test Guideline 248: Xenopus Eleutheroembryonic Thyroid
Assay (XETA) (2019)

OECD Test Guideline 250: EASZY assay — Detection of Endocrine
Active Substances, Acting Through Estrogen Receptors, Using
Transgenic tg(cyp19alb:GFP) Zebrafish embrYos (2021)

OECD Test Guideline 251: Rapid Androgen Disruption Activity
Reporter (RADAR) Assay (2022)

2. az A.részbenaz A3, A4, A.8-A.12,, A.15-A.17., A.20. és A.21. fejezet cime alatti szoveg helyébe a kovetkezd szoveg
1ép: ,E vizsgalati médszer teljes leirdsa torlésre keriilt. Az egyenértékd nemzetkozi vizsgdlati modszert vagy a széban
forgd végpontra alkalmazandé vizsgalati modszereket a 0. rész 1. tdbldzata tartalmazza.”

3. a B. részben a B.3, B.5, B.6., B.8., B. 13./14, B.17., B.26., B.29-B.33., B.40a., B.41., B.46-B.48., B.51., B.56.,
B.58-B.61., B.66., B.68., B.69. és B.71. fejezet cime alatti sz6veg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: ,E vizsgdlati modszer
teljes lefrdsa torlésre keriilt. Az egyenértékdi nemzetkozi vizsgdlati modszert a 0. rész 2. tdblazata tartalmazza.”
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4. aB.részben a B.22., B.25., B.34.,, B.35., B.39. fejezet cime alatti szoveg helyébe a kovetkezs szoveg 1ép: ,Ez a vizsgalati
modszer torlésre keriilt, mivel az 1907/2006/EK rendelet alkalmazdsiban mdr nem megfelel a vegyi anyagok
toxikoldgiai tulajdonsagaira vonatkozé informaciok eléallitisdhoz. A szdban forgd végpontra alkalmazandé vizsgélati
modszereket a 0. rész 2. tabldzata tartalmazza.”

5. a C. részben a C.1,, C.9,, C.32, C.33,, C.36. és C.39. fejezet cime alatti szoveg helyébe a kovetkez8 szoveg lép: ,E
vizsgdlati modszer teljes leirdsa torlésre keriilt. Az egyenértékii nemzetkozi vizsgdlati modszert a 0. rész 3. tdbldzata
tartalmazza.”

6. a C. részben a C.15. fejezet cime alatti szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: ,Ez a vizsgdlati modszer torlésre keriilt,
mivel az 1907/2006/EK rendelet alkalmazasaban mar nem megfelel§ a vegyi anyagok 6kotoxikolégiai tulajdonsdgaira
vonatkozé informacidk eldllitdsdhoz. A széban forgd végpontra alkalmazandé vizsgdlati modszereket a 0. rész 3.
tdbldzata tartalmazza.”
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