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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/525 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. oktdber 19.)

a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhasznaldsir6l sz6l6 528/2012/EU eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet II. és III. mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasarol sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 85. cikkére,

mivel:

(1) Az 528/2012/EU rendelet IL. és III. melléklete meghatdrozza a hatanyagokra, illetve a biocid termékekre vonatkozd
tdjékoztatdsi kovetelményeket, amelyeknek a hatéanyagok jévahagydsara vonatkozd kérelmeknek, illetve a biocid
termékek engedélyezése irdnti kérelmeknek meg kell felelniiik.

(2) A toxikologiai tulajdonsdgokkal (példaul irriticiéval, neurotoxicitdssal, genotoxicitdssal stb.) kapcsolatban jobb
informéciokat nytjté 4j médszerek figyelembevétele érdekében, a gerinces allatokon végzett vizsgdlatok szdmdnak
csokkentésére az in vitro vizsgélatokat az in vivo vizsgdlatokkal szemben elényben részesits 0j vizsgdlati stratégidk
érvényre juttatdsa, valamint az anyagok endokrin kérosité tulajdonsigainak meghatdrozdsira szolgdld, az
(EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletben () meghatdrozott kritériumoknak megfeleld
vizsgélati stratégidnak és modszereknek az alkalmazdsa céljdb6l modositani kell a biocid hatéanyagokra és a biocid
termékekre vonatkoz6 tdjékoztatasi kovetelményeket.

(3)  Egy dokumentdci6 akkor tekinthetd teljesnek, ha megfelel az 528/2012/EU rendelet 6. cikke (1) bekezdésében és 20.
cikke (1) bekezdésében foglalt kovetelményeknek és killonosen az annak II. és III. mellékletében foglalt tdjékoztatdsi
kovetelményeknek. A hatéanyag jovahagydsdt vagy biocid termék engedélyezését kérelmezd és az értékeld illetékes
hatdsdg kozott folyo, a kérelem benyjtasa el6tti konzultaciok hozzdjarulnak a dokumentdcié mindségéhez és az
értékelési folyamat elGrehaladdsdhoz. A II. és III. melléklet bevezet§ része 2. pontjanak (5), illetve (7) bekezdését
modositani kell annak érdekében, hogy a kérelmezdk ezen konzultdcio kovetkeztetéseit is belefoglaljék a kérelembe,
biztositva ezéltal az értékelési eljards zokkenSmentességét.

(4) Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletének megfelelSen a hatéanyagok jévihagydsdhoz, illetve a biocid
termékek engedélyeztetéséhez szitkséges vizsgdlatokat a 440/2008/EK bizottsigi rendeletben (°) leirt mddszerek
szerint kell elvégezni. Mivel egy nemzetkozileg elismert vizsgalati mddszer hitelesitése és a 440/2008/EK rendeletbe
valo felvétele kozott eltelhet bizonyos idészak, az 528/2012/EU rendelet II. és III. melléklete bevezetd részének 5.
pontjat modositani kell olyan formdban, hogy a kérelmezSk a vizsgilati mddszerek legfrissebb viltozatat
alkalmazhassak.

() HLL167.,2012.6.27. 1.0.

() A Bizottsig (EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapul6é rendelete (2017. szeptember 4.) az endokrin kérosité tulajdonsdgok
meghatdrozdsira szolgdlé tudomdnyos kritériumoknak az 528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin torténd
megallapitdsardl (HL L 301.,2017.11.17., 1. 0.).

() A Bizottsdg 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérél, engedélyezésérsl és
korldtozdsardl (REACH) sz016 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgalati médszerek
megallapitdsdrol (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).
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(5) Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletének L. és 2. cimében szerepld tabldzatok els§ oszlopdban felsorolt
tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsira vonatkozd egyedi szabdlyok a gerinceseken végzett vizsgdlatok
alkalmazdsdval kapcsolatos aggdlyokra korldtozédnak. Mivel az elsd oszlopban felsorolt egyes kovetelmények nem
terjednek ki a gerinces dllatokon végzett vizsgdlatokra, a II. és III. melléklet L. és 2. cimében szerepld tdblazatok
harmadik oszlopédban felsorolt kiigazitisok hatalyat ki kell terjeszteni azokra az esetekre is, amelyeknél nem keriil
sor gerinces dllatokon végzett vizsgalatokra.

(6) A IL melléklet 1. cimének 2. pontja tartalmazza a hatéanyag azonositisdhoz szitkséges tdjékoztatdsi
kovetelményeket. Ezeket a kovetelményeket ki kell igazitani az in situ elddllitott hatéanyagok azonositdsanak
lehetdvé tétele érdekében.

(7) A IL és IIL melléklet I. cimének 6. pontja hatdrozza meg a hatdanyag, illetve a biocid termék célszervezetekkel
szembeni hatdsossdgdnak értékelésére vonatkozd kovetelményeket. A hatdsossigot a hatéanyagok aktivitdsa
tekintetében akkor is igazolni kell, ha nincsenek jelen mds, a hatdsossigot befolydsolni képes anyagok. Kezelt
arucikkek esetében az drucikknek tulajdonitott biocid tulajdonsdgok hatdsossdgdt kell bizonyitani. Ezenkiviil a 6.
pont nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokra vonatkozé jelenlegi rendelkezéseinél nem szerepel, hogy a
szervezetek vagy targyak mely tipusaira vonatkozdan kell informéciot szolgaltatni. Ezért egyértelmdsiteni kell, hogy
a nemkivanatos vagy nem szdndékosan el8idézett mellékhatdsokkal kapcsolatos megfigyeléseket a hatdanyag vagy
biocid termék altal védends nem célszervezetekre vagy targyakra és anyagokra kell korldtozni.

(8) Az 528/2012[EU rendelet 62. cikke elirja, hogy gerinceseken csak végsS esetben szabad vizsgdlatot végezni. A
hatbéanyagok jovdhagydsahoz és a biocid termékek engedélyezéséhez szitkséges adatszolgdltatdsi kovetelmények
meghatdrozdsakor el6nyben kell részesiteni a gerinces dllatokkal végzett in vivo moddszereket helyettesitd
megbizhaté in vitro modszereket. Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletében szerepld vizsgélati stratégidkat
ezért hozzd kell igazitani a Gazdasdgi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) nemrégiben validalt in vitro
vizsgélati irinymutatdsaihoz és mds nemzetkozi szabvanyokhoz.

(9) A pozitiv in vitro génmutdcids vizsgalat nyomon kovetésének elsé kotelezd kovetelménye jelenleg az eredendd
korldtokkal és alacsony érzékenységgel rendelkezd nem iitemezett DNS-szintézis (UDS) in vivovizsgélat. Az Eur6pai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg tudomanyos bizottsiga 2017 novemberében kozzétett szakvéleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy egy UDS-eredmény negativ volta még nem bizonyitja, hogy az anyag nem idéz el§
génmutdciét. Az UDS-vizsgdlatra valé hivatkozdst ezért el kell hagyni, és egy, a célra alkalmas, szomatikus sejten
végzett in vivo genotoxicitdsi vizsgalatra valé hivatkozdssal kell felvaltani.

(10) Az 528/2012/EU rendelet II. mellékletében foglalt jelenlegi adatszolgdltatsi kovetelmények a reproduktiv toxicitds
kétgeneracids vizsgélatat (TGRTS) irjdk el§ az anyag reprodukcids toxicitdsdnak vizsgdlatira. Az emlitett melléklet
el6irja tovabbd, hogy a reproduktiv toxicitds kiterjesztett egygenerdcids vizsgdlatit (EOGRTS) a TGRTS egyik
alternativ megkozelitésének kell tekinteni. Az EOGRTS vizsgalatnak szdmos el6nye van a TGRTS-hez képest, mivel
a him- és ndivart reprodukcids rendszerre gyakorolt hatdsok mellett az endokrinkdrosité hatdsmechanizmushoz
kapcsolddé toxikoldgiai hatdsokat is értékeli. Ezért, ha nem &ll rendelkezésre a TGRTS modszer, helyette az
EOGRTS-t kell alkalmazni.

(11) A neurotoxikus anyagoknak valé6 méhen belilli vagy gyermekkori kitettség hozzdjarulhat szdmos olyan
idegrendszeri és idegrendszeri rendellenességhez, amelyek csak a korral jelentkeznek, és el6idézdi lehetnek olyan
neurodegenerativ betegségeknek, mint a Parkinson- vagy az Alzheimer-kor. E probléma kezelése érdekében fel kell
venni az 528/2012/EU rendelet II. mellékletébe a fejlédésben 1év6 agyra potencidlisan mérgezd hatéanyagok
megfelel§ sziirésére és jellemzésére vonatkozo vizsgdlati irinymutatdsokat.

(12) Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete I. cimének 8.12.1.-8.12.8. pontjaban szerepl§ egészségiigyi adatokkal és
orvosi kezeléssel kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetelmények jelenlegi szerkezete szdmos pont esetében egymdst atfed
informdciék benyujtdsdhoz vezethet. Az adatszolgdltatdsi kovetelményeket ezért a megfelelési koltségek és a
kérelmek értékelésében bekovetkezd szitkségtelen késedelmek csokkentése érdekében egyszertisiteni kell.

(*) Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment (Tudomanyos szakvélemény a genotoxicitdsi
értékelés egyes szempontjainak pontositdsardl), EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25. o., https://doi. org/10.2903/j.efsa.2017,5113.
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(13) El kell végezni az anyagok lehetséges, immunrendszerre gyakorolt nem szandékolt hatdsainak értékelését. Mivel az
OECD vizsgalati irdinymutatdsaban ugyanakkor nem szerepel egy kimondottan fejl6dési immuntoxicitdsra irdnyul6
vizsgélat, a vonatkozo adatokat kiegészits adatok formdjaban kell benyujtani.

(14) Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete I. cimének 8.18. pontja megismétli az emlitett cim 13. pontjanak tartalmat,
ezért torolni kell.

(15) Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete 9.1.1. pontjat mddositani kell annak egyértelmdsitése érdekében, hogy
mikor kell hosszd tava toxikoldgiai vizsgdlatot végezni halakon. A halakon végzett hosszd tdvh toxicitdsi
vizsgélatokra vonatkozé tdjékoztatdsi kovetelményekkel kapcsolatos aktudlis fejlemények figyelembevétele
érdekében az OECD vizsgdlati modszerek 9.1.6.1. pontban szerepl§ felsoroldsit médositani kell.

(16) Az 528/2012/EU rendelet IL. és IIl. mellékletének 2. cimében szerepl8, mikroorganizmusokra vonatkozé szdmos
tdjékoztatdsi kovetelmény vagy dtfedésben van a mellékletek egyéb rendelkezéseivel, vagy nem relevans a mikroorga-
nizmusok tekintetében. Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletének 2. cimét ezért médositani kell az ilyen
atfedések és a nem relevans tdjékoztatdsi kovetelmények kikiiszobolése érdekében.

(17) Az 528/2012/EU rendelet III. melléklete bevezet§ része 2. pontjdnak negyedik bekezdése el6irja, hogy a nem
hatéanyagok esetében a kérelmezSknek az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) IV. cimével
osszefiiggésben rendelkezésiikre dll6 informéciokat kell felhasznédlniuk. Az emlitett bekezdést médositani kell annak
egyértelm(ivé tétele érdekében, hogy a kérelmezdéknek adott esetben tovabbi informdcidkat kell szolgdltatniuk a
biocid termékekben taldlhat6, aggodalomra okot ad6 anyagokrél, kiilonosen annak érdekében, hogy olyan adatokat
nyujtsanak be, amelyek lehet6vé teszik azok endokrin kérosité tulajdonsdgainak azonositédsat.

(18) Annak érdekében, hogy a gazdasagi szereplSkre ne hdruljanak ardnytalan terhek, az 528/2012/EU rendelet II. vagy
L mellékletében el8irt, de e rendelet alkalmazdsinak kezddnapja el6tt megkezdett vagy elvégzett bizonyos
vizsgalatokat a tdjékoztatdsi kovetelmények teljesitése céljdbol megfelelének kell tekinteni.

(19) Az e felhatalmazdson alapulé rendelettel modositott adatszolgéltatdsi kovetelmények alkalmazdsa el6tt észszerd
idStartamot kell biztositani arra, hogy a kérelmez6k meghozhassik a kovetelmények teljesitéséhez szitkséges
intézkedéseket. Az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet védelme érdekében azonban lehet6vé kell tenni,
hogy a kérelmezSk az e rendelet dltal bevezetett viltoztatdsokat onkéntes alapon mdr azok alkalmazdsinak
kezd@napja el6tt alkalmazhassdk.

(20) Az 528/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelen méddositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelGen médosul.

Az 528/2012[EU rendelet III. melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

E rendelet alkalmazdsdnak a 3. cikkben meghatérozott kezd6napjatdl fiiggetleniil, a hatanyag jovahagyasara vonatkozdan
és a biocid termék engedélyezésére irdnyuléan 2022. dprilis 15. el6tt benyujtott kérelmeket az e kérelmek benyujtasinak
napjan alkalmazand¢ tdjékoztatdsi kovetelmények alapjan kell értékelni.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2022. dprilis 15-t6] kell alkalmazni.

Ett6l eltérve a kérelmez8k donthetnek tgy, hogy az e rendelet I és II. mellékletében foglalt adatszolgéltatdsi
kovetelményeket 2021. dprilis 15-t6] alkalmazzak.

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 106/7

Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen mddosul:

1. A bevezets rész a kovetkez6képpen méddosul:

I. MELLEKLET

a) A (2) pont 6todik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

b) Az (5) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2. Azl cimben taldlhatd tébldzat a kovetkez6képpen mddosul:

a)

A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»A kérelmezdnek a kérelem benyujtasa elStt konzultaciét kell kezdeményeznie a leend§ értékeld szervvel. A 62. cikk (2)
bekezdésében foglalt kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal az illetékes hatdsdggal is konzultdlhat, amely a
dokumentdciét értékelni fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, ezen belill pedig a kérelmezd dltal gerinceseken
végrehajtani szandékozott vizsgalatok tekintetében. A kérelmezének dokumentilnia kell a kérelem benydjtasa el6tti
konzulticiokat és azok eredményét, és a kérelemhez csatolnia kell a vonatkozé dokumentumokat.”

,(5) A hatéanyag jovdhagydsihoz sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben (*) vagy e
modszereknek az emlitett rendeletben még nem szerepld barmely feliilvizsgélt véltozatdban leirt mddszerek
szerint kell elvégezni.

Ugyanakkor ha egy adott mddszer nem megfeleld, vagy nincs leirva a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben,
més, tudomdnyosan megfelel§ modszereket kell alkalmazni, és a kérelemben indokolni kell azok
megfelelségét.

Amennyiben a vizsgdlati mddszereket nanoanyagokra alkalmazzak, magyardzatot kell szolgdltatni e modszerek
nanoanyagok esetében val6 tudomanyos megfelel6ségérdl, valamint — adott esetben — az ilyen anyagok sajatos
jellemzéinek valé megfelelés érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokrél/médositdsokrol.

() A Bizottsig 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztrldsirol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében alkalmazand¢ vizsgélati médszerek megéllapitdsardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).”

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérg alkalmazds
egyedi szabalyai”

b) A 2. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

n2.

AZ - IN SITU ELOALLITOTT —
HATOANYAG (ES
PREKURZORANAK/
PREKURZORAINAK)
AZONOSITASA

A hatbanyagra és adott esetben
perkurzoraira vonatkozoéan ebben a
pontban megadott informécidknak
elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy
a hatbanyagot azonositani lehessen.
Ha az e pontban felsorolt tételek koziil
egy vagy tobb vonatkozdsdban az
informdcié megadasa technikailag
nem lehetséges, vagy nem téinik
tudomdanyosan indokoltnak, az
indokokat egyértelmden jelezni kell”
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¢) A 2.5.sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

22.5. Osszeg- és szerkezeti képlet (beleértve Amennyiben a prekurzor(ok) és/vagy
a SMILES-kéddot, ha rendelkezésre all és ahat6anyag molekulaszerkezetét nem
indokolt). lehet pontosan meghatdrozni, az
A prekurzor(ok) és az in situ elGallitott psszeg- €8 sz‘eﬂrkezen képleteket nem

kell megadni.

hatbanyagok esetében informadcio az
Osszes (szandékolt és nem szandékolt)
eldallitott vegyi anyagra vonatkozoéan.

d) A 2.8. sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,2.8. A hatbéanyag gyartdsanak modja (a
szintézis lépései), beleértve a kiinduldsi
anyagokra és az olddszerekre
vonatkoz6 informdcidkat, tobbek
kozott a beszallitokra, a jellemzGkre és
a kereskedelmi elérhetdségre
vonatkoz6 adatokat.

Az in situ elallitott hatéanyagok
esetében meg kell adni a
reakcirendszerek leirésdt, beleértve az
osszes kozbensd reakciot és az azokhoz
kapcsolddo (szandékolt és nem
szandékolt) vegyi anyagokat”

e) A szoveg a kovetkezd 2.11.1. sorral egészil ki:

,2.11.1. Az in situ elddllitott anyag(ok)bol vett
legaldbb 6t reprezentativ minta
analitikai profilja, informaciét nydjtva
a hatéanyag(ok) és a 0,1
tomegszazalékot meghalad6
mennyiségben jelenlévs sszetevék
mennyiségérdl, a prekurzor(ok)
szermaradékait is ideértve”

f) A 6.6. sor helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»0,6. Hatdsossdgi adatok a kovetkezk
alatdmasztdsara:

- a hatéanyag inndt aktivitdsa a ter-
vezett felhaszndlds(ok) tekinteté-
ben, valamint

- a kezelt drucikkekkel kapcsolatos,
az arucikknek tulajdonitott biocid
tulajdonsdgokra vonatkozd allitd-
sok

A hatdsossagi adatoknak

tartalmazniuk kell a rendelkezésre 4116

standard protokollokat, laborat6riumi

vizsgalatokat vagy terepvizsgdlatokat
és adott esetben

teljesitményszabvanyokat, vagy a

megfeleld referenciatermékekrél

rendelkezésre 116 adatokhoz hasonl6
adatokat”
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g) A 6.7.2.sor helyébe a kovetkezd 1ép:

,6.7.2. A nem célszervezetekre, illetve a
védendd targyakra és anyagokra
gyakorolt nemkivdnatos vagy nem
szandékosan el8idézett mellékhatdsok
megfigyelése”

h) A 8.1, 8.2.és 8.3. sor helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,8.1. B@rmards vagy bérirritdcid Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t

s s N . nem kell elvégezni, ha:
Az értékelésnek a kovetkezs g

meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia: — a rendelkezésre dll6 informaciok
azt mutatjdk, hogy az anyagra fen-
nallnak a bérmarasra vagy bdrir-
riticidra vonatkozé osztilyozdsi
kritériumok,

— azanyag erds sav (pH < 2,0) vagy
lig (pH = 11,5),

— az anyag szobahdmérsékleten
levegdvel, vizzel vagy nedvesség-
gel érintkezve ongyulladévd vél-
hat,

— az anyagra a dermdlis expozicios
utat tekintve fenndllnak az akut
toxicitdstként (1. kategdria) vald
osztalyozas kritériumai, vagy

— a dermdlis expozicids titra vonat-
kozé akut toxicitdsi vizsgdlat
meggy6z8 bizonyitékkal szolgal
a bdrmards vagy bdrirritdcio
tekintetében a megfelel§ osztaly-
ozdsra vonatkoz6an

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4llati adatok értékelése

b) bdérmaris, in vitro vizsgélat

¢) bdrirritdcio, in vitro vizsgalat

d) bérmards vagy bdrirriticio, in vivo
vizsgdlat

Ha az e sor 1. oszlopéanak b) vagy c)
pontjaban felsorolt két vizsgalat
egyikének eredményei alapjin
végleges dontést lehet hozni az anyag
osztalyzasdra vagy a bérirritdl6 hatds
hidnydra vonatkozdan, a mdsodik
vizsgélatot nem kell elvégezni
Bérmardsra vagy bérirritdciéra
vonatkoz6 in vivo vizsgdlat elvégzése
kizdrélag abban az esetben vehetd
fontoléra, ha az e sor 1. oszlopdnak b)
és ¢) pontjaban felsorolt in vitro
vizsgdlatok nem alkalmazhatdak,
vagy ha e vizsgélatok eredményei
osztalyozasi és kockazatértékelési
célokra nem megfelelGek
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A b8rmardsra vagy bdrirriticiora
vonatkozéan 2022. dprilis 15. el6tt
elvégzett vagy megkezdett in vivo
vizsgélatokat e tdjékoztatdsi
kovetelmény teljesitése céljdbol
megfelel6nek kell tekinteni

8.2.

Stlyos szemkdrosodas vagy
szemirritacié

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4llati adatok értékelése

b) silyos szemkarosodds vagy szem-
irritdcid, in vitro vizsgalat

¢) stlyos szemkdrosodds vagy szem-
irritdcio, in vivo vizsgélat

Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t
nem kell elvégezni, ha:

- a rendelkezésre dll6 informécidk
azt mutatjak, hogy az anyagra fen-
néllnak a stlyos szemkdrosoddsra
vagy szemirritaciéra vonatkozé
osztalyozasi kritériumok,

— azanyag erds sav (pH < 2,0) vagy
lag (pH = 11,5),

— az anyag szobahémérsékleten
levegGvel, vizzel vagy nedvesség-
gel érintkezve 6ngyulladé, vagy

- az anyagra fenndllnak a bérma-
rdsra vonatkozd osztalyozdsi kri-
tériumok, ami az anyagnak a
,stlyos szemkdrosodds” (1. kate-
goria) ald torténd besoroldsdhoz
vezet

Ha az elsG invitro vizsgalat eredményei
nem teszik lehet6vé az anyag
osztalyozdsara vonatkozd végleges
dontés meghozataldt vagy annak
megdllapitdsdt, hogy az anyag nem
okozhat szemirritaciot, fontolora kell
venni egy vagy tobb tovabbi, erre a
végpontra vonatkoz in vitro vizsgalat
elvégzését.

Stlyos szemkdrosoddsra vagy
szemirritacidra vonatkozé in vivo
vizsgélat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontolora, haazesor 1.
oszlopanak b) pontjaban felsorolt in
vitro vizsgalat(ok) nem
alkalmazhatoak, vagy ha e vizsgalat
(ok) eredményei osztélyozasi és
kockézatértékelési célokra nem
megfelelGek

A silyos szemkdrosoddsra vagy
szemirritacira vonatkozdan 2022.
aprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgélatokat e
tajékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfeleldnek kell tekinteni
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»8.3.

Bérszenzibilizacio

Az informécidknak lehet6vé kell
tenniiik annak megallapitdsat, hogy az
anyag bdrszenzibilizdlo-e, valamint
annak értékelését, hogy az anyagrol
feltételezhetd-¢, hogy jelentds emberi
szenzibilizdl hatds (1A. kategdria)
kifejtésére képes. Az informaciénak
elegendének kell lennie ahhoz, hogy
adott el lehessen végezni az el6irt
kockazatértékelést

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozdsi szintekbdl kell 4llnia:

a) arendelkezésre 4ll6 emberi, allati és
nem éllati adatok értékelése

b) bérszenzibilizdcid, in vitro vizsgd-
lat. Az e melléklet bevezetd részé-
nek (5) szakasza szerinti in vitro
vagy in chemico vizsgalati médszer
(ek) alapjan szerzett informdciok,
amelyek kiterjednek a bérszenzibi-
lizédci6 valamennyi aldbbi {6bb ese-

ményére:

i. molekuldris kolesonhatés
bérproteinekkel;

ii. keratinsejtek gyulladdsos va-
laszreakcidja;

iii. dendritikus sejtek aktivaldsa

¢) bdrszenzibilizacid, in vivo vizsgalat.
Az in vivo vizsgdlatra az elsGdleges
modszer az egereken végzett helyi
nyirokcsomo-vizsgdlat ~ (LLNA).
Egyéb bérszenzibilizacios vizsgalat
csak kivételes esetekben alkalmaz-
hat6. Egyéb bdrszenzibilizicios
vizsgélat alkalmazdsa esetén indo-
koldst kell benydjtani

Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t
nem kell elvégezni, ha:

- a rendelkezésre dllé informdciok
azt mutatjdk, hogy az anyagra fen-
néllnak a bdrszenzibilizdciora
vagy bérmardsra vonatkozd osz-
talyozdsi kritériumok,

— azanyag er8s sav (pH < 2,0) vagy
lag (pH = 11,5), vagy

— az anyag szobahdmérsékleten
levegGvel, vizzel vagy nedvesség-
gel érintkezve ongyulladévd val-
hat

Nem kell invitro vizsgélatokat végezni,

ha:

- rendelkezésre dll az e sor 1. oszlo-

panak c) pontja szerinti in vivo

vizsgélat, vagy

- arendelkezésre 4ll6 in vitro vagy in
chemico vizsgélati m6dszerek nem
alkalmazhat6k az anyagra, vagy e
vizsgélatok eredményei osztaly-
ozdsi  és  kockdzatértékelési
célokra nem megfelelGek

Haaz esor 1. oszlopanak b) pontjdban
leirt egy vagy két f6bb eseményre
vonatkoz6 vizsgdlati mddszer(ek)
alapjan szerzett informaciok lehetgvé
teszik az anyag osztdlyozdsat és a
kockazatértékelést, a tobbi f6bb
esemény(ek)re vonatkoz6
vizsgélatokat nem kell elvégezni

Bérszenzibilizaciora vonatkozd invivo
vizsgalat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontoléra, haazesor 1.
oszlopdnak b) pontjaban leirt in vitro
vagy in chemico vizsgalati médszerek
nem alkalmazhatdak, vagy ha e
vizsgalat(ok) eredményei osztdlyozdsi
és kockdzatértékelési célokra nem
megfelelGek

A bérszenzibilizdciéra vonatkozdan
2022. dprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgdlatokat e
tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfelel6nek kell tekinteni”
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i) A 8.6.sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»8.0.

In vivo genotoxicitdsi vizsgélat

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozdsi szintekbdl kell allnia:

a) Haa 8.5. sorban felsorolt barmely
in vitro genotoxicitdsi vizsgdlat
eredménye pozitiv, és még nem 4ll
rendelkezésre megfelel6 in vivo
vizsgalatbdl szdrmazé megbizhato
eredmény, el kell végezni egy szo-
matikus sejten végzett megfeleld in
vivo genotoxicitasi vizsgalatot

b) Az invitro és in vivo eredményektdl,
a hatdsok tipusdtdl, valamint az
osszes rendelkezésre 4ll6 adat mi-
nGségétdl és relevancidjatol fiiggd-
en szitkség lehet egy szomatikus
sejten végzett masodik in vivo geno-
toxicitdsi vizsgdlatra

¢) Haarendelkezésre allo, szomatikus
sejten végzett in vivo genotoxicitasi
vizsgélat eredménye pozitiv, a csi-
rasejt-mutagenitds el6forduldsdnak
lehetGségét az Gsszes rendelkezésre
all6 adat — koztik a csirasejteknek
az anyag altali elérését igazol¢ to-
xikokinetikai adatok — alapjan kell
mérlegelni. Amennyiben a csira-
sejt-mutagenitdsra  vonatkozdan
nem lehetséges egyértelmd kovet-
keztetéseket levonni, mérlegelni
kell kiegészit§ vizsgdlatok elvégzé-
sét

kiegészitG adat

Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t
nem kell elvégezni, ha:

— a 8.5. sorban felsorolt hdrom in
vitro vizsgalat eredménye negativ,
és nem azonositottak egyéb, aggo-
dalomra okot add tényezét (pl.
eml@sokben képz8ds, aggoda-
lomra okot adé metabolitok),
vagy

- azanyagra fenndllnak az 1A. vagy
1B. kategoridju csirasejt-mutagén
anyagok kategéridjdba val6 beso-
rolds kritériumai

A csirasejtek genotoxicitdsi vizsgalatat
nem kell elvégezni, ha az anyagra
fennallnak az 1A. vagy 1B. kategéridji
rakkeltS anyagként és a 2. kategéridju
csirasejt-mutagén anyagként vald
besorolds kritériumai”

j) A 8.10-8.10.3. sorok helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.10.

Reproduketiv toxicitds

Az élelmiszerekbe vagy
takarmdnyokba esetlegesen bekeriilg
hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valo
biztonsdgossagdnak értékeléséhez
ordlis tton torténd toxikologiai
vizsgélatokat kell végezni.

Avizsgalatokat nem kell elvégezni, ha:

- az anyagra fenndllnak a genotoxi-
kus rakkeltd anyagként valé beso-
rolds kritériumai (mind 2., 1A.
vagy 1B. kategdridji csirasejt-
mutagén anyagként, mind 1A.
vagy 1B. kategdridji rdkkelt§
anyagként osztdlyozva), és megfe-
lel6 kockazatkezelési intézkedé-
sekre keriil sor, beleértve a repro-
dukcids toxicitdssal kapcsolatos
intézkedéseket is,

- azanyagra fenndllnak az 1A. vagy
1B. kategoridju csirasejt-mutagén
anyagként vald besorolds kritéri-
umai, és megfelel§ kockdzatkeze-
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1ési intézkedésekre keriil sor, bele-
értve a reprodukcids toxicitdssal
kapcsolatos intézkedéseket is,

— az anyag toxikoldgiai aktivitdsa
alacsony (egyik rendelkezésre
allo vizsgalat sem szolgéltat bizo-
nyitékot a toxicitasra, feltéve, hogy
az adatok kellGen dtfogdak és
informativak), toxikokinetikai
adatokkal bizonyithat, hogy az
expozicié relevans Gtjain keresz-
till nem fordul el§ szisztémds fel-
szivodds (pl. érzékeny modszer
alkalmazdsaval a plazmdban
vagy vérben észlelt koncentrdcié
a kimutathatésdgi  hatdrérték
alatt marad, valamint az anyag és
anyagcseretermékei a vizeletben,
az epében, illetve a kilélegzett
leveg6ben nem  észlelhetdek),
végil pedig a felhasznaldsi
mddok kovetkeztében egyaltaldn
nem vagy csak elhanyagolhat6
mértékben meriil fel huméan expo-
zici6 vagy allati kitettség,

— azanyagra fennéllnak a reproduk-
ciot kdrositd 1A. vagy 1B. kategd-
ridba valé osztdlyozds kritéri-
umai: kérosithatja a
termékenységet (H360F), és a ren-
delkezésre 4ll6 adatok megfele-
16ek egy atfogd kockdzatértékelés
aldtdmasztdsihoz, abban az eset-
ben nincs szitkség a szexudlis
mikodésére és termékenységére
vonatkozéan tovabbi vizsgila-
tokra. Ha nem keriil sor fejl6dési
toxicitdsi vizsgalatokra, azt teljes-
kortien indokolni és dokumen-
talni kell, vagy

— az anyagrol ismert, hogy fejlédési
toxicitdst okoz, és fenndllnak rd a
reprodukciot kdrosité 1A. vagy
1B. kategéridba sorolds kritéri-
umai: kdrosithatja a sziletendd
gyermeket (H360D), és a rendel-
kezésre dll6 informaci6 megfelels
egy atfogd kockazatelemzés alatd-
masztdsdhoz, abban az esetben
nincs szitkség tovabbi vizsgala-
tokra. Ha nem keriil sor a szexudlis
miikodésére és a termékenységére
vonatkozéan vizsgdlatokra, azt
teljeskord indokolni és dokumen-
talni kell
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Az e sor jelen oszlopdban foglalt
rendelkezések ellenére szitkség lehet a
reprodukcids toxicitdsra vonatkozo
vizsgélatok elvégzésére az endokrin
kérosité tulajdonsdgokra vonatkoz6
informdcidk megszerzése érdekében,
a 8.13.3.1. sorban meghatdrozottak
szerint.

8.10.1. Sziiletés el6tti fejl6dési toxicitdsi A mdsodik fajon nem kell vizsgdlatot
vizsgalat (OECD TG 414) két fajon, végezni, ha az els6 fajon végzett
elsédlegesen nyulakon (nem ragesalo), vizsgélat vagy mds rendelkezésre all6
mésodlagosan patkdnyokon adatok azt mutatjdk, hogy az anyag az
(rdgcsdlo); elsddlegesen ordlis titon 1A.vagy 1B. kategéridjii reprodukciot

kérosit6 anyagként valé besorolds
kritériumainak megfelel6 fejlédési
toxicitdst okoz: kdrosithatja a
sziilletend$ gyermeket (H360D), és a
rendelkezésre 116 adatok megfelelGek
egy atfogb kockazatértékelés
alatdmasztasihoz

8.10.2. Kiterjesztett egygenerdcios Az OECD TG 416 (2001-ben vagy
reprodukcids toxicitasi vizsgalat késébb elfogadott) vizsgélati
(OECD TG 443) 1A. és 1B. irdnymutatds szerint elvégzett
kohorszokkal, valamint az 1B. kohorsz kétgeneraci6s reprodukcids toxicitdsi
kiterjesztése az F2 generdcidra vizsgélatot vagy az azzal egyenértékd
déziscsoportonként 20 alom informdcidkat e tdjékoztatdsi
kialakitdsa érdekében, ahol az F2 kovetelmény teljesitése céljabol
utédokat az elvilasztasig kell kovetni megfeleldnek kell tekinteni, ha a
és az F1 utédokhoz hasonléan kell vizsgalat rendelkezésre dll, és azt
vizsgélni. Els6dlegesen patkanyon és 2022. dprilis 15. el6tt megkezdték
ordlis titon
A legmagasabb dézist a toxicitds
alapjan agy kell megvalasztani, hogy
az reprodukcids és/vagy egyéb
szisztémds toxicitdst idézzen el§

8.10.3. Fejlddési neurotoxicitds A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a

Fejldési neurotoxicitdsi vizsgalat az
OECD TG 426 szerint, vagy barmely,
ezzel egyenérték informdcidkat
biztositd vizsgélat(sorozat), vagy egy
kiterjesztett egygenerdcios
reprodukcids toxicitdsi vizsgalat
(OECD TG 443) 2A. és 2B. kohorszaia
kognitiv funkci6kra vonatkozé
tovabbi vizsgalatokkal

rendelkezésre 4ll6 adatok:

— azt mutatjak, hogy az anyag az
1A. vagy 1B. kategéridjl repro-
dukciot kdrosit anyagként vald
besorolds kritériumainak megfe-
lel6 fejlédési toxicitdst okoz: kdro-
sithatja a sziiletend gyermeket
(H360D), és

- megfeleléek egy megalapozott
kockazatértékelés aldtdmasztdsd-
hoz”
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k) A szoveg

a kovetkezd 8.10.4. sorral egésziil ki:

»8.10.4.

Tovabbi vizsgalatok

Arrdl, hogy szitkséges-e tovabbi,
tobbek kozott a mechanizmusokrdl
tdjékoztatdst nyujtd vizsgdlatokat
végezni, a 8.10.1., 8.10.2. és 8.10.3.
pontban felsorolt vizsgélatok
eredményei és minden egyéb
rendelkezésre all6 relevans adat
alapjan kell dontést hozni

kiegészitd adat”

) AS.11.2.

sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»8.11.2.

A rékkeltd hatds masodik fajon végzett
vizsgdlata

a) Egy mdsodik karcinogenitdsi vizs-
gélatot is el kell végezni, mégpedig
egereken

b) Az élelmiszerekbe vagy takarmaé-
nyokba esetlegesen bekeriil§ ha-
toanyagok fogyasztok szempontja-
b6l  valé6  biztonsdgossiganak
értékeléséhez ordlis dton torténd
toxikoldgiai vizsgdlatokat kell vé-
gezni.

A miasodik karcinogenitdsi vizsgalatot
nem kell elvégezni, ha a kérelmezd
tudomdanyos alapon igazolni tudja,
hogy nincs ra sziikség”

m) A 8.12.1-8.12.8. sorok helyébe a kivetkezs szoveg 1ép:

»8.12.1.

A mérgezés tlineteire, a klinikai
vizsgélatokra, az elsGsegély-
intézkedésekre, az ellenmérgekre, az
orvosi kezelésre és a mérgezést kovets
progndzisra vonatkozé informacidk

8.12.2.

Epidemioldgiai vizsgalatok

8.12.3.

Az egészségligyi nyilvantartdsok és
esettanulmdnyok orvosi feliigyeletére
vonatkozé adatok”

n) A 8.13.2-8.13.3. sorok helyébe a kivetkezs szoveg 1ép:

»8.13.2.

Neurotoxicitas

Ha a hatbanyag szerves
foszforvegyiilet, vagy bizonyos jelek,
illetve a hatdsmechanizmussal
kapcsolatos vagy az akut vagy ismételt
dézisos vizsgalatokbdl szdrmazo
ismeretek arra utalnak, hogy a
hatéanyag neurotoxikus
tulajdonsagokkal rendelkezhet,
tovabbi informdcidkra vagy konkrét
(példaul OECD TG 424, OECD TG 418
vagy 419, vagy azzal egyenérték)
vizsgélatokra van sziikség

Ha antikolinészteraz-aktivitds
észlelhetd, a reaktival6 anyag
hatdsanak vizsgalatat is mérlegelni kell.

kiegészit adat
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Az élelmiszerekbe vagy
takarmdnyokba esetlegesen bekeriil
hatéanyagok fogyasztok
szempontjdbol valo
biztonsdgossagdnak értékeléséhez
ordlis Giton torténd toxikologiai
vizsgélatokat kell végezni.

8.13.3. Az endokrin rendszer kdrositdsa Amennyiben elegendd stlyd

Az endokrin kdrosité tulajdonsdgok
értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozdsi szintekbdl kell dllnia:

a) A kovetkezd vizsgdlatokbdl szar-
maz0, rendelkezésre 4ll6 informaé-
ciok és barmely mds relevéns infor-
mécid értékelése, beleértve az in
vitro és in silico mddszereket is:

i. a8.9.1. szerinti 28 napos or-
alis toxikoldgiai vizsgélat rag-
csélékon (OECD TG 407)

ii. a8.9.2.szerinti 90 napos or-
alis toxikoldgiai vizsgélat rdg-
csalokon (OECD TG 408)

iii. a 8.9.4. szerinti, ismételt do-
zisos ordlis toxikoldgiai vizs-
gélat nem ragcsalokon (OECD
TG 409)

iv. a 8.10.1. szerinti, sziiletés
elotti fejlédési  toxikologiai
vizsgalat (OECD TG 414)

v.  a8.10.2. szerinti kiterjesztett
egygeneraciés reprodukci6s
toxicitdsi vizsgdlat (OECD
TG 443) vagy kétgeneracios
reprodukcids toxicitdsi vizs-
gélat (OECD TG 416)

vi. a 8.10.3. szerinti, sziiletés
elétti fejl6dési neurotoxicitdsi
vizsgalat (OECD TG 426)

vii. a 8.11.1. szerinti, a rdkkeltd
hatdsra vonatkozé vizsgalat
és hossz tavy, ismételt dozi-
sU toxicitdsi vizsgdlat (OECD
TG 451-3)

viil. A szakirodalom szisztemati-
kus attekintése, beleértve az
emlGsokre és a nem eml6s
él6lényekre vonatkozd vizs-
gélatokat

b) Ha vannak arra utald informdciok,
hogy a hatéanyag endokrin kdrosi-
t6 tulajdonsdgokkal rendelkezhet,
vagy hidnyosak az endokrin kdro-
sit6 hatds megallapitdsa szempont-
jabdl relevans f6bb paraméterekre

bizonyiték all rendelkezésre egy adott
endokrin kdrosité hatdsmechanizmus
meglétének vagy hidnydnak
megallapitdsahoz:

— a hatdsmechanizmusra vonatko-
zdan el kell hagyni a gerinces dlla-
tokon végzett tovabbi vizsgalato-
kat;

- a hatdsmechanizmusra vonatko-
zban el lehet hagyni a gerinceseket
nem igénylS tovabbi vizsgalato-
kat.

Minden esetben megfelels és
megbizhat6 dokumentaciot kell
biztositani”
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vonatkozé informdcidk, akkor to-
vabbi informdci6kra vagy konkrét
vizsgalatokra lehet sziikség a kovet-
kez6k tisztdzasdhoz:

1. a hatdsmechanizmus ésvagy;

2. az emberekre vagy dllatokra
gyakorolt esetleges relevans kd-
ros hatdsok

Az élelmiszerekbe vagy
takarmdnyokba esetlegesen bekeriil
hatéanyagok fogyasztok
szempontjdbol valé
biztonsdgossigdnak értékeléséhez
mérlegelni kell az orélis utat, és
allatokon ordlis titon torténd
toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni

0) A szoveg a kovetkezd 8.13.3.1. sorral egésziil ki:

»8.13.3.1.

Az esetleges endokrin kdrosit6

tulajdonsagok vizsgélatdra irdnyuld

tovabbi konkrét vizsgalatok tobbek
kozott a kovetkezsket foglalhatjdk
magukban:

a) a 8.13.3. a) pontban felsorolt, em-
18s6kre vonatkozd toxicitdsi vizs-
gélatok

b) a kovetkez§ in vitro vizsgélatok:

i. Osztrogénreceptor transzakti-
vacios vizsgalat (OECD TG
455),

ii. androgénreceptor transzakti-
vaciés vizsgdlat (OECD TG
458),

iii. H295R szteroidogenezis-vizs-
gélat (OECD TG 456)

iv. aromatdz vizsgdlat (humén re-
kombindns) OPPTS 890.1200

¢) uterotrofikus bioldgiai vizsgélat
rigcsalokon (OECD TG 440) és

Hershberger bioldgiai  vizsgalat

patkdnyokon (OECD TG 441)

d) pubertdskori fejlédés és pajzsmi-
rigyfunkci6 intakt fiatal vagy peri-
pubertds him patkdnyokon (OPPTS
890.1500)

Az eml6s6kon végzett vizsgalatok

végzésére vonatkozo dontést az Osszes

rendelkezésre 4ll6 informécié alapjan

kell meghozni, beleértve a

szakirodalom szisztematikus

attekintését (beleértve a nem
célszervezeteknél fellépS endokrin
kérosit6 hatdsokra vonatkozd
informdcidkat), valamint a megfeleld
in silico vagy in vitro médszerek
rendelkezésre dlldsat

kiegészitd adat”
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p) A 8.13.4-8.13.5. sorok helyébe a kivetkezs szoveg 1ép:

»8.13.4.

Immunotoxicitds és fejlédési

immunotoxicitds

Ha ismételt d6zisos vagy reproduktiv

toxicitdsi vizsgalatok igazoljak, hogy a

hat6éanyag immunotoxikus

tulajdonsdgokkal rendelkezhet, akkor
tovabbi informdcidkra vagy konkrét

vizsgdlatokra lehet sziikség a

kovetkezdk tisztazasahoz:

1. a hatdsmechanizmus és/vagy;

2. azemberekre vagy dllatokra gyako-
rolt esetleges relevans kdros hata-
sok.

Az élelmiszerekbe vagy

takarmanyokba esetlegesen bekeriilg

hatéanyagok fogyasztok
szempontjdbol vald
biztonsdgossagdnak értékeléséhez
mérlegelni kell az orélis utat, és
allatokon ordlis Gton torténd
toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni

kiegészit adat

8.13.5.

Tovabbi hatdsmechanizmus-
vizsgalatok

Arrdl, hogy szitkséges-e tovabbi
vizsgélatokat végezni, az Osszes
relevans adat alapjén kell dontést hozni

kiegészits adat”

q A 8.18.sort el kell hagyni.

r) A 9.1.1.sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.1.

Rovid tdva toxikoldgiai vizsgalat
halakon

A halakra gyakorolt rovid tdva toxikus
hatds vizsgdlatakor a hatdrérték-
megkozelitést (tobbszint( stratégia)
kell alkalmazni

Ha az anyag vizben gyengén old6do,
azaz 1 mg/l alatti értéket mutat,
mérlegelni kella 9.1.6.1. pont szerinti,
halakon végzend§ hosszii tava
toxikologiai vizsgélat alkalmazdsat

A vizsgalatot nem sziikséges

elvégezni, ha:

— hosszii tavii, halakon végzett érvé-
nyes toxikoldgiai vizsgdlat 4ll ren-
delkezésre

- elegendd stlyti bizonyiték éll ren-
delkezésre ezen adatszolgéltatdsi
kovetelményt tekintve, beleértve
egyéb adatok, példdul a halemb-
ridk akut toxicitdsi vizsgilata
(FET, OECD TG 236) és|vagy a
nem dllatokon alkalmazott méd-
szerek eredményeinek felhaszné-
ldsat is”

s) A 9.1.6.1. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.6.1.

Hosszii tava toxikoldgiai vizsgdlat

halakon

Az informdciokat a korai
életszakaszokban (tojds, larvak vagy
fiatal egyedek) 1évS halakon végzett
hosszi tavi toxikoldgiai
vizsgdlatokbdl kell nyerni

kiegészit§ adat”
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t) A 9.10. sor helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»9.10.

Az endokrin rendszer kérositisa

Az endokrin kdrosité tulajdonsdgok
értékelésnek a kovetkezs
meghatdrozdsi szintekbdl kell dllnia:

a) azeml@sokre vonatkozo adatok ér-
tékelése a 8.13.3. ponttal Ossz-
hangban annak megdllapitdsa cél-
jabol, hogy az anyag az eml&sokkel
kapcsolatban  rendelkezésre all6
adatok alapjin rendelkezik-e en-
dokrin karosit tulajdonsagokkal

b) Ha az emldsokre vonatkozdan
a8.13.3.vagy 9.1.6.1. pont szerinti
adatok alapjan nem dllapithatd
meg, hogy az anyag rendelkezik-e
endokrin kérosité tulajdonsigok-
kal, akkor el kell végezni a 9.10.1.
vagy 9.10.2. pont szerinti vizsgala-
tokat minden egyéb rendelkezésre
allo relevans informdci6 figyelem-
bevételével, beleértve a szakiroda-
lom szisztematikus dttekintését is”

u) A szoveg a kovetkez$ 9.10.1., 9.10.2. és 9.10.3

. ponttal egésziil ki:

,9.10.1.

Endokrin kdrosit6 hatds halakban

Az esetleges endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok vizsgalatdra irdinyuld
konkrét vizsgalatok tobbek kozott a
kovetkezd adatszolgaltatdsi
kovetelményeket foglalhatjak
magukban:

a) fogaspontyon végzett kiterjesztett
egygeneracios vizsgalat (MEOGRT,
OECD TG 240),

b) halak életciklusdra vonatkozd toxi-
citasi vizsgalat (FLCTT, OPPTS
850.1500), amely kiterjed a
MEOGRT vizsgilatban mérni ki-
vant valamennyi Osztrogén vagy
androgén hatdsmechanizmusd és
szteroidhormon-termelést ~ befo-
lydsol6 (EAS) paraméterekre

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— a8.13.3. pont szerinti, emlGsokre
vonatkozé megfelel§ adathalmaz
vagy barmely mds relevans infor-
mdci6 (pl. szakirodalom) alapjn
nincs olyan jel, amely endokrin
hatdsmédra vagy endokrin rend-
szerrel kapcsolatos hatdsokra
utalna, és

- rendelkezésre dllnak érvényes in
vivo adatok, amelyek alapjan nem
feltételezhetd, hogy a hatbéanyag
endokrin hatdsméda lenne vagy
esetleges endokrin hatdsméddal
kapcsolatos hatdsokat véltana ki
a halak rovid tava reprodukcios
vizsgdlata (FSTRA; OECD TG
229), a 21 napos halvizsgdlat
(OECD TG 230) vagy a halak sze-
xudlis  fejlédésének  vizsgdlata
(FSDT, OECD TG 234) alapjan

Ha rendelkezésre dllnak egyéb adatok
az OECD TG 229, az OECD TG 230
vagy az OECD TG 234 keretében
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vizsgélat 6sztrogén vagy androgén
hatdsmechanizmust és
szteroidhormon-termelést
befolyasol6 (EAS) paraméterekre
vonatkozoan, akkor alternativaként
ezek az adatok haszndlhatok

9.10.2.

Endokrin kdrosit6 hatds kétélttiekben

Az esetleges endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok vizsgalatdra irdnyuld
tovabbi konkrét vizsgalatok tobbek
kozott a kétéltd larvak novekedési és
fejlédési vizsgélatat foglalhatjak
magukban (LAGDA; OECD TG 241)

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

- a8.13.3. pont szerinti, emlGsokre
vonatkozé megfelel§ adathalmaz
vagy bdrmely mds relevans infor-
mécié (pl. szakirodalom) alapjn
nincs olyan jel, amely endokrin
hatdsmédra vagy endokrin rend-
szerrel  kapcsolatos  hatdsokra
utalna, és

— rendelkezésre allnak érvényes in
vivo adatok amelyek alapjan nem
feltételezhetd, hogy a hatéanyag
endokrin kdrosité tulajdonsdgok-
kal rendelkezne a kétéltdi-atalaku-
lasi vizsgalat (AMA; OECD 231)
alapjan

9.10.3.

Ha vannak arra utal6 informdciok,
hogy a hat6anyag endokrin karosit6
tulajdonsdgokkal rendelkezhet, vagy
hidnyosak az endokrin kdrosité hatds
megallapitdsa szempontjabol relevans
f6bb paraméterekre vonatkozé
informdcidk, akkor tovabbi
informdcidkra vagy konkrét
vizsgélatokra lehet sziikség a
kovetkezdk tisztdzdsihoz:
a) a hatdsmechanizmus és/vagy;
b) azemberekre vagy dllatokra gyako-
rolt esetleges relevans kdros haté-
sok.

kiegészit§ adat”

3. A 2. cimben taldlhato tdblazat a kovetkezdképpen médosul:

a) A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérg alkalmazds
egyedi szabalyai”

b) A 2.4.sor helyébe a kovetkezd szoveg ép:

»2.4.

A hatbanyag technikai mingségének
meghatdrozdsa”

¢) A szoveg a kovetkez 2.4.1.,2.4.2. és 2.4.3. sorra

1 egészil ki:

»2.4.1.

Az aktiv mikroorganizmusok
mennyisége, valamint a relevdns
metabolitok vagy toxinok azonositasa
és mennyisége

2.4.2.

A mikroorganizmusokat szennyezd
anyagok és adalékok megnevezése és
mennyisége

2.4.3.

A tételek analitikai profilja”
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d) A 2.5. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.5. Gyartési eljards és mindség-ellendrzés”

€) A 2.6-2.9.sort el kell hagyni
f) A 3.5.sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.5. Informdciok a relevans metabolitok és
toxinok képzésérgl”

g) A 4.1.6s 4.2, sorok helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

W41 Modszerek, eljirdsok és kritériumok a
mikroorganizmus azonositdsara és
kimutatdsdra

4.2. Analitikai médszerek a
mikroorganizmus gyartds szerinti
formdjanak elemzésére”

h) A tébldzat az aldbbi 4.3. sorral egésziil ki:

4.3 Ellendrzési célii modszerek az
(életképes vagy nem életképes)
szermaradékok kimutatdsara és
mennyiségének meghatdrozasdra”
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II. MELLEKLET

Az 528/2012/EU rendelet III. melléklete a kovetkezSképpen méddosul:
1. A bevezet6 rész a kovetkez8képpen médosul:
a) A 2. pont negyedik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az e mellékletben el8irt informdcidk egy része esetében az is elegendd lehet, ha azokat a termékben megtalalhat6
hat6anyag(ok) és nem hatbanyag(ok) tulajdonsdgaival kapcsolatosan rendelkezésre dllé informdcidk alapjin adjik
meg. A nem hatéanyagok esetében a kérelmezék felhaszndljdk az 1907/2006/EK rendelet IV. cimével
osszefiiggésben rendelkezésiikre 4116 informécidkat, amennyiben azok relevdnsak, valamint az Ugynokség ltal
ugyanezen rendelet 77. cikke (2) bekezdésének e) pontjdval osszhangban rendelkezésre bocsétott informdciokat.
Eléfordulhat ugyanakkor, hogy az informacié nem elégséges vagy nem megfelel§ annak megéllapitdsihoz, hogy egy
biocid termékben taldlhaté nem hatéanyag rendelkezik-e veszélyes tulajdonsdgokkal, és az értékel§ szerv arra a
kovetkeztetésre juthat, hogy tovdbbi adatokra van sziikség.”

b) A 2. pont hetedik bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»A kérelmez6nek a kérelem benytijtasa el6tt konzultaciot kell kezdeményeznie a leend§ értékeld szervvel. A 62. cikk
(2) bekezdésében foglalt kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal az illetékes hatdsdggal is konzultdlhat, amely a
dokumentdciot értékelni fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, ezen belil pedig a kérelmezd dltal
gerinceseken végrehajtani szandékozott vizsgalatok tekintetében. A kérelmezének dokumentalnia kell a kérelem
benytjtasa el6tti konzulticidkat és azok eredményét, és a kérelemhez csatolnia kell a vonatkozé dokumentumokat.”

¢) Az 5. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben vagy e mddszereknek az
emlitett rendeletben még nem szerepld barmely feliilvizsgélt valtozatdban leirt médszerek szerint kell elvégezni.

Ugyanakkor ha egy adott médszer nem megfeleld, vagy nincs leirva a 440/2008EK bizottsdgi rendeletben (¥),
mads, tudomanyosan megfelel§ modszereket kell alkalmazni, és a kérelemben indokolni kell azok megfelelgségét.

Amennyiben a vizsgdlati mdédszereket nanoanyagokra alkalmazzdk, magyardzatot kell szolgdltatni e mddszerek
nanoanyagok esetében valé tudomanyos megfelel6ségérdl, valamint — adott esetben — az ilyen anyagok sajitos
jellemzdinek vald megfelelés érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokrél/médositasokrol.

() A Bizottsdg 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsirol (REACH) sz6lé6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében alkalmazandé vizsgdlati médszerek megdllapitdsardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).”

2. Az cimben taldlhat6 tdbldzat a kovetkez6képpen médosul:

a) A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérd alkalmazds
egyedi szabdlyai”

b) A 6.6. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6.6. A termékre és — ahol alkalmazhat6 —a
kezelt drucikkekre vonatkozdan
javasolt, az drucikk biocid
tulajdonsdgaira vonatkozé éllitdsok”
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¢) A 6.8.2.sor helyébe a kovetkezd 1ép:

,0.8.2.

A nem célszervezetekre, illetve a
védend§ tdrgyakra és anyagokra
gyakorolt nemkivénatos vagy nem
szandékosan elGidézett mellékhatdsok
megfigyelése”

d) A 8.1, 8.2.és 8.3. sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»38.1.

B&rmards vagy bdrirritici6

Az értékelésnek a kovetkezd

meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4allati adatok értékelése

b) bérmards, in vitro vizsgélat

¢) bdrirritdcid, in vitro vizsgélat

d) bdrmards vagy bdrirritacio, in vivo
vizsgdlat

A termék vagy a keverék vizsgalatat
nem sziikséges elvégezni, ha:

- elegend§ érvényes adat 4ll rendel-
kezésre a termék vagy keverék
valamennyi Osszetevjérdl,
melyek lehet6vé teszik annak az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozdsat, és az Osszetevlk
egyike kozott sem kell egymadst
erdsité hatasokkal szdmolni,

- a termék vagy keverék erls sav
(pH < 2,0) vagy lug (pH > 11,5),

- a termék vagy keverék szobahd-
mérsékleten levegGvel, vizzel
vagy nedvességgel érintkezve
ongyulladéva vilhat,

- a termékre vagy keverékre a der-
mélis expozicios utat tekintve fen-
nallnak az akut toxicitdsiként (1.
kategoria) valé osztilyozds krité-
riumai, vagy

- a dermdlis expozicids titra vonat-
kozé akut toxicitdsi vizsgalat
meggy6z6 bizonyitékkal szolgdl
a bdrmards vagy bdrirritdcio
tekintetében a megfelel§ osztaly-
ozdsra vonatkozdan.

Ha az e sor 1. oszlopédnak b) vagy ¢)
pontjaban felsorolt két vizsgalat
egyikének eredményei alapjin
végleges dontést lehet hozni a termék
vagy keverék osztalyzdsara vagy a
bérirritdlé hatds hidnyara
vonatkozdan, a masodik vizsgélatot
nem kell elvégezni

B@rmardsra vagy bdrirritdciora
vonatkozo in vivo vizsgdlat elvégzése
kizardlag abban az esetben vehet
fontoléra, ha az e sor 1. oszlopdnak b)
és c) pontjaban felsorolt in vitro
vizsgélatok nem alkalmazhatéak,
vagy ha e vizsgélatok eredményei
osztalyozasi és kockazatértékelési
célokra nem megfelelGek, és az
1272/2008/EK rendeletben
meghatdrozott szamitdsi
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modszereket vagy interpolacids
elveket nem lehet alkalmazni

A b@rmardsra vagy bdrirriticiora
vonatkozéan 2022. dprilis 15. el6tt
elvégzett vagy megkezdett in vivo
vizsgélatokat e tdjékoztatdsi
kovetelmény teljesitése céljdbol
megfelel6nek kell tekinteni

8.2.

Stlyos szemkdrosodas vagy
szemirritacié

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4llati adatok értékelése

b) silyos szemkarosodds vagy szem-
irritdcid, in vitro vizsgélat

¢) stlyos szemkdrosodds vagy szem-
irritdcio, in vivo vizsgélat

A termék vagy keverék vizsgalatdt
nem sziikséges elvégezni, ha:

- elegend§ érvényes adat 4ll rendel-
kezésre a termék vagy keverék
valamennyi osszetevéjérdl,
melyek lehetdvé teszik annak az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztdlyozdsit, és az Osszetevlk
egyike kozott sem kell egymdst
erdsits hatdsokkal szdmolni,

- a termék vagy keverék erGs sav
(pH < 2,0) vagy lug (pH > 11,5),

- a termék vagy keverék szobahd-
mérsékleten levegGvel, vizzel
vagy nedvességgel érintkezve
ongyulladéva valhat, vagy

- atermékre vagy keverékre fennall-
nak a bérmardsra vonatkozd kri-
tériumok, ami az anyagnak a
,stlyos szemkdrosodds” (1. kate-
goria) ald torténd besoroldsdhoz
vezet

Ha az elsG invitro vizsgalat eredményei
nem teszik lehet6vé a termék vagy
keverék osztalyozdsdra vonatkozd
végleges dontés meghozataldt vagy
annak megéllapitdsat, hogy az anyag
nem okozhat szemirritaciot,
fontoléra kell venni egy vagy tobb
tovabbi, erre a végpontra vonatkozd
in vitro vizsgalat elvégzését

Stlyos szemkdrosoddsra vagy
szemirritdcidra vonatkoz6 in vivo
vizsgélat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontolora, haazesor 1.
oszlopanak b) pontjaban felsorolt in
vitro vizsgalat(ok) nem alkalmazhaté
(k), vagy ha e vizsgélat(ok) eredményei
osztalyozasi és kockazatértékelési
célokra nem megfelelGek, és az
1272/2008/EK rendeletben
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meghatdrozott szamitdsi
modszereket vagy interpoldcios
elveket nem lehet alkalmazni

A stlyos szemkdrosodasra vagy
szemirritdcidra vonatkozéan 2022.
aprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgdlatokat e
tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfelel6nek kell tekinteni

8.3.

Bérszenzibilizacio

Az informécidknak lehet6vé kell
tenniitk annak megallapitasat, hogy az
anyag bdrszenzibilizalo-e, valamint
annak értékelését, hogy az anyagrol
feltételezhetd-e, hogy jelentds emberi
szenzibilizdlé hatds (1A. kategdria)
kifejtésére képes. Az informdaciénak
elegendének kell lennie ahhoz, hogy
adott el lehessen végezni az el6irt
kockazatértékelést

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem éllati adatok értékelése

b) bdérszenzibilizdcio, in vitro vizsga-
lat. Az e melléklet bevezetd részé-
nek 5. pontja szerint elvégzett in
vitro vagy in chemico vizsgélati méd-
szer(ek) alapjan szerzett informdci-
6k, amelyek kiterjednek a bérszen-
zibilizdcié valamennyi aldbbi f6bb

eseményére:

i. molekuldris kolcsonhatds
bérproteinekkel;

ii. keratinsejtek gyulladdsos va-
laszreakcidja;

iii. dendritikus sejtek aktivalasa.

¢) bdrszenzibilizacid, in vivo vizsgalat.
Az in vivo vizsgdlatra az elsGdleges
modszer az egereken végzett helyi
nyirokcsomd-vizsgdlat  (LLNA).
Egyéb bérszenzibilizacids vizsgélat
csak kivételes koriilmények esetén
alkalmazhat6. Egyéb bdrszenzibili-
zacids vizsgalat alkalmazdsa esetén
tudomdnyos indokoldst kell be-
nydjtani.

A termék vagy keverék vizsgélatat
nem sziikséges elvégezni, ha:

— elegend§ érvényes adat 4ll rendel-
kezésre a termék vagy keverék
valamennyi OsszetevGjérdl,
melyek lehet§vé teszik annak az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozdsat, és az Osszetev8k
egyike kozott sem kell egymaést
erdsitd hatasokkal szdmolni,

- a rendelkezésre dll6 informéciok
alapjan a termék vagy keverék
bérszenzibilizdlé vagy bérmaré
hatdstként osztdlyozando,

- a termék vagy keverék erGs sav
(pH < 2,0) vagy lig (pH = 11,5),
vagy

- a termék vagy keverék szobah6-
mérsékleten levegGvel, vizzel
vagy nedvességgel érintkezve

ongyulladévd valhat

Nem kellin vitro vizsgalatokat végezni,
ha:

— rendelkezésre dll az e sor 1. oszlo-
panak ) pontja szerinti in vivo
vizsgélat, vagy

- arendelkezésre 4ll6 in vitro vagy in
chemico vizsgélati modszerek nem
alkalmazhat6k a termékre vagy
keverékre, vagy e vizsgélatok ered-
ményei osztdlyozasi és kockaza-
tértékelési célokra nem megfele-
16ek

Haaze sor 1. oszlopanak b) pontjiban

leirt egy vagy két f6bb eseményre

vonatkozd vizsgélati mddszer(ek)
alapjdn szerzett informdciok mar
lehet6vé teszik az anyag osztalyozasat
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és a kockdzatértékelést, a tobbi f6bb
esemény(ek)re vonatkoz6
vizsgdlatokat nem kell elvégezni

Bérszenzibilizciéra vonatkozd invivo
vizsgélat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontolora, haazesor 1.
oszlopanak b) pontjaban felsorolt in
vitro vagy in chemicovizsgalatok nem
alkalmazhatok, vagy ha e vizsgdlatok
eredményei osztalyozasi és
kockazatértékelési célokra nem
megfelelGek, és az 1272/2008/EK
rendeletben meghatdrozott szdmitdsi
modszereket vagy interpoldcios
elveket nem lehet alkalmazni

A bérszenzibilizdciéra vonatkozdan
2022. aprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgélatokat e
tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfelel6nek kell tekinteni”

e) A 8.7.sor helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»8.7.

A kovetkezSkkel kapcsolatban
rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai adatok:

a) nem hatéanyag(ok) (amennyiben
aggodalomra okot ad6 anyag(ok)),
és

b) olyan keverékek, amelyek valamely
oOsszetevlje aggodalomra okot ad6
anyag.

A IL melléklet I. cimében szerepld

tablazat 8. szakaszaban felsorolt

vizsgélatokat el kell végezni az
aggodalomra okot ad6 anyag(ok)ra,
illetve azon keverékre, amelynek
osszetevdi kozott szerepel
aggodalomra okot ad6 anyag, ha nem
all rendelkezésre elegend§ adat, és az
nem vezethet§ le
kereszthivatkozasokbdl, illetve in silico
vagy més elfogadott nem vizsgélati
megkozelitéssel

A termék vagy keverék vizsgalatat
nem sziikséges elvégezni, ha a
kovetkezd kritériumok mindegyike
teljesul:

— akeverék valamennyi 6sszetevdjé-
16l érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, amelyek lehet6vé teszik a
keveréknek az 1272/2008/EK
rendeletben meghatdrozott sza-
balyok szerinti osztdlyozésat,

— lelehet vonnia kovetkeztetést arra
vonatkozdan, hogy a biocid ter-
mék endokrin karosit6 tulajdon-
sagokkal rendelkezének tekinthe-
t6-¢,

- az osszetevSk egyike kozott sem
kell egymdst erdsit6 hatdsokkal
szamolni”

f) A 9.1.sor helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»9.1.

A kovetkez6kkel kapcesolatban

rendelkezésre dll6 6kotoxikologiai

adatok:

a) nem hatéanyag(ok) (amennyiben
aggodalomra okot ad6 anyagok),

b) olyankeverékek, amelyek valamely
osszetevGje aggodalomra okot add

anyag

A termék vagy keverék vizsgalatat

nem sziikséges elvégezni, ha a

kovetkezd kritériumok mindegyike

teljestil:

- akeverék valamennyi 6sszetevéjé-
18l érvényes adatok dllnak rendel-
kezésre, amelyek lehetGvé teszik a
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A I melléklet I. cimének 9.
szakaszdban felsorolt vizsgdlatokat el
kell végezni az aggodalomra okot ad6
anyag(ok)ra, illetve azon keverékre,
amelynek oOsszetevéi kozott szerepel
aggodalomra okot ad6 anyag, ha nem
all rendelkezésre elegend§ adat, és az
nem vezethet6 le
kereszthivatkozdsokbdl, illetve in silico
vagy mds elfogadott nem vizsgalati
megkozelitéssel

keveréknek az 1272/2008/EK
rendeletben meghatdrozott sza-
balyok szerinti osztdlyozésat,

le lehet vonni a kovetkeztetést arra
vonatkozéan, hogy a biocid ter-
mék endokrin kdrosit6 tulajdon-
sagokkal rendelkezének tekinthe-
t6-e,

az Osszetevdk egyike kozott sem
kell egymdst erdsit hatdsokkal
szamolni.”

3. A 2. cimben taldlhat6 tdblazat a kovetkez8képpen médosul:

a) A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérg alkalmazds
egyedi szabalyai”

b) A 2.3.sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2.3 Részletes mennyiségi (g/kg-ban,
g/l-ben, tomeg-, illetve
térfogatszdzalékban, cfu/g-ban,
cfufl-ben vagy IU/mg-ban, illetve mds
megfelel§ egységben kifejezett) és
mindségi informdcid a biocid termék
osszetételérdl és rendeltetésérdl, pl. a
mikroorganizmusokrél, a
hatéanyagokrol, a termékben taldlhatd
nem hatdanyagokrol és egyéb relevins
osszetevkrdl
Az egyes Osszetevlkre és a biocid
termék végsd Osszetételére vonatkozd
minden lényeges informdciot meg kell
adni”

¢) A 3.6.8-3.6.12. sorokat el kell hagyni

d) A szoveg a kovetkezd 3.6.8. és 3.6.9. ponttal egésziil ki:

»3.6.8. Permetszords — aeroszolok
3.6.9. Egyéb miszaki jellemzdk”

€) A 4-4.12.3.sorok helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. FIZIKAI VESZELYEK ES KAPCSOLODO JEL-
LEMZGK

,4,1. Robbanobanyagok

4.2. Gyulékony aeroszolok
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4.3. Gyulékony folyadékok
4.4. Gyulékony szilard anyagok
4.5. Oxidalé folyadékok
4.6. Oxidal6 szildrd anyagok
4.7. Fémekre korroziv hatdst anyagok
4.8. Egyéb fizikai veszélyességi tényezSk
4.8.1. Termékek (folyadékok és gdzok) ongyulladdsi
hémérséklete
4.8.2. Szildrd anyagok relativ 6ngyulladdsi h6mér-
séklete
4.8.3. Porrobbandsi veszély”
f) A 10.3. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,10.3. Bemos6dasi potencial és/vagy kiegészitd adat”

mobilitds
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