A REACH RENDELET ERTELMEBEN ALKALMAZANDO TOXICITASI TESZTEK

A BIZOTTSAG 440/2008/EK RENDELETE (2008. majus 30.) a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szdl6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és a tanacsi rendelet
értelmében alkalmazandd vizsgalati médszerek

(1) Az 1907/2006/EK rendelet értelmében kdzosségi szinten vizsgalati médszereket kell elfogadni olyan
vizsgalatokat illetéen, amelyek szikségesek az egyes anyagok Iényegi tulajdonsagaira vonatkozd
informaciok megszerzéséhez.

(2) A veszélyes anyagok osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti
és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo 67/548/EGK tanacsi iranyelv V. melléklete
megallapitotta az anyagok és készitmények fizikai és kémiai tulajdonsagainak, toxicitasanak, valamint
Okotoxicitasanak meghatarozasara szolgalé6 médszereket. A 2006/121/EK eurépai parlamenti és
tanacsi iranyelv 2008. januar 1-jei hatallyal torolte a 67/548/EGK rendelet V. mellékletét.

(3) A 67/548/EGK rendelet V. mellékletében szerepld vizsgalati mddszereket bele kell foglalni ebbe a
rendeletbe.

(4) E rendelet nem zarja ki mas vizsgalati médszerek hasznalatat, feltéve hogy alkalmazasuk
0sszhangban van az 1907/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésével

(5) A vizsgalati eljarasok soran az allatok helyettesitésére, illetve a felhasznalasuk csdkkentésére és
finomitasara vonatkozoelveket teljes mértékben figyelembe kell venni a vizsgalati modszerek
kidolgozasakor, kiiléndsen akkor, ha az allatkisérletek kivaltasara, szamanak csokkentésére vagy
finomitasara alkalmas, hitelesitett médszerek rendelkezésre alinak.

(6) E rendelet rendelkezései 6sszhangban vannak az 1907/ 2006/EK rendelet 133. cikkével Iétrehozott
bizottsag véleményével.

1. cikk

Az 1907/2006/EK rendelet céljabdl alkalmazando vizsgalati médszereket e rendelet melléklete allapitjia meg.
2. cikk

A Bizottsag sziikség esetén felllvizsgalja az e rendeletben foglalt vizsgalati mddszereket a gerinces allatokon
végzett kisérletek helyettesitése, szamanak csdkkentése és finomitasa érdekében.

3. cikk

A 67/548/EGK iranyelv V. mellékletére torténé hivatkozasokat az e rendeletre valé hivatkozasként kell
értelmezni.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdépai Uni6 Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetését kdveté napon lép hatalyba.
Rendelkezéseit 2008. junius 1-jétdl kell alkalmazni.

A REACH ALTAL ELOIRT TOXICITASI TESZTEK

B.1a. Akut oralis toxicitas — rogzitett dézisu eljaras

B.1b. Akut oralis toxicitas — akut toxikus osztaly modszer

B.2. Akut toxicitas (inhalacio)

B.3. Akut toxicitas (dermalis)

B.4. Akut toxicitas: bérirritacio/bdrkorroziods hatas

B.5. Akut toxicitas: szemirritacid/szemkorr6zios hatés

B.6. A bdr érzékennyé tétele

B.7. Ismételt adagolasu (28 napos) toxicitasvizsgalat (oralis)

B.8. Ismételt adagolasu (28 napos) toxicitas (inhalacid)

B.9. Ismételt adagolasu (28 napos) toxicitas (dermalis)

B.10. Mutagenitas — kromoszéma-rendellenességek in vitro vizsgalata emlésdkén

B.11. Mutagenitas — kromoszéma-rendellenességek in vivo vizsgalata emlésokon

B.12. Mutagenitas — in vivo emlds eritrocita mikronukleusz vizsgalat

B.13/14. Mutagenitas: reverz mutagenitasi vizsgalat baktériumokkal

B.15. Mutagenitasvizsgalat és a rakkelté hatas sziirése génmutacié vizsgalata saccharomyces cerevisiae-ben

B.16. Mitotikus rekombinacio-vizsgalat sacharomyces cerevisiae- ben

B.17. Mutagenitas — in vitro génmutacioé vizsgalat eml&ssejteken

B.18. DNS-karosodas és -javitas — nem tervezett dns-szintézis (unscheduled dna synthesis, uds) — eml&ssejtek in vitro
B.19. In vitro eml&ssejttestvér-kromatidkicserél6dés (sister chromatid exchange, sce) vizsgalat

B.20. Nemhez kotétt recessziv letdlis vizsgalat drosophila melanogasterben

B.21. In vitro emléssejt-transzformacids vizsgalatok

B.22. Dominans letdlis vizsgalat ragcsalékon

B.23. EmI&s spermiogonialis kromoszoma-rendellenesség vizsgalat

B.24. Egérfolt- (spot) teszt

B.25. Egéren végzett 6rokletes transzlokacios vizsgalat

B.26. Szubkronikus oralis toxicitasi vizsgalat, ragcsalokon végzett 90 napos, ismételt adagolasu oralistoxicitas-vizsgalat
B.27. Szubkrénikusoralis-toxicitasi vizsgalat, 90 napos, ismételt adagolasu oralistoxicitasi vizsgalat nem ragcsalokon
B.28. Szubkrénikus dermalis toxicitasvizsgalat 90 napos, ismételt dermalis adagolasu vizsgalat ragcsalofajokon
B.29. Szubkroénikus inhalacids toxicitasvizsgalat 90 napos, ismételt inhalaciés adagolasu vizsgalat ragcsaléfajokon
B.30. Krénikus toxicitasvizsgalat



B.31

B.32.
B.33.
B.34.
B.35.
B.36.
B.37.
B.38.
B.39.
B.40.

B.40
B.41
B.42
B.43
B.44
B.45

. Prenatalis fejl6dési toxicitasvizsgalat
A rakkelt6 hatas vizsgalata
A kronikus toxicitas és a rakkelté hatas egyittes vizsgalata
Egygeneracios reprodukcios toxicitasvizsgalat
Kétgeneracios reprodukcios toxicitasvizsgalat
Toxikokinetikai vizsgalat
Szerves foszforvegyuletekkel kivaltott akut késleltetett neurotoxicitas
Szerves foszforvegyuletekkel kivaltott késleltetett neurotoxocitas-vizsgalat 28 napos ismételt adagolas esetén
Nem Utemezett dns-szintézis (uds) in vivo vizsgalat eml&s majsejtekkel
In vitro b&rkorrézio: transzkutan elektromos rezisztencia vizsgalat (ter)
a. In vitro bérkorrézio: emberi b6rmodellen végzett vizsgalat
. In vitro 3T3 NRU fototoxicitas-vizsgalat
. Bérszenzibilizacio: lokalis nyirokcsomé-vizsgalati moédszer
. Neurotoxicitasi vizsgalat ragcsalokban
. B6ron at torténd felszivodas: in vivo modszer
. B6ron at torténé felszivodas: in vitro modszer



