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AREACH SZERINTI REGISZTRALASI DOKUMENTACIOK ERTEKELESE -
FOBB EREDMENYEK ES FONTOSABB AJANLASOK AZ IPARAG RESZERE

Az éves beszamolo feltarja az ECHA
2013. évi értékelési tevékenységeit,
hangsulyozza a dokumentaciok
leggyakoribb hianyossagait, és
ajanlasokkal latja el a regisztralokat.
A regisztraloknak proaktiv modon
kell frissiteniiik regisztralasi
dokumentaciodikat, azok minGségének
tovabbi javitasa érdekében.

A DOKUMENTACIOK ERTEKELESENEK
EREDMENYE

Az ECHA a REACH-rendeletben meghatdrozott
adatok szolgaltatasa céljabdl az anyagok
vizsgdlatara vonatkozd minden javaslatot
megvizsgal. A regisztraldsi dokumentéciok legalabb
5%-3anak esetében elvégzi a jogszabalyoknak vald
megfelelés ellendrzését.

2013-ban az értékelési tevékenységek els@sorban
amegfeleldségiellendrzésekre irdnyultak. Az ECHA
a 2010-es regisztralasi hataridére benydjtott,
osszesen 1 130 dokumentacidé megfelelségi
ellendrzését végezte el. Az ellendrzések az

adott hataridére regisztralt anyagok tobb mint
egyharmadara terjedtek ki.

Aregisztraldsi dokumentaciok mindsége még
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javitasraszorul: a 2013-ban elvégzett megfeleldségi
ellenérzések 61%-anak esetében az ECHA
hatdrozattervezetek formajaban tovabbi informacidk
benyujtésat kérte aregisztraloktdl. Az ellendérzések
maradék 39%-anal nem volt sziikség tovabbi
intézkedésekre.

Elvégzett megfeleldségi ellendrzések 2013-ban

362 (39%)

566 (61%)

Hatarozattervezetek: tovabbi m Lezarva intézkedés nélkiil

informadciok igénylése

VIZSGALATI JAVASLATOK

Avizsgalatijavaslatokat illetéen az ECHA tevékenysége
elsésorban a dokumentdacidk ellendrzésére iranyult,
amelynek soran a kereszthivatkozasos és a kategorian
alapuld megkozelitést alkalmazta. Az Ugynokség 157
ellendrzést hajtott végre, és 111 hatérozatot hozott. 71
esetben az ECHA elfogadta a regisztraldk ltal javasolt
vizsgélatokat, mig 37 esetben legalabb egyet mddositott
koziilik.
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FOBB AJANLASOK A REGISZTRALOK RESZERE

Az ECHA regisztraloknak szélé ajanldsainak
fokuszpontja némileg megvéltozott a korabbi
évekhez képest. Mikozben az ECHA aregisztraldkat
aregisztraldsok konzisztenciajara és naprakészen
tartdsara figyelmezteti, az egységes vizsgalati
kovetelményektdl vald eltérés hatarozott
indokldsara is felszolitja ket. Ezuttal kiilonos
figyelem irdnyul a kémiai biztonsagi jelentésekre.
Tekintettel arra, hogy 2014-ben tobb értékelésre
keril sor, tanacsok fogalmazhatok meg arra
vonatkozdan is, hogy a b6vebb tdjékoztatast igényld
hatérozat(tervezet) kézhezvételekor hogyan kell

eljarni.

Ezek az ajanldsok a regisztraldsi dokumentacidt
kész{té jovébeli, valamint a dokumentdcidikat
aktualizalni kdteles kordbbi regisztraldk szamara is

relevansak.

Kis mennyiségl anyagok regisztraldi (évil és 10
tonna kozott) - forditsanak figyelmet az alabbi, sérga

hattérszinnel kiemelt ajanlasokra.

1. Tartsa naprakészen dokumentéaciojat

Legyen proaktiv, mivel a me-
gfelel8regisztracigbenyljtdsa
és fenntartasa az On feladata:
Epitse be a REACH szerinti
megfeleléséget a mindségi-
ranyitasirendszerébe.

Regisztraldsi dokumen-
tacidjanak konzisztensnek kell
lennie, és lzleti tevékenységé-
nek valés helyzetét kell
tikroznie.

Folytassa a kommunikacidt
az SIEF-en (anyaginformacids

csereférum) keresztiil és a
szallitéi lancon belil még
azt kovetden is, hogy a regi-
sztracids szamot megkapta.

Rendszeresen ellendrizze a
REACH-IT-t: Az ECHA ezen ke-
resztil tud kapcsolatba [épni
Onnel, ha dokumentacidjat
illetéen kérdések vagy pro-
blémak meriilnek fel. Amennyi-
ben tizenetet kap, kérjiik, azon-
nal valaszoljon azokra.

Dokumentacidja készitése

2.1smerje meg, hogyan kell eljarnia, ha

hatérozat(tervezet) érkezik

Alaposan gondolja &t, hogyan
kellene azonnal reagélnia a ha-
tarozattervezet kézhezvételét
kovetden. A 30 napos észrev-
ételezési id6szak lehetdséget
nyujt az On szdmara, hogy
kozolje alldspontjat, és
biztositsa dokumentdcidja me-
gfelelségét.

Még ennél is |ényegesebb, hogy
hatarozat(tervezet) kézhezv-
ételét kovetden folytassa a
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kommunikaciét az SIEF-en belil,
mivel az adott anyag szam-
0s regisztraldja lehet érintett:
Torekedjen az ECHA felé irdnyuld
tevékenységek koordinacigjara
és az egységes valaszadasra.

Ismerje meg a REACH szerinti
dontéshozatalieljaradst: A folya-
mat el6rehaladtaval szlkil a
mozgastér, és még szigorubb
lesz az iddz{tés.

Tartsa szem el6tt, hogy az

; - se',kisr”efln i

sordn  minden  ren-j 8an,, "
z 1o €8sz ¢ 980k

delkezésre allo \figy, /Fa/o'inak
ECHA-segédanyagot . '« Mebe
vegyen igénybe, péld- |
aul az iranymutatasokat, az
IUCLID plug-ineket (kiiléndsen
avalidacids segédet) és a Che-
sart.

Az ECHA webinariumain egys-
zer( és interaktiv mdédon ért-
esiilhet a leggyakoribb bukta-
tokrol és azok elkertlésének
maodjarol.

nny,_

ECHA és a tagallamokr/e i’lzfanyagok
szabalyozasi intézked \figye 16 g
éseket tesznek annak . 'Mébe
érdekében, hogy tdmog-

assak Ont ésfogyasztditazanyag
biztonsagos felhasznaldsaban.
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3. Az egységes vizsgélati rendszert6l valo
eltérést megfeleld indokldssal tamassza alad

Minden kiigazi{tas legyen jogi-
lag indokolt, és azokat minden
végpont esetében egyértelm-
sitse; ezt kovetden igazolja
és dokumentalja, hogyan tett
eleget az adott kiigazitast
lehetbvé tevd feltételeknek.

A kiigazitasnak megfelel6n-
ek kell lennie a kockazatérté-
keléshez, és a helyettesiteni
kivant vizsgalattal azonos me-
gbizhatdsagi szintet kell képv-
iselnie.

A QSAR (a molekulaszerkezet

és a bioldgiai hatas kozotti men-
nyiségi Gsszefiiggés) esetében
ez azt jelenti, hogy a megfeleld
formadtumi dokumentéaciét a
megfeleld helyre kell csatolni,
mikozben részletesen meg kell
indokolni a modell érvényessé-
gét, valamint az anyagra vald
alkalmazds madjat. A nem me-
ghatarozott modellbdl szarmazo
szamok puszta megadasa nem
elegendé.

A kereszthivatkozdsos vagy
a kategodrian alapuld megkoz-
elitések esetében ez azt jelen-

4. A kémiai biztonsagi jelentésnek a tényleges
felhasznaldsokat és kockazatokat kell tiikr6znie

Ha anyaga a gondos értékelést
és a jeloltlista ellendérzését
kovetden PBT-nek (perzi-
sztens, bioakkumulativ és
mérgezd) bizonyul, a kém-
iai biztonsagi jelentésben
egyértelmlen jelezze, hogyan
csokkenti minimalisra annak
kibocsatasat.

A DNEL- (szdrmaztatott ha-
tdsmentes  szint)  értékek
szarmaztatdsa sordn az anya-
gara jellemz8 tudomanyos
érvekkel tdmasszon ald és
dokumentéljon minden, a REA-
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CH-dtmutato R.8 fejezetében
szerepld, az alapértelmezett
értékelési tényez6ktdl vald el-
téreést.

Az expozicids értékelésnél
vegye figyelembe az anyag-
gal kapcsolatban azonositott
veszélyekenalapuld expozicids
értékelés hatdkorét.

Ha On az expozicids becslés-
hez modellt haszndl, vegye fi-
gyelembe annak alkalmazasi
tertletét, hasznéljon megfe-
lel6 modellezési paraméter-

A LEGGYAKORIBB HIANYOSSAGOK

Amennyiben az ECHA a dokumentdcid
jogszabdlyoknak valé megfeleléségiellendrzése
soran informdcios hidnyossagot tapasztal, a

REACH keretein beliil hatarozatot hoz, amelyben a
regisztraldt a hidnyzo informaciok pdtlasara szolitja
fel. 2013-ban az informécidkérések tobbsége

az aldbbiakra vonatkozott: az anyag azonosito
adatai, fiziko-kémiai tulajdonsagok, szubkrdnikus
toxikoldgiai vizsgalatok, prenatalis fejlddési
toxikologiai vizsgalatok, expozicids értékelés.

K}eg,'szs_rf
ti, hogy az anyagok (6ko) \/@eimg,
toxikoldgiai tulajdonsag- :
al nagy valdszinliséggel
hasonloak (lehetéség szerint
adatmatrixszal igazolva). A ke-
reszthivatkozason alapuld hi-
potézis megfelel6 indoklds és
aldtdmasztd adatok hidnyaban
nem fogadhatd el.

Ha azonban Uj vizsgélatot kell ja-
vasolnia, azt egyértelmden a ter-
vezett kisérleti vizsgalat” opcid
kivalasztdsaval kell megtennie az
IUCLID-fjlhoz tartozd végpont-
ban.

eket, és indokolja valasztasat.

Ugyeljen arra, hogy a jelentés-
ben szerepld expozicids forga-
tékonyvek atlathatdak, teljes
korlek és egyediek legyenek.
Az Uzemi feltételeket és a
kockdzatkezelési  intézked-
éseket megfeleléen részlet-
eznikell, és ezeknek garantaln-
iuk kell az anyag biztonsagos
hasznalatat.
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EGY ANYAG REGISZTRALASA HOSSZU TAVU
ELKOTELEZETTSEGET JELENT

Regisztraldsi dokumentdacidjanak naprakészen
tartdsa érdekében megfeleld tzleti gyakorlatot kell
kialakitania.

Az ECHA éves értékeld jelentései éves szinten
emlékeztetdiil szolgalnak arra vonatkozdan,
hogyan javitsaregisztralasai mindségét. Az
Ugynokség minden évben ajanldsokat tesz az
értékelt dokumentdacidkban talalt leggyakoribb
hidnyossagok alapjan. Az ECHA ezt kovetden
aktualizalja és fejlesztiaz Uj és a korabbi
regisztraldknak nydjtott tamogatdsat.

A REACH-rendeletben elgirt értékelés - az
Eredményekrél szdlé jelentés 2013 cimd kiadvany
és a korabbi jelentések letolthetdk a kdvetkezd
cimen:

echa.europa.eu/evaluation
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HASZNOS WEBOLDALAK

Az ECHA tamogatasi oldalai - az aldbbiakra mutatd
linkek:

* AREACH-, a CLP-és abiocid termékekrél sz6ld
rendelet végrehajtdsdra vonatkozd irdnymutatds

* Gyakorlati dtmutatok és példak

*  Webindriumok

* Az ECHA és anemzetiinformacids szolgalatok
elérhetdségei

echa.europa.eu/support
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