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ROVIDITESEK

CAS Chemical Abstracts Service

CCH Megfelel6ség ellenbrzése

CLP Vegyi anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol
sz0l6 1272/2008/EK rendelet

CMR Rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosito

CoRAP Kozdsségi gordil6 cselekvési terv

CSA Kémiai biztonsagi értékelés

CSR Kémiai biztonsagi jelentés

DNEL Szarmaztatott hatdsmentes szint

EA Expozicios értékelés

EC Eurdpai Bizottsag

ECHA Eurdpai Vegyianyag-iugynokség

ECVAM Eurdpai Alternativ Vizsgalati Médszerek Hitelesitésével Foglalkozé Kdzpont

EINECS Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

EOGRTS Kiterjesztett egygeneracios vizsgalat reprodukciét karosito tulajdonsagra (OECD
TG 443)

ENES Expozicios forgatokényvek cserehalézata az ECHA érdekelt felei szamara

ESIS Eurdpai Vegyianyag-informacios Rendszer

EU Eurdpai Unid

GLP Helyes laboratériumi gyakorlat

HH Emberi egészség

(Q)SAR A molekulaszerkezet és a biolégiai hatas k6zotti (mennyiségi) 6sszefliggés

IUCLID Egységes Nemzetk6zi Kémiai Informéacios Adatbazis

ITS Integralt vizsgalati stratégia

MSC Tagallami bizottsag

MSCA Tagallamok illetékes hatosaga

oC Uzemi feltételek

OECD Gazdasagi Egylttm(ikodési és Fejlesztési Szervezet

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6

PEC El6re jelezhetd kornyezeti koncentracié

PNEC Becsult hatasmentes koncentracié

QOBL Min6ségi észrevételt tartalmazd levél

RAAF Kereszthivatkozésos értékelési keretrendszer

RCR Kockazatjellemzési arany

REACH Vegyi anyagok regisztralasarodl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasaral
sz0l6 1907/2006/EK rendelet

RMM Kockazatkezelési intézkedések

SEv A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds k6zo6tti 6sszefuiggés

SID Anyagok értékelése

tpa Evi mennyiség tonnaban kifejezve

TCC Technikai hianytalansagi ellen6rzés

TG Vizsgalati iranyelv

TPE Vizsgalati javaslatok ellendrzése

UVvCB Ismeretlen szerkezetl vagy valtozd 6sszetétell, osszetett reakcidban keletkezett
vagy biolégiai eredet(i anyag

vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
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Az ligyvezetoO igazgato eloszava:

A dokumentaciok minoségének javitasa és a megfelelés
elérése

Nagy 6romoémre szolgal, hogy felhivhatom figyelmiket az ECHA értékelésre vonatkozo
negyedik teljes kérl jelentésére. A jelentés részletezi az el6z6 évben a dokumentaciok
értékelése kapcsan szerzett tapasztalatainkat és atfogé ajanlasokat nydjt azoknak a
regisztraléknak, akik mar regisztraltak vagy regisztralasi dokumentaciojuk dsszeallitasa
folyamatban van és a kévetkez6, 2013. majus 30.-i hataridére fog elkésziilni.

Ez a jelentés rendkivul sok munka eredménye — elsGsorban a regisztrdloké, azonban a
tagallamokban és itt, az ECHA-ban dolgozé tudésoké is. Elismeréssel tartozom minden
érintettnek. Kilénésen a kollégaimnak gratuldlok, amiért a kihivast jelenté 2012. december 1-
Jei, térvényben elbirt hataridét betartva ellenérizték az 0sszes, a regisztralas részeként az elsé
hataridére benyujtott vizsgalatok elvégzésére iranyuld javaslatot.

A jelentés az elsé stratégiai célunk elérésére tett erbfeszitéseinket tiikrézi: a magas minb6ségl
adatok elérhet6ségének maximalizalasat a vegyi anyagok biztonsagos gyartasa és
felnasznalasa érdekében. Tamogatja a regisztralokat a kévetkezb regisztralasi hataridére vald
felkészitésben azaltal, hogy segit az altalanos hibak elkerilésében.

Az év kovetkeztetései a vezetdi dsszefoglaloban kerultek kiemelésre, illetve magaban a
jelentésben részletezésre. A fObb kévetkeztetés ugyanaz marad — a dokumentaciokban
talalhatd vegyes mindségli informacidk - kiilbnésen az egyértelmiiség, mely elv szerint a
dokumentéaciokban talalhaté anyagok azonositasra, és a tudomanyos szigor, amellyel a
feltevések és allitdsok aldtamasztasra kertlnek.

Egy anyag vilagos jellemzésének és a lehetséges veszélyek, valamint expoziciok tudomanyos
szigorral tértén6 megnevezésének célja a kockazatok megfelel6 azonositasanak és
ellenbrzésének biztositasa a dolgozdk és a nagykézénség védelme érdekében. A
regisztraléknak tisztaban kell lennitik azzal, hogy a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasa
nem igazolt, amennyiben az nem megfelel6 vagy hianyos és/vagy olyan alternativ
informécidkon alapul, amelyek tudoméanyosan nem megalapozottak. Egy expoziciés
értékelésnek példaul tikréznie kell az anyag teljes életciklusa soran térténteket. Amennyiben a
regisztralok egy eszkdz segitségével teszik ezt meg — mint példaul az altalunk kifejlesztett
Chesar-alkalmazas -, biztosnak kell lennitk abban, hogy az eredmények elérik a védelmi
célokat. Az ilyen tipust magas minbségii informacié a REACH elvarasainak valo teljes kori
megfelelés egyértelmii alapja, és nem luxus vagy valaszthato extra.

Mindezek mellett, ebben a jelentésben elismerjik, ha valtoztatasra van szikség, kulondsen
mert a legtobb regisztralé az ECHA-t4l kapott hatarozattervezeteket vagy elfogadott
hatarozatokat komolyan vette és kijavitotta az anyagok azonosité adatainak leirasait és a
kereszthivatkozasokat. Az ECHA altal most elfogadott vizsgalati javaslatok sokkal tdbb,
anyagokra vonatkozé adatot eredményeznek majd, amelyeket a regisztralék és a tudésok
hasznalni tudnak a jovében — ezaltal novelve az allatokon végzett vizsgalatok alternativ
lehetb6ségeinek elbsegitését.

Az attekinthetbség érdekében ugy déntéttem, hogy az eddig elfogadasra kerlilt értékelési
hatarozatok valamennyi nem bizalmasként kezelendG valtozatat is elérhetévé tessziik az ECHA
weboldalan. Ez nagyobb mértékben teszi lehetbévé a regisztralok és az érdekelt felek szamara
az ECHA-hatarozatok alapveté értelmének és tartalmanak megértését.
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A kovetkezb évben az értékelési munka f6 célkitlizései kozé tartozik a hianytalansagi
ellenbrzések elvégzése a 2010. évi hataridGre beérkezett dokumentaciok 5%-an, és a
tagallamok altal hozott e/sé anyagértékeld hatdrozatok kiadasa.

Miutan a regisztralok megértették ezt a jelentést és tanultak a kiemelt hibakbdl és
hianyossagokbol, 6rommel varom, hogy az elkévetkezé tizenkét hdnapban a dokumentaciokkal
kapcsolatban egyre tébb fejlédésrél szamolhassak be.

Koszénjlik, hogy idét szan a 2012. évi értékelb jelentés elolvasasara.
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VEZETOI OSSZEFOGLALO

HATTER

A REACH-rendelet azt a felel6sséget, hogy a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasanak
koérulményeit megteremtsék, atharitja az EU tertletén vegyi anyagokat gyarté és importalé
vallalatokra, amit nekik a regisztralasi dokumentaciékban dokumentalniuk kell. A vegyi
anyagok biztonsagos felhasznalasa kizarolag megfeleld vagy teljes informaciokkal, vagy
érvényes, tudomanyos indoklasu alternativ informaciékkal igazolhat6. A regisztralasi
dokumentaciokban magas mindéségii, veszélyre, felhasznalasra és expozicidra
vonatkozo6 informaciokat kell feltintetni a vegyi kockazatok értékelésének tudomanyos
megalapozottsaga érdekében. Ez megfeleld Gzemi feltételeket és kockazatkezelési
intézkedéseket fog eredményezni, és igy a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasahoz vezet
majd.

Jelen dokumentum beszamol az ECHA altal 2012-ben végzett értékelési tevékenységekrol,
kiemeli a regisztralasi dokumentacidkban leggyakrabban el6forduld hianyossagokat, és
ajanlasokat fogalmaz meg a regisztralok szamara. Ez idészerld mind a 2013. évi hatarid6re
dokumentacidikat dsszeallitdé vallalatok, mind azon regisztralék szamara, akik mar
benyujtottak dokumentacidikat, mivel az ajanlasok segitik a regisztralokat a
dokumentacidikban esetlegesen el6forduld hibak kijavitdsaban. Ezért minden regisztralét a
jelen évi értékel6 jelentésben megfogalmazott ajanlasok figyelembevételére, és sziikség
esetén, dokumentéacidik aktualizalasanak és javitasanak kezdeményezésére dsztonzink.

A REACH-rendelet célja az emberi egészség és a kdrnyezet védelme a vegyi anyagok
bels6 piacokon torténd szabad aramldsanak biztositasaval egyidejlileg. Ezen kivil a REACH az
allatkisérletek helyett alternativ médszerek hasznélatara dsztondz. A REACH VII - X. rendeletei
meghatarozzak a tajékoztatasi kovetelményeket minden egyes, mennyiségi savonként
meghatéarozott, egységes vizsgalati rendszeren alapul6 végpont tekintetében. A vizsgalat soran
a regisztraléknak a 13. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban be kell tartaniuk a vizsgalati
protokollt. Ezek a vizsgalati protokollok hatdrozzak meg a REACH altal el6irt bejelentend6
elemeket, azaz informaciokat. A REACH altal az allatkisérletek elkeriilése érdekében ajanlott,
egységes vizsgalati rendszertdl valo eltérés szamos lehetdségének kihasznalasa a REACH-ben
elGirt feltételek szerint torténhet. Az ECHA ellenGrzi a regisztraldk altal alkalmazott eltérések
ezen feltételeknek val6 megfelelését. Amennyiben nem felelnek meg a feltételeknek, a hianyzé
informacidk el6teremtése érdekében az ECHA kérelmezi az egységes vizsgalatok alkalmazasat.

TEVEKENYSEGEK

Vizsgalati javaslatok ellenOrzése: Az ECHA a REACH altal meghatarozott 2012. december 1-jei
hataridére mind az 557 vizsgalati javaslatot tartalmazé, bevezetett anyagra vonatkoz6
dokumentacié ellendrzését elvégezte. Ez magaban foglal minden, az anyag azonosito
adatainak megfeleld leirasat tartalmazé esetet. 2012-ben 364 hatarozattervezet késziilt el és
171 hatarozat sziletett a vizsgalati javaslatok vonatkozasaban. A cél elérésében a legnagyobb
kihivast vagy az anyagazonositok nem egyértelm( és nem megfelel6 informacidinak
megfejtése jelentette (128 esetben, ahol az anyag azonositasara vonatkozé tovabbi
informacidk voltak szlikségesek a hianytalansagi ellen6rzési hatarozat szerint), vagy a
regisztralasi dokumentaciok kereszthivatkozasai, amelyek szintén tartalmaztak vizsgalati
javaslatokat. Néhany esetben a regisztralok megfelelGen tisztaztak az anyag azonosité adatait
és az ECHA folytatni tudta a vizsgalati javaslat ellen6rzését, majd tajékoztatta a regisztralét az
eredményroél egy hatarozattervezet formajaban. Mas esetekben az anyag azonosité adataira
vonatkozd kérdések megoldasa és a vizsgalati javaslat ellenérzése egyidejlileg zajlott.
El6fordult olyan eset is, amikor a vizsgalati javaslat ellen6rzése felfliggesztésre kerult, amig a
regisztral6 tisztazta az anyag azonosité adataira vonatkozé6 informaciékat. Ezzel parhuzamosan
az ECHA 43, nem bevezetett vegyi anyagra vonatkozé vizsgalati javaslatot dolgozott fel.

Hidnytalansagi ellenérzések: A tagallamokkal egyittmikddve az ECHA a hianytalansagi

ellendrzések Uj mddszerét dolgozta ki. E mddszer szerint a célzott hianytalansagi ellenérzés
szempontjabdl legmegfelel6bb dokumentacidk kivalasztasa érdekében fejlett adatelemz6
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eszkdzOk segitségével keriilnek kivalasztasra egy-egy kritikus végpont tekintetében a
valdszinlleg tipikus hianyossagokat tartalmazoé regisztralasi dokumentaciok. Ez a megkozelités
noveli a folyamat hatékonysagat és annak esélyét, hogy a regisztralasi dokumentaciokban az
informacidval kapcsolatos adathianyok helytalléak. Az anyag azonosité adataira vonatkozé
célzott hianytalansagi ellendrzések elvégzésére a vizsgalati javaslat ellendrzések eredményei
miatt kerilt sor. 2012-ben az ECHA 295 célzott hianytalansagi ellen6rzést kezdeményezett,
majd 183 hatarozattervezetet fogalmazott meg. Ezenkivil az ECHA 198 teljes kord
hianytalansagi ellendrzést fejezett be. Az ECHA altal 2008 6ta befejezett hidnytalansagi
ellendrzések szdma 6sszesen 636.

Utémunkalatok: A kordbban mar emlitetteknek megfeleléen az ECHA utémunkalatai soran az
olyan hatarozatokra 6sszpontositott, amelyek a javasolt vizsgélatnak alavetett anyag
azonossaganak tisztazasara torekedtek. 59 esetben a regisztralok tisztaztak az anyag
azonositd adataira vonatkoz6 kérdéseket. Mindazonaltal 36 esetben az ECHA egy tovabbi,
masodik hidanytalansagi ellendrzés soran kényszerilt tisztazni az anyag azonosité adatait, ezzel
egyidejlleg elkuldte a javasolt vizsgalatra vonatkozé hatarozattervezetét. Emellett az ECHA és
a tagallamok kifejlesztettek egy nyomon kodvetési eljarast. Ezt az Uj munkafolyamatot kévetve
az ECHA lezarta a hatarozatok els6 nyomon kovetési eseteit és tajékoztatta az érintett
tagallamokat a tovabbra is fennall6 meg nem felelésrdl az olyan esetekben, amelyekben a
hatdrozatok nem megfelel6en keriltek végrehajtasra.

Anyagok értékelése: 2012. februar 29-én az ECHA kozzétette az elsd kdzdsségi gordild
cselekvési tervet (2012. évi CoRAP). Az értékeld tagallamok 36 anyag értékelését kezdték
meg, megcélozva az értékelés eredményének 2013 év eleji bemutatasat. Ezen kivil az ECHA
elkészitette a 2013. évi CoRAP tervezetét, amelyet 2012 oktéberében tett kozzé és elfogadasra
varhatdan szintén 2013 év elején kerdul.

AJANLASOK A REGISZTRALOK SZAMARA

Azonositsa az anyagat. Amennyiben nem megallapithaté, hogy melyik anyagra vonatkozik a
regisztralasi dokumentacio, az egész regisztralas homalyos és akadalyozza a dokumentacié
tovabbi ellen6rzését. Amennyiben a tovabbra is fennall6 meg nem felelés oka az, hogy a
regisztralasban szerepl6 anyag nem azonosithatd, a regisztralas érvénytelennek nyilvanithato.
Amennyiben a dokumentéacié egyértelmien tébb forgalomban Iév6 anyagot 6élel fel, a
regisztralénak kulon regisztraldsra lesz sziiksége minden egyes olyan anyag esetén, amelyet a
dokumentéaci6 kbdzvetve tartalmaz.

Azonositsa a vizsgalati anyagot. A vizsgaland6 vagy mar vizsgalt anyag egyértelmda
azonositasa feltétleniil szilkséges a vizsgalati eredményekbdl szarmazé informacidk regisztralt
anyaghoz torténé kapcsolasa érdekében. A vizsgalt és a regisztralt anyag kozotti egyértelm(i
kapcsolat nélkil a tajékoztatasi kbvetelmények nem teljesiilnek, és adathianyt, valamint meg
nem felelést eredményeznek.

Teljes mértékben hasznalja fel az dsszes relevans informaciot. Az alternativ megkdzelitések
alkalmazasa kilon kihivassal jar egyltt, mert els6dleges fontossagl, hogy a valasztott
modszer a veszélyességi végponttal foglalkozzon, valamint az egységes vizsgalatb6l szarmazoé
informacidkkal dsszehasonlithatd, megfelel6 és megbizhatd informaciokat biztositson.
Amennyiben ez nem all fenn, vizsgalat szikséges. A regisztralok gyakran nem hasznaltak fel
teljes mértékben az 6sszes meglévd informaciot, azaz nem alltak rendelkezésre a meglévd
informacidk a dokumentaciokban az egységes vizsgalati rendszertdl vald eltérés aldtdmasztasa
érdekében. A kategdria megkodzelités vagy a kereszthivatkozas alkalmazésa ezért meghiudsult,
mert a regisztraldk nem mutattak be elegendé hiteles tudomanyos indoklast az egységesen
eldirt tajékoztatasi kovetelményektdl vald eltéréshez. Ezenkivil, amikor a regisztralok
rendelkeznek az osztalyozashoz vezetd, elérhet6 informacidkkal, akkor osztalyozniuk és
cimkézniuk kell az anyagot e veszélyességi osztalyoknak megfeleléen. Amennyiben ezt
koraltekintéen végezték, a vizsgalat sziikségtelenné valhat.
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Biztositson egyértelm(i felhasznalasra vonatkozo és expozicids informacidkat. Az IUCLID most
mar tamogatja a felhasznalasok harmonizalt életciklus szerinti strukttiraban térténd
bejelentését. Az ECHA magatdl értet6dd nevek hasznalatat, az 6sszes tényleges felhasznalas
leirasat és egységes felhasznalasi leirok kovetkezetes mddon torténd benyujtasat javasolja a
regisztraléknak. Arrdl is meg kell bizonyosodniuk, hogy a felhasznalasok leirasa és az
expozicios értékelés a tovabbfelhasznalok szamara is redlis és atlathatd. A felhasznalasok,
expozicios forgatokoényvek, tizemi feltételek és a kockazatkezelési intézkedések maddszertanilag
helyes és megfeleld leirasa atlathatosagot biztosit a tovabbfelhasznaldk szamara, ezaltal
megkdnnyiti a kommunikaciot a szallitéi lancban.

Vegye igénybe az ECHA tamogatasat. Egy ECHA hatarozat tajékoztatja a regisztralokat a
regisztralasi dokumentacidéjukban talalhaté adathianyokrdl és a megfelel6 dokumentacio
Osszeadllitasa érdekében feltlintetendd informacidkrél. Ezen tilmenden az ECHA jelentds
eroforrasokat fektet a hatarozatokat kézhez kapo regisztraldkkal torténé kommunikaciéba
annak érdekében, hogy segitse Oket a hatarozat(tervezet) alapjanak megértésében. Ezen kiviil
az ECHA és a tagallamok szamos tovabbi informacids csatornat kinalnak, mint példaul
mUhelytalalkozok (pl. a kereszthivatkozasrol), webszeminariumok, tgyfélszolgalatok,
Utmutatok és gyakorlati Gtmutatok, valamint a jelenlegi és a korabbi értékeld jelentések. Az
ECHA megkezdte (CCH és TPE) hatarozatai nem bizalmas valtozatainak kdzzétételét, és havi
rendszerességgel kivanja az Gjabb hatarozatokat elérhet6vé tenni a weboldalan. Mindezen
informaciék az ECHA weboldalan talalhatok meg.
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Bevezetés

A REACH-rendelet® célja az emberi egészség és kornyezet védelmének fokozasa azaltal, hogy
az Eurdpai Unié terliletén vegyi anyagokat gyartd vagy importald vallalatokat felel6ssé teszi a
vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasanak biztositasaért. Ennek elérése érdekében a
vallalatok kodtelessége az anyagok tulajdonsagaira vonatkozé informaciok biztositasa, a
felhasznalasok azonositasa, a kapcsolddo kockazatok értékelése, megfelel6 kockazatkezelési
intézkedések kidolgozasa és mindezen informaciok kommunikalasa a szallitéi lancban. A
REACH-rendelet eldirja az unios vallalatok szamara, hogy az ilyenfajta informacidkat
regisztralasi dokumentaciokban dokumentaljdk az évi egy tonnat eléré vagy azt meghaladé
mennyiségben gyartott vagy behozott vegyi anyagok tekintetében. Az Eurdpai Vegyianyag-
ugynokség (ECHA) az a kdzponti szervezet, amely a REACH-rendeletet végrehajtja.

Az értékelési eljaras célja informacidok generalasa az adathianyok megsziintetése céljabodl a
megfelelés biztositasa vagy a veszélyek kezelése érdekében. Az értékelés hozzajarul az
aggodalomra okot ad6 anyagok azonositasahoz is azok biztonsagos alternativakkal torténd
helyettesitése érdekében. Az értékelési eljaras soran az ECHA kiegészit6 informacidk
benyujtasat kéri a regisztraloktol — amelyek akar vizsgalatbol szarmazo informaciok is lehetnek
- az anyagokra vonatkozo lényegi adatok hianyzasa esetén. llyen mddon az ECHA tamogatja a
regisztraldkat a dokumentacidik min6ségének javitasaban a REACH-rendelettel valé teljes
megfelelés elérése érdekében.

Az Ugynokség kozzéteszi a REACH-rendelet 54. cikkében elbirt, értékelési eredményekrol sz6l6
éves jelentést minden rakovetkezd év februdrjdnak végén. Ez a jelentés a regisztralasi
dokumentacidk és anyagok értékelése terén a 2012. év soran elért eredményekrél szamol be.
Ez az éves jelentés ajanlasokat is megfogalmaz a dokumentaci6értékelési eljaras soran
tapasztalt leggyakoribb észrevételek és hianyossagok tekintetében. Ajanlasokat nyujt a
regisztraldk szamara a mar meglévo és a jovobeli regisztraldsi dokumentacidéik minéségének
javitasa érdekében, mely kozelebb viszi Oket a teljes kor(i megfeleléshez. Ennélfogva idészerd,
hogy ez a jelentés segitséget nyljtson a 2013. évi regisztralasi hataridore esedékes
regisztraldsokhoz, azaz az évi 100-1 000 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
tekintetében.

A mar megléve regisztraldk kotelesek a dokumentacidikat naprakészen tartani. A relevans
informacidk figyelmen kivil hagyasa téves informaciokhoz vezethet az anyag biztonsagos
kezelésének maoédjara vonatkozéan. Ezért arra 6sztondzzik a regisztralékat, hogy proaktiv
megkozelitést valasszanak, és aktualizaljak a mar meglévd regisztralasi dokumentacidikat a
jelen és az el6z6 éves értékelo jelentésekben megfogalmazott ajanlasok figyelembevételével.

Jelen dokumentum elolvasidsa nem csak a regisztralék, hanem a szabalyozdk és egyéb, a
REACH-rendelet vonatkozasaban alapvet6é tudomanyos és jogi hattérismerettel rendelkez6
érdekelt felek szadmara is hasznos. A jelentés harom f6 részbdl all. Az értékelési eljaras 1.
részben térténd rovid bemutatasat kdvetden a 2. rész részletesebben targyalja a 2012. év
soran a dokumentacié- és anyagértékelésben elért fejlodést, és elsOdleges statisztikai adatokat
kozol. A 3. rész altalanossagban szamol be a gyakran el6forduld hidanyossagokrdl és tanacsokat
ad a regisztral6knak a regisztralasi dokumentécidik fejlesztésére vonatkozéan.

1 A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet. (http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/legislation)
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1. A REACH-ben eloirt értékelés

1.1. ELJARASOK

Az ECHA és a tagallamok a benyujtott informaciok megfelelését és a regisztralasi
dokumentaciok minGéségét harom eljaras soran értékelik: a vizsgalati javaslatok ellendrzése,
hianytalansagi ellendrzés és anyagok értékelése. Ezen eljarasok gyakorlatilag azonos
hatarozathozatali folyamatokat jelentenek, melyek tovabbi informacidk benyuljtasat kéré ECHA
hatarozatokhoz vezetnek. Ezen értékelés ,,nyomon kévetése” soran megallapitasra keril, hogy
a regisztralok benyujtottak-e a kért informacidkat és ezek az Uj informaciék tovabbi
eseményekhez vezetnek-e (pl. tovabbi informacidk kérése, anyagértékelési javaslat,
engedélyezés vagy az anyag korlatozasa).

Az 1.3.1. rész részletesebb leirast ad a dokumentaciok értékelését kovetd utdmunkalatokrol,
mivel a lejart hataridej(i hatdrozatok szama egyre né. A korabbi évek értékell jelentései és az
értékelési honlap részletes informaciokat nydjtanak a dokumentaciok értékelésével
kapcsolatban?. Egy ECHA hatarozat nyomon kévetése némileg kiildnbézik az anyagok és a
dokumentaciok értékelése soran. Mivel az anyagok értékelésére vonatkozéan még nem készilt
hatarozat, az alabbi (1.3.) fejezet a dokumentaciéértékelési hatarozatok utémunkalataira
6sszpontosit.

A dokumentaciok értékelése a megfelel6ség és a vizsgalati javaslatok ellen6rzésének
egyvelege, beleértve ezen eljarasok utomunkalati szakaszait. Az ECHA titkarsaga felel6s
mindkét eljarasért a tagallamok illetékes hatésagainak, a tagallami bizottsag és a nemzeti
végrehajté hatésagok tamogatasaval.

A tagallamok illetékes hatésagai az anyagok értékelésének legfébb hajtderdi. Az ECHA
koordindlja az eljarast és felvazolja a k6zosségi gordil6 cselekvési terv éves aktualizalasat,
amelyet a tagallami bizottsag elfogad. A tagallamok illetékes hatdsagai végzik az anyagok
értékelését.

Az ezt kdvetd hatarozathozatali eljaras hasonld a hianytalansagi és vizsgalati javaslat
ellendrzések, valamint az anyagok értékelése esetén, és egyidejlleg vonja be valamennyi
tagallam illetékes hatésagat.

1.1.1. A medfeleloség ellendrzése

A megfelel6ség ellenbrzése azt hatdrozza meg, hogy a benyujtott informaciok megfelelnek-e a
REACH kodvetelményeinek. Az ECHA-hoz beérkezett dokumentacioknak mennyiségi
tartomanyonként legaldbb 5%-at kell hidnytalansagi ellendrzés alad vonni.

1.1.2. Vizsgalati javaslatok ellendrzése

Amennyiben a IX. és X. mellékletben szerepl6 egységesen elbirt tajékoztatasi
koévetelményeknek valé megfelelés érdekében vizsgalatokra van szikség, akkor a
regisztraloknak a regisztralas részeként javaslatot kell benyujtaniuk, amelyben leirjak a

2 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation
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tervezett vizsgalatokat. Az ECHA a vizsgalatokat megel6z6en minden ilyen javaslatot értékel.

Az értékelések célja annak biztositasa, hogy a vizsgalatok a valéban sziikséges informéacidkat

eredményezzék, és hogy ezaltal elkerliljék a szlikségtelen, féként a gerinces allatokon végzett
kisérleteket.

1.1.3. Anyagok értékelése

Az anyagok értékelési eljarasanak célja az anyag (kollektiv) felhasznalasa soran felmertlg,
lehetséges kockazatok tisztazasa. Az anyagok kivalasztasa kockazat alapu. Kizarélag a
kozosségi gordil6 cselekvési tervben szerepl6 regisztralt anyagok kertilnek értékelés ala. Az
értékel6 tagallamok egy hatarozattervezet formajaban javasolhatjak tovabbi informaciok
kérelmezését az anyag lehetséges kockazatainak tisztazasa érdekében. A hivatalos
hatarozathozatali eljaras szerint az ECHA meghozza a hatarozatot, és sziikség esetén Kkijeldl
egy regisztralot, hogy végezze el a vizsgalatokat sajat maga és masok nevében.

1.2. A HATAROZATOK ELFOGADASA

1.2.1. Dokumentaciok értékelése

A dokumentaciok tudomanyos értékelése soran tett észrevételek alapjan az ECHA titkarsaga
elkésziti a hatarozat tervezetét és errél tdjékoztatja a regisztraldkat. A hatarozat REACH-IT
rendszeren keresztili kézhezvételét6l szamitva 30 nap all a regisztralok rendelkezésére a
tervezettel kapcsolatos észrevételeik megtételére. Az ECHA minden beérkezett észrevételt
fontoléra vesz, és annak megfeleléen méddosithatja a hatarozattervezetet. Az ECHA értesiti a
tagallamok illetékes hatdsagait a hatarozattervezetrél annak esetleges felllvizsgalata
érdekében. Ez a Iépés a harom értékelési eljaras hatarozathozatali fazisanak kezdete.

Amint az ECHA hatarozathozatalra tovabbitja az ligyet, azaz a tagallamok illetékes
hatdsagai elé terjeszti a hatarozattervezetet, az ECHA méar nem valtoztathat a szévegen,
vagyis nem veheti figyelembe a regisztraldk altal benyudjtott regisztralasi dokumentaciok
aktualizalasat. Az Ugynokség ettdl kezdve kizardlag reagélhat a tagallamok illetékes hatdsagai
altal javasolt modositasokra és a regisztralok altal tett barmely vonatkozo6 észrevételre. Ennek
oka, hogy a REACH-rendelet 51. cikke hataridoket jelol meg a hatarozathozatalt kovetd
Iépésekre vonatkozdan: a tagallamok illetékes hatdsdgainak modositasi javaslataira, a
tagallami bizottsag elé terjesztésre, a regisztralok modositasi javaslatokra tett
észrevételeire és a hatarozattervezetet illetéen a tagallamok egyhangi megallapodasanak
elérésére vonatkozoéan.

Az ECHA hatarozat hoz, amennyiben a tagallamok illetékes hatésagai elfogadjak a
hatarozattervezetet (azaz egyik tagallam sem javasolja a hatarozattervezet médositasat), vagy
a tagallami bizottsdg a mddositasi javaslatok megfontoldsat kévetden egyhangu
megallapodasra jut a hatarozattervezetet illetéen. A jelentés hatralevo részében az ,elfogadott
hatarozatok” az ,,ECHA hatarozataira” utalnak. Az ECHA hatarozat kézhezvételét kovetben a
regisztral6knak harom hénap all rendelkezésiikre ahhoz, hogy fellebbezést nydjtsanak be. A
harom honap letelte utan, amennyiben fellebbezés nem érkezett, az ECHA hatarozat
végrehajthatova valik.

Ebben az Osszetett eljardsban, amelynek az egész Eurdpai Uniod teruletén vannak
résztvevoi, kulcsfontossagu, hogy a hatarozathozatal ténybeli alapja, azaz a szabalyozoéi
eljaras targyat képez6 regisztralasi dokumentacié a hatarozathozatali eljaras soran nem
valtozik. Ennek kévetkeztében a tagallamok illetékes hatdsagai elé torténd terjesztést
kévetben benyujtott, aktualizalt dokumentacidk informacidi kizarélag a nyomon kovetési
eljarasban vehetdk figyelembe.
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A hatarozatban megjel6lt hataridé utan, a nyomon kovetési eljaras soran az ECHA
figyelembe vesz minden, a hatarozatban megjelélt végpontra vonatkozé relevans informéaciot,
amely a regisztralasi dokumentaciok legutdbbi aktualizalt valtozataban talalhaté (a REACH-
rendelet 42. cikke).

1.2.2. Anyagok értékelése

Az anyagok értékelésének hatarozathozatali eljarasa lényegében megegyezik a dokumentaciok
értékelésének hatarozathozatali eljarasaval. A legfontosabb kilénbség az, hogy az értékelést
végz0 tagallam figyelembe veszi a regisztralok altal tett észrevételeket és a tébbi tagallam
illetékes hatdsagainak maédositasra vonatkoz6 javaslatait. Emellett mar az ECHA titkarsaga tolti
be a felllvizsgal6 szerepét és moédositasi javaslatokat nydjthat be. Valamennyi érintett
regisztralénak Ugytulajdonosként joga van észrevételt tenni a hatarozattervezetre és a
hatésagok esetleges modositasi javaslataira vonatkozéan. Mindazondaltal a regisztraloknak
gyakorlati okokbdl az 0sszesitett észrevételek egyszerre torténd megtétele ajanlott azokon a
tertileteken, ahol k6z6s elemek talalhatok a kézés benyujtas dokumentéacidiban vagy az
anyagok kategdriaira vonatkozéan. Ugyanannak a hatarozattervezetnek a cimzettjei
kijelélhetnek egy képvisel6t, aki az egész csoport nevében észrevételeket kild a
hatarozattervezetre és barmely kés6bbi mddositasi javaslatra vonatkozéan.

1.3. AZ ERTEKELES UTOMUNKALATI SZAKASZA

1.3.1. Dokumentéaciok értékelése

A REACH értékelési eljaras akkor tekinthet6 sikeresnek, ha a regisztralé a kért (vagyis az
ECHA hatarozatnak megfelel6) informaciokat a megadott hatarid6ig biztositja. Az ECHA
hatdrozat hatalybalépését kovetden a hatdrozat cimzettjének eleget kell tennie a hatarozatnak
és a kért informaciokat meg kell adnia a meghatarozott hataridGig. Az értékelési eljaras
utdmunkalati szakaszaban az ECHA megkeresi a legutdbbi regisztralasi dokumentaciéban a
kért informaciodkat.

Amennyiben a regisztralé az ECHA hatarozat valamennyi kérésének megfeleléen sikeresen
aktualizalta a dokumentaciot, akkor az ECHA a 42. cikk (2) bekezdésében foglaltak szerint
értesiti a Bizottsagot és a tagallamok illetékes hatdsagait a szerzett informaciokrél és a levont
kovetkeztetésekrol. A tagallamok illetékes hatosagai ezeket az Uj informaciokat mas eljarasok
(pl. anyagok értékelése, engedélyezése és korlatozasa) soran is felhasznalhatjadk. Mindamellett
az (j informacidok harmonizalt osztalyozas alapjaul is szolgalhatnak, vagy egy, a késGbbiekben
a CoRAP-ba esetlegesen felveendd anyag azonositasahoz vezethetnek.

El6fordulhat olyan helyzet is, amikor az (j informaciok tovabbi aggodalmakra adnak okot. Illyen
esetekben az ECHA a dokumentécio értékelésének Uj eljarasat indithatja el és tovabbi
informaciék megadasara vonatkozé hatarozatot hozhat (42. cikk (1) bekezdés)).

Amennyiben a regisztralok nem biztositjak a kért informaciok egy részét vagy egészét a
hatarozatban megallapitott hataridéig, megsértik a REACH-rendeletet. Az ECHA hatarozatanak
valé meg nem felelés a REACH-rendelet 126. cikke szerint a tagallamok nemzeti végrehajto
hatdsagai altal tortén6 végrehajtasi intézkedések megfontolasat eredményezik.

Az ECHA nem jogosult sem a hatarozatra vonatkoz6 végrehajté intézkedések megtételére, sem
a hatarozatban megadott hatarid6 meghosszabbitasara. Tovabba a REACH sem ad lehetdséget
az ECHA hatarozatok hataridéinek meghosszabbitasara. Amennyiben valamilyen oknal fogva a
regisztralék nem képesek benyujtani a kért informacidokat a megadott hatariddig, az aktualizalt
dokumentaciéban megjeldlhetik ennek okait. Az ECHA ezt kdvetden tajékoztathatja a
tagallamokat a késésrol és annak okairdl.
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Kizarolag a tagallamok jogosultak végrehajté intézkedések megtételére, amely jogot 6k a
megfelel6 nemzeti végrehajtdé hatosagok hataskorébe utaltak. Az ECHA, a tagallamok illetékes
hatésagai és nemzeti végrehajtdé hatésagok kdzotti kommunikacié megfeleld egyuttmikodést
igényel. A tagallamok végrehajté hatésagainak koordinatora, a Férum 2012. oktdéber 9-én egy
mUihelytalalkozot szervezett az ECHA épuletében, ahol megallapodasra jutottak az eljarast
illetéen az aldbbi bekezdésben foglaltak szerint.

Az ECHA tajékozatja a REACH illetékes hatdsagat, valamint a felel6s tagallam végrehajtasi
Ggyekért felel8s kijelolt kapcsolattartasi pontjat a szabalysértésrol (azaz az ECHA
hatarozatanak meg nem felelésrél), és a nemzeti hatésagokat a hatarozat végrehajtatasara
kéri. A parbeszéd mésolata a regisztralénak is megkuldésre kertl. A tagallam kapcsolattartasi
pontjai tajékoztatjak az ECHA-t a végrehajtd tevékenység megtételérdl és a hianyzoé
informacidk biztositasanak lehetséges idépontjarél. Az ECHA megvizsgalja a dokumentaciot,
amint megkapja annak aktualizalt valtozatat és a szokasos nyomon kovetési eljarasban
foglaltak szerint jar el.

A dokumentacioértékelési eljaras csak azt kdvetben fejez6dik be, amint az ECHA sikeresen

végrehajtotta ezt a lépést, és meger0sitette, hogy az informaciék megfelelnek a hatarozat
el6irdsainak.

1.4. TOVABBI INFORMACIOK

Az értékelési eljarasra vonatkoz6 részletesebb informaciokért kérjuk, tekintse meg a 2011. évi
értékeld jelentés 1. mellékletét® és az ECHA weboldalat®.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/ _evaluation report en.pdf

4 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation
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2. A 2012-ben elért eredmények
2.1. DOKUMENTACIOK ERTEKELESE
2.1.1. Benyujtott dokumentaciok

Az anyag egyértelm( azonositasa képezi az 6sszes, REACH szerinti eljaras alapjat. Az ECHA-
hoz 2 528 Uj regisztralas és a bejelentett Uj anyagokra vonatkozéan 102 mennyiségi
tartomany frissités érkezett a REACH értelmében 2012-ben, amely dsszesen tébb mint 28 000
regisztralast eredményezett a rendelet hatalyba Iépése 6ta 2012. év végéig®. Ez a szam nem
tartalmazza a telephelyen elkuldnitett intermedierek regisztralasainak szamat, amelyek nem
képezik az értékelési eljaras targyat. A regisztralasok allapotat és mennyiségi tartomany
szerinti megoszlasat az alabbi, 1. tablazat mutatja be.

A szamok jelent6ségének és az értékelési eljarassal valé osszefliggésének megértése
érdekében a kovetkezdket kell figyelembe venni:

e A regisztralasi dokumentaciok osszesitett szama a 2012. december 31-ig beérkezett,
sikeres regisztralasok szamat jelenti, azaz az olyan benyudjtasokat, amelyek az emlitett
datumig regisztraciés szamot kaptak;

¢ Minden regisztralas csak egyszer kerul beszamitasra, figgetlenil a benyujtott
frissitések szamatol, ugyanakkor a legutolso sikeres benyujtas meghatarozza az
alabbiakban szereplé mennyiségi tartomanyra és allapotra vonatkozo adatokat;

¢ Amennyiben egy dokumentacidéban egy anyag nem intermedierként és (szallitott)
intermedierként felhasznalhaténak is feltiintetésre kerllt, e jelentés céljanak
megfeleléen az csak egy regisztralasnak szamit (nem intermedierként), mindkét
felhasznéalas 6sszesitett mennyiségi tartomanyéaval.

Az 1. tablazatban szerepl6 szamok az 6sszes, értékelendd regisztralasi dokumentaciot
tartalmazzak, beleértve a vizsgalati javaslatokat tartalmazokat is:

1. TABLAZAT: AZ AKTIV REGISZTRALASI DOKUMENTACIOK SZAMA 2012. EV VEGEN

Eves mennyiségi Regisztralasok Szallitott intermedierek Osszesen
tartomany (nem intermedierek)
Bevezetett' | Nem bevezetett? Bevezetett' | Nem bevezetett?
1-10 1131 1173 1420 830 8 896
10 - 100 1111 459
100 - 1 000 2 527 245
= 1 000 16 569 225 2 288 31 19 113
Osszesen 21 338 2102 3708 861 28 009

1 Bevezetett anyagok = a REACH szerinti atmeneti intézkedéseknek megfelelé anyagok

2 Nem bevezetett anyagok = Uj anyag az Eurépai Unié piacan

5 http://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals/registration-statistics
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2.1.2. Avizsgalati javaslatok ellenorzésének prioritasai

2012. év elején az ECHA adatbazisdban 571, 2010. évi regisztralasi hataridére benyujtott, és
38, nem bevezetett anyagokra vonatkozo, vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentacié
szerepelt. A REACH-rendelet 43. cikkének (2) bekezdése elbirja: ,az Ugyndkség...
hatarozattervezeteket készit el6 2012. december 1-jéig a 2010. december 1-jéig atvett
valamennyi regisztralassal kapcsolatban, amelyek... vizsgalati javaslatokat tartalmaznak”.

Ennek az érintett dokumentaciokra vonatkozoé jogi célkitlizésnek valé megfelelés érdekében az
ECHA 2012 folyaman elsGbbségi sorrendet allitott fel a vizsgalati javaslatok feldolgozasara
vonatkozdan. A nem bevezetett anyagok esetén a REACH-rendelet 43. cikkének (1) bekezdése
180 napos hatarid6t ir el6 a regisztralas beérkezését kdvetGen. Az e feltételt teljesitd
dokumentaciok feldolgozasat az ECHA beérkezésuket kovetéen megkezdi. A
dokumentacioértékelésekre vonatkozé déntésekkel (azaz a dokumentaciok
hatdrozattervezetig, mindségi észrevételt tartalmazé levélig (QOBL) vagy tovabbi intézkedést
nem igényl0 statuszig torténd feldolgozasaval) kapcsolatos célkit(izés 2012-ben 400 vizsgalati
javaslat ellen6rzése és 250 hianytalansagi ellendrzés lefolytatasa volt.

Egy IT-eszkdz megszliri az IUCLID adatbazist és kivalasztja a vizsgalati javaslatokat
tartalmazé dokumentaciékat. A végpontvizsgalati rekordok strukturalt informacioi kézott
(,tervezett kisérleti vizsgalat” jeldl6vel ellatott) vizsgalati javaslatokat keres. Az eszkoz segit a
munkalatok els6bbségi besorolasaban is a vizsgalati javaslatok egyéb kritériumok
kombinacidja alapjan torténé ellenérzése érdekében, a REACH-rendelet 40. cikkének (1)
bekezdésében elbirtak figyelembevételén tulmenden, melyek a kdvetkezok:

e az anyag félreérthet6 azonositasa, amely megakadalyozza a vizsgalati javaslat ésszer(
ellen6rzését;

e a szerkezeti hasonlésagon alapuld, vizsgalati javaslatokkal rendelkez6 klilonb6z6
anyagok csoportjai, a harmadik féllel folytatott konzultacié és az azt kovetd értékelés
megkoénnyitése céljabdl;

e vegyi kategoria részét képez0, vonatkozé vizsgalati javaslatokkal rendelkez6 anyagok;

e gerinces allatokon végzett vizsgalatokra vonatkozd javaslatok.

Féként ez a megkozelités tette lehetbvé azt, hogy a nyilvanvaléan nem megfelelé anyag-
azonositasokat tartalmaz6 dokumentaciok az anyag azonositasat célzé hidnytalansagi
ellendrzésnek kertltek alavetésre, és igy elkeriilhetd volt az indokolatlan késedelem a
vizsgalati javaslatok azt kdvetd ellenGrzése soran.

2.1.3. A megfeleléség ellendrzésének prioritasai

Az Utmutato a regisztralasi dokumentaciok és az anyagok értékeléséhez, illetve az Utmutato
az elsébbség megallapitdsahoz az anyagértékelés soran c. dokumentumok bemutatjak a
dokumentacidk hidanytalansagi ellenGrzésének els6dleges szempontjait.

Az iranymutatasokat tartalmazé dokumentaciokban ismertetett megkozelitésekkel és
kritériumokkal 6sszhangban az ECHA jelenleg az értékelendd dokumentaciokat négy kritérium
segitségével valasztja ki: véletlenszer( kivalasztas; a REACH-rendelet altal elGirt kritériumok;
egyéb aggodalom-fliggé kritériumok; nem egyértelmien azonositott anyaggal kapcsolatos
vizsgalati javaslatok. A tobb éves munkaprogramban eldirt célok alapjan az ECHA azzal a
szandékkal emelte ki a két legmagasabb mennyiségi tartomanyban taladlhaté dokumentacidokat,
hogy 2013. év végéig elérje a kitlizott 5%-o0s célt a 2010. évi regisztralasok tekintetében.

E kritériumok alkalmazasa magaban foglalhatja a beérkezett dokumentacio tipusatdl fiuggden:
az értékelés eredménye altal jelzett hatékonysagot, valamint a tagallamok illetékes
hatdsagaival, a tagallami bizottsaggal és az érdekelt felekkel folytatott megbeszéléseket. Az
aggodalom-fiigg6 (86%) és a véletlenszer(i kivalasztas (14%) atlagos aranya korilbeldl hat az
egyhez.
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2.1.3.1. VéletlenszerU kivalasztas

Az ECHA a véletlenszer( kivalasztas alkalmazasatol a dokumentacidk megfeleldségi allapotat
tlkroz6 atfogo kép fokozatos kialakitasat varja. Ezzel elkerilhet6 az elfogultsag is a
dokumentaciok kivalasztasa soran, valamint hozzajarul a meg nem felelés gyakran felmerul6
okain alapuld els6bbségi kritériumok finomitasahoz. Az aggodalom-fligg6 kivalasztas egy
kiegészitd megkozelités, amely azokat a dokumentacidkat helyezi el6térbe, amelyeknél
leginkabb valészinli, hogy azok az anyag biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos
hianyossagokat tartalmaznak, és igy optimalizalja az ECHA er6forrasainak felhasznalasat, hogy
azok maximalis hatast fejtsenek ki az emberi egészség és a kdrnyezet védelme szempontjabdl.

Egy (véletlenszer(ien kivalasztott) teljes kor( hianytalansagi ellendrzés sordn az ECHA a
dokumentacio teljes tartalmat egyszer(i értékelési gyakorlat szerint vizsgalja. Ez azt jelenti,
hogy az ECHA egy tervszer( értékelést végez a technikai dokumentacié valamennyi
tajékoztatasi kdvetelménye tekintetében (pl. fiziko-kémiai, kdrnyezeti és emberi egészségre
vonatkoz6 végpontok), beleértve a kémiai biztonsagi jelentés megfeleld elemeit és
kovetkeztetéseit (azaz a veszélyértékelést, PBT/vPvB értékelést, osztalyozast és cimkézést,
expozicids értékelést és kockazatjellemzést). Ez altalaban egy hatarozattervezetet eredményez
regisztralasi dokumentacionként.

Ennek eredményeként a regisztralasi dokumentaciok jellemzé hidanyossagai is azonositasra
kertlnek. A 21. oldalon talalhaté 2.1.15. pont részleteket és statisztikakat tartalmaz a
hianyossagokra vonatkozéan.

2.1.3.2. A dokumentaciéértékelés hatékonysaganak fokozasa

2012-ben az ECHA jelentss er6forrasokat fektetett a technikai dokumentaciokban és kémiai
biztonsagi jelentésekben taldlhatd informacidk keresését és elemzését eldsegitd intelligens
modszerek kidolgozasaba, a dokumentaciéértékelés megkdnnyitése érdekében. A teljes
adatbazis ezen, szamitégéppel tdmogatott sz(irése lehetévé teszi a regisztralasok
szisztematikus modon torténd kezelését és Iényegesen megnoveli az ECHA szamara annak
esélyét, hogy hianytalansagi ellendrzés céljara gyenge min6éségi dokumentaciokat valasszon
Ki.

A szamitogépes algoritmussz(r6 a nyilvanvaléan nem megfelel6 lényegi elemeket tartalmazo
dokumentaciokat valasztja ki hianytalansagi ellenGrzésre. A korabbi dokumentacioértékelések
tapasztalatainak a kivalasztasi kritériumok kialakitdsaban torténo felhasznalasaval az IT-
algoritmusok megbizhatésaga az aktudlis nem megfelel0ségi pontok észlelése tekintetében
folyamatosan novekszik. Ez az Gj, hianytalansagi ellen6rzés céljabdl térténé dokumentacio-
kivalasztasi stratégia varhatdan noveli a hatékonysagot, mivel majdnem egyidejlileg veszi
figyelembe az 6sszes regisztralasi dokumentaciét és lehetévé teszi a hasonld hidnytalansagi
pontok kotegelt feldolgozasat az egyenkénti helyett.

Az eddig elvégzett hidnytalansagi ellenérzések és vizsgalati javaslat ellen6rzések soran
szerzett tapasztalatokra épitve az ECHA és a tagallamok illetékes hatésagai atfogo képet
kaptak a dokumentaciok azon jellemz6é megfelelési kérdéseirdl, amelyek potencialisan
veszélyeztetik a vonatkoz6 anyagok biztonsagos felhasznalasat. E hidnyossagok nagy részét az
ECHA kozzétette a korabbi éves értékell jelentésekben, vagy bemutatta azokat
webszeminariumokon és m(ihelytaldlkozdkon, illetve informacidkat is nyujtott annak
érdekében, hogy segitsen a regisztral6knak megérteni, hogyan érhetik el regisztralasi
dokumentacioik REACH-rendeletnek valé megfelelését. Azon gyakori adathianyok vagy
vizsgélati hianyossagok, melyek a regisztralokkal a fentebb emlitett csatornakon keresztul
folytatott kommunikacié ellenére is rendezetlenldl maradtak, e megkoézelités targyat képezik.

2.1.3.3. Aggodalom-vezérelt, célzott hianytalansagi ellenGrzések

A dokumentacidk egyesével torténd teljes értékelése helyett az ECHA a kivalasztott
végpontokon (pl. ,perzisztens, bioakkumulativ és mérgezg”, rakkeltd, mutagén, reprodukciét
karositd vagy szenzibilizalé tulajdonsagok tekintetében) szisztematikus és 0sszesité mddon
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valamennyi regisztralt dokumentéaciora vonatkozoan célzott hidnytalansagi ellen6rzéseket
végez az adatbazisaban. Az ECHA folyamatosan targyalasokat folytat és pontositja ezeket az
agggodalom-vezérelt dokumentacio-kivalasztasi kritériumokat a tagallamok illetékes
hatdsagaival egylttmiikédve, hogy a lehet6 legnagyobb hatast fejtse ki az emberi egészség és
a kérnyezet védelme, valamint az ésszer( hatarozathozatali eljaras biztositasa érdekében. E
megkozelités eredményeképpen a tobb izben meg nem felel6 dokumentacidk tekintetében a
regisztralok egy regisztralasi dokumentacio esetén tébb hatarozattervezetet is kaphatnak
kilénb6z6 id6pontokban. Az ECHA ezért minden regisztralét megkér arra, hogy fontolja meg
regisztralasi dokumentaciéja mindéségének Gjraértékelését, kulonésen az ebben és a korabbi
jelentésekben kiemelt, altalaban jellemzd hidnyossagok vonatkozasaban, az ezen célzott
hianytalansagi ellen6rzések eredményeképpen keletkezett tobbsz6ros hatarozattervezetek
elkertlése érdekében.

Mindazondaltal az intelligens kivalasztasi eszktztk alkalmazasa soran az ECHA tdbb olyan
dokumentéciot talalt, amely szamos adathianyt tartalmazott. Néhany ilyen (20) egyénileg
kerult regisztralasra annak ellenére, hogy ugyanaz az anyag kdzos benyujtasu
dokumentacidban is szerepelt. Ennek eredményeképpen az egyéni dokumentaciék nem
tartalmaztak a regisztralt anyag tekintetében rendelkezésre all6 6sszes informéaciot. Az ECHA
hatarozattervezetben tajékoztatta a regisztralokat a specifikus adathianyokrél és emlékeztette
Oket arra a kotelezettséglikre, hogy megszerezzék a kozos regisztralasbdl szarmazd, mar
létezd informacidkat.

2.1.3.4. Az anyag azonositdé adataira vonatkozo hianytalansagi ellenGrzések

A vizsgalati javaslat ellen6rzések szamos, az anyag azonositd adataira vonatkozd
hianytalansagi ellendrzést valtottak ki.

Az anyag azonositd adatainak leirasa hatarozza meg a regisztralas hatalyat. Amennyiben a
regisztralé pontatlanul hatarozza meg az anyag azonosité adatait, a benyujtott informacio
zavarossa valik. Ez olyan helyzethez vezethet, hogy az anyag leirasa olyan hosszadalmas lesz,
mintha a regisztralasi dokumentacio tébb anyagra vonatkozna. Ennek eredményeképpen a
regisztralas a tovabbiakban nem kapcsolhaté a forgalomban Iévd anyaghoz (emlékeztet6il: a
REACH 6. cikkének (1) bekezdése szerint ,,az anyagot” ,regisztralni” kell). Mindez
megkérdojelezi a regisztralo altal gyartott vagy behozott (barmilyen) anyag
dokumentacidjaban talalhato veszélyre vonatkozoé adatok, és az ezek alapjan az anyag
biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatban levont informacidk relevanciajat.

A fenti megallapitasok a javasolt vizsgalatok altal még generalandé informéacidkra is
vonatkoznak. A vizsgalati javaslat ellendrzése soran az ECHA a regisztralt anyagra, a javasolt
vizsgalati anyagra és a kezelendd veszélyességi végpontra vonatkozoan is kozzétesz
informaciékat. Amennyiben a regisztralt anyag azonosité adatai nem egyértelm(iek, sem az
ECHA nem tudja megitélni a javasolt vizsgalat sziikségességét, sem barmelyik érdekelt
harmadik fél nem képes pontosan meghatarozni a sziilkséges informacioé tipusat.

llyen esetekben az ECHA-nak tisztazni kell a regisztralt anyag azonositd adatait a vizsgalati
javaslat vagy hidnytalansagi ellenérzés folytatasa el6tt.

2.1.3.5. Kovetkeztetések

Az ECHA az Uj regisztraldsi hatarid6ére késziil6, valamint regisztraladsukat mar sikeresen
befejez0 regisztraldkat arra 6sztonzi, hogy az ECHA altal a hidnytalansagi ellenGrzéseket
kovetdéen gyakran kért informacidikat tartsak naprakészen. E jelentés és a korabbi éves
értékel6 jelentések 3. részei részleteket tartalmaznak az altalaban hianyzoé és kért
informacidkra vonatkozéan. A regisztraloknak ajanlott figyelembe vennie, hogy az ECHA altal
felvetett kérdések a sajat regisztralasukra vonatkoznak-e, és hogy szlikség van-e a
dokumentaciodik aktualizalasara.

2.1.4. A vizsgalati javaslatok ellenérzése
2.1.4.1. Az anyag azonositd adatainak el6zetes tisztazasa

A vizsgalati javaslatok ellendrzésének el6készitése soran az ECHA szamos olyan esetet
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tapasztalt, ahol az anyag azonosité adatainak leirasa kétértelmd volt, ami olyannyira
kiszélesitette a regisztralas hataskorét, hogy érdemi vizsgalati javaslat ellenGrzés elvégzése
nem volt lehetséges. Az ilyen esetek szerepeltek els6ként a hianytalansagi ellendrzések
els6bbségi besorolasanal, a regisztralt anyag azonosito adatainak tisztazasa, valamint annak
érdekében, hogy még elegendd id6 alljon rendelkezésre a vizsgalati javaslat késobbi
feldolgozasara a 2012. december 1-jei hatarid6 eldtt.

Ennek kapcsan az ECHA-nak 128 esetben hivatalos értékelési hatarozat keretein belll kellett
tovabbi informaciékat kérnie a regisztralt anyag azonosité adataira vonatkozéan, amelyek az
alabbiakban talalhaté eredményeket hoztak.

59 esetben a regisztralok a hatarozat kézhezvételét6l szamitott kell6 idGben tisztaztak az
anyag azonosito adatait és ezekben az esetekben az ECHA folytatni tudta, majd befejezte a
vizsgalati javaslat ellen6rzését a regisztralonak klildott hatarozattervezettel a 40. cikknek
megfelelben.

19 esetben az ECHA-hoz 2012 végéig nem érkezett az anyag azonosité adataira vonatkozo
pontositas. 36 esetben olyan helyzet allt el6, hogy az anyag azonositd adataival kapcsolatban
benydjtott Gj informaciok tovabbi, kordbban nem lathaté zavart okoztak, ezért az ECHA egy
masodik hidnytalansagi ellendrzési hatarozatban kérte a pontositast. Ezekben az esetekben
(6sszesen 55 alkalommal) az ECHA egy id6ben kiildétt hatdrozattervezeteket a javasolt
vizsgalatra vonatkoz6 kdvetkeztetésekkel és az anyag azonositdé adataira vonatkozo
hidnytalansagi ellen6rzéssel kapcsolatban, és a regisztralét a kérdések parhuzamosan torténd
megoldasara szélitotta fel.

14 esetben az ECHA az anyag azonosité adatainak bemutatasa tekintetében tovabbra is
fennallé kétértelm(iség miatt felfliggesztette a javasolt vizsgalatok ellenérzését. A
megallapitott nem megfeleldség kdvetkezményeképpen a vizsgalati javaslatok ellen6rzésének
2012. december 1-jei hatarideje betarthatatlanna valt. Amennyiben a regisztrald idében
tisztdzza az anyag azonosit6 adatait, az ECHA tovabb folytatja a vizsgalati javaslat ellen6rzését
és 180 napon belll hatarozattervezetben értesiti a regisztralot az értékelésrol.

Néhany esetben az anyag azonosité adatai még azutan is homéalyosak maradtak, hogy a
célzott hianytalansagi ellenb6rzési hatarozatnak megfeleléen a regisztralok tovabbi
informacidkat nyujtottak be. Az ECHA hatarozatanak és a REACH-rendeletnek valé meg nem
felelés a REACH-rendelet 126. cikke szerint a tagallamok nemzeti hatésagainak végrehajtasi
intézkedéseihez vezethet. A tagallamok tajékoztatast kaptak a relevans esetekrol és az ECHA
az eset megoldasaig tovabbi kommunikéaciot var el a regisztrald és az illetékes tagallamok
hatosagai k6zott az ECHA hatarozatanak valé nem megfeleléssel kapcsolatban.

Amennyiben az anyagleiras kétértelmiségének tartos fennallasa kovetkeztében az adott anyag
a regisztralas soran nem azonosithatd, ami az ember egészségének és a kdrnyezet magas foku
védelmének biztositasa érdekében a veszélyekre és kockazatokra vonatkozo informaciok
értékelését ellehetetleniti, a regisztralas érvénytelennek nyilvanithato.

Kilenc esetben a regisztralé az ECHA hatdrozattervezetének kézhezvételét kévetben
megszintette a gyartast. A REACH-rendelet 50. cikkének (3) bekezdése szerint ez a helyzet az
adott regisztralas tartés érvénytelenségét eredményezte és az ECHA lezarta az értékelést.

2.1.4.2. Harmadik féllel folytatott konzultacio

A nyilvanos konzultacio a felesleges allatkisérletek elkerulése érdekében alkalmazott
intézkedések egyike. MielGtt az ECHA gerinces allatokon végzett vizsgalatra vonatkozo
javaslatrol hataroz, kdzzéteszi az anyag nevét és az adott végpontot a honlapjan, valamint
harmadik feleket kér fel az adott végponttal és anyaggal kapcsolatos, tudomanyosan érvényes
és relevans informaciok benyujtasara. A vizsgalati javaslat ellen6rzése soran az ECHA a
kovetkeztetéseiben figyelembe veszi az 6sszes, harmadik féltél szarmazé informacidt. A
vizsgalati javaslatra vonatkozo6 hatarozattervezetében az ECHA szerepelteti a harmadik felektdl
kapott informacidkat és annak relevanciajat a javasolt vizsgalat szempontjabdl, valamint a
levont kovetkeztetéseket. A regisztraldk ezt kovetéen megfontolhatjak, hogy ez az informacid
relevans-e az informaciészikségleteik szempontjabol, és megkozelitésik modositasa céljabol
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felhasznalhatjak az informaciokat, beleértve az ECHA szempontjait is. Az informacié példaul
olyannyira megfeleld alapot adhat a tajékoztatasi kovetelményektol valo eltéréshez, hogy egy
Uj vizsgalat elvégzésére vonatkozo javaslat felesleges lenne. Az ECHA szamara altalaban nem
atlathatd, hogy a regisztraldé a harmadik féltdl szarmazo informacio hatasara vonta-e vissza
vizsgalati javaslatat.

A 2. tablazat részletezi a gerincesekre vonatkoz6 vizsgalati javaslatokat és az ezekkel
kapcsolatban harmadik féllel folytatott konzultaciés eljarasok allapotat.

2. TABLAZAT: HARMADIK FELLEL FOLYTATOTT KONZULTACIO* TARGYAT KEPEZO
(OSSZESITETT) VIZSGALATI JAVASLATOK

A javasolt vizsgalatok szama Bevezetett Nem bevezetett Osszesen
A gerinceseken végzett allatkisérletekre 395 39 434
dokumentaciok | vonatkozé javaslatokat tartalmazék
szama**
A végpontok gerinces allatokra vonatkozo, 652 63 715
szama regisztralt vizsgalati javaslatok altal

lefedett
Harmadik féllel | lezéart 466 49 515
folytatott i
konzultaciok 2012. december 31-én folyamatban 1 1 2
szama L

elbkészuletben 6 (0] 6

* a harmadik féllel folytatott konzultaciék szama meghaladja a dokumentéaciék szamat, mert a
regisztralok az eljaras soran visszavontak vizsgalati javaslatokat vagy Ujakat adtak hozza, ami
megsokszorozza a dokumentéaciodk tekintetében harmadik féllel folytatott konzultaciok szamat

** Sikeresen regisztralt (elfogadott, a dij befizetésre kerilt)

Ahogyan a 2011. évi jelentésben szerepelt, a harmadik féltdl szarmazd észrevételek tobbsége
altalanos jellegli volt és olyan, foként alternativ vizsgalati stratégiakra vonatkozott, amelyeket
a regisztralok mar atgondoltak, vagy még nem vettek figyelembe; vagyis altalaban véve a
tamogato vizsgalatok vagy informaciok nem tartalmaztak megfelel6 indoklast és/vagy
részleteket. 2012-ben néhany alkalommal a harmadik fél megjegyzései eset-specifikusabbnak
bizonyultak, pl. egy kereszthivatkozas lehetséges alkalmazasanak, egy bizonyitékok sulyan
alapulé megkdzelitésnek vagy e két mdédszer kombinacidjanak felismerése révén.

Kevés alkalommal fordult eld, hogy a regisztralok a harmadik fél észrevételeinek megfeleléen
feltlbiraltak megkozelitésiiket. Ezt szemlélteti az az eset, amikor egy harmadik féltdl szarmazo
informacid szerint a regisztralt anyag gyorsan hidrolizal, és a hidrolizis termékre vonatkozd
adat potencialisan megfelel a tajékoztatasi kovetelményeknek. Ezen észrevételek
kézhezvételét kovetden a regisztrald felismerte és megszerezte azokat a tovabbi adatokat,
amelyek a tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfeleléshez sziikségesek voltak és
frissitette a dokumentaciot. Ebben az esetben a regisztral6 visszavonta a vizsgalati javaslatot
és figyelembe vette azt a lehet6séget, hogy a tdjékoztatasi kdovetelményeknek
kereszthivatkozassal tegyen eleget. Egy masik esetben a harmadik fél azt javasolta, hogy egy
szervetlen sO esetében a tajékoztatasi kdvetelményeknek egy hasonlé szervetlen séra val6
kereszthivatkozas alkalmazasaval, ugyanazon, toxikolégiai szempontbdl relevans fajok
megosztasaval lehet megfelelni. A regisztralé a hatarozathozatali eljaras soran a javaslat
szerint frissitette dokumentacidjat. A meghozott hatarozat nem vehette figyelembe a
dokumentacié hataridon tuli frissitését. Az ECHA azonban az eljaras utémunkalati szakaszaban
értékelni fogja a benyujtott informéciokat a kereszthivatkozas érvényességével egyitt.

Eddig nem fordult eld, hogy harmadik féltdl szarmazo informacié adott volna okot maganak az
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ECHA-nak vizsgalati javaslat kézvetlen elutasitasara. A regisztralo az, aki a relevans informacio
megszerzését kévetden dont arrol, hogy a javasolt megkozelités tudomanyosan indokolhato-e
és meg lehet-e felelni a tajékoztatasi kovetelményeknek egy ilyen megkozelités alapjan.

A hatarozathozatal attekinthet6ségének novelése érdekében az ECHA megkezdte (CCH és TP)
hatarozatai nem bizalmas valtozatainak kdzzétételét 2012. év végeéig, és havi
rendszerességgel kivanja az Ujabb hatarozatokat elérhetévé tenni a weboldalan. Ezek a
dokumentumok magukban foglaljak az ECHA véleményeit a harmadik fél altal tett
észrevételekre vonatkoz6an® és helyettesitik az ezen kérdéssel kapcsolatban kiillén kdzzétett
ECHA valaszokat.

2.1.4.3. A toérvényben elGirt hataridék betartasa

A 43. cikk alapjan a vizsgalati javaslat ellenérzésére vonatkozd torvényes hataridok szerint az
ECHA a nem bevezetett anyagok esetén a regisztralas kézhezvételét kévetd 180 napon belll
vagy a 2010. december 1-je el6tt regisztralt bevezetett anyagok esetén 2012. december 1-jéig
hatarozattervezetet készit. Ezen tulmenden a 180 napos hataridé vonatkozik a 2010. évi
regisztralasi hataridén belll atvett bevezetett anyagok regisztralasara, amennyiben a
regisztralé 2012. janius 3-a utan egy Uj, IX. vagy X. melléklet szerinti vizsgalati javaslat
hozzaadasaval frissitette regisztralasi dokumentaciojat.

A jelentGs kihivasok ellenére az ECHA a targyévben valamennyi hataridot betartotta. A 3.
tablazat attekintést nyujt a kulénboz6 hataridejli, lezart esetekrdl.

3. TABLAZAT: HATARIDOIG BENYUJTOTT VIZSGALATI JAVASLATOK (HATAROZATTERVEZET
ALLAPOT)

Benyujtott ‘ Lezart*

A 2010. évi regisztralasi hatariddig atvett esetek szama, amelyekben a | 571 557**
hatarozattervezet elkildési hatarideje 2012. december 1.: 43. cikk (2)
bekezdés (a) pont

Bevezetett esetek, amelyekben a hatarozattervezetet a frissitett 2 1x**
dokumentacié sikeres benyujtasat kovetd 180 napon beliil kell
elkildeni (2012. junius 3. utan)

Nem bevezetett esetek, amelyekben a hatarozattervezetet a 91 83
dokumentacio sikeres benyujtasat koveté 180 napon belll kell
elktuldeni: 43. cikk (1) bekezdés

A 2013. évi regisztralasi hataridGig atvett esetek szama, amelyekben a | 17 8
hatarozattervezet elkildési hatarideje 2016. junius 1.: 43. cikk (2)
bekezdés (b) pont

A 2018. évi regisztralasi hatariddig atvett esetek szama, amelyekben a | O 0]
hatarozattervezet elkildési hatarideje 2022. junius 1.: 43. cikk (2)
bekezdés (c) pont

* a hatarozattervezetet elkildték a regisztralénak vagy lezartak, mivel a javaslat elfogadhatatlan volt
vagy visszavonasra kerilt

** az ECHA hatarozata ellenére nem megfeleld vagy kétértelml anyagazonositdkat tartalmazé esetek
(14)

*** egy vizsgalati javaslat ellenérzésének ideje a benyuljtastdl szamitott legkevesebb 180 nap

6 http://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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2.1.4.4. A vizsgalati javaslatok feldolgozasa

A hatarozathozatali fazisban 1év6 144 dokumentaciot kivéve (azaz amikor hatarozattervezetet
kuldtek a regisztralonak), de beleszamitva a 2011-bdl athozott 363 esetet, és hozzaadva az
ECHA altal kezdeményezett 79 vizsgalati javaslat ellendrzést, osszesen 442 vizsgalati
javaslattal ellatott dokumentacié kerilt parhuzamosan feldolgozasra 2012-ben.

2012-ben a vizsgalati javaslatok ellendrzése jelentds fejlédésen ment keresztiil. Az elsd évi cél
az volt, hogy az ellenGrzés lezarasra keriljon és hatarozattervezet kertljon megkildésre a
regisztraléknak, valamennyi fennmaradd, a 2010-es hataridGig benyujtott, vizsgalati javaslatot
tartalmaz6 dokumentacio6 tekintetében (400). Az azonos prioritasra valo tekintettel a masodik
évi cél a nem bevezetett regisztralasi dokumentacidékban talalhatdé valamennyi vizsgalati
javaslat ellen6rzésének lezarasa volt, illetve a dokumentacid kézhezvételét kovetd 180 napon
belll a hatarozattervezet megkuldése a regisztraloknak. A vizsgalati javaslat értékelések 2012
végén meglévo allapotat a 4. tablazat foglalja 6ssze. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a 3. és
4. tabladzatban taladlhaté szamok kozotti killdnbséget a regisztralok altal visszavont vizsgalati
javaslatok okoztak.

4. TABLAZAT: VIZSGALATI JAVASLAT ELLENORZESEK SZAMA ES ALLAPOTA 2012.12.31-EN

Osszesen Hatarozattervezet Elfogadott Lezéarva 2013-ban
készult hatarozat folytatodik
Bevezetett 529 282 151 76 20
Nem bevezetett | 57 23 20 8 6
Osszesen 586 305 171 84 26

2012. év végére az ECHA 0sszesen 560 vizsgalati javaslat ellendrzését fejezte be
hatarozathozatallal (171), hatarozattervezettel (305) vagy az eset lezarasaval (84). Tovabbi
26 dokumentacioé értékelése folytatédik 2013-ban (1. abra). Ez a szam magaban foglalja azt a
14 esetet is, melyekben az anyagok azonosité adatai a végrehajtdé hatésagok segitségével
pontositast igényeltek.

hatarozattervezet

m ECHA hatarozat

3|:|5 lezart
(52%) B 2013-ban folytatédik

1. ABRA: VIZSGALATI JAVASLAT
ELLENORZESEK 2012-BEN A FOBB
EREDMENYEK SZERINTI TAGOLASBAN,
SZAZALEKOS MEGOSZLASBAN

Tobb okbdl is ajanlott lezarni egy vizsgalati javaslat ellen6rzést a tagallam illetékes hatdsagai
elé torténo terjesztés el6tt. Ezek k6zé tartozik a regisztrald altal torténo gyartas vagy
behozatal besziintetése, a vizsgalati javaslatok visszavonasa vagy az elfogadhatatlansag. Azok
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szamitanak elfogadhatatlan vizsgalati javaslatnak, amelyek tekintetében a REACH nem ir eld
vizsgalati javaslat ellendrzést. Ezek azok az esetek, amelyekben:

1. ajavaslat a VII. és VIII. melléklet szerinti végpontra vonatkozik;

2. avizsgalat mar folyamatban van vagy befejezésre kerdlt;

3. vizsgalati eredmények helyett vizsgalati javaslat kerilt benyujtasra a tagallam illetékes
hatdsaga altal kiadott korabbi hatarozat kezelésére a 67/548/EGK iranyelv 16. cikk (1)
vagy (2) bekezdése szerint (lasd még a REACH-rendelet 135. cikkét).

2.1.4.5. ECHA hatarozatok

(Az elfogadast kévetéen meghozott) 130 hatdrozatban az ECHA elfogadta a regisztraldk altal
javasolt vizsgalatokat, mig 40 esetben az Ugynokség a javasolt vizsgalatok kozul legalabb
egyet modositott. Egy esetben az ECHA a javasolt vizsgalatot teljes egészében elutasitotta. A
170 elfogadott vagy moédositott javaslat kozill 24 eset tartalmazott kétgeneracios vizsgalati
javaslatot reprodukciot karosité tulajdonsagra is. A hatarozatok két részbdl alltak; az egyik
rész a hatarozattervezet olyan elemeit tartalmazta, amelyek a tagallami bizottsag altal
egyhangulag elfogadasra kerultek, a masik rész pedig a kétgeneréacios vizsgalati javaslatot
tartalmazta reprodukciét karosité tulajdonsagra. A tagallami bizottsag ez utdbbi javaslatokat
az egyéb tajékoztatadsi kdvetelményektdl elklilonitve kezelte, és az ECHA a hatdrozatterveteket
az Eurdpai Bizottsag elé terjesztette, miutan a tagallami bizottsagnak nem sikerilt egyhangu
megallapodasra jutnia a hatarozattervezetek tekintetében.

Az ECHA hatdrozatokban kezelt leggyakoribb végpontok kdzé tartozik a szliletés el6tti fejlédési
toxicitas (67) és szubkrénikus ismételt adagolasu toxicitas (67), amelyeket a fiziko-kémiai
tulajdonsagok (39) és a hosszu tavu, gerinctelen allatokon végzett vizi toxikolégiai vizsgalat
(34) csoportja kévet. Az ECHA hatarozatban a regisztraloktél kért informacidkat az 5. tablazat
foglalja 6ssze.

5. TABLAZAT: A VIZSGALATI JAVASLATOKKAL KAPCSOLATOS, ECHA HATAROZATOKBAN KERT
INFORMACIOK

A kért vizsgalat tipusa Hatarozatok szama”
IX. melléklet, 7. Fiziko-kémiai tulajdonsagok 39
IX. melléklet, 8.4. Mutagenitas 12
IX. melléklet, 8.6.2. Szubkronikus toxikoldgiai vizsgalat, 90 napos 67
IX. melléklet, 8.7.2. Sziiletés elGtti fejlddés-toxikoldgiai vizsgalat 67

IX. melléklet, 9.1.5. Hosszu tavu vizi toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen allatokon 34

IX. melléklet, 9.1.6. Hosszu tavu vizi toxikoldgiai vizsgéalat halakon 17
IX. melléklet, 9.2.1. Biotikus lebonthatésag 10
IX. melléklet, 9.3. Az anyag sorsa és viselkedése a kdrnyezetben 8
I1X. melléklet, 9.4. Szarazfoldi él6lényekre gyakorolt hatas 12
X. melléklet, 8.7.2. Szlletés el6tti fejlodés-toxikoldgiai vizsgalat 4

*

X. melléklet, 8.7.3. Kétgeneracios vizsgalat reprodukciot karosité tulajdonsagra 0 (24)"

X. melléklet, 9.2.1. Biotikus lebonthatésag 1
X. melléklet, 9.4. Szarazfoldi él6lényekre gyakorolt hatas 8
X. melléklet, 9.5.1. HosszU tavu toxicitas Uledéklaké szervezetekre 6
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* Az ECHA hatarozatok altalaban tobb informacids kérdést is kezeltek, melyek a regisztralas megfelelése
szempontjabdl voltak szilkségesek (—2,6-0s atlag).

** A tagallami bizottsag nem jutott egyhangl megegyezésre és a vonatkoz6 hatarozatot a Bizottsag elé
vitte.

Az ECHA altal 171 hatarozat kerilt elfogadasra a kovetkezé maédon:

e Az ECHA 45 hatarozattervezetet fogadott el hatarozatként anélkil, hogy az a tagallami
bizottsag elé kerilt volna (azaz a tagallamok illetékes hatésagai nem javasoltak
modositasokat);

e 126 hatarozattervezet legalabb egy mddositasi javaslatot kapott a tagallamok illetékes
hatésagaitdl;

o Ezen hatarozattervezetek kozil 102 esetében a tagallami bizottsag figyelembe
vette a moédositasi javaslatokat, egyhangulag egyetértett azok aktualis
megfogalmazasaval és az ECHA ennek megfelelen elfogadta ezeket a
hatarozatokat;

o A fennmaradé 24 hatarozat mindegyike két kilon hatarozattervezetre oszlott,
az egyik rész a tagallami bizottsag altal egyhangulag elfogadasra kerilt és ECHA
hatarozatta valt;

0 Az ECHA a hatarozatok masik szétbontott felét (valamennyi 24-et) tovabbi
feldolgozasra az Eurdpai Bizottsag elé terjesztette (a kétgeneracios vizsgéalat
reprodukciot karosité tulajdonsag tekintetében).

2012 decemberében az ECHA megkezdte elfogadott hatarozatainak kézzétételét a honlapjan’.
A bevezetd peridodust kévetden a lista havi rendszerességgel kertl frissitésre.

2.1.5. Hianytalansagi ellenérzések

2012-ben az ECHA 427 dokumentéaciot vizsgalt meg parhuzamosan hianytalansagi ellen6rzés
keretében: ezek kozul 93 mar folyamatban volt (2011-rél hoztak at) és 334 vizsgalatat kezdte
meg 2012-ben. 2012 év végére 354 hianytalansagi ellendrzés allapota volt ,lezart” és tovabbi
73 dokumentacié értékelése folytatodik 2013-ban. A 354 lezart esetbdl az ECHA 66 esetet
vetett ala hatarozathozatali eljarasnak, amely a regisztrald részérdl tovabbi informacio
benyujtasat igényl6 ECHA hatarozatot eredményezett. Egy esetben az ECHA csak egy mindségi
észrevételt tartalmazo levél kildése mellett dontétt annak érdekében, hogy maga a regisztralo
javithassa ki a dokumentaciot, de nem hozott hivatalos hatarozatot, és masik 131
hianytalansagi ellen6rzést zart le ,,tovabbi intézkedés nem sziikséges” hatarozattal. 156
esetben az ECHA tovabbi informaciot igénylé hatarozattervezetet készitett, de a
hatarozathozatali eljaras még folyamatban van. A 6. tablazat részletezi az esetek megoszlasat
a regisztralasok mennyiségi tartomanyan keresztul.

"http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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6. TABLAZAT: A 2012-BEN LEZART HIANYTALANSAGI ELLENORZESEK MENNYISEGI
TARTOMANYONKENT

Mennyiségi ECHA MinGségi Hatarozat- Lezarult Osszesen
tartomany hatarozat észrevételt tervezet
tartalmazo
levél hatarozat- | intézkedés
tervezetet nélkul
kovetoen
= 1 000 t/év 48 1 156 13 106 168
100 - 1 000 t/év | 12 0 0 0 10 22
10 - 100 t/év 3 0 0 1 0 4
1-10 t/év 3 0 0 0 1 4
Osszesen 66 1 156 14 117 354

Az ECHA 295 dokumentaciét nyitott meg célzott hianytalansagi ellen6rzés céljabdl és ezt
kovetben 183 hatdrozattervezetet kildott el. Ezekben a hatarozattervezetekben az ECHA a
vizsgalati javaslat ellenGrzése alapjan az anyag azonosité adatainak tovabbi pontositasat kérte
(55), a specifikus adathianyokat és az azonos anyagok kdz6s regisztralasanak kotelezettségét
kezelte (23), és oktanol-viz megoszlasi egyutthatéra (70) valamint mutagenitasra (18)
vonatkozo informaciot igényelt.

A 2. abra mutatja be a 2012. évi hianytalansagi ellenérzések eredményét, a vizsgalati javaslat
ellen6rzések altal kivaltott esetek szamaval egytt.

2012-ben az ECHA valamennyi hidnytalansagi ellendrzést a térvényes hataridén belll végzett
el (pl. a hianytalansagi ellen6rzés megkezdésétdl szamitott 12 hdénapon belll felvazolta a
lehetséges hatarozattervezetet).

m ECHA hatérozat - TP SIDS CCH

(célzott hianytalansagi ellen6rzés soran az anyag
azonosito adatainak pontositasat igényl6 vizsgalati

117 javaslat ellendrzés)
(33%) . .
ECHA hatéarozat - egyéb
B mindségi észrevételt tartalmazé levél
14 :ff“] hatarozattervezet
(4%)

hatarozattervezetet kbvetden lezarult

intézkedés nélkul lezarult

2. ABRA: 2012-BEN LEZARULT HIANYTALANSAGI ELLENORZESEK AZOK FOBB
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EREDMENYEI SZERINT
Az ECHA 66 hatarozatot fogadott el a kévetkez6k szerint:

e 47 hatarozattervezetet ECHA hatarozatként, a tagallamok illetékes hatésagaitol
szarmazo6 modositasi javaslat nélkiil. Ez f6ként az anyag azonosité adatait célzo és
egyéb, aggodalomra okot adé kérdések hianytalansagi ellenérzésére vonatkozott (36
eset).

e 19-et, miutan a tagallami bizottsadg egyhangu megallapodasra jutott a moédosité
javaslatok tekintetében egy irasbeli eljaras vagy az tlések egyikén folytatott targyalas
soran.

Az ECHA egyetlen, hianytalansagi ellenGrzést kovet6 hatarozattervezetet sem terjesztett a
Bizottsag elé 2012-ben. A regisztraloktol ECHA hatarozatban kért informaciokat a 7. tablazat
foglalja 6ssze.

7. TABLAZAT: A MEGFELELOSEG ELLENORZESE SORAN KAPOTT, ECHA HATAROZATOKBAN KERT
INFORMACIOK (2012)

A kért informécio tipusa Az esetek

szama”
Expoziciés értékelés és kockazatjellemzés (1. melléklet) 15
Atfog6 vizsgalati dsszefoglalasok, veszélyértékelés és expozicios értékelések, 4

kockazatjellemzés (I. melléklet)

Az anyag Osszetételének azonositasaval és ellen6rzésével kapcsolatos informaciok (V1. | 44
melléklet, 2.)

A gyartas és felhasznalas soran keletkez6 hulladék (VI. melléklet, 3.6.) 1
A CLP-rendelet szerinti C&L (VI. melléklet, 4.) 2
Fiziko-kémiai tulajdonsagok (VII. melléklet) 3
Toxikoldgiai informaciék (VII. melléklet) 4
Toxikoldgiai informacidk (VIII. melléklet) 5
... amelyekbdl: 4

Szlirés reprodukciot karositd tulajdonsagra/fejlodési toxicitasra (VIII. melléklet, 8.7.1.)

... amelyekbdl: Toxikokinetika (VIII. melléklet, 8.8.) 1
Fiziko-kémiai tulajdonsagok (I1X. melléklet) 1
Szubkrénikus toxikoldgiai vizsgalat, 90 napos (IX. melléklet, 8.6.2.) 12
Sziiletés elGtti fejlddés-toxikoldgiai vizsgalat (1X. melléklet, 8.7.2) 11
Kétgeneracios vizsgalat reprodukciot karosito tulajdonsagra (I1X. és X. melléklet, 2
8.7.3)7

Szarazfoldi él6lényekre gyakorolt hatasok (IX. melléklet, 9.4.) 2
Mutagenitas (X. melléklet, 8.4.) 1
Fejlodés-toxikologiai vizsgalat nyulakon, szajon at (X. melléklet, 8.7.2.) 7
Rakkelt6hatas-vizsgalat (X. melléklet, 8.9.1.) 1
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Szarazf6ldi élélényekre gyakorolt hatasok (X. melléklet, 9.4.) 1
Kereszthivatkozas alkalmazasanak indoklasa 1
PBT értékelés 1

* Az ECHA hatarozatok altaldban egyszerre tébb, a megfeleld regisztralashoz sziikséges informacié
hianyara tértek ki.

** adatmegosztast igényel a meglévl vizsgalati eredmények tekintetében

Néhany esetben az Ugynékség arra kéri a regisztralékat a min8ségi észrevételt tartalmazé
levelekben, hogy vizsgaljak felll regisztralasi dokumentacioikat, és foglalkozzanak a nem
formalis adathianyokhoz kapcsol6dd hianyossagokkal. Ezeknek a leveleknek az a szerepe,
hogy tajékoztassak a regisztralokat és a tagallamok illetékes hatdsagait a regisztralasi
dokumentacidokban tapasztalt, aggodalomra okot addé mindségi kérdésekrdl. A mindségi
észrevételt tartalmazd levelekben szerepld aggalyok tipusait a 8. tablazat 0sszegzi.

8. TABLAZAT: A MINOSEGI ESZREVETELT TARTALMAZO LEVELEKBEN TARGYALT
(OSSZESITETT) HIANYOSSAGOK TIPUSAI

A QOBL-ekben* targyalt hianyossagok/kovetkezetlenségek Az esetek
szama**

Az anyag azonosité adatai 6

A CSR-hez kapcsolddo adatok, pl. PNEC vagy DNEL szarmaztatasa, expozicios 11

értékelés, a hulladékallapot hianyzo leirasa, PBT-re vonatkozé kérdések
Osztalyozas és cimkézés 3

Nem kell6en részletes/kovetkezetlenségeket tartalmazo atfogo vizsgalati 3
Osszefoglalasok

Teljes vizsgalati jelentés 1
Tovabbi vizsgalatok figyelembevétele 3
Vizsgalati javaslat benyujtasa nélkul elvégzett vizsgalatok 1
Adatmegosztasi szabaly (k6z0s benyujtas esetén sziikséges) 1
Indoklas az egységesen elGirt tajékoztatasi kovetelményektdl vald eltérésre 2

* QOBL = minbségi észrevételt tartalmazo levél
** A QOBL-€ek altalaban egyszerre tobb kdvetkezetlenséget kezeltek

A 9. tablazat nyujt attekintést a mindkét modon (aggodalom-fiiggéen/véletlenszerlen)
kivalasztott dokumentaciok hianytalansagi ellenérzéseinek eredményeirdl. Az eredmények azt
mutatjak, hogy a vizsgalati javaslatokhoz kapcsol6dé, SID céljabdl végzett hianytalansagi
ellendrzések kivételével az ECHA altal adminisztrativ teendd nélkil lezart dokumentacidk
aranya hasonlé volt a masik két médon kivalasztottaknal tapasztalthoz. Ugyanakkor
hangsulyozni kell, hogy szamos hatarozat van még fliggében (a hatarozattervezet a
hatarozathozatali fazisban van), amelyeket a tablazat nem tartalmaz.

A 2012-ben lezarult hidanytalansagi ellen6rzések végeredménye arra utal, hogy az értékelt
dokumentacidok mindsége tovabb javithatd: az esetek tobbségében (66%) a hianytalansagi
ellendrzést kovetéen az ECHA hatarozattervezet készitett (48%) vagy hatarozatot hozott
(18%). Fontos azonban felismerni, hogy e dokumentaciék megfigyelt minGsége nem
altalanosithato. A véletlenszerlen kivalasztott dokumentacidkon elvégzett teljes kord
hianytalansagi ellenérzések korlatozott szdma miatt reprezentativ statisztikak jelenleg nem
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allnak rendelkezésre.

Az ECHA arra szamit, hogy a folyamatos tanulasnak készonhetéen a dokumentaciok minGsége
idével javulni fog. Az ECHA azt ajanlja a regisztraloknak, hogy barmikor hasznaljak ki a
lehetGséget dokumentacidik aktualizalasara és minGséglk javitasara.

9. TABLAZAT: A DOKUMENTACIOK MINOSEGE: LEZART ESETEK VAGY A REGISZTRALOKNAK
KULDOTT HATAROZATOK 2012-BEN

Az eredmény tipusa Osszesen
A 4 = Ol I xS >R > | T >
A kivalasztas oka 2 2|8zl @5 3z 85 o
D [N S T=S I Q O =
N ~ S 2 =0 a0QQHh 5|0 3N
Yy Ol o T g v 2L =9|8 09
[0) N - 3 X" QL g = N =
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M o : = 3 N N (_/1‘ o N X 8 [$0N
@ ~ g, 2R |8 al| B@
S 2 <) 5 3| = 2 o P
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o8 o: ® o » = (=8 < ~
3 s X o = * Ox ~N 9
(U] o ®© W -
Q'_ N = = 3 O
O3 Q o ;
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5 (%]
Aggodalom 11 1 0 7 14 0 33
Véletlenszerlien 9 0 2 4 5 0 20
Intelligens kivalaszt6 eszkoz 68 0 0 0 0 0 68
SID-re vonatkozé CCH 3 0 1 4 0 0 8
SID-re, C&L-re és expoziciora 11 0 0 0 0 0 11
vonatkoz6 CCH
Anyagértékelési eljaras altal 13 0 1 2 0 0 16
kivaltott CCH
TPE altal kivaltott és SID-re 2 0 10 30 0 0 42
vonatkozé CCH
Osszesen 117 |1 14 47 19 0 198

* Olyan esetek, amelyek lezarasra kertiltek a hatarozattervezet regisztralénak térténé megkildését és a
dokumentacid ezt koveto sziikséges informacidkkal torténd frissitését kovetden.

2.1.6. A dokumentacio értékelésének utomunkalati szakasza
2.1.6.1. ECHA hatarozatok

2012. év végére 143 hidanytalansagi ellendrzésre és 30 vizsgalati javaslat hatarozatra
vonatkozo hatarido jart le és a nyomon kovetési eljarasnak kellett elkezdédnie. 2012-ben a
tobbi slirgds feladat miatt az ECHA csak 65 lejart hataridej(i ECHA hatarozat utdmunkalatait
tudta befejezni. Az anyag azonosité adatait célz6 hianytalansagi ellen6rzés 55 esetében az
ECHA az utbmunkalatok eredményeképpen egy masodik hatarozatot kuldott a regisztralonak,
amelyben tovabbi pontositast kért. Egy esetben az ECHA Ggy talalta, hogy a dokumentéaciéban
talalhato informaciok megfelelnek a vizsgalati javaslatra vonatkoz6 hatarozatnak, ezért a 42.
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cikk (2) bekezdése szerinti értesités kiuildésével befejezte az értékelést. A fennmarado kilenc
esetben (egy vizsgalati javaslat ellenGrzés és nyolc hianytalansagi ellen6rzés) az informacio
nem felelt meg a hatarozatban foglaltaknak, ezért felkérték az adott tagallam illetékes
hatésagat és a nemzeti végrehajtdé hatésagokat, hogy juttassak érvényre az ECHA hatarozatat.
Mivel az ilyen tipusu intézkedések csak nemrégiben kezdddtek meg, végrehajtasra vonatkozd
eredmények még nem allnak rendelkezésre.

2.1.6.2. MinGségi észrevételt tartalmazo levelek

Bar jogilag nem kotelez6, de a minGségi észrevételt tartalmazo levelek tartalmazzak a kit(izott
hataridét és a hatarid6 lejarta utan a valaszok ellendrzésre keriilnek. 2012-ben 63 hatarido
jart le. 47 esetben az ECHA részére aktualizalt dokumentéacioé érkezett (74%). A minGségi
észrevételt tartalmazoé levelekben talalhato utémunkalatok egyike sem fejez6dott be, mert a
vizsgalati javaslatok ellendrzése els6bbséget élvezett. Az esetek kovetkeztetéseinek levonasa
még folyamatban van, amelyek eredményei 2013-ban allnak majd rendelkezésre.

2.1.6.3. A 67/548/EGK iranyelv 16. cikkének (2) bekezdése szerinti hatarozatok

Az utdmunkalatokat igényl6 hatarozatok masodik csoportjat a tagallamok illetékes hatésagai
altal a korabbi, vegyi anyagokrél sz6l6 67/548/EGK iranyelv szerint meghozott hatarozatok
adjak, melyek a bejelentOket az iranyelv 16. cikkének (2) bekezdése értelmében tovabbi
informaciok benyujtasara kérték. A REACH-rendelet hatdlybalépését kdvetden ezek a
hatarozatok a REACH-rendelet 135. cikkének (1) bekezdése és az 51. cikk értelmében ECHA-
hatarozatokka valtak. A regisztralok altal az ilyen hatarozatok alapjan benyudjtott informaciok
megfelel6ségét a REACH-rendelet 42. cikke szerint az Ugynokség értékeli (dokumentaciok
értékelését kovetl intézkedések).

Az olyan regisztralasi dokumentacidok, amelyek tekintetében a hataridé mar letelt és az adott
hatarozatokban elGirt informacidk nem allnak rendelkezésre, nem felelnek meg a jogi
koévetelményeknek. Kdvetkezésképpen a nemzeti végrehajté hatésagok végrehajtasi
intézkedéseinek targyat képezhetik. Az ECHA jelenleg egyuttm(ikddik a tagdllamok illetékes
hatdsagaival a regisztraldknak kiildendd valaszai 6sszehangolasa érdekében.

Amennyiben a regisztralok a kért informaciokkal frissitették dokumentacidikat, az ECHA értesiti
a Bizottsagot és a tagallamokat a szerzett informacidkrdl és a levont kdvetkeztetésekrdl (,42.
cikk (2) bekezdés szerinti levél”). Az utémunkalatok ezzel befejezédnek.

Az Osszesen 142 hatarozat allapota a kévetkez6:

e A (2012. december 31-ig) beérkezett dokumentacio-frissitések szama: 100
o Az elvégzett nyomon kévetés szama: 42

Az eljarassal kapcsolatos tovabbi informaciok megtalalhatok ,, A kordbban bejelentett anyagok
regisztraldinak szo6l6 kérdések és valaszok” c. dokumentumban, amely hozzaférheté az ECHA
honlapjan®.

2.1.7. Fellebbezések

Azok a regisztralok, akik ugy dontenek, hogy bizonyos indokok alapjan megtamadnak egy
ECHA hatéarozatot, fellebbezést nyujthatnak be az ECHA fellebbezési tanacsahoz. Az ilyen
fellebbezések lehet6séget adhatnak a tisztazasra, példaul a REACH kévetelményeinek az ECHA
hatarozatokban torténd értelmezésére és barmilyen hiba kijavitasara.

Az ECHA fellebbezési tandcsa, amely az Ugynékség tdbbi részétdl fiiggetlenil mikddik, minden
Gjonnan kapott esetet megjelentet a honlapjan®. 2012 6ta nyolc, dokumentaciéértékeléssel
kapcsolatos hatarozat elleni fellebbezés kerilt benyujtasra a tanacshoz: 2011-ben egy, 2012-
ben pedig hét. Az anyagok értékelésére vonatkozéan még egy fellebbezést sem nyujtottak be,

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf

9 http://echa.europa.eu/hu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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mert ezzel kapcsolatos hatarozat még nem kerult elfogadasra.

Ebbdl a nyolc fellebbezésbdl egyet a fellebbez6é 2012. junius 18-an visszavont, miutan az
Ugynokség ligyvezetd igazgatdja helyesbitette a hatdrozatot (A-002-2012 eset). Egy esetben
(A-005-2011) a tandcs elbtti nyilvdnos meghallgatdsra keriilt sor az Ugynodkség épiiletében
2012. december 12-én.

A tanacs varhatoan 2013-ban teszi k6zzé az elsl, értékeléssel kapcsolatos fellebbezési eseteire
vonatkozo hatarozatait. A tanacs ezen esetekben hozott hatarozatai el6relathatélag hasznos
informéacidkat nyujthatnak az ECHA és az egyéb érdekelt felek szamara a REACH
kovetelményeinek értelmezésére vonatkozoan.

2.1.8. A ,,reprodukcidt karositd tulajdonsag” —ra vonatkozoé végpont

2012-ben a tagallami bizottsag még mindig nem jutott egyhangd megegyezésre a IX. és X.
mellékletek 8.7.3. pontjaban eldirt ,,Kétgeneracids vizsgalat reprodukciét karositd
tulajdonsagra” tekintetében a tajékoztatasi kdvetelmények kezelésével kapcsolatos vizsgalati
protokollra vonatkozoan. Néhany tag azt kérelmezte, hogy a vizsgalat kdvesse a ,Kibdvitett
egygeneracios vizsgalat reprodukciot karositod tulajdonsagra” (EOGRTS) vizsgalati protokollt
(amely OECD TG 443-ként elfogadasra kerult 2011. jadlius 28-an). Mas tagok azonban nem
tudtak megegyezésre jutni az Uj irdnyelv alkalmazasanak el6irdsaban (a kidolgozott B.35-0s
EU-moddszer fényében) vagy csak bizonyos feltételekkel tudtak elfogadni az alkalmazasat.

Az ECHA ezért a kérdéses végpontra, valamint egyéb végpontokra vonatkozéan informacidkat
igényl6 hatarozattervezeteket két részre osztotta: az egyik tartalmazta a regisztralénak
kildend6, hatarozatként elfogadott vizsgalatot, a masik rész pedig a REACH Bizottsagnal
hatarozathozatal céljabol az Eurdpai Bizottsag elé terjesztendOket. Ez az eljaras lehetdvé teszi
a regisztralé szamara, hogy az elfogadott tajékoztatasi kbvetelményekkel indokolatlan
késedelem nélkul tudjon foglalkozni. A Bizottsag 2012-ben a mddszerre vonatkozéan nem
hozott dontést, és az esetek a jelenlegi statisztikdkban , hatarozattervezetekként” szerepelnek.

Ahogyan az a 2.1.14. részben mar emlitésre kerilt, a tagallami bizottsag 2012-ben 22 ilyen
esetet terjesztett dontéshozatal céljabdl a Bizottsag elé. Az ECHA 2012-ben a vizsgalati
javaslat ellenérzést helyezte a k6zéppontba, és nem a kétgeneracids végpont alapjan, hanem
sajat belatasa szerint rangsorolt, hogy ,,célba vegye” a fennmaradé hianytalansagi
ellendrzéseket a prioritdsokra vonatkozoan és egy kis idét adjon a déntésre. Az ECHA
mindazonaltal valamennyi 2010. évi hataridejl vizsgalati javaslat ellendrzését elvégezte és a
hianytalansagi ellen6rzések alapfeladataira kell koncentralnia. Ennélfogva tobb, a
kétgeneracids vizsgalatra vonatkozd kérésre lehet szamitani a kozeljovoben.
Kovetkezésképpen az ECHA hatarozathozatalanak eredményes miikodése és a reprodukciot
karosité tulajdonsagokra vonatkoz6 tajékoztatasi kévetelmények teljesitése érdekében fontos,
hogy a Bizottsag és a tagallamok megoldjak a fennmaradd, iranyelvekkel kapcsolatos
kérdéseket.

2.2. ANYAGOK ERTEKELESE

Az anyag értékelésének célja annak ellenGrzése, hogy az anyag kockazatot jelent-e az ember
egészsége tekintetében vagy a kdrnyezet szamara. A tagallamok illetékes hatdsagai felelések
az anyagok értékelésének lefolytatasaért. Javaslatot tesznek tovabbi informacidok bekérésére a
regisztraloktol, amennyiben a rendelkezésre all6é informaciok nem fedik le teljes mértékben a
lehetséges kockazatokat. Ez a kérelem a REACH egységes tajékoztatasi kévetelményein kivil
vizsgalatot is magaban foglalhat. Az ECHA hangolja dssze és taAmogatja a tagallamok
munkajat. Az ECHA titkarsaga szintén jogosult a tagallamok altal készitett
hatarozattervezetekre vonatkozéan modositasokat javasolni. A regisztraldkkal és valamennyi
tagallammal folytatott targyalast kdvetéen az ECHA az anyagra vonatkozdan hatarozatot hoz.

Kizarolag regisztralt anyagok képezhetik az anyagok értékelésének targyat. A kdzosségi
gordilo cselekvési terv tartalmazza az anyagok értékelésének targyat képez6 anyagokat. Az
ECHA évente tesz kozzé frissitett k6zosségi gordil6é cselekvési tervet.
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2.2.1. A kozosségi gordiilo cselekvési terv osszeallitasa

A k6z6sségi gorduld cselekvési terv azokat az anyagokat hatarozza meg, amelyeket
haroméves idGszak alatt kell értékelni. Az ECHA a kozosségi gordllo cselekvési tervet a
tagallamok illetékes hatdésagaival szorosan egyittmikédve készitette, figyelembe véve az
anyagokra vonatkoz6 kivalasztéasi kritériumokat'® és a tagallami bizottsag (MSC) véleményét.
A tagallamok szintén javasolhatnak anyagokat a REACH-rendelet 45. cikkének (5) bekezdése
szerint a nemzeti prioritasok alapjan. Az ECHA a REACH-rendelet 44. cikkének (2) bekezdése
értelmében minden évben frissiti, és benyujtja az aktualizalt kézosségi gordilo cselekvési terv
tervezetét a tagallamoknak februar 28-ig. Gyakorlatilag az ECHA a kdzdsségi gordild
cselekvési terv frissitett valtozatanak el6zetes tervezetét el6z6 6sszel kiadja annak érdekében,
hogy a kozosségi gordil6 cselekvési terv a pénzligyi év els6 negyedében elfogadasra kertljon.

Az ECHA a koz06sségi gordlilo cselekvési terv aktualizalasara vonatkozé eljarast (PRO-0022.01)
kozzétette a honlapjan™™.

2.2.1.1. Az els6 kdzdsségi gordiilé cselekvési terv elfogadasa

Az elsG, 2012. februar 29-én kozzétett k6z6sségi gordils cselekvési terv 90 értékelendd
anyagot sorol fel*?. Azok az anyagok 2012-ben, 2013-ban és 2014-ben keriilnek értékelésre az
onként jelentkez6 tagallamok altal. 2012 soran 17 tagallam 6sszesen 36 anyagot vont értékeld
eljaras ala. A jelenlegi kozosségi gordilé cselekvési terv 2013-ban 23, 2014-ben pedig 31
anyag értékelését irja eld, illetve tovabbi anyagok kerlilnek bevonasra a kdvetkez6 k6z6sségi
gordild cselekvési terv 2013-2015-re vonatkoz6 aktualizalt valtozataban.

Ez a k6z6sségi gorduls cselekvési terv a lehetséges PBT-tulajdonsagokkal, endokrin-
zavarokkal, rakkelt6 hatassal, mutagenitassal és reprodukciot karosito hatassal kapcsolatos
aggodalmakra 6sszpontosit, a széles kdrben elterjedt felhasznalassal és fogyasztoi expozicidval
egyutt.

2.2.1.2. A koz6sségi gordild cselekvési terv 2013-2015-re vonatkozo éves
aktualizaladsa

A k6zosségi gordulo cselekvési terv 2013-2015-re vonatkozd els6 éves aktualizalasa a
tagallamok illetékes hatosagaival szoros egylttmUikédésben készilt el. Harom kilonféle
forrasbdl szarmaznak a kozdsségi gordilé cselekvési terv lehetséges anyagai:

e A tagéllam illetékes hatésaganak értesitése (45. cikk (5) bekezdés)

¢ Dokumentacioértékelés (az eset rangsorolasa)

e IUCLID adatbazis: szamitégéppel tamogatott sz(irés és szakmai vizsgalat kivalasztasi
kritériumok felhasznalasaval.

A kozosségi gordild cselekvési terv 2013-2015-re vonatkozé aktualizalasa 116 anyagra
vonatkozoéan tartalmazott javaslatot. A lista 63 Ujonnan kivalasztott anyagot tartalmazott és
53 anyag kerult atvételre a mar létez6 kozosségi gordil6 cselekvési tervbdl. Az el6ado
tagallamok ezen anyagok értékelését 2013, 2014 és 2015 soran tervezik. Az ECHA a
vélemények 6sszegyljtése érdekében tovabbitotta a hatarozatot a tagallami bizottsagnak 2012
oktéberének kdzepén, és informacionyudjtas céljabdl a honlapjan egy nyilvanos valtozatot is
kozzétett. Az ECHA arra szamit, hogy a k6zosségi gordilé cselekvési terv 2013-2015-re
vonatkozd aktualizalasa 2013 marciusaban keril elfogadasra.

2.2.2. Anyagok értékelése

A REACH szerint az els6 évre vonatkozdan felsorolt anyagok értékelése a CoRAP
kozzétételének napjan kezdddik. Ett6l kezdve a kijeldlt tagallamok szamara 12 honap all

10 Az anyagértékelés érdekében az anyagok rangsorolasara vonatkozo kivalasztasi kritériumok (2011-es CoRAP
kivalasztasi kritériumok) http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background_doc_criteria_ed_32_2011.pdf
11 http://www.echa.europa.eu/hu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/hu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-
substances
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rendelkezésre ahhoz, hogy az anyagokat értékeljék, és tovabbi vizsgalatot javasoljanak. Ezért
2012-ben az értékelés targyat képez6 36 anyag esetében a 17 munkat végz6 tagallam
amennyiben lehetséges, hatarozattervezetet és egy anyagértékelési jelentést nyujt be az
ECHA-nak legkés6bb 2013. februar 28-aig. 2012 év végéig az ECHA-hoz a tagallamok részérol
még nem Kkerllt jelentés benyujtasra.

Az ECHA két eljarast tett k6zzé a honlapjan®®: a) a kézosségi gordilé cselekvési terv
elfogadasanak leirasat és b) az anyagértékelés bemutatasat a hatarozathozatali eljaras
leirasaval egyitt.

2.2.3. A dokumentacio értékelése altal nyudjtott segitség

Bar a hianytalansagi ellendrzések nem feltételei az anyagértékelések lefolytatasanak, az ECHA
hidnytalansagi ellen6rzéseket kezdeményez szamos, k6zosségi gordulo cselekvési tervben
szerepl6 anyag tekintetében annak biztositasa érdekében, hogy a regisztralasi dokumentaciok
tartalmazzak azt az alapvet6 adatbazist, amely az anyagértékelés soran segit az értékelést
végz6 tagdllamnak a lehetséges kockazatok azonositasaban. E tevékenység soran az ECHA az
eljaras miatt el6forduld el6re l1athatd késést figyelembe veszi annak biztositasa érdekében,
hogy az informaciék még az anyag értékelésének megkezdése el6tt bekeriljenek a
dokumentaciokba.

2.2.4. Atmeneti intézkedések
2.2.4.1. Bejelentett Uj anyagok

A REACH-rendeletet megel6z6 Uj vegyi anyagokrol sz6lé jogszabaly szerint a tagallamok
illetékes hatésagai voltak felel6sek a bejelentett anyagok értékeléséért. Néhany ilyen anyag
tekintetében tovabbra is hianyz6 informéaciék iranti igények vannak megfogalmazva a
tagallamok illetékes hatésagai altal készitett, a (NONS vegyi anyagokrol szolé) 67/548/EGK
iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése szerinti hatarozatok formajaban. A vonatkoz6 anyagokat
ugy kell tekinteni, mint amelyek szerepelnek a CoRAP-ban (REACH-rendelet 135. cikk).

Az ECHA 2012. szeptember 5-én kozzétette ezeket az anyagokat a honlapjan az “Atmeneti
intézkedések: kiegészitd rész a CoRAP-hoz” ** cim(i meniipontjdban. A CoRAP kiegészitd
részébe nem kerilnek Uj anyagok, a fliggGben |évl értékelések lezarasat kovetéen azonban a
kiegészitd rész nem fog szerepelni a CoRAP-ban.

2.2.4.2. Létez6 anyagok

A REACH-rendeletet megel6z6en a tagallamok illetékes hatdsagai voltak felelések bizonyos,
korabbi vegyi anyagokrol sz6l6 jogszabalyok szerinti anyagok vagy dokumentaciok
értékeléséért. Néhany ilyen anyag vonatkozasaban az illetékes felek a megallapitott hatariddig
nem bocsatottak rendelkezésre minden sziikséges informacioét, vagy a felelds tagallam illetékes
hatésaga nem fejezete be az értékelést, igy ezen anyagok értékelési eljarasa még mindig
folyamatban van.

A REACH-rendelet 136.cikke Ugy tekinti az ilyen fiigglben |évd kéréseket, hogy azok a REACH
szerinti anyagok értékelése soran meghozott ECHA hatarozatok. 2012 év végén hét ilyen eset
volt.

2.2.5. Az anyagértékelés utomunkalati szakasza

Ahogyan az a fenti 2.1.6.3. pontban ismertetésre kerult, a 67/548/EGK iranyelv 16. cikkének
(1) bekezdésével, illetve a 793/93 rendelettel 6sszhangban meghozott hatarozatok jelenleg az
anyagok értékelése ala tartoznak, igy tehat a vonatkozé utdmunkalatok targyat is képezik.

Miutan a bejelent6 (jelenlegi megnevezése: regisztrald) benyujtotta az informaciokat, a

13 http://www.echa.europa.eu/hu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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vonatkozo tagallam illetékes hatésaga megvizsgalja azokat és hataroz arrél, hogy
szikségesek-e tovabbi informaciék vagy az anyag teljes mértékben értékelésre kerilt (REACH
46. cikk). A tagallamok illetékes hatdésaganak az uj informaciok kézhezvételétdl szamitva 12
hénap all rendelkezésére az anyag értékelésének befejezésére. Amennyiben a regisztralé nem
nyudjtja be a kért informacidkat hataridén belil, akkor az meg nem felelésnek mindGsul és
altaldban a nemzeti végrehajtoé hatdsagok intézkedéseihez vezet.

Miutan a tagallamok illetékes hatésaga befejezte az értékelést, nyomon kodvetési
intézkedéseket vesz fontoléra az anyag vonatkozasaban. llyenek lehetnek:

e KuUlonos aggodalomra okot adé (SVHC) anyagként torténd azonositas és ennek
koévetkeztében az engedélyezés sziikségességének megallapitasa;

Korlatozasi javaslat;

Javaslat harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre;

Egyéb unids szintl intézkedések szilkségessége;

Nemzeti szint(i cselekvés vagy ipar altal szervezett 6nkéntes cselekvés szukségessége;
Nincs sziikség cselekvésre, az anyag felhasznalasa biztonsagos.

Az elGado tajékoztatja az ECHA-t a végeredményrdl. Az ECHA tajékoztatja a Bizottsagot, az
egyéb tagallamok illetékes hatésagait és a regisztralot.

2.3. AZ ERTEKELESHEZ KAPCSOLODO TEVEKENYSEGEK

2.3.1. A miiszaki fejlodéshez torténo hozzaigazitas

A REACH-rendelet 13. cikkének (3) bekezdése értelmében a Bizottsag vagy az ECHA
megdfeleldnek ismerhet el egy nemzetkodzi vizsgalati modszert is annak a regisztralasi
dokumentacidokban torténd alkalmazasa szempontjabol. Az Eurdpai Bizottsagnak lehetdsége
van Uj modszereknek az unids vizsgalati mddszerekrdl sz616 440/2008/EK rendeletbe torténd
felvételére.

Bizonyos esetekben az ECHA Unidn kivili vizsgalati mdédszereket is elfogadott a dokumentacio
értékelésének eredményeként egyes, bizonyos végpontok vonatkozasaban kért vizsgalatokhoz,
melyek tekintetében léteznek a Gazdasagi Egylttmikodési és Fejlesztési Szervezetnek (OECD)
vagy a Nemzetk6zi Szabvanyigyi Szervezetnek (ISO) hivatalos vizsgalati iranyelvei (TG),
azonban az unids vizsgalati modszerekrdl szAl6 rendeletben ezek a mddszerek nem
szerepelnek. llyen esetekben a tagallamok illetékes hatdsagai és a tagallami bizottsag
megallapodott az ilyen Unidn kivili vizsgalati mdédszerek eseti alapon torténd alkalmazasardl.

2012-ben az OECD szamos Uj vagy megujitott vizsgalati iranyelvet tett k6zzé, amelyeket az
alabbiakban mutatunk be:

Toxicitas és bioakkumulacié vizi élélényekben

2012. oktdber 2-an az OECD harom relevans, kdrnyezeti vizsgalati iranyelv felilvizsgalatat
tette kdzzé, a Daphnia reprodukciordl szélé OECD TG 211 szamu iranyelvét, a halakon végzett,
révid tavu reprodukciés vizsgalatrol szolé6 OECD TG 229 iranyelvét és a halak
bioakkumuléaciojarél, beleértve az étrendi expoziciot is, sz6l6 OECD TG 305 szamu iranyelvét.

A Dahnia reprodukciorél sz6lé OECD TG 211 szamu iranyelv aktualizalasa csokkenti az
e vizsgalat soran megfigyelt bizonytalansagot. Ezt tgy éri el, hogy a jelentésben kiegészitd
informacidkat kér az él6 utdédok tuléld szilénkénti szamardl, a kezdeti szil6k altal a vizsgalat
végén létrehozott €16 utdédok Gsszesitett szamaval, igy szlri ki a véletlen szUl6i és/vagy nem
szandékos mortalitast az elemzésbdl. A TG lehet6vé teszi egy adott esetben meglévo
hibaforras kikliszobolését, nevezetesen a nem szandékos és/vagy véletlen sziil6i mortalitas
jelenségét. Az aktualizalt szoveg tovabba kiegészit6 statisztikai iranymutatast nyujt a vizsgalat
tervezésével és az eredmények kezelésével kapcsolatban, valamint bevezet egy hatarérték-
vizsgalati lehet6séget.
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A halakon végzett, rovid-tavu reprodukcios vizsgalatra vonatkozé OECD TG 229
iranyelv egy in vivo reprodukcids szlrdvizsgalat a kovetkezovel 6sszefliggésben: ,,OECD
elméleti keret az endokrin rendszert karosité vegyi anyagok vizsgalatara és értékelésére”.
Nemileg érett him és ivo nGstény halak az életciklusuk egy behatarolt szakaszaban (21 nap)
vegyi anyagnak vannak kitéve. Két biomarker végpont, a vitellogenin szérumszintje és
masodlagos nemi jellemzOk kerlilnek mérésre a vizsgalt fajoktdl fliggbéen. Megfigyelésre keril
tovabba napi szinten a termékenység, illetve megobrzésre kerlilnek az ivarmirigyek, amelyek
szOvetkortani elemzés céljara is felhasznalhatdk a vizsgalt allatok reprodukciés
alkalmassaganak értékelése céljabol, valamint hozzaadhatok egyéb végpontok bizonyitékok
sulya szerinti értékeléséhez.

Az aktualizalt OECD TG 305, bio-koncentracioé halakban: vizes és étrendi expozicio lép
a régi protokoll:, Atfolyasos halvizsgéalat” helyébe. Ahogyan azt az Gj elnevezés is jelzi, ezen
aktualizalas f6 célja az étrendi bioakkumulacids vizsgalat megvaldsitasa halakon, amely
lehetévé teszi a nagyon alacsony vizben valé oldhatésaggal rendelkezd vegyi anyagok
bioakkumulacios potencidljanak meghatarozasat. Az iranyelv javaslatokat tesz a megfelel6
expoziciés utvonal kivalasztasa tekintetében. Az aktualizalas egyik jarulékos célja a vizsgalat
soran hasznalt halak szamanak adott esetben tértén6 csokkentése. Az ECHA mar ajanlast tett
eme vizsgalat tervezetének alkalmazasara a dokumentacio-értékelési eljaras soran; az
aktualizalt OECD iranyelv kozzététele tovabb ndveli a bizalmat a regisztral6k szamara a
vizsgalati kérilmények vonatkozasaban és garantélja az adatok kdlcsonds elfogadasara
vonatkozd elvek alkalmazasat.

Az OECD 171 halak toxicitasara vonatkozo vizsgalati keretrél sz6l6 ENV/IM/MONO 16
szamu jelentés 2012. augusztus 1-jén torténd kozzététele szintén egy jelentds elérelépés a
halak toxicitasanak vizsgalatara vonatkozé altalanos megkdzelités tekintetében. Szamos
aktualizalas és Uj iranyelv jelenleg megvitatas alatt all, tdbbek kozott az OECD TG 210 halak,
korai életszakaszban végzett toxicitas vizsgalata, amely a hosszU tavu toxicitas mérése
szempontjabdl kiemelt jelentdéségli a halak esetében; ezért a regisztralok és egyéb érdekelt
felek szamara ajanlott az ezen a téren torténs tovabbi elGrelépések nyomon kovetése.

Szemirritacié és -korrézié
2012. oktdber 2-an az OECD kb6zzétette az OECD TG 405 in vivo vizsgalat aktualizalasat az uj,

szemkorroziot, illetve sulyos szemirritaciot okozo anyagok azonositasara szolgalo in vitro OECD
TG 460-nal egyutt.

Az akut szemirritaciora/korréziéra vonatkozé OECD TG 405 aktualizalasa elsésorban
a szisztémas fajdalomcsillapitok és lokalis anesztetikumok hasznalatat helyezi k6zéppontba a
vizsgalati iranyelv alapelvének és —szerkezetének érintése nélkil. A fajdalomcsillapitok és
anesztetikumok hasznalata a tovabbiakban csokkenteni fogja, vagy elkeriilhetdvé teszi az
allatok fajdalmat és szenvedését, amennyiben az in vivo szembiztonsagi vizsgalat tovabbra is
szilkséges. A szemirritaciora és —korrozidra iranyulo lépcsGzetes vizsgalati stratégia (a 405-6s
vizsgalati irdnyelv kiegészitéseként) szintén aktualizalasra kerilt az in vitro/ex vivo médszerek
terlletén elért legujabb fejlédések kdvetkeztében, oly mdédon, hogy rogzitésre keriltek azon
Iépések, amelyeket barmilyen Gjabb (in vitro/ex vivo és/vagy in vivo) vizsgalat elvégzése elGtt
ajanlott megtenni.

Az OECD javasolja az 4j TG 460, a szemre korroziv és sulyosan irritalé anyagok
fluorescein szivargas vizsgalati médszerének alkalmazasat a tébbszintl vizsgalati
stratégia részeként. A vizsgéalati modszer alkalmas a szemkorrozivként/sulyos irritaloként
korlatozott alkalmazhatdsagi tartomannyal rendelkez6 vegyi anyagok azonositasara (EU CLP 1.
kategodria). Amennyiben a vegyi anyag tekintetében e vizsgalati médszer alkalmazasaval nem
vegyi anyagot egy vagy tobb kiegészitd (in vitro és/vagy in vivo) vizsgalati mddszernek kell
alavetni. A fluorescein szivargas vizsgalati modszer kizarélag vizben oldédo vegyi anyagoknal
(anyagok és keverékek) alkalmazhat6. Az OECD TG 460 részletesebb leirasokat tartalmaz
magarodl a vizsgalati mdodszerrdl, valamint példaul a vizsgalat specidlis korlataira vonatkozéan
is. Tovabbi két OECD vizsgalati iranyelv all jelenleg felllvizsgalat alatt azok
alkalmazhatodsagi tartomanyanak kibévitése céljabdl, hogy felhasznalhatéva valjanak a
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szemirritaloként osztalyozasra nem keriildé anyagok becslésére is (EU CLP nincs osztalyozva).
Ezek a vizsgalati irdnyelvek a kdvetkezOk: OECD TG 437: szarvasmarha-szaruhartya
opacitasanak és permeabilitasanak mérésén alapul6 vizsgalati moédszer a szemkorréziot és
sulyos szemirritaciot okozé anyagok azonositasara, és az OECD TG 438: izolalt csirkeszem
teszt vizsgalati médszer a szemkorréziét és sulyos szemirritaciét okozé anyagok azonositasara.
Fokozottan ajanlott e két vizsgalati iranyelv fellilvizsgalatanak allapotat, illetve az OECD vagy
EU vizsgalati modszerekrol sz6lé rendelet altal elfogadott potencialis Uj vizsgalati iranyelveket
nyomon kodvetni.

In vivo mutagenitas

2011. julius 28-an az OECD elfogadta a transzgenikus, ragcsalokra vonatkozé szomatikus és
csirasejt-génmutacios vizsgalati iranyelvet (TGR-OECD 488). Az emlGs majsejtekkel
végrehajtott nem Utemezett DNS-szintézis in vivo vizsgalatra 1997 6ta szintén elfogadott
OECD iranyelv (OECD 486) vonatkozik. A jelenlegi ECHA iranymutatas mindkét vizsgalatot
alkalmasnak tartja a REACH jogszabalyi szévege altal adott esetben elbirt génmutacids
végpont in vivo lefedésére. Az irdnyelv TGR vizsgalati irdnyelvként torténd elfogadasat
kovetben targyalasok folytak, foként a tagallami bizottsagban, annak eldontése érdekében,
hogy e két in vivo mutagenitasi vizsgalat kdzul melyiket kellene alkalmazni az in vivo
génmutacidés végpont vizsgalatra, amikor egy pozitiv in vitro génmutacios vizsgalatot egy in
vivo vizsgalatnak kell kdvetnie. Arrdl szlletett déntés, hogy tovabbi targyalasok sziikségesek
az e kérdéssel kapcsolatos tudomanyos megfontolasok tisztazasa érdekében. Ez az oka annak,
hogy 2012. oktéber 4-én az ECHA technikai vitallést rendezett a szakért6k szamara annak
érdekében, hogy megvitassak e tanulmanyok szomatikus sejtekben torténé alkalmazasanak
tudomanyos helytéallésagat.

E vitallés feladata volt, hogy meghatarozza azon vizsgalatokat, amelyek megfelelnek a
génmutéaciokat okoz6 vegyi anyagok in vivo felfedezésére a szomatikus sejtekben, a
rendszerszinten meglévl szerek vonatkozasaban. A vita legfontosabb eredményei az aldbbiak
szerint foglalhatok 6ssze. Az UDS alkalmas bizonyos, a majban génmutaciét okozo6 rakkelt6
anyagok felfedezésére. Felismerésre kerllt, hogy anyag-specifikus okok indokolhatjak az UDS
vizsgalat alkalmazasat. A tobbség allaspontja szerint az UDS nem megfelel6 a majtol eltéré
szbvetek esetén. A kordbbiakbdl rendelkezésre allé adatokra vonatkozé kévetkeztetések
megvitatasra kerlltek, eredmény azonban nem szlletett.

A TGR alkalmas génmutéaciét okozé vegyi anyagok felismerésére, elméletileg barmely
szOvetben, néhany gyakorlati korlatja azonban emlitésre kerilt. Arra a kérdésre, hogy ,,Inkabb
a TGR ajanlott az UDS-sel szemben? a valasz: ,altalaban igen” volt, az UDS azonban bizonyos
esetekben egyenértékl lehet. Felismerték, hogy anyag-specifikus megfontolasok szerepet
jatszhatnak a vizsgalat kivalasztasakor. Megjegyzésre kerilt, hogy mivel a TGR-re vonatkozo6
OECD vizsgalati iranyelv 0j, ezért a vizsgalati iranyelv alkalmazasaval nyert adatok
mennyisége korlatozott mas vizsgalati iranyelvekhez viszonyitva (pl. korlatozott, korabbiakbdl
rendelkezésre allo vizsgalati adatok a nem rakkelt6/ kontroll adatok, féként a negativ kontroll
adatok terén). A jovébeni, a TGR vizsgalati iranyelv alkalmazasa soran nyert eredmények
jellege ezért tovabbi értékelés targyanak tekintendd. Az ECHA tervezi a technikai vitatilés
Osszefoglal6 jelentésének kozzétételét sajat weboldalan.

E technikai vita eredménye értelmezésének tovabbi megfontolasa szilkséges a dokumentacio-
értékelési eljarashoz, illetve a vonatkozé ECHA Utmutatét is frissiteni kell. A CARACAL-lal
sziikséges egyeztetni, miel6tt az Utmutato frissitéseinek els6bbségi besorolasara sor kerllne,
és eqy ilyen frissités pontos id6zitése még nem kerilt meghatarozasra. A technikai vita csupan
a tudomanyos kérdésekre koncentralt, holott az itmutaté potencialis frissitésekor egyéb
tényezOket is figyelembe kell venni, mint pl. a vizsgalat végrehajtasahoz sziikséges vizsgalati
lehet6ségek koltségvonzata vagy rendelkezésre allasa. Az ECHA jelenlegi allaspontja szerint
eseti megvitatas szikséges a dokumentéacio értékeléséhez mindaddig, amig egy altalanos
politikai iranyvonal felallitasra nem kerul. Tovabbi vita targyat képezi, hogyan lehet az in vivo
mutagenitas vizsgalatra vonatkozoéan elényben részesitett vizsgalati irdnyelvet a
regisztralékkal kdzdlni.

Nanoanyagok
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A nanoanyagok viszonylagosan (j és gyorsan fejl6dé tudomanyos teriiletén a regisztralt
dokumentaciok hataskore (azaz, hogy a nanoanyagok beletartoznak-e és milyen mértékiqg)
jelenleg gyakran nem vilagos és a benyujtott nanospecifikus informaciok szintje (azaz az
anyag jellemz6i, veszélyei, expozicid és kockazatok) erdsen fejlesztésre szorul. Az ECHA és a
tagallamok illetékes hatdsagai megegyeztek abban, hogy egységes megkozelitést dolgoznak Ki
a jelenlegi tajékoztatasi kbvetelmények kezelése érdekében a nanotechnoldgiaval eldallitott
anyagokat tartalmazo6 dokumentaciok vonatkozasaban, szem el6tt tartva az ECHA altal
nyudjtott keret tudomanyos és jogi bizonytalansagait. Az ECHA Iétrehozott egy nanoanyagokkal
foglalkoz6 munkacsoportot a REACH és CLP szerinti nanoanyagokra vonatkozé tudomanyos és
technikai kérdések megvitatasa érdekében. Az érdekelt feleivel folytatott tovabbi
kommunikéacié fokozasa és a helyes gyakorlat terjesztése érdekében az ECHA kdzzétette az
erre szant weboldalat™® ,,Nanoanyagok” cimmel, amely informécidkat tartalmaz a jelenlegi
tevékenységekrol, a megbeszélések eredményeirdl, webszeminariumokrol és a legljabb
Utmutatorol.

Azon tény ellenére, hogy nincsenek a REACH-rendelet szévegében a nanoanyagokra vonatkozé
specifikus rendelkezések; az ECHA, a Bizottsag és a tagallamok illetékes hatésagai ugy
tekintik, hogy a nanoanyagok megfelelnek a REACH szerinti vegyi anyag fogalmanak és ebbdl
eredden a REACH szerinti kdvetelmények alkalmazanddk. Szamos vegyi anyag kilénb6z6
formaban létezik (szilard, szuszpenzid, por, nanoanyag stb.), és a REACH szerint az anyag
egyetlen regisztralasa kilonb6z6 formakra is kiterjedhet. A regisztralénak azonban biztositania
kell, hogy az adott anyaghoz tartoz6 6sszes, a regisztralasban szerepl6 forma biztonsagos, és
megdfeleld informaciét kell benyujtani a kiilonb6zd formak regisztralds soran torténd kezelése
érdekében, beleértve a kémiai biztonsagi értékelést és annak eredményeit, valamint adott
esetben a kiillénbdz8 osztalyozdsokat™®.

Egy (az ECHA adatbazisan 2011-ben végzett) a nanoanyagoknak a REACH szerinti
regisztralasokban valo kezelésérdl szold értékelés azt mutatta ki, hogy csupan néhany (hét)
anyag regisztralasa esetén kertlt az anyag formajaként a ,nanoanyag” kivalasztasra a
valaszthaté mezdékben. Egy tovabbi értékelés ezen kiviil is azonositott nanoformaban
megjelend anyagokat. Szamos, ismerten nanoanyagként tortént regisztralas nem emliti
pontosan, hogy milyen formakra terjed ki a regisztralas, illetve a benyujtott informéaciék
hogyan kapcsolédnak a nanoformahoz. Csupan néhany informacio tér ki kifejezetten a
regisztralasi dokumentéacidéban feltintetni kivant, adott nanoanyag biztonsagos
felhasznalasara. Mindezekre részben magyarazattal szolgalhat a nanoanyagok elfogadott
fogalom-meghatarozasanak hidnya a 2010. decemberi els6 regisztralasi hataridékor, a
regisztral6k szamara a nanoanyagok regisztralasara vonatkozo részletes iranymutatas hianya,
illetve a REACH 23. fuggelékének altalanos szbvegezése.

2011 oktoberében a Bizottsag elfogadott egy ajanlast a ,,nanoanyag” fogalmanak
meghatarozasarol'’. Az ECHA megérti, hogy ez az ajanlas nem hataroz meg egy (vagy tdbb)
specifikusan jovahagyott, a nanoanyagok jellemzésére szolgal6 modszert, valamint hogy ez a
szam alapu meghatéarozas 0j és kihivasokat jelent. Mindazonaltal az ECHA mint viszonyitasi
alapot alkalmazza az Eurépai Bizottsag nanoanyag fogalmara vonatkozé6 ajanlasat az anyagok
REACH-rendeleten belll torténd értékelése soran, és arra szélitja fel a regisztraldkat, hogy
proaktiv mdédon jellemezzék anyagaikat e meghatarozas fényében. Egy regisztralt anyag
nanoformaja jellemzésének elbfeltétele az anyag nanoformajaban rejlo veszélyek és az abbdl
kovetkezd kockazatok megfeleld meghatarozdsanak. Az ECHA jelenleg a nanoanyagok fizikai-
kémiai jellemz0inek tisztdzasat helyezi kézéppontba. Ebbdl a célbdl fel fogja hasznalni a
rendelkezésre all6 REACH eszk&zoket az elérhet6 adatok megszerzése érdekében (pl. a 36.

15 Nanoanyagokrdl sz6l6 weboldal az ECHA honlapjan: http://echa.europa.eu/hu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 COM (2012) 572. A nanoanyagok masodik szabalyozasi feltlvizsgalata, 2012.10.03.
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review on_nanomaterials - com(2012) 572.pdf

17 A Bizottsag 2011/696/EU ajanlasa: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1 :2011:275:0038:0040:HU:PDF
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cikkel 6sszhangban), vagy Uj adatok generalasat fogja kérni (41. cikk). Az ilyen fokozatos
megkdzelités és a regisztralokkal, valamint az érdekelt felekkel vald egylttmUkodo és
interaktiv kapcsolattartas jelenti az elsd Iépést a nanoanyagok REACH szerinti teljes
biztonsagot jelentd értékelése iranyaba.

2012-ben az ECHA megkezdte a nanoanyagokat tartalmaz6, REACH szerint regisztralt
dokumentaciok megvizsgalasat. Azokban az esetekben, amikor a dokumentacié egyes elemei
azt jelezték, hogy esetleg az anyag vagy az anyag egyes formai a nanoanyag fogalma ala
tartoznak, az ECHA informaciét kért a regisztral6tél. A kérések kdzéppontjadban a nanoanyagok
jellemzése allt, foként a méreteloszlasra és a felliletkezelésre vonatkozoan. A regisztraloktdl ily
modon kapott informaciok elemzése a szerkesztési hataridékor még folyamatban volt. Néhany
esetben a regisztralok egyaltalan nem reagaltak, a sziikséges informaciok benyujtasa nélkul
valaszoltak, vagy az els6dleges szemcseméretre és a felliletkezelésre vonatkozo specifikus,
kiegészitd informacidkat nyujtottak be. Néhany esetben a regisztralok azt az észrevételt tették
a hianytalansagi ellen6rzés soran kibocsatott, kézhezkapott hatarozattervezet kapcsan, hogy a
nanoanyag fogalmara vonatkozéan jelenleg rendelkezésre allé ajanlas nem tartalmaz
egyértelmdi leirast a nanoanyagok REACH szerinti kezelésére vonatkozdan. Els6sorban azt nem
hatarozza meg, hogy mely mérési moédszerek alkalmazandéak.

-7,

lenne sziikség az anyag atfog6 leirasahoz. Ehhez hasonléan a mar regisztralt nanoanyagok
értékelésével foglalkozé csoport (GAARN) els6 (lésének és a 2012 majusaban Helsinkiben
megrendezett nanoanyaggal kapcsolatos mihelytaldlkozénak az egyik f6 kovetkeztetése az
volt, hogy ,tetszést aratott a nanoforma jellemzésére szolgalé szamos elemzési technika
egyittes alkalmazasa (multi-médszer megkozelités) 82,

Az ECHA jelenleg a megfelel6 nyomon kovetési eljaras meghatarozasan dolgozik.
Szarazfoldi ndvények toxicitas vizsgalata

A tagallami bizottsag a kdvetkez6 ajanlasokat dolgozta ki a szarazfoéldi novények toxicitas
vizsgéalatara vonatkozdéan:

e Az OECD TG 208 (Szarazfoldi ndvények, ndvekedés vizsgalat) a relevans szabalyozoi
kovetelmények szerinti, a vizsgalt fajok szamanak meghatarozasa, illetve a fajok
ésszerll keretek k6zotti, széleskori kivalasztasa iranti igényt veszi figyelembe a fajok
kozotti érzékenység megoszlasanak értelmezése céljabol:

0 A REACH szerinti rovid tavu toxicitas vizsgalat esetén az ECHA szerint legalabb
harom faj szlikséges az ésszerl keretek kozotti, széleskorl valasztashoz. A
révidtavu toxicitas vizsgadlatot kiilonbdz6 csalddokbdl szarmazé fajokon kell
elvégezni, legalabb egy egyszik( fajon és két kétszikl fajon, melyek
kivalasztasara az OECD TG 208-ban eldirt kritériumok alapjan kerl sor.

o Altalaban az OECD TG 208 minimum hat fajjal és az 1SO 22300 elvileg egyarant
megfelelnek a hosszu tavu vizsgalati kovetelményeknek a ndvények esetében. A
regisztralé szaméara mindazonéltal ajanlott az anyag vonatkozasaban
rendelkezésre all6 informaciok értékelése, mivel azok tartalmazhatnak egy
specifikus irdnymutatas el6térbe helyezésére vonatkozo javaslatokat. Bizonyos
esetekben egyik iranyelv kovetése sem megfeleld és a regisztralénak magasabb
szint{ vizsgalatok elvégzését kell fontolora vennie.

A regisztralék szamara javasolt ezen ajanlasok figyelembevétele a dokumentacioikban, illetve
vizsgélati javaslataikban. Meg kell jegyezni, hogy ezek az ajanlasok altalanos esetekre
vonatkoznak. A magasabb szint{ vizsgalati stratégiak, beleértve a fajok szenzitivitasi

18 ECHA (2012), Legjobb gyakorlatok — az els6 GAARN iilés, ECHA-12-R-06-EN, Eurdpai Vegyianyag-ugynokség, 2012.
szeptember http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_ practices_physiochem_subst_id_nano_en.pdf

19 Mihelytalalkoz6 a nanoanyagokrol - eljarasok, ECHA-12-R-05-EN, Eur6pai Vegyianyag-ligynokség, 2012. szeptember
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop _on_nanomaterials_proceedings_en.pdf
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eloszlasan alapul6 kockazatjellemzési megkozelitéseket is, specifikus vizsgalati
megkozelitéseket igényelnek, melyeket eseti alapon kell meghatarozni.

2.3.2. Segitségnyujtas a regisztraloknak
2.3.2.1. Az értékeléssel kapcsolatos weboldalrész

Az ECHA a weboldalan egy kildbn meniipontot szentelt az értékelésnek?’, amely attekintést
nyUjt a harom kilonb6z6 REACH szerinti értékelési eljarasrél: megfelel6ség ellendrzése,
vizsgalati javaslatok ellendrzése és anyagok értékelése. 2012 éta Uj menupontok vannak,
melyek az allatkisérletekrél és a nanoanyagokrdl?* nyujtanak informaciot, egy (j menipont a
technikai és tudomanyos jelentésekhez biztosit hozzaférést, valamint a dokumentacio
értékelési eljaras®® részeként hozott ECHA hatarozatokrol is egy kiilbn menipont szél.

2.3.2.2. Kapcsolattartas a regisztralokkal a dokumentacio-értékelési eljaras soran

A REACH-rendelet biztositja a regisztralok szamara azt a jogot, hogy hivatalosan
észrevételeket tehessenek egy-egy hatarozattervezet tekintetében a kézhezvételt kévetd 30
napon belil. Az ilyen hivatalos észrevételeket irasban kell benyujtani az ECHA weboldalan
kozzétett formanyomtatvany segitségével. lly médon a regisztraléknak biztositott a
meghallgatas joga a javasolt, tovabbi informacidk bekérésére vonatkozé kérések tekintetében,
és ezt lehetGségként hasznalhatjak a dokumentaciéjuk megfelel6sége érdekében, ha
bektlildenek egy aktualizalt dokumentaciot a rendelkezésre allo kiegészité informacidkkal mar
ebben a szakaszban.

Alapesetben az ECHA a hatarozattervezetrdl szolo értesitésben felajanlja a hatarozattervezet
mOogott rejlé tudomanyos és jogi hattér informalis megvitatdsanak lehet6ségét (tovabbi
informacidkért kérjik, tekintse at a 2010. és 2011.évi értékel6 jelentéseket). Az ilyen
kapcsolattartast kovet6en a regisztralo elérheti, hogy a regisztraldsi dokumentacidja annak
aktualizalasa altal megfelel6vé valjon. Amennyiben a dokumentacié megfeleléen aktualizalasra
kertl, akkor az médositott hatarozattervezethez vagy a hatarozattervezet teljes
visszavonasahoz vezethet. Az ECHA és a regisztrald kozotti interakcio eredményétdl fliggéen
az ECHA beleegyezhet abba, hogy megvarja az aktualizalt regisztralasi dokumentacidt, mielbtt
annak hatarozattervezetét a tagallamok illetékes hatésagaihoz benyujtana.

Az ECHA nem rendelkezik olyan forrasokkal, melyek segitségével az ilyen informaélis
kapcsolattartas lehetdségét a kivalasztott dokumentaciokra vonatkozo6 hatarozatok kotegelt
feldolgozasa esetén is biztosithatn&, ahogyan az a fenti 2.1.5. pontban mar ismertetésre
kerllt. A célzott hianytalansagi ellenGrzés ilyen eseteiben az ECHA ehelyett az Gtleteket és
hasznos tanacsokat ado, a regisztralasi dokumentacié megfelel6ségének javitasi modjarol
sz016 webszeminariumokon val6 részvételt ajanlja. Az ECHA felvételt készit az e
webszeminariumokon tartott el6adasokrdl és kdzzéteszi azokat a weboldalan.

Amint az ECHA egy f4jlt a tagallamok illetékes hatésagai elé visz a hatarozathozatali eljarassal
O6sszhangban (51. cikk), akkor méar nem tudja figyelembe venni az aktualizalt regisztralasi
dokumentacidban benydujtott Uj informacidkat egészen addig, amig a hatarozat elfogadasra
nem kerdl, illetve amig le nem telik a dokumentacio frissitésére elbirt hataridé. Barmilyen mas
megkozelités a teljes és folyamatban |évd hatarozathozatali eljdras megszakitasat
eredményezné. A hatékony informaciéaramlas biztositasa érdekében az ECHA azt tanacsolja a
regisztraloknak, hogy éljenek a hatarozattervezettel kapcsolatos észrevételek megtételének
eszkozeivel a megadott idén beltl. Ez nem sérti a 22. cikket, azaz a regisztralasi
dokumentaciok onkéntes frissitésének kotelezettségét, amennyiben (j adatok valnak
elérhetdvé.

20 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation
21 http://www.echa.europa.eu/hu/web/guest/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.3.2.3. Kapcsolattartas a regisztralokkal az anyagok értékelése soran

A dokumentécio6 értékelése soran a REACH-rendelet kimondja, hogy a regisztraloknak jogaban
all a hatarozattervezettel kapcsolatosan hivatalos észrevételeket tenni annak atvételétdl
szamitott 30 napon belll. Az anyagok értékelése soran a regisztralo és az értékel6 tagallam
lehetlleg a folyamat legelején kezdjen informalis parbeszédeket, akar az anyagok
értékelésének megkezdddése el6tt (mind a kozosségi gorduld cselekvési tervben szerepld,
mind a jel6lt anyagok esetén). Ugyanannak az anyagnak szamos regisztraléja lehet, ezért
fontos, hogy a regisztralok az egylttm(ikodést és a kommunikaciét az eljaras folyaman
lehet6leg minél el6bb kezdjék meg. Fontos, hogy a regisztralok és az értékeld tagallam
alakitson ki egy k6zos allaspontot a kezdetben azonositott veszélyekrol és arrél, hogy az
értékelo tagallam szerezhet-e barmilyen Gj, az anyagértékelés szempontjabél relevans
informaciot egy frissitett regisztralasi dokumentaciobol. A tagallamok kidolgoztak egy kdzos, a
regisztralékkal valé kapcsolattartasra vonatkozd megkozelitést az anyagok értékelési eljarasa
soran. Amennyiben a parbeszéd a k6z0sségi gordild cselekvési terv kozzétételekor még nem
kezd6dott meg, akkor az értékeld tagallam altalaban az anyag értékelésének megkezdésekor
felveszi a kapcsolatot a regisztralokkal és felajanlja a személyes talalkozo lehet6ségét az
anyag értékeléshez kapcsol6do technikai kérdések megvitatasa érdekében.

2.3.2.4. A hatarozathozatali eljaras atlathatésaga

Amennyiben egy az Ugynokség altal készitett hatarozattervezet médositasara iranyuld
javaslatok érkeznek barmely tagallam illetékes hatdsagatol, akkor a tagallami bizottsag
megvitatja a javaslatokat. A tagallami bizottsag rendszeresen megfigyel6ként részt vevo
érdekelt felei latogathatjak a megbeszélések nyilt tléseit. Az ECHA azonban nem adhat ki e
medfigyeldk részére semmilyen, az illetékes hatdsag altal hozott hatarozatokhoz vagy a
modositasi javaslatokhoz kapcsol6odé dokumentumot. A regisztralé (ligytulajdonos) képviselGje
szintén részt vehet a regisztralé Gigye megvitatasanak kezdeti szakaszaban a tagallami
bizottsag altal tartott tléseken. 2012 folyaman 24 (igytulajdonos élt ezzel a lehet6séggel, és
vett részt a Bizottsagi vitdkban a targyalasokon (ez a 46 kezelt Gigy 52%-at jelenti). Ezen
tulmenden az ECHA 2012 év végén megkezdte (CCH és TP) hatarozatai nem bizalmas
valtozatainak kozzétételét, és havi rendszerességgel kivanja az Gjabb hatarozatokat elérhetévé
tenni weboldaléan .

2.3.2.5. Erdekelt Felek Napja

Az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség 2012. majus 23-an hetedik alkalommal rendezte meg éves
Erdekelt Felek Napja konferencidjat. A konferencia soran a résztvevdk az ECHA, az eurdpai
ipari szervezetek és az NGO-k legfrissebb hireit és aktualitasait ismerhették meg. A korabbi
évekhez hasonldan az ECHA felajanlotta a résztvevéknek az Ugyndkség tudomanyos
szakértdivel vald egyéni megvitatasi idépont lefoglalasanak lehet6ségét a specifikus témak
megvitatasa és az eurdpai vegyi anyagokrol sz6l6 rendelethez kapcsolédo legfontosabb
folyamatok végrehajtasaval kapcsolatos tanacsok és iranymutatas megszerzése érdekében. A
teljes program, bemutatok és vide6 kozvetitések megtalalhatok az ECHA weboldalan?2.

2.3.2.6. Webszeminarium a dokumentacio értékelésérol

Az ECHA a webszeminariumok U(j sorozatat inditotta el ,,Hogyan készitsen a REACH-
rendeletnek megfelel6 regisztralasi dokumentaciot — Tippek és triikkok” cimmel, amelyben az
Ugynokség dsszefoglalja a dokumentacid értékelésébdl szarmazé tapasztalatait a regisztralok
segitése céljabol. Az ECHA ezeket a webszeminariumokat negyedévente allitja 6ssze és
altalanos gyakorlati tanacsokat nyujt altaluk a regisztralok szamara, illetve részletes ttleteket
ad a specifikus végpontok tekintetében. A webszeminariumok értékes informaciéforrasok, és
barmely regisztralé szamara hozzaférhetoek.

2012. szeptember 27-én az elsé webszeminarium e sorozatbdl az Ugyndkség hidnytalansagi
ellen6rzések iranyaba tanusitott, célzott megké6zelitésérdl szolgalt informaciokkal és a

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
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benyUjtott dokumentacidkbol lesz(irt, altalanos észrevételeket foglalta 6ssze. Gyakorlati
tanacsokat adott az oktanol-viz megoszlasi egyutthatéra (pl. arrél, hogyan kell a vizsgalati
modszert kivalasztani), a vizi toxicitasra (mikor van lehet6ség a vizsgalati rendszertdl vald
eltérésre) és a gén-toxicitasra (vizsgalati stratégia) vonatkozé végpontok tekintetében.

A webszeminariumok mindenki szamara elérhetéek. Egy, a kézeljovGben megrendezésre
kerlild webszeminidriumra torténd regisztralas vagy egy mar lezajlott webszemindrium
megtekintése érdekében kérjik, kdvesse a webszeminariumrél sz616 weboldalunk utasitasait®*.

2.3.2.7. Webszeminarium az anyagok értékelésrol

Annak érdekében, hogy gyakorlati tanacsot adjon a CoRAP-ban szereplé anyagot regisztralok
szamara, illetve hogy elGsegitse ugyanazon anyag tobb regisztraloja kozott az
egyuttm(ikodést, az ECHA webszeminariumot tartott 2012 oktoberében ,Mi az, amit minden
regisztralénak tudnia kell az anyagok értékelésrdl” cimmel. Ezen kivil sor kerilt egy révid
utmutato elkészitésére is: ,,Az anyagok értékelése — tippek regisztraléknak és
tovabbfelhasznaléknak”. A legfontosabb tudnivalok a kovetkezdk:

e Ellenérizze az ECHA weboldalan, hogy anyaga szerepel-e a CoRAP-ba valé felvételre
jelolt anyagok listajan és végul felvételre keriilt-e a k6z6sségi gorduls cselekvési
tervbe.

e Jeloljon ki egy regisztralot, aki koordinalja a kommunikaciot az értékeld tagallammal és
az ECHA-val. Lépjenek fel egységesen a hivatalos észrevételek megtételekor.

e A koordinatornak minél el6bb fel kell vennie a kapcsolatot az értékel6 tagallammal,
foként a kozosségi gordiil6 cselekvési terv elsé évében szerepld anyagok esetén.

e Barmely, az anyag szempontjabdl relevans dokumentaciofrissitést még az anyagok
értékelésének megkezdése el6tt szilkséges benyujtani. Ellenkezd esetben a tagallamnak
problémai addédhatnak az informacié figyelembevétele kapcsan, mivel az értékelésre
rendelkezésre all6 id6 nem szakithaté meg.

e Egyezzenek meg arrdl, hogy kinek kell az anyagok értékelésérol sz6l6 hatarozatban kért
vizsgalatokat elvégeznie.

Tovabbi informaciok az ECHA weboldalan talalhatok?>.
2.3.2.8. Az értékeléssel kapcsolatos REACH szerinti utmutato aktualizalasa

Az ECHA 2012-ben folytatta az itmutato frissitését. Az ECHA fokozatosan frissiti a
tajékoztatasi kovetelményekre és a kémiai biztonsagi értékelésre vonatkozé Utmutatéjat annak
érdekében, hogy kezelhesse az ipar elsédleges szlikségleteit, és hogy az Utmutatd
6sszhangban maradjon az ECHA kémiai biztonsagi értékelési és jelentéstételi eszkbzének, a
Chesar-nak a fejlesztéseivel.

Ezen kiviil 2012-ben az ECHA tovabb javitotta az Utmutaté hozzaférhetGségét azaltal, hogy
tobb nyelven folyamatosan kozzétette az iranymutatasokat tartalmazé dokumentéaciok és a
magyarazo dokumentumok ,,kdzérthetébb” valtozatait (pl. Utmutatéd didhéjban az
adatmegosztasrol, gyakorlati utmutatok, fact sheet-ek).

Az ECHA felhivja a regisztralok figyelmét ezen j dokumentumokra és arra, hogy adott esetben
frissitsék dokumentacidik megfelel6 részét e dokumentumoknak megfeleléen. Az ECHA
figyelembe fogja venni az Utmutatoban leirt Uj megkozelitéseket a mar folyamatban 1évé és a
jovébeni dokumentacio-értékelési eljarasok soran.

Annak érdekében, hogy kib6vitse az Utmutatot a nanoformaban Iévé anyagokra vonatkozé
tajékoztatasi kovetelmények kezelésére vonatkoz6 tanaccsal, az ECHA aj fuggelékeket
készitett az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
ciml dokumentum R7a, R7b és R7c fejezeteihez, amelyek 2012. aprilis 30-an kertltek
kozzétételre. Ezeket 2012. majus 25-én az R8-as, R10-es és R14-es részek kovették.

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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2012. november 20. — a CLP szerinti kritériumok alkalmazasa: A 3. rész egyedi
koncentraciés hatarértékekre vonatkozo6, egészségi veszélyekrél sz6lé szakasza frissitésre
szorult a kdvetkezd négy veszélyességi osztaly tekintetében: bérmaras/-irritacio, stlyos
szemkarosodas/szemirritaciod, reprodukcios toxicitas és specifikus célszervi toxicitas — egyszeri
expozicié (STOT-SE). Foglalkozik még ezen kivul az Gj melléklettel (CLP VI. melléklete), amely
a reprodukcio6s toxicitasuként besorolt anyagok egyedi koncentracios hatarértékeinek
meghatarozasarél ad iranymutatast.

2012. november 22. - R7a (7.1. és 7.2. szakasz) és R9 fejezetek: A félrevezets és
pontatlan, fizikai veszélyekre vonatkozé informaciok helyesbitése és a CLP szerinti, a fizikai
veszélyekre vonatkozé iranymutatasokat tartalmazé dokumentaciéval val6é 6sszhang fokozasa.
Az R.7.1. alfejezet frissitésére azért volt szilkség, mert a REACH-rendelet 14. cikkében foglalt,
a kémiai biztonsagi értékelés elvégzésének szilkségességére vonatkozo6 kritériumok
modositasra kerlltek, és a veszélyes anyagokroél szol6 iranyelv helyett a CLP-rendeletre
hivatkoznak. Ennek kdvetkezményeként az R.9. fejezet: ,Fizikai-kémiai veszélyek” elavultta
valt®.

2012. november 28. — E. rész: Az E 3.1. tablazat: ,kvalitativ kockazatjellemzés az egészségi
veszélyek vonatkozasaban” frissitése.

2012. november 28. — Nanoanyagokra vonatkozé iranymutatas: Helyesbités azon
fejezetekhez, melyeket a kdzzétett Uj mellékletek még nem fedtek le, egyuttal a 67/548/EGK
iranyelvre, illetve az 1999/45/EK iranyelvre vonatkozo hivatkozasok helyettesitése a CLP-
rendeletre val6 hivatkozasokkal.

Az ECHA felismeri, hogy konkrét iranymutatasra van szikség egy-egy regisztraldsi hatarid6
lejarta el6tt. Ebbdl kifolydlag az ECHA 6nkéntes alapon egy 6 hénapos moratériumot fog
lefektetni a REACH-rendeletre vonatkozé, Uj iranymutatasokat tartalmazé dokumentaciok
kozzétételére 2012. december 1-jétél 2013. majus 31-ig terjedben.

2.3.2.9. A dokumentacio értékelésével kapcsolatos gyakorlati Utmutatok

Az anyagokat dnmagukban vagy keverékben felhasznal6é tovabbfelhasznaldknak a REACH-
rendelet szerint kotelezettségei vannak. Konkrétabban, a tovabbfelhaszndloknak ellendriznitik
kell, hogy a kézhez kapott biztonsagi adatlapok (SDS) lefedik-e az 6sszes felhasznalasukat,
illetve az (6nmagéaban vagy keverékben felhasznalt) anyag felhasznalasi feltételeit. Ez az
ellen6rzés magaban foglalja ezen anyagok el6re lathaté dsszes felhasznalasat a szallitéi lancon
lefelé. A ,Hogyan kezeljék a tovabbfelhasznalok az expoziciés forgatékényveket” 27 cim(i 13.
Gyakorlati utmutatd gyakorlati tanaccsal szolgal arra vonatkozéan, hogyan kell az ilyen
ellen6rzést elvégezni és milyen Iépéseket kell tenni ezen ellen6rzés eredményének
figgvényében.

Az anyagok biztonsagos felhasznalasanak bemutatasa érdekében a regisztraloknak
teljesiteniik kell a REACH szerinti tajékoztatasi kdvetelményeket. A ,,Hogyan készitsiink
IUCLID-ban toxikoldgiai dsszefoglalasokat és hogyan kell DNEL-eket szarmaztatni” cim( 14.
Gyakorlati utmutaté informacioval szolgal arra vonatkozéan, hogyan kell a toxikologiai
Osszefoglalasokat kitolteni az ICULID 7. adatmez6csoportjaban, és hogyan lehet hatasmentes
szintet szarmaztatni, azaz az expozicido legmagasabb, még elviselhetd szintjét. A dokumentum
azt is elmagyarazza, hogyan befolyasolja a veszélyértékelésbol szarmazo eredmény az
expozicios értékelés hatalyat valamint a kockazatjellemzés tipusat.

A ,Hogyan jelentsiuk be az in vitro adatokat” cim( 1. Gyakorlati Utmutato frissitésére 2012
szeptemberében kerilt sor. A frissités egy Uj fejezetet (3.7.) tartalmaz arra vonatkozoéan,
hogyan hasznalhatdk fel az in vitro vizsgalatbdl szarmazo6 adatok az in vivo vizsgalatokra
vonatkozéan egységesen eldirt tajékoztatasi kovetelményeknek valdo megfelelés céljabdl. Ez az

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical gquide 13 en.pdf
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Uj fejezet iranymutatast ad arra vonatkozodan, hogyan kell az IUCLID dokumentaciot kitélteni a
technikai hianytalansagi ellenérzésnek valé megfelelés érdekében, amennyiben megfelels in
vitro moédszerek allnak rendelkezésre az in vivo tajékoztatasi kbvetelmények teljesitéséhez.

Az ECHA 2012. november 20-an kozzétette a ,,Hogyan végezzik el az emberi egészséget
érintd kockazatok minGségi értékelését és azt hogyan illessziik be a kémiai biztonsagi
jelentésbe?” cim( 15. Gyakorlati Gtmutatét. Az Utmutatd az emberi egészséggel kapcsolatos
hatasokra vonatkozd6 kvalitativ kockazatjellemzés elkészitésében segiti a regisztraldkat,
olyan esetekben, ahol kiiszébérték (azaz DNEL) megallapitdsa nem lehetséges. Az Utmutaté
bemutatja, milyen mdodszereket és eszkdzoket alkalmazhatnak a regisztralok, hogyan kell a
megfelel6 kockazatkezelési intézkedéseket kivalasztani, illetve hogyan kell a kvalitativ
értékelést a kémiai biztonsagi jelentésben dokumentalni. Ezeket a szempontokat tipikus
munkahelyi kérnyezetekbdl vett példak illusztraljak.

2012. november 22-én az ECHA kozzétette az , Atfogo vizsgalati 6sszefoglalasok
benyujtasa” cimd 3. Gyakorlati atmutatd frissitését. A gyakorlati itmutaté 3., a fizikokémiai
végpontokra vonatkozo fejezete modositast tartalmaz az Utmutato a tajékoztatasi
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimi dokumentum R.7a: Végpont-
specifikus Utmutatdn belll az R.7.1. Fizikokémiai tulajdonsagok cim{ aktualizalt alfejezettel
valé 6sszhang érdekében. A gyakorlati Utmutaté 4. és 5., a kdrnyezeti és emberi egészségre
vonatkozé végpontokrdl szol6 fejezetei mar figyelembe veszik az j, felllvizsgalt OECD
vizsgélati irdnyelveket (TG), mint pl. OECD TG 305 bio-akkumuléacié halakban: vizes és étrendi
expozicid, OECD TG 443 kiterjesztett egygeneracios reprodukcids toxicitasi vizsgalat és az
OECD TG 405 Akut szemirritacio/korrozio?e.

2.3.2.10. A kémiai biztonsagi jelentés és az expozicids forgatokonyvek illusztrativ
példai
A regisztraléknak regisztralasi dokumentacidjuk részeként CSR-t kell benyujtaniuk az évi 10
tonnat elér6 vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
vonatkozasaban. A jelentés 6sszefoglalast nydjt minden, a kémiai biztonsagi értékelés
elkészitése szempontjabdl relevans informacioérdol az adott anyag vonatkozasaban. Annak
érdekében, hogy a vallalatokat segitse REACH szerinti kdtelezettségeik teljesitésében, az ECHA
kidolgozott egy illusztrativ kémiai biztonsagi jelentést.

129

Az ECHA a teljes kord kémiai biztonsagi jelentés ezen ,illusztrativ példajat”=” az alabbiak

bemutatasanak céljabdl tette kbzzé:

e a kémiai biztonsagi jelentésben eldirt informaciok jellege és tartalma a kémiai
biztonsagi jelentés formatumaval 6sszhangban (REACH I. melléklet, 7. szakasz);

e hogyan fejlesztendd a kémiai biztonsagi jelentések mindsége és 6sszhangja, valamint
hogyan oldhaték fel az ECHA altal a dokumentéacid értékelése soran azonositott
altalanos hianyossagok;

e az ECHA kémiai biztonsagi értékelési és jelentéstételi eszkbéze, a Chesar alkalmazéasaval
Osszeallitott jelentés formatuma;

e a teljes CSR elkészitéséhez sziikséges IUCLID 5.4. és Chesar 2.1. fajlok.

Az ECHA weboldalan ipari, foglalkozasszer( és fogyasztoi végfelhasznalasokat feloleld
expozicios forgatokonyvek gyakorlati példai keriltek kbzzétételre azzal a céllal, hogy az ipar és
a hatésagok kozott kozos megegyezés jojjon létre az expozicios forgatokonyvben kételez6en
szerepeltetend§ informacidkkal kapcsolatban®.

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/hu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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2.3.2.11. Chesar

A Chesar az ECHA altal kifejlesztett eszkéz, melynek célja, hogy segitséget nyudjtson a
vallalatoknak kémiai biztonsagi értékeléseik elvégzéséhez, valamint kémiai biztonsagi
jelentéseik és expozicios forgatokdnyveik dsszedllitasahoz a szallitoi lancon bellili
kommunikacié céljaboél. A Chesar segiti a regisztralékat biztonsagi értékeléseik strukturalt,
harmonizalt és hatékony modon torténd elkészitésében.

A 2012-ben megjelent Chesar 2.0 verzio tartalmazza az anyag felhasznalasait leird, az adott
esetben sziikséges kockazatkezelési intézkedéseket azonositd, az expoziciés becslések
elvégzéséhez sziikséges és a kockazatokat bemutatd, anyaghoz kapcsolodé adatok
importalasat kdzvetlenil az IUCLID-bd6l. Ennek alapjan a Chesar 2.0 kommunikacié céljabol
elkésziti elektronikus adatcsere-formatumban és széveges dokumentumként a CSR-t és az
expozicids forgatokonyvet. Megkénnyiti az egyszerl Chesar példanyban készitett vagy kiilsé
forrasbél importalt értékelési elemek Ujrafelhasznalasat (vagy frissitését) is.

2012. oktober 24-én az ECHA kozzétette a Chesar 2.1-et. A kérnyezetre és munkavallalokra
vonatkozo értékelési eszkdzoket a Chesar mar korabban is tartalmazta, most el6sz6r azonban
a fogyasztok szamara az expoziciés becslés eszkdzeként is alkalmazhaté. A Chesar 2.2.
el6segiti majd az expozicios forgatokonyvek elkészitését a szallitoi lancon felfelé és lefelé
torténdé kommunikacid céljabdl (tervezett megjelenése: 2013 els6 negyedévében).

A Chesar eszk0z és a hasznalatat el6segité dokumentumok (azaz felhasznaldi kézikdnyvek)
hozzaférhet8k az ECHA weboldalan3'.

2.3.2.12. Expoziciés forgatokdényvek cserehal6zata az ECHA érdekelt felei szamara

2012-ben az ECHA folytatta az iparral és egyéb érdekelt felekkel vald egytttmikodését a
REACH szerinti expozicids forgatokényvnek azok cserehalézatan (ENES) keresztili fejlesztése
érdekében. Két esemény hozta 6ssze az ipar, az MSCA-k és az ECHA résztvevéit annak
érdekében, hogy megosszak az expoziciés forgatokdnyvek kdrnyezeti szempontbdl Iényeges
elemeivel (2. ENES, 2012. majus) és azon eszkdzok kidolgozasaval kapcsolatos helyes
gyakorlatot, melyek segitenek a kémiai biztonsagi értékelés elvégzésére és expozicios
forgatokonyvek osszeallitasara kotelezetteknek (3. ENES, 2012. november); példaul specifikus
kornyezeti kibocsatasi kategoriak (SpERC-ek), specifikus fogyasztoi expozicié determinansok
(SCED-ek) és leképez6 konyvtarak hasznalata. A SpERC-ek segitenek a vallalatoknak az
inputok finomitdsaban az anyagokra vonatkoz6 expozicids becslési modellekhez, és ezaltal
sokkal pontosabb becslés lehetséges a kdrnyezeti hatas és annak ellen6rzési modja
tekintetében. Az SCED-ek hasonlé megkézelitést fognak biztositani a fogyasztoi szféranak
szant anyagok vonatkozasaban. A leképezd konyvtarak hasznalata, amelyet a szektor szallitdi
lancon bellli szervezetei [Eurépai Vegyipari Tanacs (Cefic) és a Vegyi Anyagok
Tovabbfelhasznaldinak Koordinaciés Csoportja (DUCC)] fejlesztettek ki, segiti a kémiai
biztonsagi értékelést készitd regisztraldkat azaltal, hogy a tovabbfelhasznaldkat az anyagok
felhasznalasi modjara és kértilményeire vonatkozd koherensebb informacidkészlet
regisztraloknak torténé atadasara 6sztonzi. Ez esetlegesen javithatja az értékelés mindségét,
és ezaltal a szallitdi lancon belil lefelé, biztonsagi adatlapok forméajaban folytatott
kommunikaciot is*2.

A gyakorlati tapasztalatok és megoldasi javaslatok egymas kozotti cseréje szamos, az
expozicios forgatokonyvek elkészitésére és kozlésére vonatkozé helyes gyakorlattal
kapcsolatos kovetkeztetéshez vezet. Az események részeként az ENES kozzétette ezeket a
kovetkeztetéseket, amelyek az expozicids forgatokdnyvben szerepl6 informacidk szerkezetére
és bemutatasara, a kdzzétételre szant expoziciés forgatokdnyvben a kérnyezetre vonatkozd
Iényegi tartalomra és az adott anyag regisztral6i kozott szikséges interakcidkra vonatkoznak.
Az ENES célja e kovetkeztetések vonatkozasaban, hogy segitsen a gyartdknak, importéroknek,
forgalmazdéknak és tovabbfelhasznaléknak a REACH szerinti expozicids forgatékonyvek

31 http://chesar.echa.europa.eu/
32 http://echa.europa.eu/hu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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kidolgozasara és felhasznalasanak folyamatos fejlesztésére iranyulo torekvésikben. A
kovetkeztetések bemutatasara ECHA hirlevél (2012. augusztusi szam) formajaban kerlt sor,
annak 13. és 14. oldalan®.

2.3.2.13. Mlhelytalalkozé a kereszthivatkozasrol

A kereszthivatkozas értékelése témaban az ECHA 2012. oktéber elején szakmai
mUhelytaldlkozét szervezett. A mlihelytaldlkozé két részbdl allt. Az els6 rész oktdber 2-an egy
zart Ulés volt az ECHA, a Bizottsag és a tagallamok véleménycseréje érdekében. A masodik
rész a Cefic hosszi tavu kutatasi kezdeményezésének aktiv tamogatasaval valésult meg és
killonféle érdekelt felek szamara volt latogathat6>*.

2.3.3. Intermedierek

Az ECHA idén egy szisztematikusabb I1T-szlirést hajtott végre a kb. 5 500, intermedierekre
vonatkozo regisztralason. Az ezen dokumentacidokban bejelentett felhasznalasok elemzése arra
az eredményre vezetett, hogy 2 388 dokumentéacié tartalmazott olyan felhasznalasokat,
melyek nem felelnek meg, vagy nem nagyon valdszinl, hogy megfelelnek az intermedierek
fogalmanak és/vagy azok szigoruan ellendrzott feltételek kozotti felhasznalasanak. Ezek a
hianyos és potencialisan helytelen dokumentacidok 760 anyagot 6lelnek fel.

Az Ugynokség 574, potencialisan helytelen intermedierekre vonatkozo regisztralast benyajto
regisztralonak kuldott levelet, amelyben a bejelentett felhasznalasok alapos attekintésére és
regisztralasi dokumentaciéjuk harom honapon bellli frissitésére kéri 6ket. Az ECHA ebben a
levélben gyakorlati tanaccsal is szolgalt a regisztralok szamara arra vonatkozéan, hogyan kell
az intermediereket az IUCLID 5.4-ben megfelel6ébb madon bejelenteni, illetve hogyan kell egy
regisztralast a 10. cikk szerinti teljes regisztralassa frissiteni.

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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3. Ajanlasok a regisztralok szamara

Ez a rész a dokumentéacié-értékelési eljarasok soran szerzett leggyakoribb észrevételekkel és
feltart hianyossagokkal foglalkozik, és ajanlasokat fogalmaz meg a regisztraléknak a
regisztralasi dokumentaciok minéségének fejlesztése érdekében. Ezen ajanlasok m(iszaki és
tudomanyos terminoldgiat hasznalnak, hogy minél inkabb hasznosak legyenek a regisztralok
szamara a technikai dokumentacio és a kémiai biztonsagi jelentés (aktualizalt valtozatanak)
készitése soran.

A regisztralasi dokumentaciokban megfigyelt leggyakoribb hianyossagok, melyekhez ECHA
hatarozat kapcsolédott, az alabbiakra vonatkoztak: az anyag azonosit6 adatai (66%b),
expozicios értékelés és kockazatjellemzés (23%), szubkrénikus toxicitas vizsgalat (18%) és
szliletés el6tti fejlodéstoxikoldgiai vizsgalat (26%). EzekrGl a gyakran felmertlt kérdésekrdl és
egyéb tapasztalatokrél tartalmaznak tovabbi informaciékat az alabbi részek.

A regisztralokat arra 6sztondzziik, hogy proaktiv megkozelitést valasszanak, és az ebben a
részben szereplo javaslatokat figyelembe véve aktualizaljak dokumentaciodikat.

3.1. EGYERTELMUEN AZONOSITSA AZ ANYAGOT

Az anyag egyértelm{ azonositasa képezi az 6sszes, REACH szerinti eljaras alapjat. Barmely
vegyi anyag kockazatkezelési tevékenysége az abban foglalt anyag azonossagatél fugg, a
ténylegesen gyartott anyagtol egészen az anyag tulajdonsagainak és kockazatainak
értékelésére céljabdl kivalasztott vizsgalt anyagig.

Ebbdl kifolyélag a REACH-rendelet elbirja, hogy egyértelm(, a VI. melléklet 2. szakaszaban
meghatéarozott informacioknak kell rendelkezésre allniuk a regisztralt anyag azonositasat
illetéen. A (k6z0s) regisztralasnak pontosan egy anyagra kell vonatkoznia, az egyes
regisztralasi dokumentacidokban szerepld informacidoknak ugyanarra az adott, a 3. cikk (1)
bekezdésében meghatarozott anyagra kell vonatkozniuk és elegendének kell lennitik annak
azonositasahoz.

Az egyes anyagok leirasdhoz hasznalt EK vagy CAS-azonositéknak egyedinek és az anyag
azonossagaval megegyezoének kell lennitk. ElIméletileg az altalanos azonositok, amelyek nem
kifejezetten felelnek meg a regisztralt anyagnak, nem megfelel6ek annak azonositasara. Az
ismeretlen szerkezetl vagy valtozé Osszetételli, 6sszetett reakcidoban keletkezett vagy biolégiai
eredetl anyagok (UVCB anyagok) tekintetében a kiindulé anyagok és a gyartasi eljaras
legfontosabb |épései a |ényegi paraméterek az anyag azonositasahoz. Ezért alapvetd
fontossagu atgondolni, hogy a valasztott név és az azonositdék elegendb6ek-e az anyag mas
anyagoktol valé megkilonboztetésére.

Amennyiben nem all rendelkezésre a regisztralandd anyagra vonatkoz6, annak teljes
mértékben megfelel6 specifikus EK- vagy CAS-azonositd, akkor a regisztralasi dokumentacio
vonatkozd mezGit Gresen kell hagyni. A regisztraldk a kapcsolddd, mint példaul altalanos EK
bejegyzésekkel 0sszefiiggé CAS informaciokat, melyek feldlelik az anyagot, azonban nem
felelnek meg teljes mértékben a gyartott vagy behozott anyagnak, az IUCLID dokumentacié
specifikus, a ,Kapcsoldodd CAS informaciok” nev(i mezbdjében jelenthetik be.

A ténylegesen gyartott vagy behozott anyaghoz kapcsol6doé specifikus informacidokat minden
regisztraldnak be kell nyUjtani, beleértve a vezetd regisztralot is. Minden regisztraldnak
kvalitativ és kvantitativ elemz6 adatokat kell generalnia a gyartott és behozott anyagra
vonatkozoéan, amely kiterjed annak minden minGségére. Az ECHA szeretné kihangsulyozni,
hogy az olyan analitikai informaciok, amelyek generalasara nem a szallitoi lancbdél szarmazé
anyag mintain keriilt sor, nem hasznalhaték az anyag azonossaganak megergsitésére.

Azokban az esetekben, amikor a hianytalansagi ellenGrzést kévetéen a tovabbra is fennalld
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meg nem felelés oka az, hogy a regisztraldsban szereplé anyag nem azonosithato, a
regisztralasok érvénytelennek nyilvanithatok. Az ECHA azonositott ilyen eseteket (azaz
potencidlisan tobb anyagra vagy a ténylegesen gyartott anyagtol eltéré anyagra vonatkozo
regisztralasokat). Az ECHA a hianytalansagi ellenGrzés soran hozott, az anyag azonossagarol
sz06l6 hatarozattervezetein keresztil megkezdte a regisztralok tajékoztatasat ezen nagyobb
nem megfelelésekrdl és a lehetséges kdvetkezményrdl.

Aktualizalt dokumentacio benyudjtasa szikséges az ECHA-hoz, amennyiben a regisztralék
felismerik, hogy a regisztralt anyag azonossagara vonatkozéan benyujtott informaciok nem
teljesen megfelel6ek vagy nem eléggé specifikusak. Ezen kivil a regisztralok szamara ajanlott
az ECHA-val felvenni a kapcsolatot, amennyiben a regisztralt anyag leirasara hasznalt EK-
azonosité nem felel meg specifikusan a gyéartott anyagnak. Ennek érdekében megkeresés
intézhet6 az ECHA-hoz az ,ECHA kapcsolatfelvételi (irlap” segitségével, amely hozzaférhet6 az
ECHA weboldalan.

Az anyag REACH szerinti azonositasanak és az anyag azonosité adatainak IUCLID regisztralasi
dokumentacidkban torténd bejelentésének maodjaval kapcsolatos tovabbi informaciok
hozzaférheték az ECHA weboldaldn®.

3.2. DOLGOZZON Kl MEGFELELO VIZSGALATI TERVET
3.2.1. Hatarozza meg pontosan a vizsgalati igényeit

A REACH VI. mellékletének utmutaté része elmagyarazza azt az eljarast, amit a
regisztraldknak kovetnitk kell, miel6tt vizsgalati javaslatot nylUjtanak be egy anyag
vonatkozasaban. Pontosabban az Utmutatd egy négy 1épésbdl allé megkozelitést javasol,
melyek a kovetkezok: 1. Iépés: Az informaciok 6sszegyljtése és megosztasa; 2. 1épés: A
sziikséges informaciok meghatarozasa; 3. Iépés: Az informaciés hianyossagok meghatarozasa
és 4. lépés: Uj adatok megszerzése/vizsgalati stratégiara iranyulo javaslat. Mig az 1. 1épés
kifejezetten a meglévd adatok megszerzését és az in silico modszerek alkalmazasat
tartalmazza, a 2. és 3. |épés Osszedllitja ezeket az informaciokat, és 6sszehasonlitja a REACH
szerinti kovetelményekkel az adathidnyok felfedezése érdekében. Kizardlag ezt kdvetden,
végs6 megoldasként veheti a regisztrald fontoldra a vizsgalatot.

3.2.2. Ellendrizze a vizsgalt anyag relevanciajat

Visszatérd probléma a félreérthet0ség a vizsgalt anyag azonossagat illetéen, foként azokban az
esetekben, amikor a regisztralt anyagnak az 0sszetevék relativ mennyisége alapjan szamos
valtozata létezik, a javasolt vagy a vizsgalathoz felhasznalt anyag relevanciaja nem
nyilvanvald. A regisztraloknak koriltekint6en kell meghatarozniuk a vizsgalt anyagot, amikor
egy vizsgadlatot javasolnak, és meg kell gy6zddnitik arrdl, hogy az anyag a kdzos benyujtasban
szerepl6 Osszes tagi regisztralas vonatkozasaban reprezentativ. A regisztraldknak be kell
mutatniuk a javasolt vagy rendelkezésre all6 vizsgalat relevancijat a javasolt vagy felhasznalt
vizsgalt anyaggal a regisztralt anyag vonatkozasaban. Szintén ki kell térjenek az 6sszes olyan
formara, 6sszetételre és/vagy kategoériara a regisztralt anyag tekintetében, melyekben az
anyag a piacra kerilhet. Masként fogalmazva a regisztraléknak dssze kell kapcsolniuk a
regisztralt anyagot az értékesitett formakkal és a vizsgaland6 anyagokkal.

A regisztralt anyag és a vizsgalt anyag részletes leirdsara még inkabb szikség van azokban az
esetekben, amikor a regisztralok az adott regisztralas targyatoél eltéré egyéb anyag
vizsgalatabdl szarmazdé (mar meglévg, illetve a jovoben rendelkezésre alld) eredmények

35 Utmutat6 az anyagoknak a REACH és CLP-rendelet szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez (1.2. valtozat, 2012.
marcius)_http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id__hu.pdf és Adatbenyujtasi kézikdnyv - 18.rész:
Az anyag azonosit6 adatainak bejelentése az IUCLID 5-ben a REACH szerinti regisztralashoz (valtozat: 2.0, 2012. julius)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf.
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felhasznalasat javasoljak.

3.2.3. Tegyen javaslatot a REACH szerint el6irt vizsgalatra, és a vizsgalat
megkezdése el6tt varja meg a hatarozatot

A regisztraloknak altalaban vizsgalati javaslatokat kell benyujtaniuk, amikor a IX. vagy X.
mellékletben elGirt tajékoztatasi kovetelmények szerinti informacidk eldallitasara van
sziikségiik. Az ECHA ez utan megvizsgalja a javasolt vizsgalatokat és kiértékeli, hogy
ténylegesen adathiany esete all-e fenn, valamint, hogy a javasolt vizsgalatok megfelel6ek és
szikségesek-e a tajékoztatasi kbvetelmények teljesitéséhez. Az ECHA hatarozat atjan
tajékoztatja a regisztralot, hogy kéri-e a vizsgalat elvégzését. A regisztralok csak ezt kovetben
folytathatjak ez iranyu tevékenységliket és szerezhetik meg a kért informacidkat.

3.3. PONTOSAN IGAZODJON A TAJEKOZTATASI
KOVETELMENYEKHEZ

A vegyi anyagok toxikoldgiai, 6kotoxikolégiai tulajdonsagait, kdrnyezeti sorsat és a fiziko-
kémiai tulajdonsagait kell a veszély- és kockazatértékeléshez meghatarozni. Ujabb
vizsgalatokbol, foként allatkisérletekbdl szarmazo informaciokra kizardlag akkor van sziikség,
ha mas tudomanyosan érvényes eszk6z nem képes a tulajdonsdgok megfeleld
meghatarozasara. Ennélfogva a regisztralok ,.eltérhetnek” a REACH szerint egységesen eldirt
tajékoztatasi kovetelményektél oly modon, hogy egyéb informacidkat hasznalnak fel ,és igy
elkerilhetik a sziikségtelen allatkisérleteket. A regisztralok élhetnek a VII-X. mellékletek 2.
oszlopaban szerepl6 specifikus vagy a XI. mellékletben szerepld altalanos eltérési
lehet&ségekkel.

Féként a REACH-rendelet XI. melléklete foglalkozik a mar meglévl informacidk, azaz a nem
egységes vagy nem GLP-vizsgalatok, in vitro vizsgalatok, a human epidemiolégiai adatok, a
szerkezetileg hasonld anyagbdl szarmazé informéciok (azaz ,kereszthivatkozas” és ,,vegyi
kategoériak”), érvényes QSAR modellekbél szarmazd becslések, valamint a bizonyitékok sulyan
alapulé megkdzelitésbdl szarmazoé adatok felhaszndldsaval. Mindazonaltal fontos megérteni,
hogy az ilyen, nem egységes informacidoknak egyenértéklinek kell lennilik az egységes
vizsgalatokbdl szarmazé informacidkkal. Mas megfogalmazasban az egységes moédszerrel
eléallithatd informacidknak rendelkezésre kell allniuk minden kulcsfontossagu paraméter
vonatkozasaban egy 6sszehasonlithatéan alacsony bizonytalansagi tényezével, és az
eredménynek alkalmasnak kell lennie a megfeleld, CLP-rendelet szerinti kockazatértékeléshez
és osztalyozashoz. A regisztraloknak tényleges bizonyitékon alapuld, tudomanyos
magyarazatok regisztralasi dokumentaciéban térténd benyujtasaval kell indokolniuk az ilyen
egységes vizsgalati rendszertdl valo eltéréseket. Amennyiben ezt elmulasztjak, az ECHA az
egységes vizsgalati protokoll alkalmazasat fogja kérni a vizsgalathoz az informaciok elballitasa
érdekében.

3.3.1. A nem egységes modszereket kell6 koriiltekintéssel alkalmazza

A regisztraldoknak kortltekintének kell lennilik a kutatasi és fejlesztési projektek soran
kidolgozott eszk6zok, illetve egyéb, a tulajdonsagok becslésére és adatelhagyasra szolgalé
innovativ technikak alkalmazasakor, mivel ezek nem feltétlenil felelnek meg REACH és CLP
szerinti szabalyozasi eszkdzként. A regisztralok szamara ajanlott észben tartani az ilyen
becslések korlatait, amelyek fiigghetnek az adott, felhasznalt modelltdl és eset-specifikusak is
lehetnek. Mindazonaltal eléfordulhat, hogy a nem egységes és innovativ becslések
hozzajarulhatnak az anyag tulajdonsagaival kapcsolatos, teljesebb kép felépitéséhez egy
bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités részeként, vagy tajékoztathatjak a regisztralokat egy
vizsgalati stratégia sziikségességérdl, még akkor is, ha maga a tulajdonsag kizardlag a
technikat alkalmazva nem josolhaté meg megfeleléen a REACH és a CLP szerint.
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Tovéabbi informaciok az ECHA weboldalanak értékelés részén® talalhatok, valamint a 2011. évi
értékelési jelentés 3.11. ,,Az egységesen elGirt tajékoztatasi kovetelményektdl valo eltérés”
cim( fejezetében®’.

3.3.2. Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozasos megkozelités

A REACH-rendelet bizonyos, a XI. melléklet 1.5. szakaszaban eldirt korilmények kozott
lehetévé teszi az anyagok csoportositasat és a kereszthivatkozasos megkozelités alkalmazasat
a tajékoztatasi kovetelmények teljesitésének egyik olyan eszkézeként, melynek segitségével
elkertilhetévé valik minden egyes anyag minden egyes végpont tekintetében torténd
vizsgalata.

A kategoéria és az analég megkozelitések az anyagok csoportositasanak eszkézei, mig a
kereszthivatkozas egy adott anyag kiindulé anyaggal kapcsolatosan rendelkezésre allo
informacidkbdl torténd olyan belsé tulajdonsagainak becslésére szolgald technika, melyek
tekintetében adathiany van. A kereszthivatkozas minden egyes tajékoztatasi kdvetelmény
(végpont) tekintetében egyedi és ezen a hataron belil kell maradnia. Mig a kereszthivatkozas
a kilénbo6z6 végpontok kozott nem lehetséges, eléfordulhatnak olyan helyzetek, amikor az
adott végponttol kilonb6z6 végponttal kapcsolatos informacio tajékoztatast adhat a
kereszthivatkozas lehetdségérdl, azaz alatamasztd bizonyitékként szolgalhat, hogy egy
bizonyos kereszthivatkozas lehetséges-e vagy sem.

A kereszthivatkozas alapu becslés készitésekor fontos két Iépést megkllonbdztetni: 1) a
potencidlis jel6lt anyagok azonositasa, amelyek informacioforrasként szolgalnak, és 2) az adott
anyag egy tulajdonsagara vonatkozoéan sziikséges informacié becslésének tényleges folyamata,
azaz a kereszthivatkozas.

A kereszthivatkozéas a kiinduld, illetve célanyagok azonossagara és ¢sszetételére vonatkozo,
megfelel6 informacidktél figg (fliggetlenil attdl, hogy REACH szerint regisztralt-e vagy sem).
Fligg még ezen kivil a mindkét anyagban talalhaté szennyezédések mennyiségétdl és
jellegétol, mivel az e téren meglévé kilonbségek befolyasolhatjak az anyag bels6
tulajdonsagait. F6ként a tobb 6sszetevobdl alld, illetve az UVCB anyagok jelentenek
fokozottabb kihivast a kereszthivatkozas tekintetében, mivel ezen anyagoknak komplex
jellemzdbik lehetnek, amelyeket a becslésnek figyelembe kell vennie. EbbdI kifolydlag a
kereszthivatkozasos esetekben kuldn kell foglalkozni a kiindul6 és célanyag részletes
Osszetételével, kiemelt figyelemmel a kereszthivatkozas szempontjabol relevans dsszetevdkre.

E megkozelités kbzéppontjaban egy kereszthivatkozasos feltevésnek kell allnia, amely
magyarazatot ad a relevans tulajdonsag egyik anyagrol masikra torténd elérejelzésének
alapelvére (azaz arra, hogy miért lehetséges az el6rejelzés). Ennek a hipotézisnek az alapjaul
szolgalhatnak: a kémiai hasonlésag, egy anyagcsoportban Iévé valtozé tulajdonsagok
tendencigja vagy mechanikai megfontoldsok. Példaul rendelkezésre allhat a gyors
transzformacioé bizonyitéka, igy a toxikolégiailag aktiv fajok a kiindulé és célanyag
vonatkozasaban megegyeznek. A feltevésnek azonban arra is magyarazattal kell szolgalnia,
hogy a kiindulé és célanyag szerkezetében sziikségszerlen fennalld kiildonbségek miért nem,
vagy miért nem jelentés mértékben befolyasoljak az adott tulajdonsagot (azaz a toxikoldgiai
aktivitast) és igy a kereszthivatkozasos el6rejelzés hatékonysagat.

A kereszthivatkozas feltevésének elfogadasahoz alatamasztd, tudomanyosan hitelt érdeml6
informacidkra, azaz tényszer( bizonyitékokra van sziikség. Ez a bizonyiték, azaz a kisérletbdl
szarmazo adat megerésiti (vagy megcafolja) a feltevés érvényességét. A tényszer(i
bizonyitéknak szerepelnie kell a regisztralasi dokumentéacioban, leginkdbb a végpontvizsgalati-

36 _http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation

37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_hu.pdf

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu


http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_hu.pdf

Eredményekrol szél6 jelentés 2012 51

rekordokban |évd, atfogo vizsgalati 6sszefoglalasok formajaban, annak érdekében, hogy az
ECHA értékelni tudja a kereszthivatkozas feltevésének érvényességét.

Amennyiben a vizsgalati javaslatok esetén a fentiekben emlitett tényszerl bizonyiték gyenge
minGségli, vagy nem létezik, azaz adatszegény kategodridk esetén, a jovobeni regisztralasokhoz
kereszthivatkozas szdmara adatokat eldallitani kivano regisztraloknak meg kell gy6zédnilik
arrél, hogy a vizsgalati terviik célja a szlikséges tényszer(i bizonyitékok el6allitasa, amelyek
megerositik vagy cafoljak a feltevést. A vizsgalati terv tébbszintli megkozelitést tartalmazhat.
Minden esetben tartalmaz dontési pontokat (mérféldkéveket) és dontési kritériumokat a
feltevés meger0sitéséhez vagy cafolasdhoz. Tartalmaznia kell egy alternativ cselekvési tervet
is arra az esetre, ha a feltevés helytelennek bizonyul. A megfeleld vizsgalati terv egy
elkotelezettséget tartalmaz a regisztrald részérdl azirant, hogy adott esetben tébbszintd
megkozelités révén allitja eld az dsszes, az adott tulajdonsagra vonatkozé kereszthivatkozas
érvényességével kapcsolatban levont kévetkeztetéshez sziikséges adatot, valamint tartalmaz
egy Utemtervet az ilyen informaciok szallitasara.

Az ECHA korultekint6en kiértékel minden kereszthivatkozasos esetet a hianytalansagi
ellendrzések és a vizsgalati javaslatok ellen6rzése soran. A X1. melléklet kovetelményein kiviil
ez az értékelés az ECHA weboldalan®® a regisztralok szamara hozzaférhetévé tett atfogd
Utmutatot (a REACH szerinti tajékoztatasi kovetelményekrol sz6l6 Utmutatd R.6. fejezetét, a 6.
Gyakorlati Gtmutatot és a korabbi értékelési jelentésekben szerepl6 helyes gyakorlatot) kéveti.

3.4. MEGFELELOEN JELENTSE BE A VIZSGALATOKAT

Az ECHA kizarélag akkor tudja a regisztralok altal a regisztralasi dokumentacidokban benyujtott
informacidkat helyesen és alaposan értékelni, amennyiben az adott informacionak elére
rogzitett szerkezete van és teljes. Minden egyes informacioforrashoz sajat végpontvizsgalati
rekord tartozik, amely vizsgalati 6sszefoglalast, vagy atfogo vizsgalati dsszefoglalast
tartalmaz®®. Ez elméletileg a szamitott értékekre“® is vonatkozik. Az ECHA szamos olyan esetet
figyelt meg, ahol a regisztralé egy vagy tobb szamitott értéket is feltintetett a XI. melléklet
szerinti egységes vizsgalati rendszert6l valo eltérésrdl szold nyilatkozatban, ugyanabban a
végpontvizsgalati rekordban. Mas esetekben szamos informaciéforrasbél szarmazé kulénb6z6
értékek szerepeltek ugyanabban az IUCLID végpontvizsgalati rekordban. llyen esetekben az
ECHA nem tudja megallapitani, hogy a benyujtott informacidk érvényesek-e, ezért a
regisztralot a tajékoztatasi kovetelmények figyelembevételére és a szilkséges informaciok
egységes vizsgalati mddszerrel torténd elballitasara kéri. Az ECHA a hatarozattervezetéhez
vezet6 indoklasaban jelentés mennyiségl forrast tintet fel a lehet6é legpontosabban.
Amennyiben a cimzett regisztralé kijavitja a hatarozattervezetben szerepl6 hibakat és id6ben

-7

esetet.

3.4.1. Fiziko-kémiai tulajdonsagok
A fiziko-kémiai végpontokat fel6lel6 vizsgalatok bejelentésekor az ECHA a kdvetkezd pontok
megfontolasat ajanlja:

e Masodlagos adatforrdsbdl szarmazo kiilonallo érték 6nmagdban nem tekinthet6
elegendbnek (XI. melléklet, 1.2. szakasz).

38 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation
39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_hu.pdf
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e Alaposan ellendrizze a kilénb6z6 forrasokbadl (pl. kézikonyvek) szarmazé azonos
értékeket, mivel az els6dleges forras valdszinlileg azonos.

e A vizsgalat 6sszedllitasaval kapcsolatosan adja meg a lehet6 legtdbb részletet (azaz
készitsen atfogd vizsgalati 6sszefoglalast) az elfogadott iranyelveket nem kéveto
vizsgalatok esetén.

e A vizsgalat eredményének tipusat megfelelGen téltse ki (pl. amennyiben ,kisérleti
vizsgalat” megjelolést tuntet fel, akkor gy6z6djon meg arrdl, hogy az érték nem
masodlagos forrasbdl — mint pl. kézikényv — szarmazik-e).

o Osszetevlnként egy végpontvizsgalati rekordot toltsén ki a tdbb dsszetevébél alld,
illetve az UVCB anyagok esetén.

¢ Amennyiben az egységes vizsgalati rendszertdl eltér, és a kisérleti értékeket alternativ
modszerekbdl szarmazod becsléssel helyettesiti, akkor az egyes becslésekkel kapcsolatos
informacidkat azok sajat végpontvizsgalati rekordjaban adja meg.

Az ECHA hiadnyossagokat tapasztalt a fentiek tekintetében az oktanol-viz megoszlasi hanyados
tekintetében - amely egy kulcsfontossagu paraméter az anyagok kérnyezeti sorsa és alapvet6
toxikokinetikai viselkedése vonatkozasaban - végzett célzott megfelel6ségi ellenérzés soran.
Ezen kivil e kilénleges végpont tekintetében tovabbi két ajanlas alkalmazando:

e A HPLC soran a komplex keverékeknél az értékek tartomanyat kell bemutatni,
megjelblve az egyes anyagok aranyat egy adott tartomanyon belul, annak érdekében,
hogy ezen eredmények jelentdsége a kockazatkezelés soran visszatikr6z6djon (azaz ha
kllénb6z6 cslcsok megszerzésére keril sor, akkor mindegyiket integralni kell, hogy a
megoszlasi hanyadosrdl és az egyes csucsok szazalékos aranyarol egyarant informaciot
kapjunk).

¢ Amennyiben az anyag vizzel érintkezve bomlasnak indul, akkor a relevans
bomlastermékekre vonatkoz6 informéacidkat fel kell tintetni a kockazatértékelésben (pl.
PBT és CSA).

3.4.2. Emberi egészség

Az emberi egészségre vonatkoz6 végpontokat tartalmazé vizsgalatok bejelentésekor az ECHA a
kovetkezd pontok megfontolasat ajanlja:

e Az egységes vizsgalati rendszertdl vald eltérés indoklasat megfelel6 modon kell
dokumentalni.

o Kereszthivatkozas és bizonyitékok sulya: A dokumentacionak atfogo,
tudomanyos indoklast és az alatamaszt6 bizonyitékok dokumentalasat kell
tartalmaznia. Amennyiben egy vagy tobb szerkezetileg hasonlé vegytlettel
kapcsolatos vizsgalatra torténé hivatkozas talalhaté a dokumentacidoban, akkor
ezeket a vizsgalatokat kell6 részletességgel kell ismertetni, és foként az
elsédleges vizsgalatok atfogd vizsgalati 6sszefoglalasat szikséges az IUCLID
fajlnak tartalmaznia.

0 Az egyéb értékelésekre torténd hivatkozas, mint példaul a mar meglévo
anyagokra vonatkozo6 rendelet szerinti kockazatértékelések, a Nemzetkozi
Rakkutatasi Ugynokség monografiai, illetve egyéb szabalyozo6i keretek szerinti
értékelések (pl. névényvédo szerekrol szold rendelet): Egy egyszerl hivatkozas
(pl. webes link) nem elegend6: a relevans tanulmanyok (atfogo) vizsgalati
Osszefoglalasait kell tartalmaznia az IUCLID dokumentaciénak; az értékelési
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jelentést az IUCLID dokumentacié 13. adatmezd6csoportjahoz kell csatolni,
foként amennyiben az nem nyilvanosan hozzaférhetd.

0 Fiziko-kémiai tulajdonsagok: Amennyiben fiziko-kémiai tulajdonsagok kertlnek
feltiintetésre annak indokaként, hogy a vizsgalat nem elvégezhetd, akkor adott
esetben ezt az érvelést megbizhatd bizonyitékokkal kell alatAmasztani egy
atfogo vizsgalati 0sszefoglalds és a vonatkozd tulajdonsag tekintetében torténd
osztalyozas és cimkézés formajaban.

e Comet-prdéba: Jelenleg nincsen elfogadott OECD vizsgalati iranyelv. Egy OECD
szakért6kbdl allé csoport jelenleg is azon dolgozik, hogy az in vivo Comet-prébara
vonatkozo vizsgalati irdnyelv tervezetét kidolgozza, az elfogadas tervezett id6pontja
2014. Az in vivo Comet-préba a REACH szerinti utmutatéban (R7a) kerul emlitésre,
mint a harom, az in vitro genotoxicitas vizsgalatokban megfigyelt pozitiv eredmények
nyomon kdvetésére ajanlott in vivo értékelés egyike. Eseti alapon az in vitro Comet-
proba mas forrasokbdél szarmazo adatokkal egyttt hozzajarulhat a mutagenitasra
vonatkozé informaciok bizonyitékok sulya megkézelités szerinti meghatarozasahoz.
Amennyiben az in vivo Comet-prébat a regisztral6 a tajékoztatasi kévetelményeknek
valé megfelelés érdekében hasznalja vagy javasolja, akkor a kévetett vagy javasolt
vizsgalati protokollt részletesen le kell irni, és ennek 6sszhangban kell allnia a jelenlegi
tudomanyos, helyes gyakorlattal oly médon, hogy az ECHA értékelhesse a generalt
adatok elfogadhatdsagat.

3.4.3. Kornyezet

3.4.3.1. Altalanos javaslatok

A kornyezeti végpontokat feldlel6 vizsgalatok bejelentése vonatkozasaban az ECHA a
kovetkez6 pontok megfontolasat ajanlja:

e Rendkivlul nehezen old6dé anyagok:

o Kizarodlag akkor lehetséges a vizi kérnyezetre val6 toxicitasra vonatkozoé
tajékoztatasi kovetelményektdl vald eltérés, amennyiben arra utalé jelek allnak
rendelkezésre, hogy a vizi toxicitds nem valdszin(i — alaposan kidolgozott és
tényekkel aldatdmasztott indoklasra van sziikség, hogy miért nem valdszini a vizi
toxicités;

0 A vizben val6 oldhatésagra vonatkozo vizsgéalatot egy kildn végpontvizsgalati-
rekordnak kell tartalmaznia atfogé vizsgalati 6sszefoglalasként, annak
érdekében, hogy alatdmassza a vizi toxicitasra vonatkozé veszély hianyat;

o Amennyiben 6sszetevék vagy elemek kerlilnek kibocsatasra — az indoklasban az
(esetlegesen) oldott szinteknek és a toxicitas dsszehasonlitasanak is szerepelnie
kell;

0 Az atalakulasi/oldédasi vizsgalat a szervetlen anyagok esetén lehet sziikséges;
minden relevans dsszetevot/elemet mérni kell.

e Vizben gyengén oldédé anyagok:

0 Ha az anyag vizben gyengén oldédé, a Daphnia-n végzend6 hosszu tavu vizi
toxikoldgiai vizsgalatot fontoléra kell venni (I1X. melléklet, 9.1.5).

e A biolégiai membranokon valoészinlileg at nem jutd anyagok:
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o Ezen érvelés tajékoztatasi kovetelményektdl vald eltérés indoklasaként torténd
felhasznaldasahoz az indoklast megfelel6en ki kell dolgozni, és tényekkel ala kell
tamasztani.

e Gyorsan hidrolizalé anyagok:

o A hidrolizis kinematikdjanak kérnyezeti relevanciaja, amely figyelembeveendé a
vizsgélat targyanak kivalasztasakor: anyag és/vagy bomlastermék (lasd 23.
OECD iranyelv a vegyi anyagok vizsgalatahoz*');

o A veszélyességlik/kockazatuk szempontjabdl értékelend6é bomlastermékek.

o Vizzel reakcioba 1épd anyagok és egyéb anyagok, melyek tekintetében a vizi vizsgalat
technikailag nem megvalésithato:

o0 A veszélyességlik/kockazatuk szempontjabdl értékelendé bomlastermékek;
0 Az RMM-eket vagy a relevans bomlastermékek vizsgélatat fontoldra kell venni.

e Az OECD 204 ,,Akut toxicitas vizsgalat halakon” és 202 ,,Akut immobilizacids teszt
Daphnia fajokon” vizsgalati iranyelvek nem terjednek ki a hosszu-tavu vizi
végpontokra.

e A QSAR eredményeket megfelelden dokumentalni kell, és inkabb bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelitésben, mint 6nmagukban kell felhasznalni azokat, féként
amennyiben az eredmények a szarmaztatott hatasmentes koncentracié kiszamitasahoz
kerillnek felhasznalasra a klilonbdz6 kérnyezeti elemek vonatkozasaban.

¢ A dokumentacidban szerepld, vizi toxicitasra vonatkozé veszéllyel kapcsolatos
adatoknak dsszhangban kell allniuk a kérnyezet tekintetében térténd osztalyozassal.

e Biolebonthat6sag:

o0 A mikrobialis oltéanyag adaptalasa azt jelenti, hogy az inokulum érintkezésbe
kerll a vizsgalt anyaggal a biolebonthatdsag vizsgalat megkezdése el6tt, pl. az
inokulum adaptaldasara vonatkozo kritériumoknak nem felel meg a levegdztetés
és az asvanyi kézeggel torténé mosatas;

0 Amennyiben egy anyag vizzel val6 érintkezéskor gyorsan bomlasnak indul, a
hidrolizis termékek tovabbi (bio-)lebomlaséat kell bemutatni.

3.4.3.2. Vizsgalati stratégiak hosszu tavu toxicitasra

Amennyiben egy regisztralé arra a kdvetkeztetésre jut, hogy a kdrnyezet tekintetében hosszu
tavu toxicitasra vonatkozd informacidk generalasara van sziikség, akkor a kdvetkezoket kell
fontoldra vennie:

A I1X. melléklet elGirja a vizi gerinctelen allatokon, altaldban Daphnia-n és halakon végzett
hosszu tava toxicitasra vonatkoz6 informaciok szikségességét. Amennyiben az e
kovetelményeknek megfeleld informaciok hidnyoznak, a regisztralénak vizsgalati javaslatot kell
benyujtania mindkét végpont tekintetében. Mivel a REACH Utmutat6 (R.7.8. fejezete)
IépcsOzetes vizsgalatot ajanl, az ECHA is azt varja a regisztraldktdl, hogy ezt a megkozelitést
alkalmazzak, és javaslatuk részeként ajanljanak egy vizsgalati tervet.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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A halakon végzett hosszu tavu toxicitas vizsgalat nem feltétlentl sziikséges, amennyiben
rendelkezésre allnak hossz( tavu hatasrél adatok algaknal és vizi gerincteleneknél (pl.
Daphnia), illetve olyan informacidk, melyek szerint a halak ugyanannyira vagy kevésbé
érzékenyek, mint a vizi gerinctelenek. llyen esetekben altaldban egy vizi PNEC szarmaztathato
a hosszu tavu Daphnia vizsgéalatbol, 50-es értékelési tényezdvel. Amennyiben az
eredményként szolgald RCR értékek egynél alacsonyabbak (< 1) és nincsen més arra utalo jel,
hogy hosszu tavd, halakon végzett vizsgalat sziikséges, akkor altaldban nem kell halakon
hosszu tava vizsgalatot végezni.

Ehhez hasonlbéan bizonyos szarazfoldi vizsgalatokat sem sziikséges elvégezni, amennyiben

.....

Tovéabbi informaciokért kérjuk, tekintsék at az ECHA Gtmutaté R.7.8.%2 fejezetét.
3.5. VEGEZZEN OSZTALYBASOROLAST A CLP-RENDELET SZERINT

Minden anyagot osztalyba kell sorolni az anyagok és keverékek osztalyozasardél, cimkézésérdl
és csomagolasarol szolé 1272/2008/EK (CLP) rendelet 1. mellékletében eldirt kritériumok
szerint. A REACH-rendelet 10. cikk a) bekezdésének iv. pontja és a VI. melléklet 4. szakasza
el6irja a regisztralé szamara, hogy nyujtsa be az anyag 1272/2008/EK rendelet 1. és 1.
cimének alkalmazasabol ered6 osztalyozasat és cimkézését. Ebbdl adéddan a CLP-rendelettel
Osszhangban az osztalyozasnak és cimkézésnek, valamint a vonatkozé veszélyeket
alatamaszto informéacidknak meg kell jelennitk a regisztralasi dokumentacidoban. Ez 2010.
december 1-jét6l minden regisztralasra alkalmazandd. A 2011. majus 5. el6tt benyujtott
regisztralasok tekintetében az atmeneti intézkedések 2012. november 30.-an lezarultak. A
Bizottsag a technikai fejlddéshez igazitja rendeletet, amennyiben az ismert. Az ECHA azt
ajanlja a regisztraloknak, hogy mostantél kezdve hivatkozzanak a 2. technikai fejlodéshez vald
kiigazitasra (2. ATP), amely 2012. december 1-jén lépett hatalyba.

3.5.1. Harmonizalt osztalyozas

A harmonizalt osztalyozéas hatalya ala tartozo6 regisztralt anyagok a CLP-rendelet szerint
kertlnek besorolasra és a vonatkozé cimkét kell megkapniuk. Amennyiben a regisztralé
informaciodkkal rendelkezik arra vonatkozéan, hogy a harmonizalt osztalyozas egyes
veszélyességi osztalyokra vagy felosztasokra nem terjed ki, akkor a regisztralénak az anyagot
ezen veszélyességi osztalyok és felosztasok tekintetében osztalyba kell sorolnia (CLP-rendelet
4. cikk (3) bekezdés).

Amennyiben a regisztralé olyan informacidkkal rendelkezik, amely a harmonizalt
osztalyozasban és cimkézében szerepl6 veszélyességi osztalytol eltéré besorolast eredményez,
akkor a regisztraldonak a CLP-rendelet 37. cikke szerint javaslatot kell benyudjtania az Gzlete
székhelye szerinti vagy az anyag forgalomba hozatala szerinti tagallam illetékes hatésagahoz.

3.5.2. Fizikai veszélyek

A CLP-rendelet és annak 2. ATP-je eldirjak a fiziko-kémiai tulajdonsagok veszélyértékelése
céljabol alkalmazandé moédszereket. Egy adott végpont tekintetében ezek lehetnek nem uniés,
hanem az Egyesilt Nemzetekben elfogadott mdédszerek is. llyen esetekben az uniés mddszerek
nem feltétlenll alkalmazanddok a REACH szerinti adatkdvetelményeket illetéen. Tovabbi
informaciokért kérjik, tekintse at az ECHA Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez ciml{ dokumentum aktualizalt R.7A* fejezetét.

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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3.5.3. A kornyezet tekintetében fennalld veszélyek

A CLP-rendelet 2. ATP-je (286/2011/EU bizottsagi rendelet) tartalmazza a kérnyezet
tekintetében térténd besorolas kritériumanak felllvizsgalatat, melynek alapjat a hosszu tava
vizsgalatok (kronikus toxicitas) eredményei adtak, valamint az 6zonrétegre veszélyes anyagok
és keverékek Uj osztalya is szerepel benne, ezek a rendelkezések 2012. december 1-je 6ta
kotelezbek. A feliilvizsgalt kornyezet tekintetében térténé besorolasi kritérium lehetévé teszi

. 7.7

amennyiben az osztalyozas alapjat krénikus toxicitasi adatok képezik.

A legfontosabb kilénbség a korabbi rendszerhez viszonyitva az, hogy a regisztralonak kilén-
kalon kell figyelembe vennie és alkalmaznia mind az akut, mind a hosszu tava veszélyekre
vonatkoz6 kritériumokat. Igy a rendelkezésre all6 informaciok (akut és/vagy kronikus toxicitas
vizsgalatok) alapjan egy adott anyag mind a vizi akut veszélyek, mind a vizi hosszu tavu
veszélyek tekintetében besorolasra keriilhet. Az osztalyozas szempontjaboél példaul nem
elegendd az anyagot 1. kategériaju krénikus H410-ként osztalyozni; az anyagokat esetleg 1.
kategoriaju, akut H400-ként is be kell sorolni. Cimkézési célokra a H410 elegendd,
osztalyozashoz azonban nem. Ehhez hasonl6an a regisztralénak adott esetben mind az akut,
mind a hosszU tava veszélyek tekintetében is kulon-kulon M-tényez6(ke)t kell megallapitania,
és mindkét M-tényez6t be kell jelentenie még akkor is, ha az értékek megegyeznek.

3.5.4. Az emberi egészség tekintetében fennall6 veszélyek

A CLP 2. ATP-je Uj kritériumokat fogalmaz meg az emberi egészség tekintetében t6rténd
besorolasra vonatkozéan. A legfébb valtozas az alkategoriak bevezetése a légzbszervi és
bérszenzibilizacio tekintetében. A kategoridk alabontasanak alapjat az embereknél és/vagy
potencialis allatkisérletek soran el6fordult jelenségek adjak. A kategoriak alabontasa nem
szlikséges, amennyiben az adatok nem elegendGek az alabontds alatdmasztasahoz.

3.6. ERTEKELJE A KEMIAI BIZTONSAGOT

A kémiai biztonsagi értékelés és jelentés célja, hogy ,.értékeljék és dokumentaljak, hogy a
...anyagbdl eredd kockazatokat megfeleléen ellenérzik” (1. melléklet, 0.1. szakasz). A 14. cikk
(1) bekezdése elbirja, hogy az évi 10 tonnat elér6é vagy azt meghaladd mennyiségben gyartott
vagy behozott anyagok esetén kémiai biztonsagi jelentésre van szilkség. A REACH-rendelet 14.
cikk (4) bekezdése meghatarozza, hogy azon anyagok esetében, melyek tekintetében a
kovetkezbk egyike fennall, expozicids értékelést és ezt kovetben kockazatjellemzést kell
végezni:

a) az anyag megfelel az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében elbirt veszélyességi
osztalyok vagy kategdriak barmelyike tekintetében elGirt CLP szerinti osztalyozasi
kritériumoknak;

b) az anyag értékelése: perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT), vagy nagyon
perzisztens és nagyon bio-akkumulativ (vPvB).

3.6.1. A felhasznalas leirasa

A regisztralok szamara elGiras az azonositott felhasznalasok révid altalanos leirdsa a technikai
dokumentacidjuk 3.5. részében. A leirasnak tartalmaznia kell az anyag teljes életciklusa soran
el6forduld felhasznalasait.

Amennyiben expozicids értékelésre van szikség, az expozicids forgatokonyvek rovid cimeinek
osszhangban kell allniuk a technikai dokumentéacio 3.5. részében ismertetett felhasznalasi
utmutatoval és a kibOvitett biztonsagi adatlap 1.2. szakaszaval (és az expozicios forgatokényv
melléklettel).

Amennyiben egy regisztral6 élni kivan a 17. és 18. cikk szerint regisztralt intermedierekre
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vonatkozd, csokkentett tajékoztatasi kovetelmények adta lehet6séggel, akkor a technikai
dokumentacidban szerepld felhasznalasi leirdsnak 6sszhangban kell allnia az anyag intermedier
statuszaval és az intermedierek felhasznalasara vonatkozé, szigortan ellenérzott feltételekkel.

Az ECHA 2012-ben egy szisztematikusabb IT-sz(irést hajtott végre a kb. 5 500,
intermedierekre vonatkoz6 regisztralason. Az e dokumentéaciékban bejelentett felhasznalasok
elemzése arra az eredményre vezetett, hogy 2 388 dokumentacié tartalmazott olyan
felhasznalasokat, melyek nem felelnek meg, vagy nem nagyon valdszind, hogy megfelelnek az
intermedierek fogalmanak és/vagy azok szigoruan ellendrzétt feltételek kozotti
felhasznaladsanak. Ezek a hidnyos és potencialisan helytelen dokumentaciok 760 anyagot
olelnek fel.

Az Ugynokség 574, potencialisan helytelen, intermedierekre vonatkozé regisztralast benyujto
regisztralonak kildott levelet, amelyben a bejelentett felhasznalasok alapos attekintésére és
regisztralasi dokumentaciéjuk harom hoénapon beltli frissitésére kérte 6ket. Az ECHA ebben a
levélben gyakorlati tanaccsal is szolgalt a regisztralok szadméara arra vonatkozoan, hogyan kell
az intermediereket az IUCLID 5.4-ben megfelelébb maodon bejelenteni, illetve hogyan kell egy
regisztralast a 10. cikk szerinti teljes regisztralassa frissiteni.

Annak érdekében, hogy eldsegitse a jovObeni felhasznaldsok harmonizalt, konnyen érthet6
életciklus szerkezetben torténé bejelentését, az ECHA aktualizalta az IUCLID 3.5.
adatmezOcsoportjat. Az ECHA arra kéri a regisztraldkat, hogy felhasznalasi leirdsaikban
kovessék az aktualizalt IUCLID minték logikajat. A gyartasra, készitésre, (munkavallal6i és
fogyasztéi) végfelhasznalasokra, valamint az élettartamra vonatkoz6 informaciék hat
kilonbodzd tablazatban jelentheték be, melyek bemutatjak az anyag életciklusat:

e Eljarasok/tevékenységek az anyag gyartasa soran;

e eljarasok/tevékenységek a készités soran (keverékek eldallitasa az anyagbdl
onmagaban vagy keverékben |év6 anyagbdl);

e a gyartastdl és készitéstdl kiilonbozd eljarasok/folyamatok az anyaggal onmagaban
vagy keverékben |év6 anyaggal a gyarakban;

e szakmai munkavallalok altal végzett eljarasok/tevékenységek az anyagot 6nmagaban
vagy keverékként felhasznalva;

e vegyi termékek (az anyagok dnmagukban vagy keverékben torténd) fogyaszté altali
felhasznélasa;

e az arucikk életciklusa: az anyagot tartalmazé arucikkekkel végzett tevékenységek vagy
eljarasok (az anyag munkavallalék vagy fogyasztok altali felhasznalasanak
eredményeként).

Az aktualizalt IUCLID mintdkban a felhasznalasi leirdk legordild listabdl érhetbk el, és
kizarblag azok a leirdk valaszthaték, amelyek egy adott életciklusban alkalmazanddok. Az ECHA
ettdl a funkcidtdl azt varja, hogy csékkenni fog a felhasznalas bejelentésében 1évd
hianyossagok szama.

Fontos megjegyezni, hogy az anyag életciklusa véget ér, amennyiben az egy masik gyartott
anyagga (intermedierek) vagy barmely olyan reakciétermékké alakul at, amely nem gyartott
anyag (végfelhasznalasra haté anyag). Az ilyen reakciétermékek felhasznalasait nem kell

-7

A felhasznaldsok leirdsakor a regisztraldk a kévetkez6 tanacsokat kivanjak esetleg megfontolni
a konzisztencia és az érthetdség fokozasa érdekében:
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e A regisztraloknak intuitiv felhasznaléi neveket kell megadniuk (lehet6ség szerint a
tovabbfelhasznal6i szektorok szintjén harmonizalt terminolégiaban) és egy rovid
magyarazatot kell benyUljtaniuk az altala lefedett eljarasrol/tevékenységekrol. A
regisztralbknak nem szabad kizardlag az egységes felhasznalasi leir6kra hagyatkozniuk,
mert azok tulsagosan altalanosak ahhoz, hogy kell6en atlathatova tegyék (a hatdésagok
és a fogyasztok szamara), hogy mit takar az adott felhasznalas.

e A regisztraloknak be kell mutatniuk valamennyi ténylegesen relevans felhasznalast. Az
Osszes lehetséges felhasznalas (fuggetlendl attdl, hogy az ténylegesen relevans-e)
leirdsara irdanyulod torekvés nem jarul hozza a felhasznalasi leiras mindéségéhez. Sot,
jelent6s hianyossagokhoz vezethet a regisztralasi dokumentacioban és zavart okozhat a
fogyasztdk felé kommunikalt kibGvitett biztonsagi adatlapokban.

e A tag regisztraloknak meg kell bizonyosodniuk arrdl, hogy a technikai dokumentéacioban
szerepl6 felhasznalasi leirds ténylegesen feldleli azt, amit regisztralni kivannak. Mas
regisztraloktol szarmazo felhasznalasi leirasok lemasolasa, vagy egy altalanos CSR egy
adott anyagnal példaul jelentds hianyossagokhoz vezethet az olyan vallalatoknal, akik
az anyagot a 17. vagy 18. cikk szerint intermedierként kivanjak regisztralni. A
fogyasztéi, foglalkozasszer(i felhasznalasok és az arucikkekben Iév6 anyagok életciklusa
példaul nem Osszeegyeztethetdek az anyag intermedier statuszaval.

e A regisztraldknak a megklilénboztetés megfeleld szintjét kell valasztaniuk a
felhasznéaladsok kdzott annak érdekében, hogy ravilagitsanak az egyes felhasznalasi
koralmeények kozotti jelentds kilonbségekre, és hogy lehetévé tegyék a biztonsagi
informacidk adott felhasznaldi csoport felé torténd célzott kommunikalasat. A
megkulonboztetés til alacsony szintje 0sszetett, talsdgosan Ovatos és nehezen érthetd
expozicios forgatokényvekhez vezethet. A megkilénbdztetés tulsagosan magas szintje
(tdl sok azonositott felhasznalds) ugyanazon altaldnos expoziciés forgatokdényvben
szerepl6 informacid ismétléséhez/megkett6zéséhez vezethet, és igy megnehezitheti az
olvasok szamara a ténylegesen relevans informaciok kiszlrését.

Az ECHA fel szeretné hivni a regisztral6k figyelmét arra, hogy a tovabbi REACH szerinti
eljarasok kivaltd okai a regisztralasi dokumentacidkban szerepld felhasznalasi leirasok input
informacidként jatszanak szerepet a dokumentaciok és az anyagok értékelés céljabdl, illetve
esetleges tovabbi szabalyozasi intézkedés céljabdl torténd kivalasztasakor, mint pl. az anyagok
elsObbségi besorolasa az engedélyezésre jeldlt anyagok listajardl (X1V. melléklet). Ezért a
regisztralok a lehet6 legpontosabban kivanhatjak bemutatni felhasznalasaikat.

3.6.2. Kvalitativ kockazatjellemzés

Amennyiben DNEL nem meghatarozhat6, a veszélyek azonban azonositottak, kvalitativ
értékelést kell végezni arra nézve, hogy az expozicios forgatokonyv alkalmazasakor mekkora a
valdszinlisége a hatasok elkerilésének (REACH I. melléklet, 6.5. szakasz).

A kvalitativ értékelés abban kilonbdzik a kvantitativ értékeléstdl, hogy a kockazat nem
jellemezhet6 RCR formajaban. Ezért a regisztralénak szilard és kovetkezetes érvelést kell
benyujtania azon kdvetkeztetés alatAmasztasa érdekében, hogy az expozicios forgatokdnyvben
bemutatott Uzemi feltételek és kockazatkezelési intézkedések elegendbek a karos
egészségugyi hatasok valészin(iségének elkerlléséhez.

Amennyiben szarmaztatott minimalis hatasszint szarmaztatasara kerilt sor, akkor a
regisztralénak fél-kvantitativ kockazatjellemzést kell végeznie. A kockazat ellenérzottségét az
mutatja, ha a kockazatjellemzési arany (RCR) 1 alatt van és kiegészitd érvelés is benyujtasra
kerul arra vonatkozoéan, hogy az expoziciés forgatékonyvekben szerepld ellenérz intézkedések
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megfeleléek az expozicié minimalizalasahoz.

Az ECHA kozzétett egy gyakorlati Gtmutatét weboldalan *4, mely ajanlasokat fogalmaz meg a
regisztralok szamara a kvalitativ kockazatjellemzés elvégzésének maodjarol.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_documenting_en.pdf
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Zaro megjegyzések

A korabbi évek értékel6 jelentései mar bemutattak néhany hianyossagot és tanacsot adtak
azok elkerulése tekintetében. Azt javasoljuk a regisztralé szamara, hogy keresse fel az
értékeld weboldalt*, illetve tekintse at a korabbi évek értékeld jelentéseit tovabbi
informacidkért. Tovabbi informacidk és javaslatok allnak majd rendelkezésre a 2013. év
folyaman a nagy szamban végzett hianytalansagi ellenGrzésbdl, illetve a vizsgalati javaslatok
ellendrzése soran a kereszthivatkozasra, valamint a kategoria megkozelitésekre vonatkozéan
levont kovetkeztetésekbdl.

45 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation
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