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A 2011. evi értékeld jelentés 6sszefoglalasa

A REACH SZERINTI REGISZTRALASI DOKUMENTACIOK ERTEKELESE

Azoknak a tarsasagoknak, amelyeknek
a REACH szerinti kovetkezd, 2013.
majus 31-i hatarido6ig kell regisztralniuk
az anyagokat, dokumentacidik
megfelel6ségének biztositdsa érdekében
hatarozottan javasolt a 2011. évi
értékelésben megfogalmazott ajanlasok
felhasznaldsa. A korabbi regisztraléknak
célszer( az altaluk korabban benyujtott
dokumentacidkat azt megel6zben az
ajanlasoknak megfeleléen
aktualizalniuk, hogy az ECHA az
értékelés céljabdl megnyitna Oket.

Ez a dokumentum a 2011. évi, eredményekrol sz6l6
jelentés f6 megallapitasait ismerteti, tovabba felhivja
a figyelmet a vallalatoknak szél6 f6 Gzenetekre.

A DOKUMENTACIOK ERTEKELESENEK
EREDMENYE

A dokumentacioértékelés részeként az ECHA , az
anyagoknak a REACH-rendeletben meghatarozott
modon torténd vizsgalatara vonatkozé minden
javaslatot megvizsgal. A regisztraldsi dokumentacio
legalabb 5%-anak esetében elvégzi a
jogszabalyoknak valé megfelelés ellen6rzését. 2011-
ben az Ugynokség a vizsgalati javaslatoknak
biztositott els6bbséget. Az ECHA-nak 2012. december
1-jéig meg kell vizsgdlnia a 2010-es regisztralasi
hatarid6ig a kisérleti vizsgalatokra vonatkozdan
benyujtott valamennyi javaslatot. Az ECHA jelentds
eredményeket ért el e cél teljesitése érdekében.

Az ECHA-nak az eredetileg tervezettnél tébb
dokumentaciot kellett megnyitnia a megfeleldségi
ellendrzés elvégzése érdekében, mivel a vizsgalati
javaslatokat tartalmazé dokumentaciék kérilbelll
negyedében az anyag azonositd adatai félreérthet6k
voltak, és ezeket a regisztraldonak tisztaznia kellett
ahhoz, hogy a javaslatokat meg lehessen vizsgalni.
Kodvetkezésképpen az Ugynokség 239 dokumentécid
medfelelGségét értékelte, és 216 vizsgalati javaslatot
vizsgalt meg.
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IZSGALATI JAVASLATOK:

FOLYAMATBAN - a medfelel6ség ellenGrzése soran az anyag
félreérthetd azonosit6 adatai miatt;

HATAROZATTERVEZET;

VEGLEGES HATAROZAT - elfogadott vizsgalati javaslat;
VEGLEGES HATAROZAT - mddositott vizsgalati javaslat;
LEZART - nem elfogadhaté vizsgalati javaslat (pl. a vizsgalatot
mar kérték valamely mas jogszabaly alapjan)
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A hatarozattervezet véglegessé valasa el6tt a regisztraldk és a
tagallamok észrevételezhetik azt.

Végleges hatarozat: a regisztraloknak megkildott, jogilag kotelezd
erejli hatarozat, amely azt kdveteli meg télik, hogy meghatarozott
hataridén belll nyGjtsanak be informaciot.

MinGségi észrevételt tartalmazd levél: a regisztraloknak kildott, a
dokumentacié hianyossagait jelz6 levél.

Lezart: végleges hatarozatot nem eredményezé értékelés.

A vizsgalati javaslatok nagy részét megfelelGen
készitették eld, és vizsgalatukat kévetéen az ECHA el
tudta fogadni azokat. Bizonyos esetekben azonban az
ECHA-nak finomitania kellett a megkozelitésen:
miel6tt megvizsgalhatta volna a javasolt vizsgalatot,
modositania kellett a javasolt vizsgalatokat, vagy
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célzott megfelel6ségi ellen6rzés inditasaval tisztaznia
kellett a regisztralt anyag azonositd adatait.

Az Ugyndkség a megfelel8ségi ellenbrzések esetében
a dokumentacidknak csupan kis részét zarta le
tovabbi intézkedés nélkil. A végleges hatarozatokban
emlitett leggyakoribb hidnyossagok a koévetkezbkkel
voltak kapcsolatosak: az anyag azonosité adatai
(72%), az in vitro genotoxikoldgiai vizsgalatok
(16%), az expozicids értékelés és a
kockazatjellemzés (9%), tovabba az atfogd vizsgalati
Osszefoglalasok (8%). Az értékelésrol sz6él6 2011. évi
jelentés ajanlasokkal szolgal a regisztraldknak arra,
hogy miként rendezhetik az emlitettekkel kapcsolatos
problémakat.
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MEGFELELOSEGI ELLENORZESEK

A VEGLEGES HATAROZAT - Az anyag azonositd adatainak a
vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentaciéra vonatkozoéan
elvégzett ellenbrzése;

B VEGLEGES HATAROZAT - vizsgalati javaslatot nem tartalmazé
dokumentacid;

C MINOSEGI ESZREVETELT TARTALMAZOLEVEL;

D LEZART - a dokumentdcionak a hatarozattervezet utani

aktualizalasat kévetben;
LEZART - szabalyozasi intézkedés nélkil
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A REGISZTRALOKNAK SZOLO
LEGFONTOSABB UZENETEK

Az anyag azonosité adatai

Ha egy adott anyag nincs megfeleléen meghatarozva,
ez nem csak azt jelezheti, hogy a dokumentacid
egynél tobb anyagot tartalmaz, de kételyt ébreszthet
a veszélyességi adatok, a kockazatértékelés és
kovetkezésképpen az anyag biztonsagos
hasznalatdanak moédjaval kapcsolatos kockazatkezelési
intézkedések helyességét illetéen.

Ajanlasok:

. Anyagat hatarozza meg pontosan és
egyértelmlen. A regisztralasi dokumentacioban
meghatarozott azonosité adatokat és Osszetételt a
gyartott anyagra vonatkozo megfelel6 analitikai
adatokkal kell alatdmasztani.

« Ugyeljen arra, hogy az anyag azonosit6 adatai és
a vizsgalatok soran felhasznalt vizsgalati anyagok a
regisztralt anyagra nézve reprezentativak legyenek.
Az ECHA altal nyajtott tamogatas: A CLP-
rendelethez valé hozzaigazitasa érdekében 2011-ben
megtortént az LUtmutaté az anyagoknak a REACH

keretében torténd azonositasahoz és
megnevezéséhez” ciml irdnymutatds aktualizalasa.

A kereszthivatkozasos megkdzelités
alkalmazasa

A meglévé adatokat a kereszthivatkozésos
megkozelités hasznositja a leghatékonyabban, és ez a
megkozelités tudja elkerilni a gerinces allatokon
végzett szlkségtelen vizsgalatokat is. Ez azonban
csak akkor igaz, ha a kereszthivatkozasos
megkozelités alkalmazésa tudomanyos szempontbdl
indokolt és megfeleléen dokumentalt. A
regisztralénak gondoskodnia kell arrdl, hogy az
informacid iranti igények valamennyi tulajdonsag
esetében ugyanolyan jél legyenek kielégitve, mint
amennyire azt az anyagra vonatkozo szokvanyos
vizsgalati anyagok lehetdvé tennék.

Ajanlasok:

« Az alkalmazott kereszthivatkozasos megkozelitést
tamassza alad megfelel6 indokolassal, tudomanyos
bizonyitékkal és a rendelkezésre all6 kisérleti
adatokkal.

Az ECHA altal nyGjtott tAmogatas: Gyakorlati
Uutmutatd 6: Kereszthivatkozas és kategoériak
bejelentése

Kémiai biztonsagi értékelés

A kémiai biztonsagi értékelés kulcsfontossagu a vegyi
anyagok biztonsagos hasznalata szempontjabdl. Ha
az értékelés nem terjed ki valamennyi kapcsolédd
veszélyre, felhasznalasra és expozicidra, akkor a
kockazatok nincsenek megfeleléen meghatarozva, és
ellendrizetlentl maradnak. Kovetkezésképpen a
REACH f6 célkit(izése - azaz ,a vegyi anyagok
biztonsagos hasznalata” - nem valdsithaté meg.

Ajanlasok:
« A kémiai biztonsagi értékelést kell6 alapossaggal
kell elvégezni.

» Osztalyozza az anyagot a CLP-rendeletnek
megfelelSen.

« Az expozicids forgatokonyvben térjen ki
valamennyi azonositott veszélyre és hasznalatra.
+ A kémiai biztonsagi jelentésben szemléltesse
anyagai biztonsagos hasznalatat.

« Adjon tanacsot anyagai biztonsdgos hasznalatara
vonatkozban, és ezt hianytalanul kitoltétt biztonsagi
adatlapokon kozdélje ugyfeleivel.

Az ECHA altal nyGjtott tamogatas: A kémiai
biztonsagi értékelés és a kémiai biztonsagi értékel6
és jelentéstételi eszkdz (a Chesar) és az expozicids
forgatokonyvek példai.
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TOVABBI INFORMACIOK

~A REACH-ben elGirt értékelés - Eredményekrdl szolo
jelentés 2011” cim(i kiadvany és a korabbi jelentések
a REACH kovetkez6 cimen elérhet6 webhelyérdl
tolthetdk le: echa.europa.eu/evaluation

A REACH szerinti 2013-as hataridovel foglalkozo
webhely: echa.europa.eu/2013

Az ECHA altal nyUjtott tdmogatas:
echa.europa.eu/support

Nyilatkozat: Ez egy eredetileg angol nyelven kozzétett
dokumentum forditasa. Az eredeti dokumentum az ECHA
weboldalan érheto el.

annankatu 18, p.o. box 400, fi-oo121 helsinki, finland | echa.europa.eu




