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ROVIDITESEK

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Osztalyozas, cimkézés és csomagolas

CMR Rakkeltd, mutagén és a reprodukcidra toxikus

CoRAP Kb6zdsségi gordulé cselekvési terv

CSR Kémiai biztonsagi jelentés

DNEL Sz&rmaztatott hatasmentes szint

EB Eurdpai Bizottsag

ECHA Eurdpai Vegyianyag-ugynokség

ECVAM Eurodpai Alternativ Vizsgalati Modszerek Hitelesitésével Foglalkozo
Kozpont

EINECS Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Europai Jegyzéke

ESR Létez6 anyagokrol szol6 rendelet

EE Emberi egészség

HPV Nagy gyartasi mennyiség

(Q)SAR A molekulaszerkezet és a biologiai hatas kézétti mennyiségi
Osszefliggés

IUCLID Egységes Nemzetkdzi Kémiai Informacios Adatbazis

MSC Tagallami bizottsag

MSCA Tagallamok illetékes hatésaga

OECD Gazdasagi Egyuttmikodési és Fejlesztési Szervezet

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé

PNEC Becsiilt hatdsmentes koncentracio

RA Kereszthivatkozas

REACH A vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése és
korlatozasa

SAR A molekulaszerkezet és a biologiai hatas kozoétti 6sszefliggés

SMILES Molekulak egyszerisitett egy sorban t6rténd beviteli rendszere

SVHC Kilénods aggodalomra okot ad6 anyag

TCC Technikai hidnytalansagi ellenérzés

uvCB Ismeretlen szerkezet( vagy véaltozé dsszetétell, komplex reakciéban

keletkezett vagy bioldgiai eredet(i anyagok
vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ



VEZETOI OSSZEFOGLALO

A REACH-rendelet az évi egy tonnat eléré vagy meghaladé mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagokra vonatkozéan regisztralasi dokumentéciok benyuijtasat irja elé az unios
véllalatok szaméara. Az Ugynokség a dokumentacié hidanytalansaganak ellenérzését
kovetben regisztracios szamot bocsét ki. Ezen kezdeti ellenérzés nem foglalja magéaban a
benyujtott adatok minéségének vagy megfeleléségének vizsgalatat. A REACH-rendelet
el6irja, hogy az ilyen min6éségi értékelést a regisztralasi eljarastol fluggetlenil — az
értékelésnek nevezett eljaras soran — kell elvégezni. Ennélfogva az Europai Vegyianyag-
ugynokség (ECHA) a tudomanyos minéség értékelését elvalasztja a regisztralasi eljarastol.
Ennek az az oka, hogy az Ugynokségnek rovid idé alatt szamos dokumentéaciot kell
feldolgozni a regisztralasi fazisban. Az értékelés forrasigényes feladat, kdvetkezésképpen
csak a regisztralasi dokumentéaciok egy részét értékelik.

A REACH-rendelet harom kulon célnak megfelelé harom ©6ndll6 értékelési eljarasrol
rendelkezik:

1. A megfelel 6ségi ellen 6rzés annak ellenérzésére szolgdl, hogy a regisztralok altal
benyujtott informéciok megfelelnek-e a jogi kdvetelményeknek. A jogalkotd eldirta, hogy
a regisztralasi dokumentaciok legalabb 5%-at kell ellenérizni.

2. A vizsgélati javaslatok ellen 6rzése a szilkségtelen allatkisérletek elkerllésére iranyul.
A regisztraloknak bizonyos vizsgalatok elvégzéséhez a vizsgalati javaslat benyujtasaval
engedélyt kell kérni. Az Aallatkisérletet tartalmazé vizsgélati javaslatok nyilvanos
konzultaciojara keril sor. Minden vizsgalati javaslat ellenérzésre kerl.

3. Az anyagok értékelése segit tisztazni, hogy az anyag felhasznalasa karosithatja-e az
emberi egészséget vagy a kdrnyezetet. Az anyagokat az Ugynokség a tagallamokkal
egyuttmikddésben valasztja ki. Az els6bbségi besorolds ala tartozé anyagok
ellenérzésre kertilnek.

A megfeleléségi ellendrzéshez és a vizsgalati javaslatok ellenérzéséhez szikséges
tudomanyos értékelést az Ugynokség, mig az anyagok értékeléséhez szilkséges
tudomanyos értékelést a tagallamok végzik. Ha az Ugynokség vagy a felelés tagallam gy
dont, hogy tovabbi vizsgalat vagy egyéb informéacio szilkséges, hatarozattervezetet készit,
amelyet kozpontositott dontéshozatali eljaras soran fogadnak el. Az Ugynokség altal hozott
minden hatarozatot az Eurdépai Unié tagallamainak egyhanglan tamogatniuk kell. Az
egyhangusag szikségessége a jogalkotdé sziikségtelen (allat)kisérletek elkerlilésére
irAnyuld szandékéat hangsulyozza. Amennyiben nem jutnak egyhangl megallapodasra, az
Eurdpai Bizottsag hoz hatarozatot.

Az Ugynokséghez 2009-ben 406 hianytalan regisztralasi dokumentacio érkezett, és 35
dokumentécio értékelését kezdeményezte (27 esetben megfeleléségi ellenérzés, 8 esetben
vizsgélati javaslat ellenérzése). Az ECHA egy vizsgalati javaslattal kapcsolatban hozott
hatarozatot. Tizennégy megdfeleléségi ellenérzésre keriilt sor: hét esetben mindségi
észrevételt tartalmazo levelet (lasd a 3. fejezetet) kiildtek a regisztralonak, a masik hét
esetben pedig tovabbi intézkedés nélkil zartdk le a megfeleléségi ellendrzést. Harom
dokumentécioval kapcsolatban hatarozattervezet készilt, és az év végét megelézéen
megkuldték a regisztraloknak, hogy tegyenek észrevételt. Az anyagok értékelése 2011-et
kovetéen kezdddik, ezért az Ugynokség ezen tevékenységére vonatkozo jelentés elészor
2012-ben vérhato.

A korabbi, vegyi anyagokra vonatkozé jogi szabalyozas hatalyon kiviil helyezésre keriilt a
REACH-rendelet 2007 juniusdban torténé hatélybalépésével. A tagallamok szamos Uj, a



korabbi jogi szabalyozas szerint bejelentett vegyi anyag tekintetében nem zartdk le a
dontéshozatalt. Az Ugynokség ezen anyagok kozil korilbeliil 60-at azonositott tovabbi
ellenérzés céljabol, és felkérte a regisztrdlékat vizsgalati javaslatok benyujtdséra. Ezt
kovetben 2009 végéig egy vizsgalati javaslat érkezett.

Az Ugynokség mihelytalalkozokat és webszeminariumokat szervezett az ipar szamara a
megfeleléségi ellenérzések fébb megallapitasairdl visszajelzés nyujtadsa és igy a jovébeni
regisztralasi dokumentaciok minéségének fejlesztése érdekében. Tovabba mihelytalalkozé
kerult megrendezésre a tagéllamokkal az értékelési eljaras f6bb elemeirél és kihivasairdl
valo k6zos értelmezés kidolgozasa érdekében.

Az Ugynokség a kovetkezd, a dokumentaciokban leggyakrabban megjelend hibakat talalta:

* A regisztralt anyag és a vizsgalathoz felhasznalt anyag azonosité adatai nem keriltek
egyértelmien leirdsra (pontos 0sszetétel és szennyez6anyagok).

* A vizsgalat nem megfelel6 vagy kevéssé indokolt tudomanyos érvek alapjan kerilt
elhagyéasra.

« A vizsgélati jelentések 0Osszefoglalasai nem tartalmaztak megfeleléen részletes
informaciokat.

* A kockazatértékeléssel és a javasolt kockazatkezelési intézkedésekkel kapcsolatos
hianyossagok.

e A CLP-rendeletben meghatarozott osztalyozasi és cimkézési informaciok mell6zése.

Az Ugynokség emiatt azt javasolja a regisztraléknak, hogy tekintsék at az ezen jelentésben
foglalt ajanlasok listajat, tekintsék at teljes korlien a jogi kovetelményeket, a megfeleld
Utmutatét és kézikdnyveket a dokumentéciok minéségének javitasa érdekében.






Ertékelo jelentés

1. BEVEZETES

1.1. A jelentés hattere és célja

Az Eurbpai Vegyianyag-ugynokség (ECHA) latja el a REACH-rendeletbenl és a CLP-
rendeletben? meghatarozott technikai, tudomanyos és adminisztraciés feladatokat. A
REACH-rendelet eléirja az unids véllalatok szaméra, hogy regisztralasi dokumentaciot
nyljtsanak be az évi egy tonnat elérd vagy meghaladdé mennyiségben gyartott vagy
behozott vegyi anyagok vonatkozasaban. Ennélfogva az ECHA egyik f6 feladata a
regisztralasi dokumentéaciok értékelése. A REACH-rendelet megkillonbozteti a bevezetett
és a nem bevezetett vegyi anyagokat; ezek olyan vegyi anyagok, amelyek a korabbi
rendeletek hatalya ala tartoztak, és amelyekre a REACH-rendelet atmeneti rendelkezései
vonatkoznak (vagyis a bevezetett anyagok), vagy olyan anyagok, amelyekre a REACH-
rendelet atmeneti rendelkezései nem vonatkoznak (nem bevezetett anyagok), pl. a REACH-
rendeletben Gjonnan szabalyozott vegyi anyagok. 2008. junius 1. 6ta a nem bevezetett
anyagokat még a gyartas vagy az Eurépai Unidban val6 forgalombahozatal el6tt regisztralni
kell. A bevezetett vegyi anyagok esetén az atmeneti idészak a mennyiségi tartomanytol
vagy az egyedi veszélyességi tulajdonsagoktdl fliggéen késdbbi hataridét biztosit a
regisztralasra, feltéve hogy azokat 2008. december 1-jéig elézetesen regisztraltak.

A REACH-rendelet egyik célja az emberi egészség és a kornyezet magas szinti
védelmének biztositasa, és a vegyi anyagokat gyarté vagy importalé vallalatoknak
kotelesek biztositani azt, hogy azok biztonsagosan hasznalhatok. Ezen célok az anyagok
tulajdonsdgaira vonatkozé adatok megszerzésével, kockazatértékeléssel és megfeleld
kockazatkezelési intézkedések kidolgozdsaval és ajanlasaval érheték el. A regisztralasi
informaciok értékelése biztositja, hogy a regisztralék megfeleljenek a REACH-rendelet
tajékoztatasi kovetelményeinek, valamint szikség esetén Uj informacidkat szerezzenek be,
mikdzben az allatkisérletek szamat minimalis szinten tartjak.

Az Ugynokség a REACH-rendelet 54. cikkének megfeleléen minden év februarjanak végéig
jelentést tesz k6zzé az értékelésrél. Ez a jelentés 6sszegzi az Ugynokségnek a regisztralasi
dokumentéciok értékelésével kapcsolatban elért eredményeit, és ajanlasokat fogalmaz meg
a jov6beni regisztralasok minéségének javitasa érdekében.

Az Ugynokség weboldalan tovabbi informéaciok talalhatok az Ugynokségrél, a REACH-
rendeletrdl és a CLP-rendeletrdl a vallalatok REACH- rendelet és CLP-rendelet szerinti
kotelezettségeirdl sz6l6 Utmutaté dokumentumokkal egyutt.

1.2. Az anyagok regisztraciojara vonatkozé tajékozt  atasi
kovetelmeények

A REACH-rendelet elbirja a regisztraloknak, hogy nyujtsanak informéaciot az anyag Iényegi
tulajdonsagairél. Az egyes anyagok esetében a lényegi tulajdonsagokra vonatkozo

1 A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlatozasarédl szélé 1907/2006/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet.

2 Az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérél és csomagolasardl szolé 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet.
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informaciék a gyartds vagy behozatal mennyiségétsl fiiggenek3; minél nagyobb a
mennyiség, annal tobb informacidt kell benydjtani. A benyujtott dokumentacioé technikai
dokumentéciot és az évi 10 tonnat eléré vagy meghaladd mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagok esetén kémiai biztonsagi jelentést is magaban foglal. Veszélyes anyagok,
vagyis az ekként besorolt anyagok, vagy a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT-
anyag) anyagok vonatkozasaban a kémiai biztonsagi jelentésnek expozicids értékelést kell
tartalmaznia. Minden ilyen informéaciot elektronikus uUton kell az Ugynokség részére
benydjtani.

A tajékoztatasi kdvetelményeknek valdé megfeleléshez a regisztralénak el6szor dssze kell
gyljtenie az anyagra vonatkoz6 Osszes relevans és rendelkezésre allé informéciot.
Idetartoznak az anyag azonositd adatai, fiziko-kémiai tulajdonsagai, toxicitasa,
Okotoxicitasa, kornyezeti sorsa, expozicidja és a megfelelé kockazatkezelési intézkedéseket
elésegité Utmutatasok.

Abban az esetben, ha nem all rendelkezésre elég informaci6 a REACH-rendelet
kovetelményeinek teljesitéséhez, a regisztralonak Gj informéaciokat kell szereznie, vagy
nagyobb (évi 100 tonnat elér6 vagy meghalad6) mennyiségek vizsgélata esetén vizsgalati
javaslatot kell készitenie.®> A regisztral6 az Uj informaciok megszerzését szabvanyos vagy
alternativ. modszerekkel is elvégezheti. A regisztrald eltérhet az egységes vizsgalati
rendszert6l a molekulaszerkezet és a biologiai hatds kozotti mennyiségi 6sszefliggés
(QSAR) modellekkel, a bizonyitékok sulyan alapul6 és a csoportképzési megkozelitésekkel
(kereszthivatkozas) vagy az in vitro mddszerrel (lasd az 1. mellékletet). Az allatkisérletek
szamanak csokkentése érdekében — ahol lehetséges — a REACH-rendelet az alternativ
modszerek alkalmazasat irja el6 az Uj informéciok megszerzéséhez. Nem szilkséges
elvégezni a vizsgélatot, ha a vizsgalat tudomanyos szempontbdl szikségtelennek vagy
technikailag megvalésithatatlannak tekinthet.6 Ugyanakkor a regisztralonak minden
esetben részletes indokolast kell adni az eltérés lehetéségeinek alkalmazasarol.

A regisztraciora vonatkoz6 kovetelményekkel kapcsolatos tovabbi informaciok talalhaték a
Regisztralasi adat- és dokumentéaciokezelés c. révid Utmutatdban.

1.3. A REACH-rendelet szerinti értékelési eljarasok

Az Ugynokség a dokumentaciok regisztralas céljabdl torténé benyljtasakor — a
regisztracios szam kiadasa el6tt —technikai hianytalansagi ellenérzést (TCC) végez. Az
Ugynokség minden benydjtott dokumentaciot ellenériz a TCC soran annak megallapitasa
érdekében, hogy megadtak-e minden szilkséges informéciét, és a megfeleld dij keriilt-e
medfizetésre. Ugyanakkor ezen ellenérzések nem foglaljak magukban az adatok
minéségének vagy megfeleléségének értékelését. Az adatok mindségének és
megfeleldségének értékelésére a REACH-rendelet értékelési eljarasa soran kerdl sor.

A REACH-rendelet harom kulonb6z6 értékelési eljarasrol rendelkezik, mégpedig a
megfeleléségi ellenbrzésrél, a vizsgdlati javaslatok ellen6rzésérdl (ezt a kettét nevezik a
dokumentécio értékelésének) és az anyagok értékelésérdl. A megfelel 6ségi ellen 6rzés
soran az Ugynokség a regisztrald altal benydjtott adatok mindségét és megfeleléségét
ellendrzi. A vizsgélati javaslatok ellen 6rzése a szikségtelen allatkisérletek elkerllésére
iranyul. Az Ugynokség vagy a Bizottsag dont a vizsgalatok szilkségességérdl, és adott
esetben engedélyezheti az elvégzend® vizsgalatokat. A harmadik értékelési eljarasra, az

3 A tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatos mennyiségi tartomanyok (tonna/év): = 1 — 10 tonna/év, = 10 —
100 tonna/év, = 100 — 1000 tonna/év és = 1000 tonna/év.

4 A REACH-rendelet VII-VIII. mellékletében meghatarozott végpontokra vonatkozdan.

5 A REACH-rendelet IX-XI. mellékletében meghatarozott végpontokra vonatkozoéan

6 A REACH-rendelet XI. melléklete hatdrozza meg az eltérés altalanos szabalyait.
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anyagok értékelésére akkor keril sor, ha fennall annak a gyanuja, hogy egy anyag
bizonyos felhasznalasai kérosithatjak az emberi egészséget vagy a kornyezetet. Az
anyagok értékeléséhez sziikséges tudomanyos értékelést a tagallamok végzik.

Minden értékeléssel kapcsolatos hatarozatot a regisztraloval és a tagallamokkal torténé
konzultécio el6z meg. Figyelembe kell venni, hogy az esetek jelentés szamaban a hatarozat
meghozatalahoz szikséges id6 meghaladhatja az egy évet. A konzultacio teszi lehetévé,
hogy minden hatarozatot csak az 6sszes rendelkezésre allé informacido — ideértve a
regisztraldo véleményét és a tagallamok kozotti széles korl konszenzust is — alapos
megfontolasa utan hozzanak meg. Az eljards azt is biztositja, hogy ne nydljtsanak be
gerinceseken végzendd szikségtelen vizsgalat irant kérelmet.

Az Ugynokség vagy az adott tagallam megvizsgalia a regisztralo altal benydjtott
informé&ciokat, és a kovetkeztetéseirél tdjékoztatia az Eurdpai Bizottsagot, a tdbbi
tagallamot, valamint a regisztralot.

A dokumentaci6 és az anyagok értékelése soran tett megallapitasok az adott vegyi anyagok
jobb kockazatkezeléséhez vezetnek, és el6segitik azok biztonsagos hasznalatat. A
kockézatok ellenérzésének és a megfeleld kockazatkezelési intézkedések alkalmazasanak
a kotelezettsége els6sorban a regisztrdlokra harul. A tagallamok azonban hozhatnak
nemzeti intézkedéseket, vagy kezdeményezhetik az unidés szinti kockazatkezelési
intézkedésektdl (példaul munkahelyi expoziciés hatarértékek, unios szintl korlatozasok,
unios szinten harmonizalt osztalyozas és cimkézés) valo eltérést.

Feladat A REACH-ben eldirt értékelés

Ki ECHA Tagallamok

A dokumentacidk értékelése

Eljaras

Az anyagok

A dokumentacidk A vizsgalati javaslatok értékelése
megfeleléségi ellenérzése ellenérzése

1. abra: A REACH-rendelet szerinti értékelés; MSCA = Tagallamok illetékes hatésaga
1.3.1. A megfelel 6ségi ellen 6rzés

A megfeleléségi ellen6rzés célja annak ellenérzése, hogy a regisztralasi dokumentaciok
megfelelnek-e a REACH-rendelet kovetelményeinek. Amennyiben hianyosak az
informéaciok, az Ugynokség kérheti a regisztralét arra, hogy szerezze meg és nylijtsa be a
hianyz6 informéciokat. Az Ugynokség elddntheti, hogy mely dokumentacidkat veti ala a
megfeleléségi ellenérzésnek, és hogy az ellenérzés a dokumentécidé minden részére
kiterjed-e. A REACH-rendelet el6irja, hogy az Ugynokség az egyes mennyiségi
tartomanyonként beérkezett 0Osszes regisztraldsi dokumentacio legaldbb 5%-an
megfeleléségi ellendrzést végez. Mivel az egyes években benydjtott regisztralasi
dokumentéciok szama jelentésen eltérhet egymastdl, ezért az 5%-os célértéket nem
évenként, hanem egy tobb évet felolel6 idészak alatt kell elérni. Az Ugynokség a tébbéves
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munkatervében 4llapitia meg az 5%-os célértékhez tartoz6é id6keretet, és fellgyeli a
folyamatot.

A dokumentéciok értékelésekor az Ugynokség megallapithat olyan hianyokat, amelyek nem
feltétlentl az informé&cidhianyra vezethetéek vissza. A regisztralo altal javasolt
kockézatkezelési intézkedések példaul nem megfeleléek, amennyiben a javasolt
osztalyozas és cimkézés nem tikrozi a benydjtott vizsgalati eredményeket. llyen esetekben
az Ugynokség minGségi észrevételt tartalmazo levélben értesiti a regisztralot, és a
dokumentéacio felllvizsgalatat és aktualizalt verzié benyljtasat kéri. Tovabba értesiti a
tagallamokat, amelyek intézkedéseket hozhatnak, amennyiben a regisztralé nem tisztazza a
helyzetet. Megjegyzendd, hogy az Ugynokségnek nincs jogi lehetésége arra, hogy
kotelezze a regisztralét a dokumentécidban javasoltnal szigordbb kockazatkezelési
intézkedések megadaséra. A tagallamok azonban hozhatnak nemzeti intézkedéseket, vagy
kezdeményezhetik az unids szintl kockazatkezelési intézkedésektél (példaul munkahelyi
expozicios hatarértékek, uniés szintl korlatozasok, unios szinten harmonizalt osztalyozas
és cimkézés) valo eltérést.

1.3.2. A vizsgélati javaslatok ellen 6rzése

A vizsgalati javaslatok ellenérzésének az a célja az, hogy minimalizélja az éallatkisérletek
szadméat a szikségtelen vagy nem megfeleld vizsgalatok elkertilésével. Az eljarast a
regisztralé kezdeményezi a vizsgalati javaslat Ugynokséghez valo benyuijtasaval. Az eljaras
csak az Ugynevezett magasabb kategorigju vizsgalatoknal alkalmazhatd, amelyekre
altaldban az évi 100 tonnat meghaladé anyagoknal van sziikség.” A regisztralok akkor is
kezdeményezhetik az eljarast, ha ugy vélik, hogy ilyen magasabb kategoriaju vizsgalatra
kisebb mennyiségben gyartott anyag esetében van sziikség. A vizsgalatok egy részéhez
jelentds szamu allatra van sziikség, ezért a vizsgalat sziikségességét ellendrizni kell.

A vizsgélati javaslatok esetében ellendrzétt vizsgéalatok tébbsége a hosszl tavi hatasok
vizsgalatara vonatkozik (szervi toxicitas, reprodukcios toxicitas). Az Ugynokség minden
vizsgalati javaslatot értékel a megadott hataridékon belul,8 és mindig egy vizsgalati
javaslatra vonatkoz6 hatérozattal zarul az eljaras. Ha a javaslatban szereplé vizsgélatokhoz
gerinces allatok is szilkségesek, az Ugynokség kozzéteszi a javaslatot a honlapjan, és
harmadik feleket kér fel arra, hogy nyujtsanak be tudomanyosan érvényes informacidkat.
Ha a harmadik felek megfelel6 informéciokat nydjtanak be, a vizsgalati javaslat elutasithato.

1.3.3. A dontéshozatali eljaras

A dontéshozatali folyamat a megfeleléségi ellenérzés és a vizsgalati javaslat ellenérzése
esetében megegyezik. A regisztrald elészor lehetéséget kap arra, hogy észrevételt tegyen
az Ugynokség &ltal kibocsatott hatarozattervezetre. Ezutan az Ugynokség a
hatarozattervezetet a tagallamoknak megkildi, amelyek arra észrevételt tehetnek. Az
Ugynokség az észrevételek alapjan barmelyik szakaszban mddosithatia a
hatarozattervezetet. Azokban az esetekben, amikor az Ugyntkséghez a tagéallamoktol
érkezik észrevétel, a hatarozattervezetet megkildi a tagallami bizottsagnak (lasd a 2.
mellékletet). A tagallami bizottsagnak 60 napon belil megallapodasra kell jutnia a
hatarozattervezetrdl. Ha a tagallami bizottsag egyhangu megallapodasra jut, az Ugynokség

7 A REACH-rendelet IX. és X. mellékletében emlitett vizsgalatok (az évi 100 tonna és 1000 tonna feletti
kovetelmények).

8 A nem bevezetett ((lj) anyagok esetében az ellenérzésre a vizsgdlati javaslatot tartalmazé dokumentécié
kézhezvételét kovetd 180 napon belll keril sor. A bevezetett (régi) anyagokra a regisztraciés hataridéktol
fliggéen harom hataridé (2012. december 1., 2016. juniusl. és 2022. juniusl.) vonatkozik.
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ennek megfeleléen hozza meg a hatarozatot. Azokban az esetekben, amikor nincs
megallapodas, az gy a bizottsagi eljaras szerinti dontéshozatal céljab6l az Eurdpai
Bizottsag elé kerul.

Ha az Ugynokséghez nem érkeznek észrevételek a tagallamoktdl, a tagallami bizottsag
koézremlkddése nélkil hozza meg a kdzolt hatarozatot.

Dokumentacio kivalasztasa értékelés celjabdl

Y Y
Megfeleléségi Vizsgalati
ellenérzés javaslat

A regisztral6 észrevételei

/
A tagallamok észrevételei

Nem érkezik észrevétel a
tagallamoktol

‘ i
A regisztral6 észrevételei (2. szakasz)
Egyhangu
A megallapoda

A tagallami bizottsag megallapodasra | | S@z MSC-
térekszik a hatarozattervezet targyaban ben

Eszrevétel érkezik a tagallamoktol

Y
Nem sziiletik megallapodas
az MSC-ben

2. abra: A dokumentaci6 értékelésének folyamata; f6bb Iépések; MSC = tagallami bizottsag

1.3.4. Az anyagok értékelése

Az anyagok értékelése akkor kezdeményezhet6, ha fennall az a gyand, hogy az anyag
kockazatot jelenthet az emberi egészségre vagy a kérnyezetre. Az anyagok értékelése
tisztdzza ezt a gyanut azaltal, hogy tovabbi informéciokat kér az adott anyagrol, amelyre
vonatkozéan regisztralasi dokumentécio(k) all(nak) rendelkezésre. Az anyagok értékelése
nem korlatozddik egyetlen dokumentécidban szerepl6é informéciok értékelésére, hanem
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figyelembe vehet mas forrasokbdl szarmazé informéacidkat is. Ennek a folyamatnak egy
masik sajatos jellemzéje, hogy a REACH-rendelet altal egységesen elGirt tajékoztatasi
kovetelményeken tul tovabbi inform&cidk is kérhet6k. Emiatt eseti alapon keril eldontésre,
hogy milyen tipust informéaciok szilkségesek a veszély tisztazasdhoz, és hogy vannak-e
megfeleld alternativ modszerek ezen informaciok megszerzésére.

Az anyagok értékelése a kovetkezd eljards szerint torténik: ha van alapja annak a
feltételezésnek, hogy az anyag veszélyt jelenthet az emberi egészségre vagy kdrnyezetre,
akkor az anyagot el6szor felveszik az értékelendé anyagok jegyzékébe®. Az Ugynokség az
anyagok jegyzékére vonatkozd elsé javaslatdét 2011. december 1-jéig nyujtia be a
tagallamoknak. Az Ugynokség a végleges jegyzéket a tagallami bizottsag véleménye
alapjan fogadja el. A jegyzék évente aktualizalasra keriil. Az értékelést kovetéen a kijelolt
tagallam hatarozattervezetet nydjthat be az Ugynokségnek, amely adminisztrdlja a
dontéshozatalt. A dontéshozatali eljards megegyezik a megfelel6ségi ellendrzés és a
vizsgélati javaslat ellenérzése soran alkalmazott eljarassal.

Miutan a regisztrald6 megadta a kért informaciot, az adott tagallam megvizsgalja azt, és
tajékoztatja az Ugynokségét a kovetkeztetéseirsl. Abban az esetben, ha a kezdeti gyanu
megerdsitésre  kertl, a tagallamok nemzeti rendelkezéseket hozhatnak, vagy
kezdeményezhetik az uniés szintii kockazatkezelési intézkedésektdl (példaul munkahelyi
expozicios hatarértékek, uniés szintl korlatozasok, unios szinten harmonizalt osztalyozas
és cimkézés) valo eltérést.

9 Kozosségi gordils cselekvési terv (CoRAP).
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2. A 2009. EV EREDMENYEI

2.1. A regisztraciok megfelel 6ségi ellen érzése

Az Ugynokséghez 2008-ban 10, 2009-ben 40610 hianytalan regisztralasi dokumentacio
érkezett (1. tdblazat), a dokumentéciok 44%-a a legalacsonyabb mennyiségi tartomanyba
(évi 1-10 tonna) tartozé anyagokra vonatkozott.

1. tablazat : A 2009-ben beérkezett hianytalan regisztralasi dokumentaciok szama

Mennyiség/év Regisztraciok Szallitott
(nem intermedierek) intermedierek OSSZESEN

Nem bevezetett Bevezetett Nem bevezetett Bevezetett

1-10 90 12 70 7
10 - 100 19 10 81 18
100 - 1000 8 8

> 1000 7 58 7 11
OSSZESEN 124 88 158 36
bevezetett

statusz szerint

OSSZESEN 212 194 406
regisztracio-

tipusonként

Bevezetett anyagok = azon anyagok, amelyekre a REACH-rendelet atmeneti rendelkezései

vonatkoznak.
Nem bevezetett anyagok = az Eurdpai Unid piacan megjelend j anyag.

Az Ugynokség 2008-ban harom, 2009-ben 27 megfeleléségi ellenérzést kezdeményezett. A
30 megfeleléségi ellendrzés kozil hat bevezetett, 24 pedig nem bevezetettll anyagra
vonatkozott. A megfeleléségi ellenérzések kozil 20-at végeztek alacsony mennyiségi
tartomanyba tartoz6 anyagra vonatkozéan. A kivalasztott dokumentaciék egyike sem
vonatkozott szallitott intermedierekre.

10 Ez az é&bra a szallitott, de nem telephelyen elkilonitett intermedierekre vonatkozd regisztralasi
dokumentéaciokat foglalja magaban, az utdbbiak kivételt képeznek az ECHA altali értékelés aldl.

11 A REACH-rendelet megkilonbozteti a régi (bevezetett) és az Uj (nem bevezetett) vegyi anyagokat. 2008.
junius 1. éta az (j vegyi anyagokat regisztralni kell a gyartas vagy az Eur6pai Uniéban valé forgalombahozatal
elétt. A régi vegyi anyagok esetén egy atmeneti idészak biztosit késébbi hataridét a regisztralasra a mennyiségi
tartomanytol vagy az egyedi veszélyességi tulajdonsagoktol fliggéen.
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2. tablazat : A megfeleléségi ellenérzések szama 2008-ben és 2009-ben

Mennyiség/év 2008 2009 OSSZESEN

Bevezetett Bevezetett

bevezetett bevezetett
1-10 3 - 14 3 20
10 - 100 - - 6 - 6
100 - 1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
OSSZESEN 3 - 21 6 30
bevezetett statusz
szerint
OSSZESEN 3 27

Bevezetett anyagok = azon anyagok, amelyekre a REACH-rendelet &tmeneti rendelkezései
vonatkoznak.
Nem bevezetett anyagok = az Eurdpai Unid piacan megjelend Gj anyag.

A 30 dokumentacio értékelésébdl 15 fejezddott be 2009 végéig. Hét esetben mindségi
észrevételt tartalmazo levelet kildtek a regisztralénak (lasd az 1.3. fejezetet), és a tbbbi
nyolc esetben tovabbi intézkedés nélkul zartdk le a megfeleléségi ellenbrzést. Tovabbi
harom dokumentaci6 esetében hatarozattervezet készilt, amelyet megklldtek a
regisztralonak észrevételek tétele céljabal.

3. téblazat : A megfelelségi ellenérzések kimenetele 2008 és 2009 végén

MEHEE 2008 2009

Hatérozat

Min6ségi észrevételt tartalmazé - 7
levél

Intézkedés nélkul lezarult 1 7
Hatarozattervezet - 3
Az 6sszes elvégzett ellen 6rzés 1 14
A kovetkez 6 évben folytatodott 2 16

2.2. A vizsgélati javaslatok ellen 6rzése

Az elsé nyolc vizsgélati javaslat 2009-ben érkezett az ECHA-hoz, és ezek kodzll 6t nem
bevezetett anyagra vonatkozott. Hat javaslatot nyujtottak be gerinces allatokon végzendé
kisérletre; a tobbségik reprodukcids toxicitas vizsgalatot kért, egy-egy javaslat pedig in vivo
mutagenitasra és ismételt dozisu toxicitdsra vonatkozo vizsgalatra vonatkozott.

Az Ugynokség hét vizsgdlati javaslat ellenérzését kezdte meg 2009 vége elétt. Az év végéig
egy vizsgalati javaslatra vonatkozd hatédrozat sziletett a tagallami bizottsdg egyhangu
megallapodasat kdvetéen. A regisztralot két gerinces allatokon végzendd kisérletre kérték,
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egy fiziko-kémiai és egy Okotoxikologiai vizsgalatra. Tovabba az Ugynokség
hatédrozattervezetet készitett egy masik vizsgalati javaslattal kapcsolatban. A vizsgélati
javaslatok ellenérzése 2010-ben folytatddik tovabb.

4. tablazat: A vizsgélati javaslatok 2009 végéig végzett ellenérzésének attekintése

Dokumen-
taciok . , .
Anyagtipus OSSZESEN | gerinceseken | Hatérozat- h;{g?jzzt FOWtatc;i}"; 2010-
végzett tervezet
vizsgalatokkal
Bevezetett 3 1 0 0 3
Nem 5 4 2 1 4
bevezetett

Bevezetett anyagok = azon anyagok, amelyekre a REACH-rendelet &tmeneti rendelkezései
vonatkoznak.
Nem bevezetett anyagok = az Eurdpai Unid piacan megjelend Uj anyag.

2.3. Az anyagok ertékelése

Az anyagok értékelése még nem kezd6dott meg 2009-ben. Az Ugynokség legkésébb 2011.
december 1-jéig benydijtja a tagallamoknak az értékelendé anyagok elsé javasolt jegyzékét.
Ugyanakkor az Ugynokség egy 2009 szeptemberében megrendezett miihelytalalkozéon mar
megkezdte az egyeztetést a tagallamokkal, hogy kdzds értelmezés alakuljon ki az anyagok
értékelésének terjedelmét és céljat illetéen (lasd a 2.6. fejezetet).

2.4. A korabbi jogi szabalyozas szerint bejelentett  és értékelt
anyagok

A REACH-rendelet atmeneti rendelkezéseketl? tartalmaz a korabban bejelentettl3
anyagokra és a létez6 anyagokra. Elvben az atmeneti rendelkezések biztositjak, hogy a
tagallamok illetékes hatdésagai altal a REACH-rendelet végrehajtasat megel6zéen hozott
hatarozatok az Ugynokség hatarozataiva valnak, és a regisztraloknak meg kell felelniiik
ezen hatarozatoknak. Ennélfogva olyan anyagok esetén, amelyekre korabbi hatarozatok
adathianyt allapitanak meg, az adott regisztralo(k)nak kotelessége az adatok megszerzése
és a hatdsagoknak valé benyujtdsa. Ezt kovetéen a tagallamok illetékes hatésagai ismét
megvizsgdljak az 0] informaciot, és kdvetkeztetéseket vonnak le a lehetségesen kdvetkezé
intézkedések érdekében.

2.4.1. A bejelentett anyagok

A bejelentett anyagok 1981. szeptember 18-at kdvetéen az Eurépai Kodzosségben
forgalomba hozott anyagok, vagyis olyan anyagok, amelyek nem szerepeltek a kézosségi
piacon lévé anyagok jegyzékében (EINECS-jegyzék). A REACH-rendelethez hasonléan a
bejelentett anyagokra vonatkozé korabbi jogi szabalyozas szerint (67/548/EGK iranyelv) a
tajékoztatasi kovetelmények a mennyiségtél fliggtek.

A jelenlegi terminolégia szerint a bejelentett anyagok a REACH-rendelet szerinti nem
bevezetett anyagoknak felelnek meg. A hétkdznapi nyelvben Uj anyagoknak nevezhetok.

12 A REACH-rendelet 135. cikke, 136. cikkének (1) bekezdése és 136. cikkének (2) bekezdése.
13 A 67/548/EGK iranyelv szerinti anyagok regisztralt helyett ,bejelentett” anyagok voltak. A bejelentett anyagok
azok, amelyek nem szerepeltek az EINECS-jegyzékben 1981-ben. Mas széval, a bejelentett anyagok 1981 utan
forgalomba hozott Uj anyagok, mig az EINECS-jegyzékben szerepl6é anyagok a létez6 anyagok.
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A korabbi jogi szabalyozas szerint a tagallamok hoztak dontést a bejelentett anyagok
tovabbi vizsgdlati programjairdl. A vizsgalat elvégzését kovetben a bejelenték az
eredményeket benyujtottak az adott tagallam szamara, amely koteles volt megvizsgalni a
benydjtott informaciét. Az olyan anyagok vonatkozdsdban, amelyekkel kapcsolatban mar
sziletett hatarozat, de a REACH-rendelet hatdlyba lépéséig még nem fejezédtek be a
vizsgalatok, a jogalkotd atmeneti rendelkezéseket biztositott. Ezen rendelkezések alapjan a
tagallamok hatarozatai az Ugynokség hatarozataiva valtak. Ennek koévetkeztében a
bejelentéknek a hianyz6 informaciokat elektronikus Gton kell bekildeniiik az Ugynokség
szamara a tagallam hatarozatdban meghatérozott hataridd lejartaig. Az eredeti hatarozat
jogalapjatdl fuiggéen a tagallamok vagy az Ugynokség végzi az (j informaciok ellenérzését.

Ezen atmeneti rendelkezések 0Osszesen korulbelil 270 dokumentéaciét érintenek. Az
Ugynokséghez eddig kilenc aktualizalt dokumentacio érkezett. Ezek koziil négyet az adott
tagallamhoz tovabbitottak értékelés céljabdl, az Ugynokség pedig 2009-ben o6t
dokumentécio értékelését kezdte meg.

Létezik a bejelentett anyagok egy masik csoportja is, amely tovabbi intézkedéseket igényel
az Ugynokség részér6l. A korabbi jogi szabalyozas szerint az anyag bejelentSinek
tajékoztatniuk kellett az adott tagallamot abban az esetben, ha a forgalomba hozott vagy
behozott anyag éves mennyisége meghaladta a 100, illetve az 1000 tonnat. A
tagallamoknak ezutan pedig tovabbi vizsgalatot kellett kérni a bejelent6tl. Néhany esetben
azonban a tagallam nem fejezte be az értékelést, és nem hozta meg a hatarozatot
hataridében. Az ilyen anyagok esetében nagy a valdszinlisége annak, hogy relevans
biztonsagi informacidk hidnyoznak, ezért tovabbi vizsgalatra lehet szilkség a jogi
kovetelmények teljesitéséhez. Az Ugynokség ezért Ugy dontott, hogy értékeli az évi szaz
tonnanal nagyobb mennyiségben gyartott vagy importalt bejelentett anyagok befejezetlen
dokumentécibit. Ez korilbelil 60 dokumentaciot érint. Az érintett vallalatokat felkérték
vizsgalati javaslatok ©nkéntes 0OsszedllitAsara vagy a meglévé dokumentacidjuk
aktualizalasara 2009. november 30-ig. Az Ugynokséghez egy vizsgalati javaslat és kilenc
aktualizalt dokumentacié érkezett 2009 végéig. Az Ugynokséget négy esetben tajékoztattak
arrol, hogy az anyag gyartasa megsz(nt vagy csokkent. Néhany anyag szallitott intermedier
volt. Amennyiben az intermediereket szigortian ellenérzétt feltételek kozott hasznaljak fel, a
REACH-rendelet szerint elGirt tajékoztatasi kovetelmények jelentésen alacsonyabbak, mint
az a korabbi jogi szabalyozas esetében volt, igy nincs sziikség tovabbi informaciora.

A tovabb intézkedést igénylé anyagok azonositasanak érdekében az Ugynokség Gtmutatdt
készitett a tagallamok illetékes hatésagai szaméara. Ez a dokumentum 2009. oktober 9-én
jelent meg [D(2009)4051 Cselekvési terv az ECHA és a tagallamok illetékes hatosagai
szamara a korabban bejelentett anyagok értékelésére vonatkozd atmeneti
rendelkezésekkel kapcsolatban (A 1907/2006 szamu rendelet (EK) 135. cikke)]. ,A
korabban bejelentett anyagok regisztral6inak sz6l6 kérdések és valaszok” (5. kiadas) cimi
dokumentum is kozzétételre keriilt az Ugynokség honlapjan.

2.4.2. A létez 6 anyagok
A létez6 anyagok mar szerepelnek a kozosségi piacon [évé anyagok nyilvantartasaban
(EINECS-jegyzék). 1981. szeptember 18. hoztak forgalomba 6ket, és a bejelentett

anyagoktdl eltéré szabalyozasi rendszer vonatkozott rajuk.

A létez6 anyagok a REACH-rendelet szerinti bevezetett anyagoknak felelnek meg. A
hétkdznapi nyelvben régi vegyi anyagoknak nevezheték.
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A korabbi jogi szabalyozasl4 nem irta elé a vallalatoknak a létez6 anyagokra vonatkozo
rendszerezett adatgy(jtést. Ehelyett az iparnak kellett 6sszegyijtenie és benyujtani a
Bizottsagnak a rendelkezésre allo informécidkat. Ezen informéacidk alapjan a Bizottsag 141
nagy mennyiségben gyértott anyagot valasztott ki és vett fel az elsébbségi listakra. Ezeket
az anyagokat a tagallamokhoz utaltdk a kockazatértékelés elvégzése érdekében. Néhany
ilyen kockazatértékelés tovabbi informaci6 megszerzése iranti kéréshez vezetett. A
REACH-rendelet hatalyba lépésekor 13 anyag esetén volt folyamatban ilyen vizsgalat. Az
elsébbségi listakon szerepld anyagokon felil tovabbi 16 feltételezetten PBT-
tulajdonsagokkall® rendelkez6 anyagot azonositottak, és vettek fel listara. Az ilyen anyagok
esetében a Bizottsdg a PBT-tulajdonsdgok esetleges meglétét tisztazé tovabbi
vizsgalatokat rendelt el. Osszesen 29 anyagot érintenek a listak (lasd a 3. mellékletet).

Miutan az ipar benyujtotta az ilyen anyagokrol kért informacidkat, a felelés tagallam
megvizsgdlja az Uj adatokat, és aktualizdlja a kockazatértékelést. Az Ugynokség a
tagallamok altal aktualizalt kockazatértékeléseket kozzéteszi a honlapjan.

2009 decemberében az Ugynokséghez két anyagrol érkezett informacio:
- Benazil-butil-ftalat (CAS 85-68-7) Norvégiabdl
- Nikkel (CAS 7440-02-0) Daniabdl

Annak érdekében, hogy biztosithatd legyen az értékelés konzisztenciaja és hatékonysaga a
fennmarad6 létezé anyagok esetében is, az Ugynokség Utmutatét készitett a tagallamok
illetékes hatdésdgai szaméra. A dokumentum végsé valtozata 2009. aprilis 7-én jelent meg
[D(2009)1037), Utmutatd a létezd anyagok értékelésére vonatkoz6 atmeneti
rendelkezésekhez (Az 1907/2006/EK (REACH) rendelet 136. cikkének (1) bekezdése és
136. cikkének (2) bekezdése)]. Az egyes anyagok értékelésére kijelolt tagallamok listajat az
Ugynokség a honlapjan teszi kozzé:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_reqs _en.asp.

2.5. Kapacitasb évités

Az Ugynokség értékeli a dokumentaciéban megadott adatok minéségét és megfeleléségét,
az informaciék be nem nyujtdsénak indokolasat és a kuloénbdz6 vizsgalatok eredményeinek
relevanciajdt a megbizhaté kockazatértékelés érdekében. Amennyiben hianyoznak
informéciok, azok szerepelnek a hatarozattervezetben, és egyéb észrevételeket levelek
atjan lehet tenni a regisztralénak. Az Ugynokség tudomanyos kovetkeztetéseinek atfogonak
és egyértelmien kdzoltnek, tovabba jogilag is helytallé és végrehajthaté hatarozatoknak kell
lennitik. A hatarozat ellen fellebbezéssel lehet éIni az Ugynokség fellebbezési tanacsa elétt,
és ezt kdvetéen megtdmadhatd az Eurdpai Unid Bir6saga el6tt.

Ennek kovetkeztében az értékeléseket végz6 személyzetnek nemcsak a sajat tudomanyos
terlletikon kell szakértének lennie, hanem az adminisztracios és jogi kérdések tekintetében
is, ezért az Ugynokség 2009 folyaman jelentés eréforrasokat forditott a személyzet
képzésére.

A képzés az aldbbi témakkal kapcsolatos kilénb6zé modulokbdl allt:
* a REACH jogi kdrnyezete;
» veszélyek azonositasa;
» o0sztélyozas és cimkézés;
* expozicios és kockazatértékelés

14 A |étez6 anyagok kockazatainak értékelésérél és kezelésérdl szold 793/93/EGK tanacsi rendelet.
15 PBT = perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé.
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Az év folyaman egyardnt megszervezésre Kkerlltek alap, valamint emelt szint(
szeminariumok is, és a kdvetkez6 években tovabbi képzések is indulni fognak.

2.6. Tamogatas és tanacsadas

Mihelytalalkoz6 az értékelésr 6l

2009. szeptember 22-én és 23-an az Ugynokség altal megrendezett mihelytalalkozon az
értékelési eljardsok gyakorlati megvaldsitasarol esett sz6, a REACH-rendelet szerinti
megfeleléségi ellenbrzésre, valamint az anyagok értékelésére helyezve a hangsulyt. A
mahelytalalkozd célja az értékelési tevékenységek elveirdl, prioritasairdl és hangsulyarol
valo kozos értelmezés elbsegitése volt. Az értékelési feladat, a kockazatkezelés és
végrehajtas kapcsolatdnak tagallami szintl k6zos értelmezése elengedhetetlen a REACH-
rendelet megfelel6 mikddéséhez.

A mihelytaladlkozén a tagéllamok illetékes hatésagainak képvisel6i (29 orszag képviseltette
magat, vagyis a 27 tagéllam, valamint Norvégia és Izland), a Bizottsag (Vallalkozaspolitikai
és lpari Féigazgatdsag, Kornyezetvédelmi Féigazgatésdg és a Kozos Kutatokdzpont
Féigazgatosag) és az Ugynokség személyzete vettek részt. A mihelytalalkozd
eredményesen zarult, az Eurépai Uni6 és a tagallamok szintjén azonban még tovabbi
egyeztetések szikségesek.

Mihelytaldlkoz6 az anyagok azonositasarol

Az Ugynokség 2009. december 1-jére egy mihelytalalkozot szervezett azzal a céllal, hogy
meghatdrozza az anyag elsédleges azonositasi koncepcidit a REACH eljarasainak
tikrében, mint példaul a tajékozdédas és a regisztracié. Ezen esemény célkbzonségét a
véllalatok regisztrdlasi dokumentaciok készitéséért felelés, valamint olyan képviseldi
jelentették, akiknek kérdéseik meriiltek fel az anyag azonosito adataival kapcsolatban.

A mihelytaldlkozon el6adott prezentaciok és tovabbi informaciok a kovetkezdé cimen
talalhatok:

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webszeminariumok

A webszeminariumok olyan online moédon szervezett informacids talalkozok, amelyek
prezentaciokat, videOkat és egyéb interaktiv elemeket tartalmaznak, mint példaul a
kérdések és valaszok lehetésége. A webszeminariumokon egyszerre akér ezer 6 is részt
vehet, és egy szamitogép és internetkapcsolat segitségével barhonnan koévetheték. 2009-
ben két webszeminarium kiiléndsen relevans volt az értékelési kérdések szempontjabal,
mivel azok a kdvetkez6 témakkal foglalkoztak:

» T4ajékoztatasi kovetelmények, |. rész; atfogd vizsgalati Osszefoglalasok, a
bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités és in vitro adatok; 2009. november 30.
o Tajékoztatasi kdvetelmények, Il. rész; eltérés a tajékoztatasi kovetelményektdl,

kereszthivatkozas, kategoériak és a QSAR-ok; 2009. december 10.

Az elsé webszeminariumon 278, a masodikon 198 vezet6 regisztralé vett részt. A
webszeminariumok soran a vezetd regisztralok ©sszesen 91 Kkérdést tettek fel a
targykorokkel kapcsolatban. A résztvevék a webszeminariumok soran vagy az informéacios
szolgélaton keresztil kaptdk meg a kérdésekre adott valaszokat.

A webszeminariumokon el6adott prezentciok és tovabbi informacidk a kovetkezé cimen
talalhatok:
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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3. AJANLASOK A REGISZTRALOKNAK

Ez a rész a megfelel6ségi ellenbrzések és a vizsgalati javaslatok ellen6rzése soran eddig
szerzett tapasztalatokkal foglalkozik, valamint ajanldsokat fogalmaz meg a potencilis
regisztraloknak. Ezen ajanlasok miszaki és tudomanyos terminolégiat hasznalnak, hogy
minél inkabb hasznosak legyenek a regisztralok szamara a technikai dokumentacio és a
kémiai biztonsagi jelentés készitése soran.

3.1. Tajekoztatasi kdvetelmeények
3.1.1. Az anyag azonosito adatai

A REACH-rendelet kilén regisztraciét ir elé minden egyes anyag vonatkozasaban. igy
lényeges, hogy a regisztralanddé anyag azonositd adatainak  hianytalan,
ellentmondadsmentes és egyértelml leirdsat adjak a regisztralasi dokumentaciéban az
Eurdpai Unidban térténé gyartas és behozatal joganak megszerzése érdekében.

A regisztrdlandd vagy vizsgalandé anyag azonositd adataira vonatkoz6 informéacié az
értékelési dokumentaciok jelentés részében nem volt elegendd; annak ugyanis lehetévé kell
tennie az értékelési célokra szant anyag egyértelmli azonositasat. Ez a hidnyosséag a
bevezetett anyagokra vonatkozé dokumentaciokban még gyakrabban figyelheté meg.
Kevesebb hidnyossag fordult el6 a nem bevezetett anyagok esetében, mivel azokat az
Ugynokség a tajékozodasi eljaras soran — a dokumentaciok benyljtasat megelézéen —
ellendrizte.

Ajanlasok:

1. Az anyag azonosité adataira vonatkozé informaciét minden egyes regisztralonak
onalléan kell benyujtani, és az informaciénak a gyartott vagy behozott anyagra
vonatkozéan egyedinek kell lenni.

2. A nem bevezetett anyagok tajékozodasi eljarason mennek keresztil, amely soran az
anyag azonositd adatait az anyag regisztralasat megel6zéen az Ugynokség
ellenérzi. Ezen anyagok regisztraloi az Ugynokség tajékozddasokra adott
valaszaib6l a bevezetett anyagok azonositd adatainak dokumentalasarol is
szerezhetnek informaciot.

3. Az anyag azonosité adataira vonatkoz6 informacionak ellentmondasmentesnek kell
lenni, és lehetdvé kell tennie az anyag egyértelmi azonositasat.

4. A technikai dokumentacid6 megfeleld6 mezdiben megadott informéacidnak
elegenddnek kell lennie minden egyes anyag azonositdsahoz.

a. A jol meghatarozott anyagok és az UVCB-anyagok (ismeretlen szerkezeti
vagy Valtozd Osszetételli, komplex reakciéban keletkezett vagy bioldgiai
eredet(i anyagok) elnevezési szabdlyait szigortan alkalmazni kell, amint azt
az ,Utmutaté az anyagoknak a REACH keretében torténé azonositasahoz és
megnevezéséhez” cim{ dokumentum is hangsulyozza.

b. A megadott analitikai informécioknak meg kell erdsitenitk az anyag
Osszetételét.
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5. A REACH-rendelet VI. melléklet 2. pontjaban felsorolt tajékoztatasi kovetelményeket
teljesiteni kell, vagy a regisztralonak tudomanyos indoklast kell adni, ha nem
lehetséges az el6irt informaciék megadasa.

A 2010-ben regisztralando bevezetett anyagokra vonatkozo nagy szamu dokumentaciora
tekintettel az Ugynokség javasolja a vallalatoknak a technikai dokumentacioban az anyag
azonosit6 adataira vonatkoz6 relevans informaciok megadasat.

Tovabbi informéaci6 az Utmutaté az anyagoknak a REACH keretében torténé
azonositasahoz és megnevezéséhez cimi{ dokumentumban talalhat6. Lasd tovabba ezen
jelentés 2.6. fejezetében Az anyag azonositdé adataival kapcsolatos mihelytalalkozéra
vonatkozo informaciokat is.

3.1.2. Az egységes vizsgalati rendszert 6l valo eltérés

A REACH-rendelet lehetévé teszi a regisztrdloknak, hogy az egységes tajékoztatasi
kovetelményeket eltérve alkalmazza az eltérés Xl. mellékletben meghatarozott altalanos
szabalyaival 6sszhangban, tovabba a VII-X. melléklet 2. oszlopaiban kilénos szabalyok
talalhatok.

- Az altalanos szabdlyok a vizsgalatok elvégzése aldl eltérést engednek, ha:

- az tudomanyos szempontbdl nem indokolt

- technikailag nem megvaloésithatd

- a XI. melléklet anyaghoz igazitott expozicié-k6zpontl vizsgalatrél sz6lé 3. pontja
alkalmazando.

- A kulonts szabalyok meghatarozzédk az egyes veszélyességi végpontokra és vizsgalati
kategdridkra vonatkoz6 kdvetelményektél valo eltérés részletes kritériumait.

Az Ugynokség észlelte, hogy néhany vizsgalat aloli eltérést alig indokoltak. A
dokumentéciok jelentds részében (16-bdl 5-ben) a reprodukcios toxicitasra vagy az ismételt
dozisu toxicitdsra vonatkozd vizsgélattél nem megfeleld indokolas alapjan tértek el. Mind az
Ot esetben a toxikus hatasok hianyat becsiilték, de nem adtak meg a jogi szabalyozas altal
eléirt tudoméanyos indokolast.

A REACH-rendelet arra kotelezi a regisztrdlokat, hogy az A&llatkisérletekhez végsé
eszkozként forduljanak, és a Xl. melléket szdmos lehetdséget kinal ezen vizsgalattipus
elkertilése érdekében. Az Allatkisérletek elhagydsa azonban nem veszélyeztetheti az
anyagok biztonsagos felhasznalasat. Ennélfogva a REACH-rendelet szamos feltételt
tartalmaz, amelyeket ahhoz kell teljesiteni, hogy az eltérés lehet6ségei Aaltal nyujtott
elénydkkel lehessen élni. Emiatt az egységesen elbirt tajékoztatasi kdvetelményektél vald
eltéréshez megbizhaté tudoméanyos indokolas és dokumentacié szikséges. A kovetkezé
részek e tekintetben tovabbi részleteket tartalmaznak.

Ebben az tsszefiiggésben az Ugynokség felhivija a regisztralok figyelmét arra, hogy az
egységes vizsgalati rendszertdl valé eltérés esetében teljesiinie kell a XI. mellékletben és a
VII-X. melléklet 2. oszlopaiban meghatérozott feltételeknek.

3.1.2.1. A bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités

Ezt a megkozelitést akkor kell alkalmazni, ha tobb, egymastdl fuggetlen forrasbol
elegendd informécié szarmazik annak a kdvetkeztetésnek a levonadsahoz, miszerint egy
anyag adott veszélyes tulajdonsagokkal rendelkezik vagy nem rendelkezik, mig e vélemény
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alatAmasztasahoz az egyes forrasokbdl nyert kilénallé informéciok nem tekintheték
elegendének.

Csak néhany olyan regisztralasi dokumentéacio kerllt értékelésre, amelyek bizonyitékok
sulyan alapulé megkozelitést tartalmaztak.

Ajanlasok:

1. A bizonyitékok sulyan alapulé megkozelitést meg kell jeldIni a dokumentécidban;
csak akkor alkalmazhato a jel6ld, ha a veszélyességi végpontra vonatkozdéan egynél
tobb vizsgéalat keril elvégzésre.

2. A bizonyitékok sulyat nem kell megjeléini , ha a regisztral6é a vizsgalat alél el kivan
térni.

3. Atfogo vizsgalati dsszefoglalast — kell adni minden egyes, a bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelitéshez felhasznalt vizsgalat vonatkozasaban.

4. A veszélyességi végpontra vonatkoz6 minden informéaciét kezelni kell, és
indokolassal ellatott sulyt kell hozzarendelni az atfogd értékelésben.

5. Figyelembe kell venni a rendelkezésre &ll6 adatok mindéségét, az eredmények
konzisztenciajat, a veszély hatasdnak tipusat és sulyéat, valamint a rendelkezésre
allé adatok jelentdségét.

Tovabbi informaciok taldlhaték a Gyakorlati Utmutaté 7 2: A bizonyitékok sulyanak
bejelentése c. dokumentumban.

3.1.2.2. A molekulaszerkezet és a bhiologiai hatas k 0z6tti mennyiségi 6sszefliggés
(QSAR) modelljei

A [(Q)SAR, a molekulaszerkezet és a biolégiai hatas kozoétti (mennyiségi) 6sszefliggés]
megkozelités vizsgalatok elvégzése helyett kilonb6zé adatbazisok és elméleti modellek
alkalmazasa révén prébalja megbecsulni a vegyi anyagok lényegi tulajdonsagait. A kémiai
szerkezet ismerete alapjan a QSAR a vegyi anyag tulajdonsagai és egy adott tevekenység
nagysaga kozott mennyiségi kapcsolatot teremt. A QSAR-t meg kell kilénboztetni a SAR-
tél, amely egy adott anyag tulajdonsaganak a meglétérél vagy hidnyarél von le minéségi
kovetkezetéseket az anyag szerkezeti tulajdonsagai alapjan.

Az esetek jelentds részében a (Q)SAR-modellek leirdsa, alkalmazhatésaguk és
helyénvalésaguk nem volt megfeleld.

Ajanlasok:
1. A (Q)SAR becsléseknek meg kell felelniiik a REACH-rendelet XI. mellékletének 1.3.

pontjdban megallapitott feltételeknek a vizsgélatok helyett valdé alkalmazasuk
érdekében.

2. Adathianyok kitoltése érdekében a (Q)SAR elemzés a bizonyitékok sulyan alapul6
megkozelités vagy az integralt vizsgalati stratégia (ITS) részeként alkalmazhaté.

Tovéabbi informacio talalhaté az Utmutaté a tajékoztatasi kévetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez c. dokumentum R.6 fejezetében (A (Q)SAR-modellek és a vegyi
anyagok csoportositasa), valamint Gyakorlati tmutato 5: A (Q)SAR-modellek bejelentése.
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3.1.2.3. In vitro moédszerek

Az in vitro (latin kifejezés, jelentése: az Uvegben) elvégzett vizsgalatra ellenérzott
kornyezetben kerll sor, mint példaul kémcsében vagy Petri-csészeében, és él6 szervezet, pl.
gerincesek nem Kkeriilnek felhasznalasra. Az in vivo (latin kifejezés, jelentése: élében)
elvégzett vizsgalat soran él6 szervezetet, pl. gerinceseket hasznalnak fel.

Megfeleld in vitro mddszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes tulajdonsagok
meglétét jelezhetik, vagy az anyag hatasmechanizmusanak a megértése szempontjabol
lehetnek fontosak. Ebben az &sszefiiggésben a ,megfelelé” a nemzetkdzileg elfogadott
kisérleti fejlesztési kritériumok szerint elegendé mértékben kidolgozottat jelent (pl. Eurdpai
Alternativ  Vizsgalati Moddszerek Hitelesitésével Foglalkoz6 Kozpont elShitelesitési
kritériumai).

Az Ugynokség szamos esetben atvizsgalta az in vitro médszerekkel nyert eredményeket.
Bar kulonos hianyossagok nem figyelheték meg, a kdvetkez6 ajanlasokat tessziik.

Ajanlasok:

1. Azin vitro vizsgalati mddszerekkel megszerzett (hitelesitett és elbhitelesitett) adatok
a REACH-rendelet szerint felhasznalhatok, feltéve hogy a veszélyességi végpontra
vonatkozé informaciok megfelelnek az osztadlyozas és cimkézés ésl/vagy
kockazatértékelés céljara.

2. Eléhitelesitési modszer alkalmazasakor a regisztralonak az ECVAM el6hitelesitési
kritériumaival ©6sszhangban értékelnie kell a modszert, és indokolnia kell a
regisztralasi dokumentécioban val6 alkalmazasdnak megfeleléségét.

3. A fejlett in vitro technolégidk értékes informaciéval szolgalnak az anyagok
hatasmechanizmusardl, és el6segitik a kereszthivatkozas vagy a kategdridk
indokolasanak felépitését.

4. A mas modszerekkel (vagyis nem el6hitelesitett modszerekkel) eléallitott in vitro
adatok csak alatdmaszté informéaciokként hasznalhatok (pl. a bizonyitékok sulyan
alapuld indokolas részeként).

5. Az eredmények, a vizsgdlati feltételek és az eredmények hasznossaga
értelmezésének részletes, vilagos leirasat mindig meg kell adni a regisztralasi
dokumentécidban. Erre akkor is szikség van, ha a vizsgélatot elsédleges
vizsgalatként vagy a bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités részeként
alkalmazzak.

6. A modszer Kkorlatait egyértelmlien kozolni kell: példaul az in vitro vizsgélati
modszerek nem ismételhetik meg a kémiai toxicitds szempontjabdl jelentds 6sszes
anyagcsere-folyamatot, amely in vivo eléfordul.

7. Minden esetben teljesiini kell a REACH-rendelet XI. mellékletének 1.4 pontjaban
megéllapitott feltételeknek.

Tovabbi informacioé talalhaté Gyakorlati Gtmutat6 1: Az in vitro adatok bejelentése c.
dokumentumban és a kdvetkez6 cim alatt; http://ecvam.jrc.it/
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3.1.2.4. Az anyagok csoportositasa és a kereszthiva tkozas

Azon anyagok, melyek fiziko-kémiai, toxikologiai és o©kotoxikoldgiai tulajdonsagai
feltehet6leg hasonléak, vagy a szerkezeti hasonlosag miatt szabdlyos mintat kdvetnek,
anyagok csoportjanak vagy ,kategoriajanak” tekintheték. A csoport fogalméanak alkalmazasa
megkoveteli, hogy a fiziko-kémiai tulajdonsagok, az emberi egészségre gyakorolt hatasok,
valamint a kornyezeti hatdasok vagy a kornyezeti sors a csoporton belili
referenciaanyag(ok)ra vonatkozé adatokbol a csoportot alkot6 tobbi anyagra vald
interpolalassal becsulhetok legyenek (kereszthivatkozasos megkdzelités). Ezzel elkerllhets,
hogy minden anyagot minden veszélyességi végpontra vizsgéalni kelljen. A kategoérianak
lehet6leg a hasonlé anyagok minden lehetséges tagjat tartalmaznia kell. A REACH-rendelet
XI. mellékletének 1.5 pontja allapitia meg ezen koncepcio alkalmazasara vonatkozo
minimumkovetelményeket.

A kereszthivatkozdsos megkozelités alkalmazasdnak indokoldsa az esetek jelent6s
részében nem volt megfeleld.

Ajanlasok:

1. A kereszthivatkozdsos megkozelitésbél nyert eredményeknek az osztalyozas és
cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljara alkalmasnak kell lenniik, a megfelel6
vizsgalati modszer szerint kezelt kulcsparaméterekre megfeleléen és megbizhat6an ki
kell terjednitk, a megfelel§ vizsgélati modszerhez hasonlé vagy anndl hosszabb
expozicios idétartamra kell kiterjednitk.

2. Az anyag azonositdé adatait a kategoOria minden relevans tagjara — beleértve a
tisztasagi/szennyezd profilokat is — vonatkozéan meg kell hatarozni és dokumentalni
kell. Alkalmazni kell az Utmutat6 az anyagoknak a REACH keretében torténé
azonositasahoz és megnevezéséhez c. dokumentumot. Lasd ezen jelentés 3.3.1
fejezetét.

3. Ha az anyagok mas szabalyoz6i programok keretében kategoridk (példaul az OECD
HPV kategoriak) tagjaikként elfogadasra keriiltek, a regisztralonak a dokumentaciéban
hivatkoznia kell ezen Kkategodriakra. A regisztrdlonak mindemellett minden
rendelkezésre allo informaciot meg kell adni (beleértve azon informéaciokat is, amelyek
az értékelést kdvetéen mas szabdlyoz6i programban véltak elérhetékké), és djra kell
értékelni a kategodria érvényességeét.

4. Az erre vonatkoz6 kereszthivatkozdsos hipotézist  és indokolast részletesen meg
kell adni a dokumentécidban. Az elfogadhatd kereszthivatkozasos indokolas
rendszerint 6sszetett bizonyitéksorokon alapszik. Az expozicio killénb6z6 utvonalait is
figyelembe kell venni. A toxikokinetikara vonatkozd vizsgalatok javithatjadk a
kereszthivatkozasos hipotézis atfogo jellegét.

5. A dokumentaciéban részletezni kell, milyen veszélyességi végpontokat fed le a
kereszthivatkozas, és azonositani kell a kereszthivatkozashoz hasznalt forrds vegyi
anyagot. Fontos az is, hogy a megbizhatésagi mutaté (Klimisch-féle pontrendszer)
visszatiikrézze a hasonlésag feltételezéseit. Ennélfogva az 1-es pont (korlatozasok
nélkil megbizhatd) rendszerint nem hasznalhat6 a kereszthivatkozasbdl szarmazatott
eredményekre.

6. Javasolt minden kategoriatag esetében a veszélyességi végpon  tokra vonatkozo
kisérleti adatok 0©sszehasonlitasa (adatmatrix), idedlis esetben a kategoérian belli
irAnyvonalak kiemelésével.
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Tovéabbi informacio talalhaté az Utmutaté az informacios kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékelés R.6 fejezetében (A (Q)SAR-modellek és a vegyi anyagok
csoportositasa) és a Gyakorlati utmutato 6: A kereszthivatkozas és a kategoriak bejelentése
c. dokumentumban.

3.1.3. Atfog6 vizsgalati 6sszefoglalasok

Az &tfogd vizsgalati oOsszefoglalas egy teljes vizsgalati jelentés célkitizéseinek,
modszereinek, eredményeinek és kdvetkeztetéseinek a részletes dsszefoglalasa. Elegendd
informaciot nyudjt a vizsgalat fliggetlen értékeléséhez, és minimalisra csokkenti a teljes
vizsgalati jelentés attekintésének szilkségességét is.

A vizsgalati 6sszefoglalds egy teljes vizsgélati jelentés célkitiizéseinek, médszereinek,
eredményeinek és kovetkeztetéseinek dsszefoglalasa, amely elegenddé informaciot nyujt a
vizsgalat relevancigjanak értékeléséhez.

Az elsédleges vizsgalat a végpontra vonatkoz6 legfontosabb vizsgélat. Az elsédleges
vizsgalat esetében a megbizhatésagi mutaténak (Klimisch-féle pontrendszer) 1-esnek vagy
2-esnek kell lennie (1 = korlatozasok nélkil megbizhaté, 2 = megbizhat6, korlatozasokkal, 3
= nem megbizhato, 4 = nem tarsithato).

Az 4tfogo vizsgélati 6sszefoglalasok minésége és az ezekben 1évd adatok szintje az esetek
jelentds részében nem volt alkalmas 6nall6 értékelés készitésére.

Ajanlasok:

1. Atfog6 vizsgalati dsszefoglalast mindig kell késziteni olyan anyag elsédleges
vizsgalatairdl, amelynél szikséges kémiai biztonsagi jelentés (vagyis az évi 10
tonnat elér6 vagy meghaladdé mennyiségben gyartott vagy behozott anyag
esetében).

2. A regisztralénak gondoskodnia kell arrél, hogy az évi 10 tonna alatti anyagok esetén
legaldbb vizsgalati 0sszefoglalds késziljon az elsédleges vizsgalatokrdl; ajanlott
azonban atfog0 vizsgalati 6sszefoglalas készitése.

3. Az &tfogo vizsgalati 6sszefoglaldsban megfeleléen indokolni kell valamely vizsgalat
elsédleges vizsgéalatként torténd kivalasztasat.

4. Minden olyan vizsgélatra vonatkozoan atfogo vizsgalati 6sszefoglalast kell késziteni,
amelyet a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités részeként alkalmaztak.

5. Atfogo vizsgalati 6sszefoglalast kell késziteni azon nem elsédleges vizsgalatokrol,
amelyek nagyobb veszélyt mutatnak ki, mint az elsédleges vizsgalat.

6. Atfogd vizsgalati dsszefoglalast kell késziteni, ha a vizsgalat nem egyértelm G
eredményeket ad.

7. Atfog6 vizsgalati 6sszefoglalast kell késziteni, ha a vizsgalatot nem egységes
protokollok szerint végezték. A vizsgalati iranyelvtél valé minden jelentds eltérést le
kell irni és indokolni kell.

8. A vizsgélati anyag azonosité adatait és a regisztralt anyaggal kapcsolatos

relevanciajat le kell iri az atfog6 vizsgalati 6sszefoglaldsban. Lasd ezen jelentés
3.1.1. fejezetét.
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9. Az osztalyozasra és cimkézésre, valamint a kockazatértékelésre vonatkozo
vizsgalat sordn medgfigyelt hatasok relevanciajat a regisztrdlonak meg kell
magyaraznia.

10. Az IUCLID végpontvizsgalati jegyzék ,Applicant's summary and conclusions”
(Kérelmezb dsszefoglalbja és kovetkeztetései) mezéjében vilagossa kell tenni

a. hogy a minéségi kritériumok (érvényesség, megbizhatdsag, ismételhetdség)
teljestiinek-e vagy sem, és
b. milyen kdvetkeztetések vonhatok le az alapadatokbdl.

11. Az atfogd vizsgalati 0sszefoglalasban szereplé informacioknak 6sszhangban kell
allniuk a kémiai biztonsagi jelentésben megadott informéaciokkal.

12. Az atfogd vizsgdlati Osszefoglaldsban szereplé informéaciokkal kapcsolatban
altalanos szabalynak tekinthetd, hogy a tébb informacié jobb.

Tovéabbi informéacié talalhaté a Gyakorlati Gtmutatd 3: Atfogd vizsgalati 6sszefoglalasok
bejelentése c. dokumentumban és az Utmutaté a regisztralashoz c. kiadvany 8.2.2.6.1
pontjaban (,A technikai dokumentacién bellli egyes egyedi végpontok adatokkal vald
kitoltése sordn az atfogd vizsgalati dsszefoglalas és a vizsgélati 6sszefoglalas kozotti
vélasztdsokat elésegité Utmutatas”).

3.2. Kockazatértékelés és -kezelés

A regisztralbnak minden regisztralt anyagra vonatkozoan Utmutatast kell késziteni a
biztonsagos felhasznalasrol (pl. elsésegély-nyujtasi intézkedések, intézkedések baleset
esetén, az expozicid ellenérzése, egyéni védelem, artalmatlanitasra vonatkozé
informéciok). Ezenkivil az évi 10 tonnat meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott
anyagra vonatkozéan a regisztralonak kémiai biztonsagi jelentést (CSR) kell késziteni,
dokumentélva, hogy az anyag gyartdsabdl vagy behozatalabdl szarmazé kockézatokat
megfeleléen ellenérzik. A CSR-nek expozicios forgatokonyvekkel egyitt expozicios
értékelést kell tartalmazni, ha az anyag veszélyesnek mindsul.

Az Ugynokség szamos esetben hianyossagot azonositott a kockazatértékeléssel és a
javasolt kockazatkezelési intézkedésekkel kapcsolatban.

Ajanlasok:

1. Az anyag hatdsaival kapcsolatban a legrelevansabb informéaciét tartalmazo
vizsgalatot kell elsédleges vizsgalatnak valasztani a DNEL-ek16 és a PNEC-ek1?
azonositasahoz.

a. Az elsédleges vizsgalat kivalasztasa sordn figyelembe kell venni a
lehetséges valtozékat (pl. mod, megfeleléség, a vizsgélati egyedek
relevanciaja, az eredmények mindsége stb.). Altalaban a legnagyobb
veszélyt meghatarozé vizsgélat vagy vizsgélatok alapjan kell meghatérozni a
DNEL-eket vagy a PNEC-eket.

b. Ha nem a legnagyobb veszélyt meghatarozé vizsgalat kertl alkalmazasra,
akkor azt meg kell indokolni.

16 DNEL = Derived No Effect Level (szarmaztatott hatasmentes szint).
17 pNEC = Predicted No Effect Concentration (becsiilt hatdsmentes koncentracio).
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2. A regisztralénak a DNEL-ek és PNEC-ek szarmaztatasara vonatkoz6 Utmutatéban
leirt értékelési tényezéket kell alkalmaznia; az Gtmutat6tol valé eltérést indokolni kell.

3. Minden olyan koérilményt, amely kdzott az anyag felhasznélasra kerdl, le kell irni a
kémiai biztonsagi jelentésben.

4. Minden azonositott felhasznalast tartalmaznia kell az expozicios forgatokonyvnek,
ha expoziciés értékelés szilkséges.

5. Az expozicid és a veszélyességi végpontok minden Utvonalat, valamint az életciklus
minden lépését is meg kell adni az expozicids értékelésben; ha az expozicids
Utvonalakat irrelevansként azonositottak, ezt vilagosan indokolni kell.

6. A kockézatkezelési intézkedéseknek ésszerlieknek az expozicios
forgatokdnyvekben leirt izemi feltételekkel 6sszeegyeztethetéeknek kell lennitik.

7. A bérszenzibizaloként besorolt anyagokkal kapcsolatban a kockazatértékelés soran
hasznalt védbkesztylk anyagéat az ateresztés idejével egyitt meg kell hatarozni.

8. A benyujtott osztalyozdsnak és cimkézésnek meg kell felelnie a benyuijtott vizsgélati
eredményeknek.

Tovabbi informacio talalhaté a kévetkezé dokumentumban: Utmutaté didhéjban — Kémiai
biztonsagi értékelés.

3.3. A CLP-rendelet szerinti osztalyozas és cimkézé s

A nemrég elfogadott CLP-rendelet8 (j osztalyozasi kritériumokat vezet be, és kotelezi a
véllalatokat ezen kritériumok 2010. december 1-jétél torténé alkalmazasara. A 2010.
december 1. el6tt benyuijtott regisztralasi dokumentéaciokat késedelem nélkil aktualizalni
kell, kivéve ha a benyujtott osztalyozas és cimkézés mar megfelel ezen Uj kritériumoknak.

Az Ugynokség szamos esetben észlelte, hogy a regisztralok nem a CLP-rendelet szerint
meghatarozott osztalyozast és cimkézést adtak meg a dokumentaciokban.

Ajanlasok:

1. Az Ugynokség azon regisztraloknak, akik 2010. december 1. elétt kivannak
regisztralni egy anyagot, vagy a meglévd regisztralasi dokumentacidjat kivanjak
aktualizalni, javasolja, hogy a CLP-rendelet szerint meghatarozott osztalyozast és
cimkézést adjanak meg a dokumentaciékban. Ezzel elkerilhetévé valk a
dokumentacio 2011. januar 3-aig torténé aktualizalasanak szilkségességel®.

2. Ha a potencidlis regisztralok olyan anyagot hoznak forgalomba, amely mar nem
tekinthet6 regisztraltnak (évi 1000 tonna alatti bevezetett anyagok), 2011. januéar 3-
aig be kell jelenteniiik az Ugynokséghez az anyagra vonatkozd, a CLP-rendelet
szerint meghatérozott osztalyozast és cimkézést.

18 Az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl szolo 1272/2008/EK eurépai
parlamenti és tanacsi rendelet.
19 A CLP-rendelet 41. cikke.
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HIVATKOZASOK

Informaciok az ECHA-r4l:

Eurdpai Vegyianyag-ligynokség

http://echa.europa.eu

Az ECHA eseményei

http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

ECHA webszeminarium
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp

A vizsgalati javaslatok ellenérzése
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
A tagallami bizottsag munkéja
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Jogalkotés:

1907/2006/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet (REACH-rendelet).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2007:136:0003:0280:EN:PDF

Az osztalyozasrol, cimkézésrél és csomagolasrol szolé 1272/2008/EK rendelet (CLP-
rendelet).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:EN:PDF

Az anyagokrol sz6l6 67/548/EGK iranyelv és a létezé anyagokrol sz6l6 793/93/EGK
rendelet.

http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product labelling_and_packaging/I21276_en.htm
#amendingact

Vizsgalati médszerek:

ECVAM elBhitelesitési vizsgalati moédszerek

http://ecvam.jrc.it/

http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Az Europai Bizottsag vizsgalati mddszerre vonatkozé rendelete
http://eur-lex.europa.eu/

Utmutato:

Utmutaté az anyagoknak a REACH keretében torténd azonositasahoz és megnevezéséhez
http://quidance.echa.europa.eu/qguidance en.htm#GD PROCC |

Kb6zos Kutatokdzpont — A szamitdgépes toxikolégia honlapja
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar/

Kbzds Kutatokdzpont — Szamitdgépes toxikoldgia: QMRF-ek jelentése
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

OECD utmutato a vegyi anyagok vizsgalatarol

http://www.oecd.org/

A REACH-rendelet hatalybalépése el6tti els6bbségi létezd anyagok
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Aktualizalt kockazatértékelések

http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs en.asp
Eltérések

http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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MELLEKLETEK

1. melléklet: Az egységesen el
valo elterés lehet 6ségeit bemutato folyamatabra

2009

Oirt tajekoztatasi kovetelmeényekt 4l

Van lehetéség az eltérésre a
XI. melléklet, illetve a VII-X.
melléklet 2. oszlopa alapjan?

1. A vizsgalat tudomanyos
szempontbdl nem

2. A vizsgalat technikailag
nem megvaldsithato?

3. A kémiai biztonsagi
értékelés (CSA)
alatamasztja az

Az anyagok megfelelnek
a 2. oszlopban foglalt

indokolt? expozicion alapuld kritériumoknak?
adatelhagyast?
Az adatok megfelelnek a
megfeleléségre, 11 Igen Igen Igen
relevanciara és | Meglévo f—
megbizhatésagra adatok
vonatkozo kritéri 2
Nem
: Nem Nem oata
Igen 12 Vizsgalat nem Vizsgalat
Bizonyitéko  /4— nem sziikséges. nem
ksulya szilkséges szilkséges
Nem Vizsgalat g g
nem

szlikséges

VII-VIIL. melléklet:
vizsgalat
elvégzése
IX-X. melléklet:
vizsgalati javaslat
benyujtasa

1.4 In Vitro
médszerek

Kereszthiva
tkozas,
csoportosit

Tekintse at a vonatkoz6
kézikonyveket és utmutaté
dokumentumokat

VII-VIII. melléklet:
vizsgalat
elvégzése
IX-X. melléklet:
vizsgalati javaslat
benyujtasa

VII-VIII. melléklet:

VII-VIIL. melléklet:

vizsgalat \/IiZ§ga]at
lvégzeé elvégzése
Ix.;‘,lfng;?:zet; IX-X. melléklet:
vizsgalati javaslat vizsgélati javaslat
Gjta benyuijtasa

22



Ertékelo jelentés

2. melléklet: A tagéallami bizottsag

A tagallami bizottsag felel6s tobbek kozott az Ugynokség és a tagallamok altal a REACH-
rendelet VI. cime (Ertékelés) szerint javasolt hatarozattervezetekrdl vald lehetséges
véleményeltérések feloldasaért. Minden tagdallam egy tagot nevez ki a bizottsagba. A
bizottsag Ulésein és munkacsoportjain részt vehetnek tanacsaddk, meghivott szakérték és
megfigyel6k. Bizonyos érdekelt fél szervezetek képvisel6i is felkérhet6k arra, hogy
medgfigyel6ként részt vegyenek az Uléseken.

A Bizottsag munk4jarol tovabbi informécio taldlhat6 a kdvetkezé cim alatt:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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3. melléklet: A kockazatértekelések befejezése bizo nyos (29) letez 6
anyagok vonatkozasaban

Ez a lista azon anyagok nevét tartalmazza, amelyek esetében még fliggében vannak
tajékoztatasi kovetelmények, és amelyek vonatkozasaban a kijel6lt tagallam aktualizalt
kockézatértékelést fog késziteni. Az aktualizalt kockazatértékelések az ECHA honlapjan
kerulnek kozzétételre:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs_en.asp.

Az els6bbségi létezé anyagokkal kapcsolatban a REACH-rendelet hatalybalépése el6tt
barmely befejezett tevékenység, pl. eredeti kockdzatértékelési jelentések és a Hivatalos
Lapban megjelent kdvetkeztetések, megtalalhaték az ECB honlapjan:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Slilsls: CAS-szam Anyagnév Eléad6 Bizottsag
szam rendelet

287-477-0 | 85535-85-9 Alkanok, C14-17, kl6r UK 466/2008/EK
200-539-3 | 62-53-3 Anilin DE 2592/2001/EK
281-018-8 | 83846-43-9 Benzoesav, 2-hidroxi-, C>13- FR 465/2008/EK

monoalkil-szarmazékok,
kalciumsoék (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 Benzil-butil-ftalat N 642/2005/EK
214-604-9 1163-19-5 bisz(pentabrémfenil)-éter UK/F 565/2006/EK
2592/2001/EK
208-764-9 | 541-02-6 Dekametil-ciklopentasziloxan UK 465/2008/EK
222-583-2 | 3542-36-7 Diklér-dioktil-6n-hidrid UK 465/2008/EK
254-052-6 = 38640-62-9 Bisz(izopropil)naftalin SE 465/2008/EK
250-702-8 | 31565-23-8 Di(terc-dodecil)-pentaszulfid UK 465/2008/EK
239-622-4 | 15571-58-1 2-etil-hexil-10-etil-4,4-dioktil-7- UK 465/2008/EK
0x0-8-0xa-3,5-ditia-4-sztanna-
tetradekanoat
248-227-6 | 27107-89-7 2- Etil-hexil-10-etil-4-[[2-[(2- etil- UK 465/2008/EK

hexil)oxi]-2-oxoetil]-tio]-4-oktil-7-
0x0-8-0xa-3,5-ditia-4-sztanna-
tetradekanoat

284-578-1 | 84929-98-6 Magnézium, bisz(2- FR 465/2008/EK
hidroxibenzoat-01,02)-, ar,ar'-di-
C>13-alkil-szarmazékok

202-411-2 95-33-0 N-Ciklohexilbenzotiazol-2- DE 506/2007/EK
szulfénamid

231-111-4 | 7440-02-0 Nikkel DK 466/2008/EK

232-104-9 7786-81-4 nikkel-szulfat 565/2006/EK

222-068-2 3333-67-3 nikkel-karbonat
231-743-0 7718-54-9 nikkel-diklorid
236-068-5 13138-45-9 nikkel-dinitrat

202-696-3 | 98-73-7 Nitro-benzol DE 466/2008/EK
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Ertékelo jelentés

Einecs- .
y CAS-szam
szam

256-798-8
209-136-7
262-975-0
266-028-2

200-915-7

202-679-0

246-619-1
262-967-7
222-733-7
204-279-1

246-690-9
250-709-6
247-759-6
237-410-6
239-148-8

50849-47-3
556-67-2

61788-44-1
65996-93-2

75-91-2

98-54-4

25103-58-6
61788-32-7
3590-84-9
118-82-1

25617-70-8
31570-04-4
26523-78-4
13775-53-6
15096-52-3

Anyagnév

5-Nonil-szalicilaledhid-oxim
Oktametil-ciklotetrasziloxan
Fenol, sztirolozott

Szurok, feketekészén-katrany,
magas hémeérsékleten
Terc-butil-hidroperoxid

4-terc-butil-fenol

terc-Dodekantiol

Terfenil, hidrogénezett
Tetraoktil-6n
2,2'.6,6'-tetra-terc-butil-4,4'-
metilén-difenol
2,4,4,-trimetil-pentén
Trisz[2,4-di-terc-butil-fenil]-foszfit
Trisz(nonilfenil)-foszfit
Trinatrium-

hexafluor-aluminat

25

El6adé Bizottsagi
rendelet

NL
UK
UK
NL

NL

NO

UK
FIN
NL
AT

DE
UK
FR
DE

465/2008/EK
465/2008/EK
465/2008/EK
466/2008/EK

466/2008/EK

466/2008/EK
506/2007/EK
465/2008/EK
465/2008/EK
465/2008/EK
465/2008/EK

466/2008/EK
465/2008/EK
466/2008/EK
466/2008/EK



