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1. Bevezetés

A REACH? (Regulation for Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
— a vegyi anyagok regisztralasa, értékelése, engedélyezése és korlatozasa) azon az elven
nyugszik, hogy a gyarték, importérok és tovabbfelhasznalok kotelessége biztositani, hogy
olyan anyagokat gyartsanak, hozzanak forgalomba vagy hasznaljanak fel, amelyek nincsenek
karos hatassal az emberi egészségre vagy a kérnyezetre. Ennélfogva a vegyi anyagokkal
0sszefliggl kockazatok kezeléséért azok a természetes vagy jogi személyek? felelGsek,
akik/amelyek ezeket az anyagokat hivatasos tevékenységik részeként gyartjak, importaljak,
hozzak forgalomba vagy hasznaljak fel.

A regisztralasi rendelkezések elbirjak a gyartdk és importérok szamara, hogy gyljtsenek vagy
allitsanak el6 adatokat az altaluk gyartott vagy behozott anyagokrdl, ezeknek az adatoknak a
felhasznalasaval értékeljék az ezekkel az anyagokkal 6sszefliggé kockazatokat, valamint
alakitsanak ki és ajanljanak megfelel6 kockazatkezelési intézkedéseket e kockazatok
ellen6rzése érdekében. Annak biztositasa érdekében, hogy ezeket a kitelezettségeket
ténylegesen teljesitsék — valamint atlathatésagi okokbdl is — a gyartéknak és importéroknek
(az IUCLID szoftveralkalmazas hasznalataval) regisztralasi dokumentaciot kell készitenitk
IUCLID?® formatumban, és a REACH-IT-n keresztul be kell azt nyUjtaniuk az ECHA-hoz.

A regisztracio valamennyi gyartott, importalt, forgalomba hozott, illetve felhasznalt anyagra
alkalmazando, akar 6nmagukban, akar keverékekben vagy arucikkekben fordulnak eld.

Két olyan kulcskoncepcio talalhaté a REACH-ben, amelyek tullépnek a korabbi kémiai
ellendrzési rendszereken:

= Az agazat felelGs a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasaért, mig az ECHA és mas
szabalyozo intézmények munkaja a helyszini ellen6rzésekre vagy a kiilondsen
problémas teruletekre iranyul.

e A kockazatfelmérés kozponti szerepet tolt be a kiilonb6z6 REACH folyamatokban.

Ezen ,Utmutaté didhéjban” célja egyszer(ien és témdren bemutatni a vegyi anyagok REACH
szerinti regisztralasi dokumentéacidinak informaciétartalmat, tekintettel az informacios
koévetelményekre, tgymint a fiziko-kémiai, toxikologiai és 6kotoxikologiai tulajdonsagokra
vonatkozd adatokra, illetve a kémiai biztonsagi értékelésre. Ezen tulmenden réviden
bemutatja, miként kell a regisztralasi dokumentacidkat 6sszedllitani és benyujtani. Végezetul
felvazolja az ECHA és a regisztralok szamara a regisztracido benyujtasat kovetéen
elengedhetetlenil sziikséges utétevékenységeket.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
ugynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kivil helyezésér6l (HL L 396.,
2006.12.30., 1. o.; helyesbitett valtozat: HL L 136., 2007.5.29., 3. 0.).

2 A ,jogi személy” fogalmardl az ,Utmutato a regisztralashoz” c. dokumentum 2.1.2.1. szakaszaban
olvashat6 tovébbi informacié (https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-reach).

3 Egységes nemzetkozi kémiai informacids adatbazis


https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2. Kinek érdemes elolvasni a rovid dtmutatot?

A dokumentum célja, hogy segitse az Eurépai Gazdasagi Térségben (EGT) letelepedett
gyartokat, importéroket és ,egyedili képvisel6ket”* abban, hogy egyértelmlivé tegye
szamukra a REACH-rendelet szerinti kotelezettségeiket az 6nmagukban, készitményekben
vagy arucikkekben el6fordulé anyagok regisztralasat illetéen, és hogy segitse 6ket abban, hogy
megfeleld dontéseket hozva teljesitsék a REACH-jogszabalyokban foglaltakat. Ugyancsak
fontos azon EGT-n kivili vallalatok szamara, amelyek 6nalléan, keverékekben vagy
arucikkekben el6forduld anyagokat exportalnak az EGT-be, és ellendriznitk kell, hogy a
termékeiket az EGT-be importal6k® megfelelnek-e azon kdvetelményeknek, amelyeket a
REACH rendelet allapit meg szamukra.

Ez az utmutaté didhéjban foként a menedzsmentnek és a szabalyozassal foglalkozd, kevésbé
gyakorlott szakembereknek szél, hogy segitse 6ket az arra vonatkozd déntéshozatalban, hogy
miként folytassak le regisztracidikat, és értékeljék a mas szereploktdl beszerezheto
utmutatasokat. Tovabbi célja, hogy bevezesse az olvas6t a témaba, és hozzaférést nydjtson a
regisztralasi dokumentaciok elkészitéséhez sziikséges részletesebb informaciokhoz, kilondsen
a 8. szakaszban talalhaté hivatkozasok révén.

Vallalatok esetében, amennyiben még mindig bizonytalanok lennének statuszukat illetéen,
javasoljuk, hogy azonositsak szerepeiket, és ellendrizzék kotelezettségeiket az ECHA
honlapjan® 1évé Navigator eszk6z futtatdsaval. Ugyanitt az ,Utmutato a regisztralashoz” cim(
f6 dokumentum és tovabbi, iranymutatasokat tartalmazé dokumentumok is talalhatok.

4 Az egyediili képviselSk kinevezése a REACH-rendelet 8. cikkével 6sszhangban zajlik.

5 Az Eurdpai Gazdasagi Térséget lzland, Liechtenstein, Norvégia és a tagallamok alkotjak. Ennélfogva a
dokumentumban hasznalt ,,EU” és , K6z6sség” terminusok az EGT-allamokat foglaljak magukban.

Shttps://echa.europa.eu/hu/support/quidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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3. Mire terjed ki ez az atmutato?

Az alabbi folyamatabra célja, hogy egyszer(, altalanos attekintést adjon a REACH
folyamatokrdl, killonds tekintettel az ECHA-t érint6 tevékenységekre. Az ,,Utmutatd didhéjban”
témakodreit piros keretes mezékkel jeloltik?.

Szerep:
Gyarté/importér/tovabbfelhasznald

Intézkedés oka:
Anyagok gyartésa, behozatala, forgalomba hozatala vagy
felhasznalasa 6nmagukban, keverékekben vagy

arucikkekben A REACH-rendelet hatalyan kiviil:

- nem elkiildnitett intermedierek

- vamhatésagi feltigyelet alatt &ll6 anyagok
- radioaktiv anyagok

- veszélyes anyagok szallitasa

- hulladék

Y

Felelsség édtruhazasa a gyartora/importémre/tovabbfelhasznaléra
annak érdekében, hogy az anyagok ne legyenek kedvezétlen
hatassal az emberi egészségre vagy a kornyezetre

|
y |
Nem beve zetett anyag Bevezetett anyag |
elc’izet\lea;g; nem (elézetesen regisztralt, :
regisztralt a ke§9| e!o;etgs
bevezetett anyag regisztralast is ideértve) *
Korlatozasok
(VIII. cim)

Adatmegosztast ¥

eredményez6 (El6zetes) SIEF és Y
megkeresési adatmegosztas :

eljaras Engedélyezés
|
\ [ (VII. cim) |
|
|
' ! Y v H |
- —_ Téjékoztatas a A A | |
Osztélyczési és Ko6z6s benyujtas szAllitéi lancon N Twabbgell(hasznal | |
cimkézési jegyzék beltl (V. cim) | |
(IV. cim) . | |
| |
H o | |
______ Regisztralas | |
(1. cim) | |
| |
Ertékelés [ |
(VI. cim) : |
|
Megfell’elé’ség : |
ellenérzése | |
| |
»| Avizsgdlati |F-———————————————— ! :
javaslatok |
ellenérzése |
Anyagok
értékelése

1. abra: A REACH folyamatok és ezen itmutatd alkalmazasi kdrének altalanos attekintése

7 Felhivjuk figyelmét, hogy bizonyos esetekben elkerlilhetetlen, hogy a folyamatabra tulzottan
leegyszer(siti a komplex REACH folyamatok bizonyos aspektusait és a kdzottlik 1évo kdlcsbnhatasokat.
Azt is ki kell emelni, hogy a folyamatabran emlitett ,,tovabbfelhasznal6k”-nak nincs regisztralasi
kotelezettségik.
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4. Roviden az anyagok regisztralasarol

Az anyagok alapveté meghatarozasa (a REACH 3. cikkének (1) bekezdése) igen tag. Nem
csupan a potencialisan veszélyes, hanem az EGT-ben gyartott, illetve ide behozott vegyi
anyagok minden egyes tipusat magaban foglalja. Kdvetkezésképpen magéban foglal olyan
anyagokat, amelyeket mas jogszabaly mar szigortian szabalyoz, vagy amelyek jellemz6en
nem, vagy csak jelentéktelen veszélyt jelentenek az emberi egészségre és a kérnyezetre. Ezen
és mas okok miatt Iéteznek bizonyos — teljes és részleges — kivételek a REACH kévetelmények
alol®, ilyenek példaul a radioaktiv anyagok, az intermedierek, a hulladék, a gyégyhatasu
készitményekben, élelmiszerekben vagy takarmanyokban hasznalt anyagok, a IV. és V.
mellékletben felsorolt anyagok és anyagcsoportok, a polimerek stb.

Hacsak kifejezetten nem mentesitik az anyagot a hatalya alél, a REACH elGirja az évente egy
tonna vagy nagyobb mennyiségben gyartott vagy importalt anyagok regisztralasat olyan
regisztralasi dokumentéacié benyudjtasaval, amely fiziko-kémiai, toxikoldgiai és dkotoxikolégiai
tulajdonsagokra vonatkoz6 informécidkat tartalmaz. Az Uj anyagokat (Un. ,,nem bevezetett”
anyagok?®) regisztralni kell, miel6tt gyartasukat vagy behozatalukat megkezdik. Azok az
anyagok, amelyek mar jelen vannak az EGT piacan (azaz ,el6zetesen regisztralt”, ,bevezetett”
anyagok), élvezik az atmeneti rendelkezések elényeit, amelyek lehetévé teszik a
mennyiséglktdl és/vagy veszélyes tulajdonsagaiktdl (azaz CMR-ek® vagy R50/53%) fiiggben
megallapitott hataridokig vald regisztralasukat. Ezeket az eseteket a 2. abra mutatja be.

8 A REACH rendelet vagy a regisztracié alél mentesuld, illetve a mar regisztraltnak tekintett anyagokra
vonatkozo tovabbi informacidért lasd az Utmutat6 a regisztralashoz cim(i dokumentum 2.2.2, 2.2.3 és
2.2.4 szakaszat.

9 Lasd az ,Utmutaté a regisztralashoz” cimli dokumentum 2.3.1. szakaszat a bevezetett és a nem
bevezetett anyagok meghatarozasaiért.

10 A CMR-ek rakkelt6ként, mutagénként vagy reprodukciét karositéként besorolt anyagok (1. vagy 2.
kategoria) a 67/548/EGK iranyelv szerint. (A ,,67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban besorolt” megjegyzés
a CLP-rendelet VI. mellékletében felsorolt, harmonizalt osztalyozassal és cimkézéssel rendelkez6
anyagokra, valamint a regisztracié altal besorolt anyagokra vonatkozik).

,,,,,,

besorolt anyagok, amelyek hosszu tavu karos hatasokat okozhatnak a vizi kérnyezetben. A ,,67/548/EGK
iranyelvvel 6sszhangban besorolt” megjegyzés a CLP-rendelet VI. mellékletében felsorolt, harmonizalt
osztalyozassal és cimkézéssel rendelkez6é anyagokra, valamint a regisztracié altal besorolt anyagokra
vonatkozik.
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2. dbra: A REACH-rendelet szerinti regisztralasi hataridék

Az elbzetes regisztracio idészaka 2008. december 1-jén ugyan lezarult, azok a potencialis
regisztralok azonban, akik 2008. december 1-je utan els6 alkalommal gyartanak vagy hoznak
be bevezetett anyagot évi egy tonnat eléré vagy azt meghaladé mennyiségben, ennek ellenére
részesllhetnek a regisztralas atmeneti rendszere (késdi elzetes regisztralas) és a bevezetett
anyagokra vonatkozo6 hatarid6k altal nyujtott elonydkbdl a REACH rendelet 23. cikke és 26.
cikkének (6) bekezdésével 6sszhangban.

A késoi elozetes regisztralas hatarideje a 2018. majus 31-ig regisztralando
anyagoknal 2017. majus 31-e volt. Azoknal az anyagoknal, amelyeknél nem végezték el a
(késoi) elbzetes regisztralast, a lehetséges regisztraldknak a regisztralast megel6z6en
kérelmet kell benyudjtaniuk az ECHA szaméra.

Amennyiben egy gyartd vagy importér nem regisztral az eldirt hatariddig, az anyag nem
gyarthato, illetve nem hozhaté forgalomba az Unié teriletén, egészen addig, amig annak
regisztralasara sor nem kertlt. A regisztralt anyagok elvileg szabadon mozoghatnak a bels6
piacon.

A legalabb évi 10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott 6sszes anyagra vonatkozoéan
kémiai biztonsagi értékelést (CSA) kell végezni, és azt a regisztralasi dokumentacidoban 6nallé
dokumentumként — in. kémiai biztonsagi jelentésként (CSR) — kell régziteni.

Benyujtaskor minden regisztralasi dokumentéacionak at kell esnie az ECHA altal végrehajtott
Lhidnytalansagi ellendrzésen” annak biztositasa érdekében, hogy a torvény altal elGirt 6sszes
elemet (a szukséges informaciot és a regisztralasi dijat is beleértve) benyujtottak!?. Ez a
hianytalansagi ellen6rzés a regisztralasi dokumentacioé azon elemeinek a manualis ellendrzését
is jelenti, amelyek automatikusan nem ellenérizheték. A manualis ellenérzés célja, hogy
egyenld versenyfeltételeket biztositson azon regisztralok szamara, akik a REACH-rendeletben
meghatarozott egységesen elbirt informaciokat kovetik, valamint azok szamara, akik

12 A gyakorlatban a dokumentacidnak virus- és XML-formatum-ellenérzésen, illetve egy un. ,uzleti
szabalyok szerinti jévahagyason” kell atesnie, hogy az ECHA altal feldolgozhat6 legyen. Tovabbi
informacidért tekintse at az ECHA ,Regisztralasi és PPORD-dokumentaciok létrehozasa” cim( kézikényvét,
amely a https://echa.europa.eu/hu/manuals oldalon érhetd el.
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mentességet élveznek e kdvetelmények aldl vagy eltérnek e kévetelményektdl, biztositva,
hogy ez utdébbiak megadjak a jogszabaly altal eldirt indokoldst. Sikeres ellenbrzés esetén az
ECHA regisztraciés szamot ad ki'3. A hidnytalansagi ellendrzés technikai informacidit bévebben
az utmutatd 7.1. szakasza ismerteti. Kérjuk, tekintse at tovabba a ,,Tajékoztatas a
hidnytalansag ellendrzésekor végzett manualis ellendrzésrdél” cim(i dokumentumot a
https://echa.europa.eu/manuals oldalon.

5. Regisztralasi eljaras

E szakasz célja annak bemutatasa, hogy milyen informacié sziikséges (vagy hagyhaté el) egy
REACH szerinti regisztralasi dokumentéacio dsszeallitdsakor. A sziikséges informacio
megszerzése érdekében a regisztraloknak értékelnitk és dokumentalniuk kell az anyag
kllonbo6zd tulajdonsagait (lasd az 5.1. szakaszt). A REACH VI. mellékletében soroljuk fel
azokat az informaciokat, amelyeket &ltaldban minden dokumentéaciéban meg kell adni. Az un.
~€gységesen eldirt informaciok” a mennyiségi tartomanytdl figgenek, és a VII-X. melléklet 1.
oszlopa részletezi 6ket. Az ilyen kovetelmények kiilonds modositasi szabalyait az emlitett
mellékletek 2. oszlopa tartalmazza, a Xl. melléklet pedig a kévetelmények altaldnos mddositasi
szabdlyait hatarozza meg (lasd az 5.2. szakaszt). Az tmutatd 5.4. szakasza a kémiai
biztonsagi értékelés fogalméat ismerteti.

Felhivjuk figyelmét, hogy a regisztralékat a bevezetett és a nem bevezetett anyagokra
vonatkozé adatmegosztast illetéen is kotelezettségek terhelik. Az adatmegosztasi
kotelezettségeket 6.1 szakasz mutatja be.

5.1 Az anyagok tulajdonsagai

A gyartdknak és az importéroknek informacidkat kell gylijtenilik az altaluk gyartott vagy
behozott anyagokrol, amelyeket fel kell hasznalniuk az anyagok gyartasabol és
felhasznalasaibdl ered6 kockazatok értékelése, valamint a kockazatok ellen6rzésének
biztositasa céljabdl. Az 6sszegyjtott informaciokat és az elvégzett értékelést dokumentalni
kell a regisztralasi dokumentacidéban, és be kell nydjtani az ECHA-hoz az anyag regisztralasa
céljabol.

A regisztralénak informécioét kell szereznie az anyag tulajdonsagairél. A regisztralasi
informacids kdvetelmények az anyag mennyiségi tartomanyatol fliggnek, ahogyan azt a
kovetkezd szakasz targyalja. Fontos szem eldtt tartani az adatok meghatarozasanak céljat:

e az anyag azonosité adatainak meghatarozasa és jellemzése (lasd: Utmutato az
anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasdhoz és
megnevezéséhez!'4);

e a veszélyes tulajdonsagok azonositasa a veszélyek kommunikalasahoz;
e a veszélyes tulajdonsagok azonositasa és szamszerlsitése a kockazatfelméréshez;
e az expozicids értékeléshez sziikséges paraméterek beszerzése kockazatfelmérés
céljabal;
Az anyagok tulajdonsagaival kapcsolatos informaciét az agazat ezutan arra hasznalja, hogy

biztositsa az anyag biztonsagos hasznalatat és a regisztralasi dokumentéacidéban valé
feltiintetését.

A vegyi anyagok veszélyes tulajdonsagai az alabbiak szerint osztalyozhatoék:

13 A hianytalansagi ellendrzéssel kapcsolatos tudnivaldkat bOvebben az Utmutatd 7.1. szakasza ismerteti.

14 https://echa.europa.eu/hu/quidance-documents/guidance-on-reach
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o a fiziko-kémiai veszélyeket, ugymint robbanékonysag, oxidal6 tulajdonsagok és
tlizveszélyesség, az anyag lényegi fizikai vagy kémiai tulajdonsagai okozzak;

o a toxikoldgiai veszélyek az emberi szervezetre karos vegyi anyagokbdl szarmaznak; a
mérgez0 hatasok lehetnek akutak vagy krénikusak, helyiek vagy szerviek, reverzibilisek
vagy irreverzibilisek, szarmazhatnak oralis, dermalis és inhalacios expoziciobdl, illetve
az anyag toxikokinetikus profilja altal befolyasoltak. A specifikus toxikus hatasok kozé
tartoznak a blOrre, szemre és a légzérendszerre gyakorolt mard hatas és irritacio, a
célszervi toxicitas, a rakkelt6 hatas, a mutagenitas és a reprodukciéra gyakorolt hatas;

e a kornyezeti veszélyek az dkoldgiai rendszerekre, a leveg0, a talaj vagy a viz (a
talajvizet és az Gledéket is beleértve) kulénb6z6 kdzegeire vonatkoznak, és ennélfogva
a vegyi anyag és bomlastermékei kérnyezeti sorsa altal befolyasoltak.

A regisztracioval kapcsolatos informacios kovetelmények teljesitésének kilénbdz6 modjai
vannak, ahogy azt a kdvetkez6 szakaszokban targyalni fogjak. Mas megoldas hijan Uj
vizsgalatok elvégzése is sziikségessé valhat.

5.2 Informacios kdvetelmények

A gyartdknak és az importéroknek a regisztralas céljabdl minden szabadon rendelkezésre
allo's informaciot éssze kell gydjtenilk az anyag tulajdonsagaival kapcsolatban, a gyartott
vagy behozott mennyiségre val6 tekintet nélkil. Ezeket az informacidkat rendre 6ssze kell
vetni a REACH rendeletben meghatarozott, egységesen eldirt informaciokkal,

A REACH rendelet VI-XI. mellékletei részletezik azokat az informaciokat, amelyeket a ,,technikai
dokumentacié” részeként kell benyujtani a regisztracié soran. Ez a szakasz bemutatja az
Osszes!® regisztraciéra vonatkozo tajékoztatasi kovetelményt (VI. melléklet) és a mennyiségi
tartomanytdl fligg6 ,,egységesen elbirt informaciokat” (VII-X. melléklet)

Megfelel6 indokolas mellett azonban ezek az egységesen elbirt kovetelmények alakithatok
(elhagyhatok vagy szigorithatok) a VII-XI. mellékletben meghatarozott kritériumok szerint.
Kovetkezésképpen az egyes anyagokra vonatkozo pontos tijékoztatasi kdvetelmények
ugy a lényegi tulajdonsagokrodl rendelkezésre allé informacidok, mint a mennyiségi
tartomany, a felhasznalas és az expozicioé fuggvényében eltérhetnek egymastol.

Az Utmutato a tajékoztatasi kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez'” cimi
dokumentum részletesen elmagyarazza az informacidgyjtés és az adat-eldallitas folyamatat.
Vegye figyelembe, hogy az intermedierek bizonyos tipusaira kilénleges informacios
kdvetelmények vonatkoznak (lasd az 5.2.2. szakaszt).

5.2.1 Anyagok

A valamennyi regisztraciohoz sziikséges altalanos technikai, kereskedelmi és adminisztrativ
informaciokat a REACH rendelet VI. melléklete tartalmazza. A kovetkezd kulcsinformaciok
tartoznak ide:

1) aregisztraldra vonatkozé altalanos informaciok;
2) az anyag azonositasa;
3) az anyag gyartasara és felhasznalasara/felhasznalasaira vonatkoz6 informaciok;

4) az anyag osztalyozasa és cimkézése;

15 azaz a vallalatoknak minden olyan informaciot fel kell tintetniiik, amelyek tovabbi kéltségek nélkil
elérhet6k a szamukra.

16 Az intermedierek bizonyos tipusainak kivételével. Lasd kés6bb ebben a szakaszban.

17nttps://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment.
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5) biztonsagos felhasznalasra vonatkoz6 iranymutatas;

6) az expoziciora vonatkoz6 informaciok az 1-10 tonna mennyiségben regisztralt anyagok
tekintetében.

A regisztralénak biztositania kell a regisztralasi dokumentéacidéban leirt anyag kémiai
azonositojat. Ezek az alabbiak: az anyag neve, kémiai azonosité adatai (EK-szam, IUPAC-név
és CAS—szam stb.), a molekula- és a szerkezeti képlet, illetve az anyag Osszetétele (tisztasagi
fok, 6sszetevOk, analitikai adatok stb.). Amennyiben technikailag nem lehetséges, vagy
tudomanyosan nem tlnik sziikségesnek, tajékoztatast adni az anyag egy vagy tobb azonosité
paraméterérol, ennek okait vildgosan meg kell jelélni. Az anyagok azonositasara vonatkozé
elvekkel kapcsolatos informéciok az ,,Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet
szerinti azonositadsahoz és megnevezéséhez” (https://echa.europa.eu/hu/guidance-
documents/quidance-on-reach) ciml dokumentumban talalhatok.

A dokumentéaciénak minimalisan tartalmaznia kell a VI. melléklet szerinti informacidokat, tovabba
a VII-X. melléklet kdvetelményein alapuld informacidokat az 1. tablazatnak megfelelGen.

1. tablazat: A VI1-X. mellékletben szerepl6é egységesen elbirt informaciok

Anyagkritériumok Egységesen eldirt informacidk

Nem bevezetett anyagok = 1 tonna/év | VII. melléklet
mennyiségben
Bevezetett anyagok =1 tonna/év VII. melléklet
mennyiségben, amelyek megfelelnek a
111. mellékletben meghatarozott egyik
vagy mindkét kritériumnak

Bevezetett anyagok = 1 tonna/év VIl. melléklet, 7. szakasz (az anyag
mennyiségben, amelyek a Ill. fiziko-kémiai tulajdonséagai)
mellékletben meghatarozott
kritériumok egyikének sem felelnek

meg

Anyagok = 10 tonna/év mennyiségben | VII. és VIII. melléklet

Anyagok = 100 tonna/év VII. és VIII. melléklet szerinti adatok

mennyiségben és vizsgalati javaslatok a IX.
mellékletben megjelélt informacidkra

Anyagok > 1 000 tonna/év VII. és VIII. melléklet szerinti adatok

mennyiségben és vizsgalati javaslatok a IX. és X.

mellékletben megjel6lt informaciékra

Ha a VII-X. melléklet altal egységesen eldirt vizsgalatok barmelyikének elvégzése technikailag
nem lehetséges, az elhagyhat6, a technikai dokumentaciéban kozolt, magyarazatul szolgalé
indokolassal. Bizonyos esetekben az expozicié értékelésére alapozottan a vizsgalat szintén
elhagyhat6, amennyiben kimutathatd, hogy nincs expoziciéo az emberi szervezetekre és a
kornyezetre nézve (Gn. ,,anyaghoz igazitott expozicio-kozponta vizsgalat™)8.

Abban az esetben, ha a rendelkezésre all6 adatok a REACH rendelet szerinti kdvetelmények
teljesitése érdekében nem megfelel6ek, tovabbi vizsgalatok elvégzésére lehet szlikség. Meg
kell jegyezni, hogy a IX. és X. mellékletben meghatarozott tdjékoztatasi kdvetelmények
teljesitéséhez szilkséges vizsgalatokat a regisztralénak a regisztralas szakaszaban nem kell
elvégeznie. Ehelyett a regisztralonak vizsgalati javaslatot kell kidolgoznia, amelyet a
regisztralasi dokumentéacidéjanak tartalmaznia kell.

Fontos hangsulyozni, hogy amennyiben az adatok 6nallé megszerzéséhez allatokon
végzett kisérletekre lenne szikség, a meglévo vagy potencialis regisztralok ahol csak

18 A tajékoztatasi kovetelmények kiigazitasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd az ,Utmutaté a
tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez” ciml dokumentum R2—R5. fejezetét.


https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-reach

Utmutat6 a regisztralashoz diohéjban
3.0. verzio, 2017. jalius 13

lehet, k6telesek ugyanazon anyag adatait a tobbi regisztraléjaval megosztani, illetve
koz6sen generalni (lasd az adatmegosztassal kapcsolatos 6.1. szakaszt).

Amennyiben az anyagok lényegi tulajdonsagaira vonatkozé informaciok megszerzéséhez az
anyagokkal folytatott vizsgalatok sziikségesek, e vizsgalatokat a 440/2008/EK bizottsagi
rendeletben és annak modositasaiban megallapitott vizsgalati médszerekkel 6sszhangban vagy
mas, a Bizottsag vagy az ECHA altal elismert nemzetk6zi vizsgalati médszerekkel dsszhangban
kell lefolytatni. Az 6kotoxikoldgiai és toxikolégiai vizsgalatokat és elemzéseket a helyes
laboratériumi gyakorlat (GLP) alapelveivel vagy mas, az ECHA vagy a Bizottsag altal azokkal
egyenértékiként!® elismert nemzetkozi szabvanyokkal és a tudomanyos célokra felhasznalt
allatok védelmérol szélé 2010/63/EGK iranyelv rendelkezéseivel 6sszhangban kell elvégezni.

A gerinces allatokon végzett kisérletek el6tt a regisztraldénak meg kell vizsgalnia az 6sszes
relevans és rendelkezésre all6 adatforrast, valamint az in vivo vizsgalatok kivételével a
rendelkezésre all6é vizsgalati médszereket a sziikségtelen allatkisérletek elkertlése érdekében.
A regisztral6 példaul szamos alternativ moédszert alkalmazhat, egyebek mellett in vitro vagy in
chemico vizsgalatokat, (Q)SAR-eket (a molekulaszerkezet és a biolégiai hatas kozotti
[mennyiségi] 6sszefliggés), csoportositast vagy kereszthivatkozast, feltéve, hogy az alternativ
modszer alkalmazasa indokolt. Ezen informaciéforrasok mindegyike szintén felhasznalhat6 a
bizonyitékok sulyan alapulé megkozelitésben. Ha az elemzés eredménye indokoltta teszi az
allatkisérletre vonatkoz6 javaslatot, a regisztraldknak egyértelmden fel kell tintetnilik az
allatkisérlet indokolasat a regisztralasi dokumentacioban, az altaluk figyelembe vett alternativ
modszerek dokumentalt elemzését is beleértve.

Vegye figyelembe, hogy a regisztralasi dokumentacionak annak jelzését is magaban Kkell
foglalnia, hogy felllvizsgalta-e értékeld a gyartasra és a felhasznalasra, az osztalyozasra és a
cimkézésre vonatkozé informacidkat, az (atfogd) vizsgalati 6Osszefoglalasokat, illetve
amennyiben kdvetelmény, a kémiai biztonsagi jelentést?°.

5.2.2 Intermedierként felhasznalt anyagok

A REACH értelmezésében egy intermedier szintén ,,anyag”, azzal a sajatsagos jellemzdvel,
hogy kémiai feldolgozas céljabdl gyartjak, és annak soran hasznaljak fel, vagy alkalmazzak,
masik anyaggé valo atalakitas céljabol. Intermedierek ezért a végleges gyartott anyagban nem
lehetnek jelen (kivéve esetleg szennyezdanyagként).

A REACH-rendelet az intermedierek kiilonb6z6 tipusait hatarozza meg?:
1) nem elkulonitett intermedierek;
2) elkulonitett intermedierek:
a) telephelyen (nem szallitott) elkilonitett intermedierek;
b) szallitott elkulénitett intermedierek.

A nem elkulonitett intermedierek mentességet élveznek a REACH hatélya aldl. Felhivjuk
azonban a figyelmet arra, hogy adott esetben ugyannak az anyagnak mas tételei mas
m(iveletek soran, illetve mas korilmények kozott is felhasznalasra kerilhetnek, amibdl az
kovetkezik, hogy ez utobbi tételek nem tekinthetOk nem elkillonitett intermediernek. Csak az

19 vegye figyelembe, hogy ez idaig egyetlen nemzetkdzi szabvanyt sem ismertek el egyenértékiinek.

20 A regisztrald altal valasztott személynek az aldbbi teriileteken kell megfelel6 tapasztalattal
rendelkeznie:
- a gyartassal és a felhasznéalassal kapcsolatos informaciok;
- az anyag osztalyozasa és cimkézése;
- a VI-X. mellékletben meghatarozott tajékoztatasi kbvetelményekkel kapcsolatos (4tfogd)
vizsgalati 6sszefoglalasok; valamint - a kémiai biztonsagi jelentés.

21 Az intermedierek kiilonb6z6 tipusainak pontos meghatarozasat lasd a REACH 3. cikkének (15)
bekezdésében.
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anyagnak azok a mennyiségei mentesilnek a REACH al6l, amelyek a felhasznalasi
kordlményeik alapjan megfelelnek a ,,nem elkulénitett intermedierek” kritériumainak. A
fennmaradé mennyiségek tekintetében teljesiteni kell a REACH vonatkozo kdvetelményeit.

A fent emlitett két elktlonitett intermediert illetéen lényegesen kevesebb informaciora van
szlkség a regisztralashoz, feltéve, hogy azokat ,szigortian ellendrzott feltételek” részeként
gyartjak és hasznaljdk, méaskilonben a szabvanyos adatszolgéaltatasi kdvetelmények
érvényesek.

Az olvasénak ajanlott attekinteni az Utmutat6 az intermedierekhez?? cim{ dokumentumot,
amely a potencialis regisztral6i szamara kivan segitséget nyujtani annak értékeléséhez, hogy a
gyartasi és felhasznalasi feltételek teljesitik-e a szigortan ellendrzott feltételeknek vald
mindsulés kritériumait.

5.3 A regisztralasi dokumentacio

A regisztralasi dokumentécié a valamely adott anyag regisztraldja altal elektronikusan
benyujtott informacidok halmaza. Két f6 részbdl all:

e a valamennyi regisztraciékoteles anyag esetében mindig megkoévetelt technikai
dokumentaciobodl. A technikai dokumentacidéban a kévetkezdkre vonatkozé informacidk
szerepelhetnek:

a gyartd/importér megnevezése;

az anyag azonosit6 adatai,

informaciodt az anyag gyartasara és felhasznaladsara vonatkozoéan;
az anyag osztalyba sorolasa és cimkézése;

iranymutatas az anyag biztonsagos felhasznalasahoz;

az anyag lényegi tulajdonsagaira vonatkozé informaciok vizsgalati 6sszefoglalasai;

N o o0 s~ e N

szikség esetén az anyag lényegi tulajdonsagaira vonatkozo informéaciok atfogé
vizsgalati dsszefoglalasai;

8. annak jelzése, felulvizsgalta-e értékel6 a gyartasra és a felhasznalasra, az
osztalyozasra és a cimkézésre vonatkoz6 informaciokat, az (atfogd) vizsgalati
oOsszefoglalasokat, illetve amennyiben az kdvetelmény, Ugy a kémiai biztonsagi
jelentést;

9. adott esetben tovabbi vizsgélati javaslatok;

10. az 1 és 10 tonna k6z6tti mennyiségben regisztralt anyagok esetében az
expoziciéval kapcsolatos informéacidk;

11. kérés arra vonatkozdan, hogy mely informacidk tekintend6k bizalmasnak, beleértve
az indokolast is;

e a regisztralo altal évi 10 tonnat eléré vagy azt meghaladdé mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagok esetében megkdévetelt kémiai biztonsagi jelentés (CSR). A kémiai
biztonsagi jelentés (CSR) a regisztral6 altal elvégzett kémiai biztonsagi értékelés (CSA)
dokumentacidja (lasd az itmutatd 5.4 szakaszat).

A regisztraldknak lehetdséglik van arra, hogy a regisztralasi dokumentacié bizonyos részeit
bizalmasként jeldljék meg a REACH 119. cikkének megfeleléen (azaz a vallalat nevét, a
tisztasagi fokot, a szennyezddés és/vagy adalékanyag azonositojat, az 6sszmennyiségi
tartomanyt, a végpontvizsgalati rekordokat stb.) Az ilyen kérelmeket indoklassal kell ellatni,
amely tartalmazza, hogy az ilyen informacié ECHA weboldalan térténé nyilvdnossagra hozatala
miért lehet hatranyos az igényl6, vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi érdekeire. A

22 https://echa.europa.eu/hu/quidance-documents/guidance-on-reach
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bizalmas kezelés iranti kérelem dijkoteles. A bizalmas kezelés iranti kérelem elkészitésével
kapcsolatos tovabbi technikai informaciokrdl a https://echa.europa.eu/hu/manuals oldalon
elérhet6 ,Nyilvanossagra hozatal és bizalmas kezelés a REACH-rendelet alapjan” cim( ECHA-
kézikébnyvben olvashat.

5.4 Kémiai biztonsagi értékelés

A kémiai biztonsagi értékelés (CSA) az emberi egészségre és a kérnyezetre jelentett veszélyek
és kockazatok felmérésére és annak megallapitasara szolgal6 eszkdz, hogy ezeket hogyan
lehet ellendrizni megfelel6 kockazatkezelési intézkedések alkalmazasaval. A gyakorlatban a
CSA egy iterativ eljaras, ha a kiindulo értékelés azt jelzi, hogy az emberi egészségre és/vagy a
kérnyezetre jelentett veszélyek nem kontrollaltak. Az értékelést finomitani lehet tovabbi, az
anyag tulajdonsagaira vonatkoz6 informéacio beszerzésével, javitva az expoziciéértékelést vagy
a kockazatkezelési intézkedéseket. Az értékelés finomitasanak tobb, egymast kdvet6 korére
lehet szliikség, miel6tt a kockazatok szabalyozottsagat biztositottnak lehet tekinteni.

A CSA elvégzése minden regisztraciokoteles, regisztraldnként legalabb évi 10 tonna
mennyiségl anyag esetében kotelezd (kivéve a szigoruan ellendrzoétt feltételek mellett gyartott
intermediereket). A CSA a kovetkezd lépésekbdl all:

Veszélyértékelés:

1) az emberi egészség tekintetében fennalldé veszély értékelése;
2) fiziko-kémiai veszélyek értékelése;
3) a koérnyezet tekintetében fennallé veszély értékelése;

4) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT), illetve nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) tulajdonsagok értékelése;

Az emberi egészség tekintetében fennallé veszély értékelésének célja az anyag osztalyba
sorolasanak és cimkézésének meghatarozasa, és azon expoziciés szint definiadlasa, amely felett
az emberek nem lehetnek veszélynek kitéve. Ez az expoziciés szint szarmaztatott
hatasmentes szintként (DNEL) ismert. A DNEL az az expozicids szint, amely alatt agy
tekinthet6, hogy nem Iépnek fel karos hatasok (egy adott expozicidés Ut és expozicids idétartam
esetén). A DNEL-eket altalaban a toxicitasi vizsgalatok eredményeibdl szarmaztatjak,
megfeleld értékelési faktorok hasznalataval. A szarmaztatott DNEL-re vonatkoz6 tovabbi
informaciok az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
c. dokumentum R.8.: A doézis (koncentracid) — valasz 6sszefiiggés jellemzése az emberi
egészség tekintetében (https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/quidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment) cim({ dokumentumban olvashatok.
Szintén érdemes attekinteni a ,,Hogyan készitsiink IUCLID-ban toxikoldgiai 6sszefoglalasokat
és hogyan kell DNEL-eket szarmaztatni” cim( gyakorlati dtmutatét, amely a
https://echa.europa.eu/hu/practical-guides oldalon érhetd el.

A fiziko-kémiai veszélyek értékelésének célja az anyagok osztalyozasanak és cimkézésének
meghatarozasa, illetve legalabb a robbanékonysagbol, a gyulékonysagbél és az oxidalo
potencialbdl adédbéan az emberi egészségre potencialisan gyakorolt hatasok értékelése. A
fiziko-kémiai tulajdonsagok értékelésérol szolo iranymutatas az R.7a. ,Végpontspecifikus
Utmutatd” cim( fejezet R.7.1. ,Fiziko-kémiai tulajdonsagok” cimi alfejezetben olvashato,
amely az ,,Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez”
cim( dokumentumban talalhato.

A kornyezet tekintetében fennallo veszély értékelése az anyag besorolasarol és cimkézésérd|
vald dontésbdl all, valamint a becsult hatasmentes koncentraciok (PNEC) el6rejelzésébdl,
amelyek alatt nem varhaté, hogy karos kdrnyezeti hatasok Iépnek fel barmely kdrnyezeti
kdézegben. A szarmaztatott PNEC-re vonatkozé tovabbi informacié az R.10. A dozis
(koncentracio) — valasz tsszefliggés jellemzése a kérnyezet tekintetében cim( fejezetben


https://echa.europa.eu/hu/manuals
https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/hu/practical-guides
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olvashato, amely az ,Utmutaté a tajékoztatasi kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez” ciml dokumentumban talalhato.

A PBT és vPvB tulajdonsagok értékelésének célja annak meghatarozasa, hogy az anyag
megfelel-e a REACH XIIl. mellékletében megadott kritériumoknak, és ha igen, akkor az anyag
lehetséges kibocsatasainak jellemzése. A PBT/vPvB értékelésével kapcsolatos irAnymutatas az
.,R.11: A PBT/vPVB értékelése” cim( fejezetben olvashatd, amely az ,Utmutaté a tajékoztatasi
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez” ciml dokumentumban talalhato.

Amennyiben az el6zé lépések eredményei azt mutatjak, hogy az anyag eleget tesz a 14. cikk
(4) bekezdésében meghatarozott valamely veszélyességi osztaly vagy kategoria kritériumainak,
vagy megallapithatd, hogy az PBT vagy vPvB, a CSA-nak a kovetkez6 kiegészité |épéseket is
tartalmaznia kell:

e expozicios értékelés:
- expoziciés forgatokdnyv(ek) kidolgozasa;
- az expozicid becslése;

o kockazatjellemzés.

sz

mindségi becslése, amelynek az ember vagy a kérnyezet ki van vagy ki lehet téve. Els6
lépésként magéaban foglalja az expozicids forgatékoényvek (,,ES”) létrehozasat, minden
azonositott felhasznalasra és az életciklus valamennyi szakaszara, majd masodikként ezek
hasznalatat, mint az expozicié becslésének alapjat.

Egy expoziciés forgatokdnyv feltételek adott sorozata, amelyek leirjak, hogy egy anyagot (akar
6nmagaban, minta szerinti keverékek alkotéelemeként vagy arucikként) hogyan gyartanak
vagy hasznalnak az életciklusa alatt az EU-ban, illetve a gyartd, az importér vagy a
tovabbfelhasznalé miként ellen6rzi vagy javasolja ellendrizni az emberekre és a kdrnyezetre
gyakorolt expoziciot. Magaban kell foglalnia a megfelel6 kockazatkezelési intézkedéseket és
azon mukodési feltételeket, amelyek — megfeleléen végrehajtva — biztositjak, hogy az anyag
hasznalatabdl szarmazd kockazatok ellendrzés alatt alljanak.

Az expozicios értékelés alkalmazasi kérének meghatarozasahoz tekintse at az ,,Utmutato a
tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez” cimld dokumentum D.
részeét.

A kockazatjellemzés a kémiai biztonsagi értékelés utolsé 1épése. Ennek soran kell
meghatarozni, hogy ellen6rzottek-e az anyag gyartasa, illetve behozatala és felhasznalasai
soran felmerld kockazatok. A kockazatjellemzést minden egyes expozicids forgatékonyvre
végrehajtjak. Ez magaban foglalja a DNEL-eknek az emberekre, illetve a PNEC-knek a
kornyezetre gyakorolt becslilt expozicidés koncentracidkkal valé dsszehasonlitasat.

A veszélyes fiziko-kémiai tulajdonsagokra iranyul6 kockazatértékelés egy karos hatas
valdészinliségének és sulyossaganak a megbecsilésébdl is all. Ha a becslilt expozicidos szintek a
DNEL-ek és a PNEC-k alatt vannak, akkor a kockazatokat kontrollaltnak tekintjuk. Ha nem,
akkor mindaddig meg kell ismételni a CSA-t, amig a kockazatokat ellen6rzéttnek nem lehet
tekinteni.

A CSA a kémiai biztonsagi jelentésben (,,CSR”) keril dokumentalasra, amelyet a regisztralasi
folyamat részeként a technikai dokumentaciéval egyttt nydjtanak be az ECHA-hoz. A regisztralo
a kibdvitett biztonsagi adatlapon (eSDS) keresztlil adja at a CSR-ben dokumentalt, relevans
informacidt a szallitasi lanc tovabbi szereplbinek.

A 3. abra grafikus attekintést nyujt a CSA elemeirdl:
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anyag lényegi tulajdonsagai

gyartas, felhasznalas, mennyiség, expozicio,
kockazatkezelés

Veszélyértékelés (HA)

+  Veszélyesség szerinti osztalyozas és
PBT-kévetkeztetés

«  Doézis/koncentracié-hatas jellemzése

n Teljesiilneka i
14. cikk (4)
bekezdésében
meghatarozott
feltételek?

— ‘ ) n Ismétlés
Dokumentalas a A kockazat
CSR-ben ellenérzés alatt?

1 PBT/vPvB anyagok esetében: csak
kibocsatasjellemzés

ES kozlése
a biztonsagi *
adatlapon ;

Sziikséges, ha az anyag megfelel a 14. cikk (4) Minden CSA
bekezdésében meghatarozott, veszélyességi osztalyokra . esetében
és kategoriakra vonatkozo kévetelményeknek, tovabba kévetelmény
a PBT/vPvB anyagok és a XI. melléklet szerinti

expozicion alapulé adatelhagyasok esetében.

3. dbra: A kémiai biztonsagi értékelés elemei

6. A dokumentacio készitése és benyudjtasa

E szakasz célja, hogy attekintést adjon arrél, hogyan készl el a regisztralasi dokumentéacio (és
kik készitik), és hogyan kell benyujtani az ECHA-hoz. Ez a szakasz tovabba roviden a REACH
két f6 elvét, az adatmegosztast és a regisztralds ECHA-nak valé kozos benyujtasat is ismerteti.
Végul pedig a 6.3. szakasz az ECHA regisztraciohoz biztositott informatikai eszkdzeit mutatja
be réviden.

6.1 Megkeresés, anyaginformacios csereférumok (SIEF-ek) és
adatmegosztas

Az adatmegosztas célja a regisztralasi rendszer hatékonysaganak ndvelése, tovabba a
koltségek csokkentése, és a gerinceseken végzett vizsgalatok mérséklése. Az allatokon végzett
kisérletek megismétlését el kell kerilni, gerinces allatokon végzett kisérletekhez pedig csak
végsO esetben szabad folyamodni (25. cikk).

Az adatmegosztas eldsegitése érdekében a REACH-rendelet valamennyi anyagra vonatkozoéan
elbirja a regisztralas el6tti el0zetes regisztraciot vagy megkeresés benyujtasat a 26. cikknek
megfelelen. Altaldban véve elGzetes regisztralasnak a bevezetett anyagok, mig
megkeresésnek a nem bevezetett és az el6zetesen nem regisztralt, bevezetett anyagok
esetében van helye.

Nem bevezetett anyagok és/vagy elozetesen nem regisztralt, bevezetett anyagok
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A megkeresés benyujtasa az a folyamat, amelynek soran valamennyi potencialis regisztralénak
érdeklédnie kell az ECHA-nal, nyujtott-e be mar mas a sajatjaval egyezd anyagra érvényes
regisztralast. Ezzel biztosithatd, hogy az érintett felek megosszak az adatokat.

A nem bevezetett és az el6zetesen nem regisztralt, bevezetett anyagok esetében mindig
tajékozodni kell az anyag regisztralasanak lefolytatasa el6tt.

A megkeresési dokumentacio atvételét kévetéen az ECHA elvégzi az anyag azonosito
adatainak ellenGrzését, hogy azonositsa ugyanazon anyag meglévo regisztraloit és a sikeres
megkeresés benyudjtéit. Az ECHA hozzéaférést ad a potencialis regisztralok szaméara a széban
forg6é anyag meglévo regisztraldinak és sikeres megkeresést benyujtdinak az elérhet6ségeihez.
A megkeresésben benyujtott informacié alapjan az ECHA biztositja a potencialis
regisztraldknak a szamara mar benyujtott vagy hozzaférhetd, relevans vagy atfogd vizsgalati
Osszefoglalasok listajat.

A potencidlis regisztralék szabadon felhasznalhatnak barmilyen olyan vizsgalatot, amelyet
legaldbb 12 évvel korabban benyujtottak egy regisztralas részeként. A 12 évnél nem régebben
regisztralt anyagokra vonatkozoé vizsgalatoknal?® biztositjak a kapcsolatfelvétel lehetGségét a
két félnek (a potencialis regisztralonak és a meglévd regisztraldknak), annak érdekében, hogy
megallapodjanak az adatmegosztasrol.

A potencialis regisztralonak gerinces allatokat érint6 kisérletekre vonatkozd informacié
esetében mindenképpen kotelessége a meglévo regisztraloktdl informacidkat igényelni. A
potencidlis regisztrald gerinces allatokat nem érint6 kisérletekre vonatkozo informacio
esetében is kérhet informaciét a meglévd regisztraloktol.

A potencidlis és/vagy meglévé regisztraldknak mindent meg kell tennilik annak érdekében,
hogy megallapodjanak az informéacié megosztasaban, valamint annak biztositasara, hogy az
informacidk megosztasanak koltségeit méltanyos, atlathatd és megkilénboztetéstdl mentes
modon hatarozzdk meg. Az a kotelezettség, hogy a feleknek mindent meg kell tenni, minden
el6irt informaciora vonatkozik, fliggetlenil attél, hogy az gerinceseken végzett vizsgalatok
vagy mas, nem gerinces allatokon végzett vizsgalatok adataival vagy a k6z6s
adatbenyujtashoz val6 csatlakozas feltételeivel kapcsolatos.

A megkeresési dokumentacio elokészitésére az IUCLID-ben kertl sor, és ezt kévetden a
REACH-IT-en keresztul nydjtjak be az ECHA-nak. A megkeresés el6készitésével kapcsolatos
gyakorlati utasitasokat a ,,Megkeresési dokumentacio el6készitése” cimli ECHA-kézikonyv
tartalmazza, amely a https://echa.europa.eu/hu/manuals oldalon érheto el.

Bevezetett anyagok

Annak érdekében, hogy az adatmegosztasi rendszer m(ikédbképes legyen a bevezetett anyagok
regisztralasa tekintetében, a vallalatoknak elGzetes regisztralast kell végezniik (lasd ezen
Utmutaté 4. szakaszat). A nem bevezetett anyagokra vonatkoz6, a fentiekben ismertetett
altaldnos adatmegosztasi elvek a bevezetett anyagoknal is alkalmazhatok.

Ugyanazon elGzetesen regisztralt, bevezetett anyag 6sszes potencialis regisztraldja és adattal
rendelkez6 felei az ,anyaginformacios csereférum” (SIEF) résztvevéi. Azok a regisztraldk, akik
ugyanazt az anyagot mar korabban regisztraltak, vagy akiknek az anyaga regisztraltnak?*
tekintendd, szintén a SIEF résztvevdi kozé tartoznak. A SIEF céljai az aldbbiak:

e az adatok regisztralas céljabdl torténé cseréjének megkoénnyitése, és ezaltal a
vizsgalatok tobbszoros végrehajtasanak elkerilése; valamint

e megallapodds az anyag osztalyba sorolasarodl és cimkézésérdl, amennyiben az osztalyba
sorolas és a cimkézés tekintetében véleménykildnbség all fenn a potencialis
regisztralék kozott.

23 Emellett a benyujtas datumat kovetd 12. évtdl kezdve a 67/548/EGK irdnyelv keretén beliili
megkeresési dokumentaciékban mar benydjtott adatok is rendelkezésre allnak a regisztralasi célokra.

24 A 67/548/EGK iranyelv szerint bejelentett, regisztraltnak tekintett anyagok kivételével.
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A regisztraléknak lehet6ségik van az onszervez6désre olyan médon, ahogy azt a
legmegfelel6bbnek tartjak a REACH szerinti feladataik és kotelezettségeik teljesitése céljabol.
A SIEF-en bellli egyittm(ikodés érdekében alkalmazott szervez6dés adott esetben a VII-XI.
melléklet szerinti relevans informécidk k6zos benyldjtasahoz is felhasznalhaté.

A SIEF szervezésével és a kapcsolddd adatgydijtési és -megosztasi eljarasokkal kapcsolatos
gyakorlati informaciokért latogasson el az alabbi cimre az ECHA weboldalan:
https://echa.europa.eu/hu/support/registration/working-together. Az ,,Utmutaté az adatok
megosztasahoz” cimld dokumentum (https://echa.europa.eu/hu/guidance-
documents/quidance-on-reach) széleskorl informacidkat nyujt a SIEF-résztvevok jogaival és
kotelezettségeivel kapcsolatban.

6.2 Kb6z06s benyujtas

-z

Abban az esetben, ha egynél tébb vallalat gyartja vagy importalja vagy szandékozik gyartani
vagy importalni ugyanazt az anyagot, az 6sszes regisztralé koteles ugyanabban a k&zds
benyujtasban részt venni. A kdzos benyujtasi kdtelezettséget mind a bevezetett anyagok, mind
a nem bevezetett anyagok regisztralasanal alkalmazni kell.

A regisztraloknak kézosen kell benydjtaniuk az anyag lényegi tulajdonsagaira
(tanulmanyok és vizsgalati javaslatok, amennyiben rendelkezésre allnak), valamint
az osztalyozasara és cimkézésére vonatkozo informaciokat. A regisztralok
donthetnek ugy, hogy k6z6sen nyudjtjak be az anyag biztonsagos hasznalatara
vonatkozo6 dtmutatast, a kémiai biztonsagi jelentést (CSR), valamint annak jelzését,
a kémiai biztonsagi jelentésre vonatkozdéan benyujtott informaciok melyikét
vizsgalta feliil egy értékel6 (11. cikk).

A kdzosen benyujtandé informaciokat a tébbi regisztralé (az dgynevezett ,,tagként
regisztralok”) nevében egy vezetbként kinevezett regisztrald nyujtja be. A tébbi informaciot a
regisztraléknak onalldan kell benyujtaniuk. Erre csak azt kdvetéen van lehet6ség, hogy a
vezetd dokumentaciot elfogadtak feldolgozasra.

Lehetdség van arra, hogy a kézos benyujtas bizonyos részei alol kimaradjanak, de csak abban
az esetben, ha a koltségek aranytalanok lennének, ha megsértenék az adatok bizalmas
kezelését, vagy ha a vezetl regisztracio soran a vezetl regisztralassal szemben
véleménykulonbség alakul ki a benyujtandd informacidk kivalasztasat illetéen. A kozos
benyujtas azonban akkor is szikséges, ha a regisztrald ugy dont, hogy kimarad
bizonyos kovetelményekbdl. A regisztralé tovabbra is ugyanezen kozos benyujtas része
elfogadték feldolgozasra. A regisztralé tehat kimaradhat bizonyos tajékoztatéasi
kovetelményekbdl, azonban a k6z6s benyujtasbdl, mint olyanbdl, nem. Az adateltérés
bejelentésének lehetdségeir6l és mechanizmusairdl tovabbi informaciokért lasd az Utmutato az
adatok megosztasarol cimld dokumentumot.

Az adatok k6z8s benyujtasardol és megosztasaroél szo6lé (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet az
adatmegosztasi és k6zos adatbenyujtasi kdtelezettségek eredményes végrehajtasa érdekében
allapit meg szabalyokat.

6.3 A regisztracio szamitastechnikai eszkozei

A REACH szerinti regisztralasokat az ECHA altal meghatarozott informaciétechnoldgiai
eszkozokkel, azaz az IUCLID és az REACH-IT hasznalataval kell elkésziteni és benyujtani. A
regisztralénak az dsszes szikséges informaciot tartalmazé technikai dokumentaciot IUCLID
formatumban kell elkészitenie, majd elektronikusan benyujtania az ECHA-hoz a REACH-IT-n
keresztul. Ha kdzos benyujtas tagjaként (nem pedig vezeto regisztraloként) kell regisztralnia,

e

lehet&ség kilondsen akkor hasznos, ha még nem jartas az IUCLID hasznalataban.
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Tovabba, amennyiben kémiai biztonsagi értékelés (CSA) is szilkséges, a regisztralénak dssze
kell allitania egy kémiai biztonsagi jelentést is (CSR), és be kell azt nydjtania az ECHA-hoz a
technikai dokumentacioéval egyitt. Az ECHA a CSA-k elkészitéséhez és a CRS-ek generalasahoz
létrehozott egy informatikai eszkdzt, a Chesart (kémiai biztonsagi értékels és jelentéstételi
eszk6z). A Chesar az egységesen eldirt biztonsagi értékelés elvégzésére vonatkozo strukturalt
munkafolyamatot tarja a felhasznald elé az anyag kilénb6z6 felhasznalasai tekintetében. Az
eszkdz segitséget nyljt az expozicids értékelés és a kockazatjellemzés tekintetében sziikséges
informécidk strukturalasahoz, amely megkodnnyiti az atldthaté CSR dsszeallitasat. Az eszkoz
dijmentesen letdlthetd a http://chesar.echa.europa.eu/ weboldalrol.

A vallalatoknak a kovetkez6 |épéseket kell megtennilik, hogy elGkészitsék és benyujtsak
regisztracioikat az ECHA-hoz:

1) Regisztraljon a REACH-IT-n, hogy létrehozzon a vallalatanak egy felhasznaléi fi6kot.

Olvassa el figyelmesen a ,REACH és PPORD dokumentaciok létrehozasa” cim(i
kézikonyvet. A kézikdnyv a https://echa.europa.eu/hu/manuals oldalon érhetd el, de
megtalalhaté az IUCLID sugérendszerében is.

2) Készitse el a regisztraciot a technikai dokumentéacioé IUCLID-ben valé dsszeéllitasaval.
Fokozottan ajanlott, hogy a regisztraldk a benyujtas el6tt ellendrizzék dokumentacidik
technikai hianytalansagat a ,hitelesité segéd beéplil6 modul” hasznalataval.

Nyujtsa be a regisztralasi dokumentaciot az ECHA-nak a REACH-IT-n keresztil.

7. Regisztracio utani intézkedések az ECHA és a regisztralo
részérol

Amint benyujtottak a regisztralasi dokumentaciot, az ECHA ,hidnytalansagi ellenérzést” végez,
majd — ha a regisztracio6 teljes — kiad egy regisztracios szamot.

Vegye figyelembe, hogy a ,hidnytalansagi ellenGrzés” alapvetéen kilonbozik a regisztraciok
~megfelel0ség-ellendrzésétdl”. Az ECHA altal végzett ,megfelel6ség-ellenGrzés” és a ,vizsgalati
javaslatok megvizsgalasa”?® jelentik a REACH szerinti ,,dokumentacioértékelési” folyamatok két
pillérét. A dokumentacidértékelést a sikeres hidanytalansagi ellenérzést kdovetden végzik el,
amelynek eredményeként megkdvetelhetik, hogy a regisztralo frissitse regisztralasi

regisztralé azért is felelds, hogy adott esetben sajat maga frissitse regisztralasi
dokumentacidjat lényeges Uj informaciokkal.

7.1 Hianytalansagi ellenorzés
A hianytalansagi ellen6rzés folyamata a kdvetkez6 két jol elklilonithet6 alfolyamatbdl all:
1) Technikai hianytalansagi ellenorzés

Ennek a folyamatnak a célja a dokumentacié technikai hidnytalansaganak ellenérzése.
Ennek az ellen6rzésnek a legfobb rendeltetése megbizonyosodni arrél, hogy a REACH
rendelet szerint el6irt 6sszes informacié benyuljtasra kertlt. Azonban itt még nem
torténik meg az adatok minéségének vagy megfelel6ségének, vagy barmely, vizsgalat
elhagyasara vonatkozo6 indokolasnak a tudomanyos értékelése. Ha az ellen6rzés
meghidsul, a regisztralét tajékoztatjak, ha barmely, a dokumentacié hidnytalansagahoz
szlkséges informacio hianyzik, a teljessé tett dokumentéciot pedig Ujra be kell nydjtani
az ECHA-hoz, egy adott hataridén belll. Fokozottan ajanlott, hogy a regisztralok a

25 A megfelelGség ellenGrzésével és a vizsgalati javaslatok értékelésével kapcsolatos részletekrél az ECHA
alabbi hivatkozasokon keresztll elérhetd, értékeléssel foglalkozé weboldalain olvashat:
https://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation és https://echa.europa.eu/hu/about-us/the-way-
we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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benyujtas el6tt ellen6rizzék dokumentaciodik technikai hianytalansagat az IUCLID
Jhitelesité segéd beépil6 modulja” segitségével. Ez az eszkoz lehetbvé teszi a
regisztraldk szamara, hogy ellendrizzék a dokumentacié teljességét, mieldtt benyujtjak
az ECHA-nak. A beéplil6 modult el6sz6ér az anyagadatlapon, majd a végleges
dokumentacion ajanlott lefuttatni. A beépillé modul mindkét |épésnél torténé hasznalata
alapvet6 fontossagu a sziikségtelen hibak és az esetleges elutasitas elkerilése
érdekében.

Az ECHA altal elvégzett hianytalansag ellenGrzése magaban foglalja az olyan elemek
manualis ellendrzését, amelyeket a ,hitelesité segéd beépililé moduljaval” nem lehet
regisztralasi dokumentéciot nem csak azért késziti, hogy atmenjen a hianytalansagi
ellendrzésen. Annak az anyagra vonatkozé, REACH-rendeletben meghatarozott 6sszes
informaciodt tartalmaznia kell, ideértve a regisztralt anyag egyértelm{ azonositasat, és
annak bizonyitasara kell torekednie, hogy az anyagot biztonsagosan hasznaljak fel.
Kérjluk, tekintse at tovabba a ,Tajékoztatas a hianytalansag ellendrzésekor végzett
manualis ellen6rzésrol” ciml dokumentumot, amely a
https://echa.europa.eu/hu/manuals oldalon érhetd el.

2) Pénziigyi hianytalansagi ellenérzés

Miutan a dokumentacio feldolgozasra elfogadasra kerilt, az ECHA adott esetben
kibocsatja a szamlat a REACH rendelet szerint. A szamlazas lebonyolitasa — amely
magaban foglalja a fizetési hatarid6t is — a REACH-I1T-n keresztil torténik. Amennyiben
a teljes dijfizetés a fizetési hataridén belll torténik, a dokumentdcié pénzigyileg
teljesnek mindsdil.

Amint egy dokumentécio technikailag és fizetés tekintetében egyarant teljesnek mindsul (azaz
a szlikséges informacio és a megfeleld dij beérkezett), az ECHA egy regisztraciés szamot ad ki.

7.2 A regisztralasi informacio naprakészen tartasara vonatkozo
kotelezettség

A regisztralasi dokumentacioban az ECHA részére benyujtott informacidkat naprakészen kell

.7

Azoknak a helyzeteknek, amelyekben a regisztraldnak regisztralasat frissitenie kell, alapvetden
a kovetkez6 két tipusa létezik:

1) Aktualizalas a regisztral6 sajat kezdeményezésére

A regisztraloknak az ECHA-hoz minden Uj, relevans, a regisztralasukra (példaul gj
mennyiségi tartomanyra, Uj hasznalatra) vonatkozéan rendelkezésre allé informaciot
indokolatlan késedelem nélkul be kell jelentenitik (a 22. cikk (1) bekezdése).

2) Aktualizalas az ECHA vagy a Bizottsag hatarozatanak kdvetkeztében
A regisztralénak frissitenie kell regisztralasat, amennyiben azt az ECHA-nak, illetve a
Bizottsagnak az értékelési eljaras soran hozott hatarozata elGirja, ugyanakkor adott
esetben az engedélyezési és a korlatozasi eljarasokkal 6sszhangban hozott hatarozatok
utan is. Ezeket a frissitéseket az ECHA altal, illetve a bizottsagi hatarozatban megjelolt
hataridon beliil kell benyujtani (a 22. cikk (2) bekezdése).

Vegye figyelembe, hogy az aktualizalas a Dijrendelet (mddositott 2008. aprilis 16-i 340/2008/EK
bizottsagi rendelet) értelmében bizonyos esetekben dijkdteles.

Az ,Utmutato a regisztralashoz” 7. szakasza részletesebben bemutatja azokat a kiilénféle
helyzeteket, amelyek azt idézik el6, hogy a regisztraldnak frissitenie kell a regisztralasi
dokumentéacio benyujtasi datumatdl szamitott harom héten vagy — a hatarid6t kdézvetlenul
megel6z6 két hénapos idészakban benyujtott, bevezetett anyagokra vonatkozé regisztralasok
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esetében — a vonatkozod hatarid6t kdveté harom hénapon belil (Idsd a 4. szakaszt) az ECHA-
nak el kell végeznie a hianytalansag ellenérzését (a 20. cikk (2) bekezdése).

A regisztraloknak ,€él6 dokumentacidként” kell tekintenilk a regisztraldsi dokumentacidkra, és
rendszeresen aktualizalniuk kell minden olyan esetben, ha (j informacid valik elérhetévé, vagy
az adatmindség javitasanak sziikségességére derll fény. Kilonos figyelmet kell forditani a
regisztralasi dokumentacidé kdvetkez6 elemeire: az anyag azonosité adatai, felhasznalas,
expoziciés informécid, az informacids kdvetelményekhez valé alkalmazkodasra és alternativ
modbdszerek alkalmazasara vonatkozé indokolasok. Ha jobb informacidk alinak rendelkezésre az
anyagokrol, az ECHA és az MSCA-k kénnyebben tudjak kivalasztani és rangsorolni a
szabalyozasi figyelmet igényld anyagokat. Ez a regisztralok szamara is elény6s lehet, mivel
jobb és atlathatébb informaciok révén anyagaikat hatrébb sorolhatjak a szabalyozasi
intézkedések tekintetében.

8. Hivatkozasok és tovabbi informacio

Weboldalak:

e ECHA-weboldal: http://echa.europa.eu/

e Az ECHA weboldalanak Regisztralas menipontja:
https://echa.europa.eu/hu/support/registration

e REACH 2018 segédwebhelyek: https://echa.europa.eu/hu/reach-2018

e Az ECHA iranymutatasokat tartalmazo6 weboldala:
http://echa.europa.eu/web/quest/support/qguidance-on-reach-and-clp-implementation

e Kérdések és valaszok a REACH-r6l az ECHA weboldalan:
https://echa.europa.eu/hu/support/gas-support/qas

e Az ECHA jogszabalyokat tartalmaz6 weboldala
https://echa.europa.eu/hu/regulations/reach

Iranymutatdsokat tartalmazé dokumentécio:

e Utmutato6 a regisztralashoz
e Utmutat6 az adatmegosztashoz
e Utmutat6 az intermedierekhez

e Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositadsahoz és
megnevezéséhez

e Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

Informatikai eszkdzok és mUiszaki kézikbnyvek a regisztralashoz:

1. Az IUCLID weboldala: http://iuclid.echa.europa.eu/

2. A REACH-IT weboldala: https://echa.europa.eu/hu/support/dossier-submission-
tools/reach-it

Mlszaki kézikonyvek: https://echa.europa.eu/manuals

3. A Chesar weboldala: http://chesar.echa.europa.eu/
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