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ToObb ismeret, nagyobb biztonsag
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Az iigyvezeto igazgato eloszava
Tisztelt Olvaso!

Ez az ECHA hatodik éves értékeld jelentése, amely a 2013. évi dokumentaciok
értékelésével kapcsolatos tapasztalatokat, valamint a jelenlegi és jovébeni
regisztraléknak szol6é ajanlasokat tartalmazza. Azt mutatja be, hogy az Ugynokség
hogyan tudja javitani az eurdpai vegyszerekkel kapcsolatos ismeretek és biztonsagi
informacidk mindségét, és hogyan segithetnek ebben a regisztraldk.

Az ECHA egyik stratégiai célkitlizése az elkovetkezendd években a kivald minbségl
adatok maximalis hozzaférhetdvé tétele. Az éves értékeld jelentések segitségével
lathatjuk, hogy hol lehet még javitani. A regisztraldsi dokumentacidékban szerepld
jobb mindségl informaciok segitségével a regisztraldk és a hatdsagok
egylttmUikodhetnek a vegyi anyagok biztonsagosabb eurdpai gyartasa és
felhasznalasa érdekében.

2013-ban az ECHA Uj mlkodési terlleteken kezdett tevékenykedni, amelyek a
teljes REACH értékelési folyamatot lefedik. A tagallamok egyetértésével meghoztak
az elsO, anyagokat értékel6 hatarozatokat, mig az anyagok értékelésére vonatkozé
kozosségi gordulb cselekvési tervet elsd izben aktualizdltdk. Az Ugynokség tovabbra
is nyomon kovette a REACH szerinti értékeld hatarozatokat, és folyamatosan
egyeztetett a tagallamok hat6sagaival, ahol erre a hatarozatok végrehajtasahoz
szukség volt, ami elvezetett az els6 eredményekhez. Az ECHA terve, hogy az
elkdvetkezendO években egységesitse és megerdsitse ezeket a folyamatokat, hogy
a REACH még hatékonyabban mikddjon.

A vizsgalati javaslatok értékelése tekintetében az ECHA tovabbra is olyan
hatarozatokat hozott, amelyek révén a regisztralok engedélyt kaphattak vizsgalatok
elvégzésére, ahol ez indokolt volt. A dokumentaciok értékelése soran az Ugynokség
kovetkezetesen megvizsgalt valamennyi kereszthivatkozasi és kategoria alapu
érvelést.

Az ECHA a 2010. évi regisztralasi hataridore beérkezett 100 tonna feletti
dokumentaciok 5%-at ellendrizte. E cél hatékony elérése érdekében intelligens
stratégiat kovetett, mind ,altaldnos”, mind pedig ,célzott” ellenérzések
bevezetésével: egyes véletlenszerlen kivalasztott dokumentacidkat atfogodan
ellendriztek, masokat pedig tobb aggaly miatt vizsgaltak meg. Emellett az ECHA
kivalasztott néhany végpontot is a dokumentéaciés adatbazisbdél, hogy meghatarozza
azokat a dokumentacidokat, amelyek esetében célzott beavatkozas indokolt. Az
Ugynokség dokumentacidértékelési kapacitasa 2009 6ta minden évben
megduplazdédott. Az ECHA a 2010. évi hataridore benyujtott regisztralasok altal
érintett anyagok mintegy egyharmadat ellendrizte részben vagy egészében.

E jelentés eredményei szerint az informaciok minGségén és a regisztralasi adatok
kovetkezetességén még mindig van mit javitani. Ezt szem el6tt tartva szeretném
emlékeztetni a regisztralokat arra, hogy a regisztralasi folyamat nem all meg a
regisztraciés szam kiadasaval. A dokumentacié barmikor frissithetd és javithato,
ezért kérjuk, legyenek ebben kezdeményezok.

Oszintén kdszéndm a tagallamok és az ECHA minden részt vevd munkatarsanak és
a regisztraléknak a regisztralasi dokumentaciok javitdsa érdekében végzett eddigi
munkajukat. Kérem, szanjanak ra id6t, hogy figyelmesen végigolvassak az ebben a
jelentésben szerepl6 ajanlasokat.
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Geert Dancet

Ugyvezet6 igazgatd, Eurdpai Vegyianyag-uigynokség
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Vezetoi osszefoglalo

Ez a jelentés bemutatja az ECHA REACH-rendelet értelmében végzett 2013. évi
ertékelési tevékenységeit, kiemeli a dokumentaciok leggyakrabban megfigyelt
hianyossagait, és ajanlasokkal latja el a regisztralokat. Ezek az ajanlasok éves
emlékeztetoll szolgalnak a regisztralok szamara arra vonatkozéan, hogyan
javithatjak regisztralasaik min0ségét. Minden regisztralét arra batoritunk, hogy
fontolja meg ezeket az ajanlasokat, és sajat kezdeményezésbdl frissitse és javitsa
dokumentacioit.

A REACH célja, hogy tamogassa a versenyképességet és az innovaciot, valamint
hogy megdvja az emberi egészséget és a kérnyezetet, mikdzben lehetdvé teszi a
vegyi anyagok szabad mozgdsat a bels6é piacon. Meghatarozza az Eurdpai Unidban
vegyi anyagokat gyartd és forgalmazd vallalatok feleldsségét a vegyi anyagok
biztonsagos alkalmazasanak megteremtéséért. A vallalatoknak meg kell vizsgalniuk
vegyi anyagaik lehetséges veszélyeit, és be kell mutatniuk azok biztonsagos
hasznalatat. Ezenkivll, a REACH népszerUsiti az allatkisérletek helyett alkalmazhato
alternativdkat. A vegyi anyagok biztonsagos alkalmazasa kizardlag megbizhat6
vizsgalati eredményekkel vagy tudomanyosan megalapozott alternativ informéaciok
birtokadban, valamint a valds felhasznalasi és expozicios koriilményeket tikrézo
szigoru kockazatértékeléssel lehetséges. A veszélyekkel, felhasznéalassal és
expoziciéval kapcsolatos, a regisztralasi dokumentaciokban kozolt informéacidk
folyamatos fejlesztése révén jobban felmérhetdk a kockazatok és biztonsagosabban
alkalmazhaték a vegyi anyagok.

A megfelel6ség ellenbrzése jelentds eszkoz e javulas el0segitésében. 2013-ban az
ECHA elérte azt a célt, hogy a megfelel6ség tekintetében a 2010. évi regisztralasi
hataridoig benyujtott, nagy mennyiségli anyagokra vonatkozé dokumentaciok 5%-
at ellendrizze. Az ezen dokumentacibéellendrzések altal érintett anyagok aranya
35%, tehéat joval magasabb, mint 5%. Ez azt jelenti, hogy az ECHA az ezen
id6pontig regisztralt anyagok mintegy egyharmadat ellendrizte részben vagy
egészében. Az ECHA az ellen6rizend6 dokumentacidkat egy intelligens stratégiaval
valasztotta ki, amelynek célja, hogy maximalisra novelje a regisztralt
dokumentacidékban rendelkezésre allé kivalé mindségl adatok szamat: egyes
dokumentacidkat véletlenszer(ien valasztanak ki és atfogdan ellenériznek; masokat
tobb aggaly miatt ellenériznek atfogdéan; megint masokat pedig a teljes
dokumentécios adatbazisbdl valasztanak ki a biztonsagos alkalmazas szempontjabal
leginkabb relevans célzott végpontok ellendrzéséhez.

Az ECHA a REACH 0j mlkodési teriletein kezdett tevékenykedni: a kozosségi
gorduld cselekvési terv elsé évében 36 anyag értékelését végezték el az értékel6
tagallamok. A tagallamok egyetértésével meghoztak az els6 anyagértékeléssel
kapcsolatos hatarozatokat, amelyek koézul tébbet el is kuldtek az érintett
regisztraléknak. A jovobeni anyagértékelésre vonatkozd kézbésségi gordilo
cselekvési tervet elsd alkalommal frissitették. Emellett a tagallamok elkezdték
végrehajtani a REACH szerinti értékelésre vonatkoz6 azon hatarozatokat,
amelyekrél az ECHA (gy talalta, hogy a regisztraldk nem alkalmaztak azokat
megfeleléen.

Fobb ajanlasok a regisztralok részére

Az ECHA ajanlasai egyarant vonatkoznak az elsé6 regisztralasi dokumentacidjukat
készitd jovébeni regisztraldkra és a frissitést tervezd aktualis regisztraldkra. Ezek
az ajanlasok valamennyire athelyezik az el6z6 években alkalmazott hangsulyt:
mikdzben az ECHA felhivja a regisztralok figyelmét arra, hogy biztositsak a
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regisztralasok kovetkezetességét és aktualizalasat, arra is slirgeti 6ket, hogy
meggydz0en tamasszak ala az egységes vizsgalati rendszertdl valé barmilyen
eltérést. Jelenleg kulonds figyelem iranyul a kémiai biztonsagi jelentésekre is. Mivel
2014-ben tobb tgy kerul dontéshozatali stadiumba, azzal kapcsolatban is szllettek
ajanlasok, hogyan lehet a legjobban tervezni a kapott hatarozatra (vagy
hatarozattervezetre) val6 reagélas érdekében.

Kis mennyiséget
z Z AazAaz regisztraldkra
Tartsa naprakészen dokumentaciojat Voiatkozéan @
t/év - 10 t/év)

v A megfelel§ regisztralds benyljtdsa és fenntartasa az On feladata, tehat
legyen proaktiv: épitse be a REACH szerinti megfelel6séget a
mindségiranyitasi rendszerébe.

v' Regisztralasi dokumentacidjanak konzisztensnek kell lennie, és tzleti
tevékenységének valds helyzetét kell tikroznie.

v' Folytassa a kommunikaciot az SIEF-en (anyaginformaciés csereférum)
keresztll és a szallitéi ldncon belll még azt kévetden is, hogy a regisztracios
szamot megkapta.

v' Rendszeresen ellendrizze a REACH-IT-t: az ECHA ezen keresztul tud
kapcsolatba lIépni Onnel, ha dokumentaciojat illetéen kérdések vagy
problémék merulnek fel. Amennyiben lGzenetet kap, kérjuk, azonnal
valaszoljon azokra.

v Dokumentacidja készitése soran minden rendelkezésre all6 ECHA-
segédanyagot vegyen igénybe, példaul az iranymutatasokat, az IUCLID plug-
ineket (kilonoésen a validalasi segédet) és a Chesart.

v' Az ECHA webinariumain egyszeri és interaktiv mdodon értesiilhet a

leggyakoribb buktatokrol és azok elkertlésének maédjaraol.

Kis mennyiséget
regisztralokra

Tudjon megdfeleléen reagalni, ha hatarozatot (vagy hatarozattervezetet)| | awossan (1
kap t/év - 10 t/év)

v' Alaposan gondolja at, hogyan reagalna azonnal egy hatarozattervezet
kézhezvételét kovetéen. A 30 napos észrevételezési id6szak esélyt ad Onnek,
hogy kinyilvanitsa allaspontjat, és biztositsa dokumentacidéja megfelel6ségét.

v' Még ennél is Iényegesebb, hogy hatarozat(tervezet) kézhezvételét kbvetben
folytassa a kommunikaciot az SIEF-en belil, mivel az hatassal lehet
ugyanazon anyag szamos regisztraléjara: torekedjen az ECHA felé iranyuld
tevékenységek koordinacidjara és az egységes valaszadasra.

v/ Sajatitsa el a REACH szerinti hatarozathozatali eljarast: a folyamat
el6rehaladtaval sz(ikiil a mozgastér, és szorosabba valik az iddzités.

v' Tartsa szem el6tt, hogy az ECHA és a tagallamok szabalyozasi

intézkedéseket tesznek annak érdekében, hogy tamogassak Ont és
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fogyasztdéit az anyag biztonséagos felhasznalasaban. rogirtrAIbkre
vonatkozoéan (1

|Megfelel6en indokolja az egységes vizsgalati rendszertdl valo eltérést | veév-10wven

v' Minden eltérés jogi alapjat konkrétan hatarozza meg és egyértelmdsitse
minden végpont esetében; ezt kdvetben igazolja és dokumentalja, hogyan
teljesitette az adott kiigazitast lehet6vé tévo feltételeket.
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A kiigazitasnak kockazatértékelési szempontbdl megfeleldnek, illetve a
helyettesiteni kivant vizsgalattal 6sszehasonlithatd megbizhatdsagi szint(inek
kell lennie.

A QSAR (a molekulaszerkezet és a biologiai hatas kdzotti mennyiségi
0sszefliggés) esetében ez azt jelenti, hogy a megfelel6 formatumu
dokumentaciot a megfeleld helyre kell csatolni, és teljes korlien ala kell
tadmasztani a modell érvényességét, valamint az anyagra valo
alkalmazasanak modjat. Nem elegendd csupan egy szam megadasa egy
meghatarozatlan modell alapjan.

A kereszthivatkozasos vagy a kategoérian alapuldé megkozelitések esetében ez
azt jelenti, hogy be kell mutatni, hogy az anyagok (6ko)toxikolégiai
szempontbdl nagy valdszinlséggel hasonldak (lehet6ség szerint
adatmatrixszal igazolva). A kereszthivatkozason alapuld hipotézis megfelel6
indoklas és alatdmaszté adatok hianyaban nem fogadhato el.

Ha végul Uj vizsgalatot kell javasolnia, azt egyértelm(en jelezze a ,tervezett
kisérleti vizsgalat” opcid kivalasztasaval az IUCLID-fajlhoz tartozé
végpontban.

A kémiai biztonsagi jelentésnek a tényleges felhasznalasokat és

v

kockazatokat kell tukroznie

Ha anyaga a gondos értékelést és a jeloltlista ellenérzését kovetéen PBT-nek
(perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) bizonyul, mutassa meg
egyértelmdlen a kémiai biztonsagi jelentésben, hogyan csokkenti minimalisra
annak kibocsatasat.

A DNEL- (szarmaztatott hatasmentes szint) értékek szarmaztatasa soran az
anyagara jellemz6 tudomanyos érvekkel tdmasszon ala és dokumentaljon
minden, a REACH-Utmutaté R.8 fejezetében szerepl6 alapértelmezett
értékelési tényez6ktdl vald eltérést.

Az expoziciés értékelésnél az anyaggal kapcsolatban azonositott veszélyek
alapjan gondolja at az expozicids értékelés hatdokorét.

Amikor az expoziciés becsléshez egy modellt hasznél, vegye figyelembe
annak alkalmazasi terlletét, hasznaljon megfeleld6 modellezési
paramétereket, és indokolja valasztasat.

Ugyeljen arra, hogy a jelentésben szerepld expozicids forgatokényvek
atlathatoak, teljes korliek és konkrétak legyenek. Megfelel6en részletezni kell
az uzemi feltételeket és a kockazatkezelési intézkedéseket, és azoknak
lehet6vé kell tennitik az anyag biztonsagos felhasznalasat.
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1 Bevezetés az értékelési folyamathoz

Annak érdekében, hogy védje az eurdpai lakossagot és a kdrnyezetet a vegyi
anyagok nem megfelelé haszndlataval szemben, az ECHA arra torekszik, hogy
egyre novelje az EU-ban forgalmazott vegyi anyagok kockézataival kapcsolatos
ismereteket. Ez a jelentés azt ismerteti, hogy az ECHA hogyan javitja a kémiai
biztonsaggal kapcsolatos eurépai informacidk mindségét, valamint hogy ehhez
hogyan jarulhatnak hozza a regisztraldk. A jelentés a REACH-rendelet 54. cikke
értelmében évente Osszedllitasra és publikalasra keril. A jelentésben szerepl6
ajanlasok éves emlékeztetoll szolgdlnak a regisztralok szamara arra vonatkozéan,
hogyan javithatjak regisztralasaik min6ségét.

Az ECHA értékelési munkaja a dokumentacidértékelésre és az
anyageértékelésre bonthatd. A dokumentaciéértékelésnek pedig két tipusa van: a
megdfeleloség ellendrzése (CCh) és a vizsgalati javaslatok értékelése (TPE).
Az értékelés vazlatos bemutatasat az 1. abra tartalmazza. Ezeket a folyamatokat a
REACH-rendelet VI. cimének eldirasai szerint dolgoztak ki.

Regisztralas

El6feldolgozas és kivalasztas

Befejezés
intézkedés nélkiil

Tudomanyos és jogi ertékelés

Befejezés hatarozattervezettel

A
Hatarozathozatal hatarozattervezet

nem folytatédik
> Hatarozat kiadasa 4
. »
Utankovetés

1. abra: Az értékelés folyamata.

Regisztralas utan az ECHA eléfeldolgozza a dokumentaciokat, hogy kivalassza
azokat, amelyeket az értékelés tipusatol fiiggod kivalasztasi kritériumok szerint
értékelni fog. Anyagértékelés esetén ezek kockazatalapu kritériumok, és ezeken
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alapul a kdzosségi gordlilo cselekvési terv (CoRAP). A dokumentaciéértékelés pedig
torténhet valamilyen aggaly alapjan, vagy a dokumentéaciok véletlenszer(ien is
kivalaszthatok.

A tudomanyos és jogi feldolgozas f6 szerepldje dokumentacidértékelés esetén az
ECHA. Anyagértékelésnél a tagallam illetékes hatésaga (MSCA) latja el ezt a
szerepkort minden egyes anyag esetében, az ECHA koordinalasa alatt. Ennek a
fazisnak az eredménye lehet az értékelés befejezése, ha tovabbi informacidkérést
nem tartanak sziikségesnek, vagy egy hatarozattervezet.

A hatarozattervezet a hatarozathozatali folyamaton keresztul valik az ECHA altal
meghozott hatarozattd. A regisztrald jogosult észrevételeket flizni a
hatarozattervezethez. Ha a regisztralé valaszol és aktualizalja a dokumentéaciot oly
modon, hogy a hatarozattervezetben szerepl6 kérések sziikségtelenné valnak,
akkor a folyamatot nem kell tovabb folytatni. Egyéb esetben a folyamatban
szerepet jatszanak a tagallami illetékes hatdsagok és egyes esetekben az ECHA
tagallami bizottsaga (MSC) is. A regisztrald jogosult észrevételt f(izni a tagallami
illetékes hatosagok altal benyujtott moédositasi javaslatokhoz. Ha az MSC nem tud
egyhangl megegyezésre jutni, akkor a hatarozatot az Eurépai Bizottsagnak kell
meghoznia az ECHA helyett.

Az ECHA a dokumentéaciéértékelés soran hozott valamennyi hatarozatot nyomon
kovet. Az anyagértékelésbll szarmazd hatarozat nyomon kovetése az értékeld
tagallam felel0ssége. Ezen utankovetés kovetkezményeit a 2.3. és 2.4.4. pont
ismerteti.

E korabbi értékeld jelentések® részletesen bemutatték a folyamatokat. Az ECHA
honlapjan talalhaté egy leiras a dokumentéacioértékelés folyamatarol?®. Az értékeld
hatarozatok nyilvanos véltozatai szintén megtalalhatok a honlapon?.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro 0017 03 dossier evaluation
en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Az ECHA elorehaladasa 2013-ban

2013-ban az ECHA f6 célkitlizése a 2010-ben regisztralt anyagok értékelése volt,
biztonsagos felhasznalasuk biztositasa érdekében. Az ECHA 2013-ban elért egyik 6
eredménye az volt, hogy a 2010. évi regisztralasi hataridére beérkezett két
legnagyobb mennyiségi szinten (évente 100-1000 tonna és évente 1000 tonna
felett) a dokumentaciok 5%-anal végezte el a megfeleléség ellenbrzését. A
vizsgalati javaslatok értékelése soran pedig az ECHA tovabbra is olyan
hatarozatokat készitett és adott ki, amelyekkel a regisztralék azonnal engedélyt
kaphattak a vizsgalatokra, ahol ez indokolt volt. Ezenkivil az ECHA meghozta az
elsé hatarozatokat az anyagértékelés teriiletén. 2013-ban az ECHA szorosan
nyomon kovette a dokumentacioértékelési hatarozatokat, és megerdsitette
egyuttm(ikodését a tagallamokkal, segitve 6ket a hatarozatok végrehajtasaban,
ahol erre szikség volt.

2.1 Megfeleloség-ellenorzések

A REACH 41. cikkének (5) bekezdésében meghatarozott 5%-0s megfelel6ség-
ellendrzés célja nem kizardlag az, hogy névelje a REACH-rendeletbe vetett bizalmat
azaltal, hogy elbirja a regisztracios adatbazis bizonyos részének ellendrzését.
Egyben hozzajarul az ECHA azon stratégiai célkitlizésének megvaldsitasahoz is,
hogy a lehetd legtébb kivald mindségl adat alljon rendelkezésre a vegyi anyagok
biztonsdgos gyartasahoz és felhasznalasahoz. Az ECHA valdjadban mér a prioritasok
meghatarozasa és az elbzetes vizsgalat soran, a vizsgalat hivatalos megnyitasa
elott ellendrzi a dokumentacidkat, ami azt jelenti, hogy az ECHA — kilénb6z6
meértékben — ténylegesen joval tébb mint 5%-nyi dokumentéciot vizsgalt at.

Az ECHA kivalasztja a dokumentacidkat ,altalanos” megfeleléség-ellenbrzésre,
amelynek soran a biztonsagos felhasznalas szempontjabdl Iényeges elemeket
ellendrzi a dokumentacié egészében. Ezen atfogd ellendrzések esetében az ECHA
vagy Vvéletlenszer(ien, vagy valamilyen aggalyhoz kapcsolédé kritériumok alapjan
valasztja ki a dokumentaciokat. Ezenkivil az ECHA konkrét aggallyal 6sszefliggd
»Célzott” ellendrzéseket is végez. A célzott ellenbrzés esetében az ECHA intelligens
kivalasztasi stratégidval szliri az egész adatbazist, a biztonsagos alkalmazas
szempontjabadl leginkabb relevans végpontokra koncentralva. Tekintettel arra, hogy
az anyaggal kapcsolatos veszélyességi adatokat minden regisztral6 megadja a
k6z0s benyujtas soran, és ez kulcsfontossagu a kockazatértékeléshez, az ECHA
el6szor mindig ezeket az informacidkat ellendrzi. Ezutdn minden kdzds benyujtas
esetében az ECHA mind a vezetd, mind a tag regisztraldok részérdl kivalaszthat
dokumentaciokat ellenbrzésre.

Idedlis esetben egy dokumentéacio altalanos megfeleléség-ellendrzése egy
értékelési és dontéshozatali folyamat keretében torténik. A gyakorlatban minden
altalanos ellen6rzés fazisokban zajlik, amely az anyag azonositd informacidinak
(SID) értékelésével kezdddik. Ha a benyujtott adatok kelléen vilagosak, és ezek
alapjan az ECHA meg tudja allapitani a regisztralas hatékorét, akkor az ellen6rzés a
kovetkezd fazisba Iép, amelynek soran a technikai dokumentacidoban szerepld
veszélyességi adatokra vonatkoz6, REACH szerinti informacios kdvetelményeket
ellendrzik. Amennyiben megallapitast nyer, hogy a veszélyekkel kapcsolatos adatok
megfelelnek a REACH-rendeletben eldirtaknak, megvizsgaljak a kémiai biztonsagi
jelentést (CSR). Az értékelés alapjan azonban tobb hatarozat is szulethet, mivel a
SID adatok egyértelmUsége egyik el6feltétele annak, hogy a dokumentacio
megfeleljen az informécids kévetelményeknek.
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Ezen altalanos ellen6rzések némelyikét véletlenszerlen kivalasztott
dokumentaciokkal végzik el. A tébbi ellen6rzés konkrét aggalyok alapjan
kivalasztott dokumentéaciokkal torténik: példaul olyanokkal, amelyek sok eltérést
tartalmaznak, beleértve azokat, amelyekben sok a magasabb szint( végpontokkal
kapcsolatos kereszthivatkozasos megkdzelités.

Célzott megfeleloség-ellen6rzés soran az ECHA a kivalasztott
dokumentéacidknak csak bizonyos részeit vizsgalja. Itt a hangsuly a konkrét
aggalyokon van, példaul:

e az anyag azonositasaval kapcsolatos problémak (ezt gyakran a vizsgalati
javaslat értékelése soran kell tisztazni),

e aggalyos teruletek: olyan végpontok, amelyek kiemelt fontossaguak a
kockazatkezelés és a kémiai biztonsdg szempontjabdl (lasd 2.1.2. rész),

e olyan vegyi anyagok, amelyeknél a kdzeljévOben anyagértékelésre kerilhet
sor (CoRAP anyagok, lasd 2.4. rész), és

o nem kozds benyujtas keretében beadott dokumentaciok, amelyek szamos
eltérést tartalmaznak magasabb szint( toxikoldgiai végpontokkal
kapcsolatban, annak ellenére, hogy a kdz6s benyujtdsban megbizhat6é adatok
szerepelnek (adatmegosztassal kapcsolatos aggaly).

Az utdbbiak esetében az ECHA azt figyelte meg, hogy az intézkedését kovetden
szamos egyedi beadvanyt benyujté regisztralo végul mégis azt valasztotta, hogy az
anyaginformacios csereférumon (SIEF) részt vevo mas regisztralokkal kozos
beadvanyt nydjt be: 24-bél 17 esetben, ahol az ECHA hatarozatot hozott, a
regisztraldk végul csatlakoztak a mar meglévé kdzos benyujtasokhoz; hét masik
esetben a regisztraldok k6zos benyudjtashoz vald csatlakozas nélkil javitottak a
dokumentaciéjukon. Egy regisztralé pedig az utan csatlakozott a mar meglévo
k6z6s benyujtashoz, hogy a hatarozattervezetet megkapta.

Ha az ECHA egy célzott ellen6rzés soran nem-megfelel6séget allapit meg, azonnal
elkuldi hatarozattervezetét a regisztralonak annak érdekében, hogy az kezelje a
nem-megfeleléséget. Amikor egy dokumentaciéban sok nem-megfeleléséget
taldlnak, az ECHA a célzott ellenbrzést altalanos ellendrzéssé alakithatja, mert
ebben az esetben a dokumentacio szélesebb kor( értékelést igényel.

Ha az ECHA nincs abban a helyzetben, hogy egy regisztralasban szerepld konkrét
anyagot azonositson, mert a dokumentacidoban az anyaggal kapcsolatban szerepl6
azonosité informéaciék nem tisztazottak, az Ugyndékség nem tudja megfelel8en
értékelni a regisztralas altal érintett anyag veszélyességével és kockazataival
kapcsolatos informacidkat. Ha az anyag azonossaga a vonatkozo tisztazoé
informacidk benyujtdsara vonatkozé hatarozatot kovetben is tisztazatlan marad, az
ECHA érvénytelenitheti a regisztraciot és visszavonhatja a regisztraciéos szamot.

Az Ugynokség tovabbra folytatta a nanoanyagokkal kapcsolatos munkajat, és aktiv
szerepet jatszott a REACH- és CLP-rendeletek folyomanyaként kidolgozott,
nanoanyagokkal kapcsolatos szabalyozasi intézkedések bevezetésében. 2013-ban
az ECHA harom megfelel6ség-ellenbrzéssel kapcsolatos hatarozatot hozott
regisztralt nanoanyagokkal kapcsolatban, adatokat kérve az anyag azonositasaval
és/vagy granulometriai vizsgalataval kapcsolatban. A kapacitasépités keretében az
ECHA tovabbi képzéseket szervezett sajat munkatarsai és az érintettek szamara a
nanoanyagokkal kapcsolatban. Az ECHA két taladlkozo6t szervezett a regisztralt
nanoanyagokat értékeld csoporttal (Group Assessing Already Registered
Nanomaterials, GAARN). A GAARN-taladlkozék eredményeként kidolgozott legjobb
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gyakorlatra vonatkozd, regisztraloknak szolé ajanlasok megjelentek az ECHA
honlapjan.* Az ECHA létrehozott egy nanoanyagokkal foglalkozé munkacsoportot is
(Nanomaterial Working Group), amely a tagallamok, az Eurépai Bizottsag, az ECHA
és az akkreditalt érintett szervezetek szakértdibdl allé, nem hivatalos tanacsadoé
csoport. A célja, hogy megvitassa a REACH és a CLP nanoanyagokat érint6
eljarasaival kapcsolatos tudomanyos és technikai kérdéseket, és a stratégiai
témakkal kapcsolatban ajanlasokat tegyen. Az els6 két talalkozot 2013-ban
szervezték.

Az alabbiakban részletesen bemutatjuk, hogyan érte el az ECHA az 5%-0s
ellendrzési célt a 2010. évi hatariddre tortént regisztralasokkal kapcsolatban,
hogyan folytatja és fejleszti tovabb az aggalyokkal dsszefliggd célzott
ellen6rzéseket, és milyen hatarozatokat hozott 2013-ban.

2.1.1 Tobb mint 5%0-0s ellendrzottség

Az ECHA a 2010. évi hataridore benyujtott két legnagyobb mennyiségi savra
vonatkozé dokumentaciok tobb mint 5%-at ellendrizte (ez azokat érintette,
amelyek a REACH 23. cikke (1) bekezdésének hatdlya ala tartoztak); lasd az 1.
tablazatot. Ez megfelel az ECHA 2013—-2015-06s tobbéves munkaprogramban foglalt
kotelezettségvallalasdnak. Ezenkivil teljesiti azt a REACH 41. cikkének (5)
bekezdése szerinti elirdst is, amely szerint minden mennyiségi savban a
dokumentéciok legalabb 5%-at ellendrizni kell. Az ezen ellen6rzések altal érintett
anyagok aranya jelent6ésen magasabb, mint 5%: az ECHA a 2010. évi hataridore
regisztralt anyagok tobb mint egyharmada (2700-bdél 957) esetében végzett
teljes vagy részleges ellenGrzést.

1. tablazat: Ellendrzott regisztraldsi dokumentaciék mennyiségi savonként.

Mennyiségi sav | A 2010. évi A megfelel6ség- Ellen6rzési
hataridére (2011. | ellendrzésen atesett | arany
marcius 1.) regisztralasok (2013.

benyujtott december 31.)
regisztralasok
szama 0sszesen

> 1000 t/év 17 551 1063 6,0 %
100 - 1000 1013 58 5,7 %
t/év

10 - 100 t/év 481 6 1,2 %
1-10 t/év 727 3 0,4 %
Osszesen 19 772 1130 5,7 %

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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A tablazatban az egyes mennyiségi savokba esO dsszes regisztralasi dokumentacio
szama a 2010. december 1-i regisztralasi hatarid6ig benyujtott teljes regisztralasok
szamat jelenti, a 2011. marcius 1-i allapot szerint. Ez a szaAm magéaban foglalja az
Osszes regisztraladsi dokumentaciot figgetlenul attdl, hogy azokat egyuttesen vagy
egyedileg nyujtottdk-e be; de nem tartalmazza az értékelési folyamat altal nem
érintett, helyszinen izolalt intermedierekre vonatkozo regisztralasokat.

Amikor egy dokumentécid szerint az anyag nem intermedierként és (szallitott)
intermedierként is szerepelt, ebben a jelentésben ezt csak egy regisztralasként
(nem intermedier) szamoltuk bele a mindkét felhasznalast tartalmazé kumulativ
mennyiségi savba. Minden regisztralast csak egyszer szamoltunk, figyelmen kivul
hagyva a benyujtott aktualizaldsok szamat, de a mennyiségi informaciokat és a
statuszt mindig a legutolsoé sikeres benyujtas alapjan hataroztuk meg. Ugyanigy
minden dokumentaciot egyszer vettiink figyelembe a ,megfelel6ség-ellenbrzésen
atesett regisztralasok” oszlopban fuggetlenul attdl, hogy az adott regisztralas
esetében hanyszor tortént megfelel6ség-ellenbrzés.

2013-ban az ECHA minden megfelel6ség-ellendrzést a 12 honapos hivatalos
hataridon belil zart le. Ez azt jelenti, hogy ha a lezaras hatarozattervezet
kiadasaval jart, akkor azt az ellen6rzés megkezdését6l szamitott 12 hénapon belll
elklldte a regisztraloknak. A 2. tablazat ezen ellendrzések kimenetelét mutatja be.

2. tAblazat: A 2013-ban lezart megfeleléség-ellenérzések, mennyiségi sav szerint.

Mennyiségi sav | Lezarva ... Osszesen

hatarozat- intézkedés
tervezettel nélkul

= 1000 t/év 500 323 823
100 - 1000 t/év 56 29 85
10 - 100 t/év 8 3 11
1-10 t/év 2 7 9
Osszesen 566 362 928

2013-ban a megdfeleléség-ellenérzések 61%-anal az ECHA azt allapitotta meg, hogy
a dokumentaciékban az ellenérzott informaciok nem felelnek meg a REACH-
rendelet informacids kovetelményeinek, és hatarozattervezeteket kildott ki
ezeknek a regisztraloknak. A 2013. év végére ezen lgyek egyttdédében szlletett
végleges hatarozat.

2009 6ta az ECHA 6sszességében véve az ellen6rzott dokumentaciok 66%-anal
(1348-bdl 888) volt kénytelen ilyen intézkedést tenni, és a véletlenszerlien
kivalasztott dokumentaciok 70%-at (175-bdl 122) ellendrizte. Tekintettel arra, hogy
a kivalasztasi kritériumok nem teljesen véletlenszerliek — egyes kritériumok
kifejezetten arra szolgalnak, hogy a megfelel6ségi problémak szempontjabdl
leginkabb veszélyeztetett eseteket taldljak meg — ez nem tekinthet6 reprezentativ
mintdnak az egész regisztracidés adatbazis altalanos minéségének megitéléséhez.
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Azt azonban megmutatja, hogy szamos dokumentacio esetében az informaciék
mindsége és altalanos konzisztencidja még javitasra szorul ahhoz, hogy a
dokumentaciot megfelelének lehessen tekinteni.

Az ECHA azt vérja, hogy a regisztraldk folytatjdk a REACH-rendeletnek valé
megfelel6séggel kapcsolatos ismeretszerzést, igy a dokumentaciok maguk is javulni
fognak. Ezt szem el6tt tartva az ECHA Gjra emlékezteti a regisztraldkat arra, hogy a
dokumentécidikat barmikor frissithetik és javithatjak.

A masodik regisztralasi hatariddig, 2013. majus 31-ig tobb mint 9 000 Uj
regisztralasi dokumentéacio érkezett be, amelyek mintegy 3 000 tovabbi anyagot
tartalmaztak. A biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos kivalé minéségl adatok
maximalis biztositasara vonatkozo stratégiat folytatva 2014-ben az ECHA megkezdi
az ujonnan beérkezett dokumentaciok megfelel6ségének ellendrzését.

2.1.2 A konkrét aggallyal 6sszefiiggo célzott ellen6rzések javitasa

2013-ban az ECHA tovabbfejlesztette a regisztralasi dokumentaciok célzott
megfelel6ség-ellendrzésre torténd szamitdgépes kivalasztasat, és folyamatosan
vezeti be ezt a mddszert annak érdekében, hogy minden dokumentacié esetében
kezelje a sulyos nem-megfelel6ségeket. A célzott ellenbrzések esetében
szamitogépes szlirést végeznek a teljes regisztracios adatbazisban, kivalasztva
azokat a dokumentacidkat, amelyeknél nagyobb az esély arra, hogy az els6bbséget
élvezd végpontok, az Un. aggalyos teruletek tekintetében hianyossagokat
tartalmaznak; lasd 2. 4bra.

Ezzel szemben az altalanos ellendrzéseknél egy adott dokumentacidban ellendrzik
az anyag azonossagi informacioit, az anyag biztonsagos alkalmazéasara vonatkozo
valamennyi végpontot és a CSR vonatkozo részeit is. Az ezen ellendrzések soran
vizsgalt aggalyos végpontok kilondsen a karcinogenitassal, a mutagenitassal és a
reprodukciot karosité hatassal (CMR), valamint a kdrnyezeti perzisztenciaval, a
bioakkumulaciéval és toxicitassal (PBT) vannak dsszefiiggésben. Emellett az ECHA
kiemelten kezel bizonyos egyéb végpontokat is, mint példaul a kérnyezetbe kerulo
anyag sorsaval és az expozicios utakkal kapcsolatos el6rejelzéseket befolyasold
végpontokat, valamint azokat, amelyeket mas els6bbséget élvezd végpontokra
vonatkoz6 informacids kdvetelmények adaptaladsara lehet felhasznalni.

célzott ellenGrzés

altalanos ellen6rzés
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2. abra: Az ,aggalyos terlletek” vonatkozasaban végzett célzott megfelel6ség-
ellendrzések és az altalanos ellendrzések 6sszehasonlitasa. Ebben a
sematikusan abrazolt dokumentéacio-csoportban az altalanos vizsgalat
minden végpontot megvizsgal egy adott dokumentacién belul, hogy
megtalalja a nem-megfeleldségeket (piros pontok). Ezzel szemben a
célzott ellenGrzés egy kivalasztott végpontot vizsgal a dokumentacio-
csoportba tartozé 6sszes dokumentacidban.

Az ECHA a tagallamok illetékes hatdsagaival egylittmikodve tovabb bdvitette és
finomitotta ezeket a konkrét aggallyal 6sszefliggd dokumentacié-kivalasztasi
kritériumokat. A vonatkozd megfelel6ség-ellendrzési hatarozathozatali folyamatot
tokéletesitették azaltal, hogy meghatarozzak a tipikus hidnyossagokat és mar eldre
egyeztetik a tagallam illetékes hatdésaganak szakértdivel a tovabbi teendbket.

A célzott ellendrzések eredményeként a regisztrald tobb hatarozattervezetet is
kaphat kiloénb6z6 idépontokban, ugyanazon dokumentaciéval kapcsolatban. Ez
azért van, mert a dokumentaciéban tobb nem-megfelel6ség van, és ezeket
kilonallé ellenbrzések soran talaltak. Ezért egy célzott ellenérzés utani hatarozat
kézhezvétele utan célszer(i a regisztralok részérdl fellilvizsgalni a dokumentacioik
altaldnos min6ségét — klilondsen az ebben az éves értékeld jelentésben kiemelt
tipikus hidnyossagok szempontjabol —, hogy elkeruljék, hogy hasonld hibak miatt
tovabbi hatarozattervezeteket kapjanak.

Hogy segitse a regisztralokat ezekkel az altalanos ellen6rzésekkel kapcsolatban, az
ECHA Utmutatoét dolgozott ki tébb webinarium formajaban ,,Hogyan készitsiink a
REACH-rendeletnek megfelelé dokumentaciét? — Tippek és dtletek” cimmel.® Az
ECHA javasolja minden regisztraldbnak, hogy tekintsék meg a régebbi webinariumok
anyagat, ahol részletes, végpont-specifikus ajanlasokat talalhatnak ahhoz, hogyan
javithatjak dokumentacidik minéségét a kiemelten kezelt végpontok megfeleldsége
tekintetében. Ezek a webinariumok mar a célzott ellen6rzés utani
hatarozattervezetek tudomanyos hatterével is foglalkoznak. Igy az ECHA a célzott
ellendrzésekre vonatkozé hatarozattervezetek esetében a 30 napos észrevételezési
id6szakban nem biztosit nem hivatalos konzultacids lehetéséget; ez kizardlag az
altaldanos megfelel6ség-ellendrzések esetében lehetséges.

2.1.3 A megfeleloség-ellenorzés soran hozott hatarozatok

2013-ban az ECHA 159 hatdrozatot hozott megfelel6ség-ellendrzéssel
kapcsolatban. Ezek k6ziul 150 gy sziletett, hogy a tagallamok illetékes hatésagai
nem tettek valtoztatasi javaslatot. Az ellen6rzések nagy része az aggalyos
terlileteket vizsgald célzott ellendrzés volt (83 eset). A fennmaradé 9 hatarozatot
az utan hoztak meg, hogy a tagallami bizottsag egyhangl megegyezésre jutott a
valtoztatasi javaslatokkal kapcsolatban, vagy irdsos eljaras, vagy pedig valamelyik
taladlkozo6jan lefolytatott megbeszélés utjan. 2013-ban az ECHA nem nyujtott be
megfeleléség-ellendrzési hatarozattervezet az Eurdpai Bizottsaghoz. A 3. tablazat a
2013. évben elvégzett megfelel6ség-ellendrzések kimenetelét mutatja be, az
ellendrzésre kivalasztott valamennyi dokumentacio-tipus esetében (a még
hatarozathozatali fazisban |évé hatarozattervezetek itt nem szerepelnek).

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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3. tablazat: A 2013. évben elvégzett megfelel6ség-ellendrzések kimenetele a
kivalasztasi kritériumok szerint.

Kimenetel tipusa
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Konkrét aggallyal 6sszefliggd
altalanos megfeleléség-ellendrzés 20 3 22 3 0 48
Véletlenszer(i 10 3 7 2 0 22
Az aggalyos terlletekre vonatkozé6
célzott megfelel6ség-ellendrzés 273 84 83 0 0 440
SID-re vonatkoz6 célzott
megfeleldség-ellenbrzés 6 0 6 0 0 12
Az anyagértékelési folyamat altal
elinditott megfelel6ség-ellendrzés 41 4 8 4 0 57
TPE soran talalt SID problémakkal
kapcsolatos célzott megfelel§ség- 0 27 19 0 0 46
ellendrzés
Egyéb problémakkal 6sszefiiggb
célzott megfeleldség-ellendrzés® 12 0 S 0 0 17

® Beleértve egy minGségi észrevétellel kapcsolatos levelet egy konkrét aggallyal
Osszefiiggl altaldnos megfelel6ség-ellendrzés soran.

" A hatarozattervezet kiadasa utan lezart tigyeket visszautaltak a regisztralénak (a
dokumentacidkat ezt kévetben kiegészitették a kért informaciokkal).

8 Azon hatarozatok kivételével, amelyeket fel kell bontani és részben az Eurépai
Bizottsag hataskorébe kell utalni.

° A kémiai biztonsagi jelentéssel, k6zds benyujtassal vagy mindkettével kapcsolatos
problémak.
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4. tablazat: A megfeleldség-ellendrzési hatarozatok altal kért informacidk (melléklet
szerint rendezve).

A kért informacid tipusa Hatarozatok

szama

Expozicios értékelés és kockazatjellemzés I. melléklet 19
Atfogo vizsgalati osszefoglalas: 1. melléklet, 1.1.4. és 3.1.5. 3
Az anyag azonositasaval és az dsszetétel igazolasaval kapcsolatos 43

informaciok: VI. melléklet, 2.

Az azonositott felhasznalas rovid, altalanos leirasa: VI. melléklet, 2
3.5.

A CLP-rendelet szerinti osztalyozas és cimkézés: VI. melléklet, 4. 5
Fiziko-kémiai tulajdonsagok: VII. melléklet, 7. 61
Toxikologiai adatok: VII. melléklet, 8. 4
Toxikologiai adatok: VIII. melléklet, 8. 15
... amelybdl: Eml&ssejteken végzett in vitro citogenetikai 8

vizsgalat: VIII. melléklet, 8.4.2.

... amelybdl: Emldssejteken végzett in vitro génmutacios 9
vizsgalat: VIII. melléklet, 8.4.3.

... amelybdl: Reprodukcids/fejlédési toxicitas szlirése: VIII. 1
melléklet, 8.7.1.

Szubkrénikus toxikoldgiai vizsgalat, 90 napos: IX. melléklet, 20
8.6.2.
Prenatdlis fejlédési toxicitas: IX. melléklet, 8.7.2. 20

18



REACH szerinti értékelés - 2013. évi elérehaladasi jelentés

A kért informécio tipusa Hatarozatok

szama

Kétgeneracios reprodukcids toxikolégiai vizsgalat:*° 1X. és X. 6
melléklet, 8.7.3.

Okotoxikoldgiai adatok: 1X. melléklet, 9. 4
... amelybdl: Vizi toxicitas: IX. melléklet, 9.1. 4
... amelybdl: Bioakkumulacié vizi fajokban: IX. melléklet, 9.3.2. 1
... amelybdl: Szarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasok: IX. 1

melléklet, 9.4.

Fejlodési toxikoldgiai vizsgalat nyulban: X. melléklet, 8.7.2. 11
Széarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasok: X. melléklet, 9.4. 1
Az Uledékben |év6 organizmusokat érinté hossza tava toxicitas: X. 1

melléklet, 9.5.1.

2.2 Vizsgalati javaslatok értékelése

2013-ban az ECHA tovabb értékelte a vizsgalati javaslatokat. Itt a hangsuly azon
van, hogy a kereszthivatkozasos és kategoria szerinti megkdzelitéseken alapuld
dokumentéacid-csoportok esetében a vizsgalat és a hatarozathozatal kévetkezetes
legyen.

A 2013. év végére az ECHA 157 vizsgalati javaslat értékelését végezte el
hatarozattervezet kuldésével (37), hatarozathozatallal (111) vagy az ugy
lezarasaval (9). Egy ilyen vizsgalat azért kerulhet lezarasra, mert a regisztralod
visszavonja a javaslatat, miutan az ECHA mar megkezdte a vizsgalatot, illetve, ha a
javaslat nem fogadhaté be (példaul a vizsgalat mar befejez6dott vagy folyamatban
van). Tovabbi 27 dokumentacié értékelése huzdédott at a kdvetkezl6 évre; ezek
esetében még nem adtak ki hatarozattervezetet. Ez az utols6é szam magaban
foglalja azt a négy esetet, amelyben 6sszetett kategdria-megkdzelitéseket
alkalmaztak, ahol az anyag azonositasat a végrehajté hatdsdgok segitségével még
tisztazni kell.

10 Mar meglévé vizsgalati eredmények kérése.
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A 2013. évi regisztralasi hataridore benyujtott dokumentaciok kozoétt az ECHA eddig
770 vizsgalati javaslatot talalt 376 dokumentacidban. Ezek kozul 563 javaslat
vonatkozik gerinces allatokon elvégzendd vizsgalatra, a REACH IX. mellékletében
szerepl6 informacioés kritériumok teljesitése érdekében. Az ECHA a IX. melléklete
szerinti vizsgalati javaslatot tartalmazé valamennyi dokumentacio értékelését
elvégzi 2016. junius 1-ig. A gerinces allatokon végzendd vizsgalatokra vonatkozé
javaslatokat harmadik féllel is meg fogjak vitatni.

2013-ban az értékelés soran a hangsuly inkdbb a megfelelés-ellen6rzésen, mintsem
a vizsgalati javaslatok értékelésén volt, igy kevesebb harmadik féllel valo
konzultaciora kerilt sor, mint az el6z6 években. 2013-ban a harmadik felek
rendszeresen kildtek észrevételeket az ECHA vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos
konzultécidi soran. Tobb ilyen észrevételben a harmadik felek tudoméanyos indoklast
fogalmaztak meg a REACH-rendeletben foglalt konkrét eltérési lehetéségekre
hivatkozva. A kereszthivatkozasok alkalmazasat legalabb kilenc észrevételben
javasoltak. Ot ilyen észrevételben példaul (amelyek hasonlé anyagokra
vonatkoztak) a harmadik fél kereszthivatkozas alkalmazasat javasolta az anyag
szisztémas biohasznosuldsaval kapcsolatos adatok vonatkozasaban. A regisztralékat
tajékoztattak ezekrdél az észrevételekrdl, hogy megfontolhassak azokat.

Az ECHA elismeri, hogy a harmadik fél szamara nehézséget jelent olyan
tényadatokat szolgaltatni, amelyek annyira megbizhatéak és anyagspecifikusak,
hogy a vizsgalat minden tovabbi er6feszités nélkil elkertilhet6. Ezt illusztralja a
kovetkezd eset: egy vizsgalati javaslat értékelése soran az ECHA arroél tajékoztatta
a regisztralot, hogy harmadik felek talaltak egy nem uniés irdanymutatast a
kérdéses anyaggal és végponttal kapcsolatban. Ezeknek az adatoknak a
hasznalatahoz a regisztralonak hozzaférést kell szereznie. Ezt kdvetden a
regisztral6 megkapta a hozzaférési engedélyt a tanulmany tulajdonosatél, a
regisztralasi dokumentaciot kiegészitette ezekkel az adatokkal, és térélte a
vizsgalati javaslatot. Kévetkezésképp az ECHA-nak nem kellett hatarozatot hoznia a
vizsgalati javaslattal kapcsolatban. Az ECHA megjegyzi, hogy 2013-ban legalabb
két alkalommal fordult eld, hogy harmadik felek jelzése szerint az adatok
tulajdonosai hajlandék voltak megfontolni, hogy az adatokat hozzaférhetdvé teszik
a regisztralé szamara.

2.2.1 A vizsgalati javaslatok értékelése kapcsan hozott hatarozatok

2013-ban az ECHA 111 hatarozatot hozott vizsgalati javaslatok értékelésével
kapcsolatban. 71 hatarozat esetében az ECHA elfogadta a regisztralék altal javasolt
vizsgalatokat, mig 37 esetben az Ugynokség legalabb egyet modositott kdzulik.
Harom esetben az ECHA teljes egészében elutasitotta a javasolt vizsgalatot. A
regisztraloktol kért informacidkat az 5. tdblazatban foglaljuk 6ssze. Az egyes
hatarozatokban egynél tobb vizsgéalati javaslat is értékelésre kerulhetett.

A 111 hatarozatbdl 25-6t anélkul hoztak meg, hogy azokat a tagallami bizottsaghoz
utaltdk volna, mert a tagallamok illetékes hatésadgai nem javasoltak moédositasokat.
A fennmaradé 86 esetben a hatarozattervezetekre legalabb egy mddositasi javaslat
érkezett a tagallamok illetékes hatdsagaitol. Ezek kdzul 57 esetben a tagallami

11 A kétgeneracios reprodukcids toxikoldgiai vizsgalatok kivételével, amelyeket
alabb targyalunk.
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bizottsag egyhangulag egyetértett a hatarozatokkal, és az ECHA ennek megfeleléen
hozta meg azokat.

Huszonkilenc tigyben emellett kétgeneracioés reprodukcios toxikoldgiai tanulmany
javaslata is szerepelt azon 108 eset k6zott, ahol az egyéb vizsgalati javaslatokat
elfogadtak vagy maodositottadk. A tagallami bizottsag ezeket a javaslatokat a tobbi
informacidkéréstol kiilon kezelte, tekintettel a tudomany teruletén a kézelmultban
tortént valtozasokra, amelyek nyoman a vizsgalattal kapcsolatos hatarozat
meghozatala eldtt tovabbi szakpolitikai mérlegelésre van szilkség. Miutan a
tagallami bizottsag megallapitotta, hogy az ezen végpontra vonatkozé megfeleld
vizsgalattal kapcsolatban nincs egyhangu egyetértés, ezeket a
hatarozattervezeteket két részre bontottdk. Az ECHA a reprodukcids toxicitassal
kapcsolatos részt az Eurdpai Bizottsagnak tovabbitotta hatarozathozatalra. A masik
résszel kapcsolatban pedig az ECHA hozott hatarozatot, mert a tagallami bizottsag
ezzel kapcsolatban egyhangl megegyezésre jutott.

5. tdblazat: A vizsgalati javaslatra vonatkoz6 hatarozatokban kért informéaciok
(melléklet szerint rendezve).

A kért vizsgalat tipusa Hatarozatok

szama

Fiziko-kémiai tulajdonsagok: IX. melléklet, 7. 17
Mutagenitas: 1X. melléklet, 8,4. 2
Szubkrénikus toxikoldgiai vizsgalat, 28 napos: IX. melléklet, 2
8.6.1.

Szubkronikus toxikologiai vizsgalat, 90 napos: IX. melléklet, 45
8.6.2.

Prenatalis fejlddési toxicitas vizsgalata: 1X. melléklet, 8.7.2. 57
Kiterjesztett egygeneréacids reproduktiv toxikoldgiai vizsgalat: 1

IX. melléklet, 8.7.3.

Hosszu tavu vizi toxikologiai vizsgalat gerinctelenekkel: 1X. 22
melléklet, 9.1.5.

Hosszu tavu vizi toxikoldgiai vizsgalat halakkal: 1X. melléklet, 9
9.1.6.
Biotikus lebomlas: IX. melléklet, 9.2.1. 6
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A Kkért vizsgalat tipusa Hatarozatok
szama

Az anyag tovabbi sorsa és viselkedése a kérnyezetben: IX. 3

melléklet, 9.3.

Széarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasok: 1X. melléklet, 9.4. 22

Mutagenitas: X. melléklet, 8.4. 1

Prenatalis fejlédési toxicitas vizsgalata: X. melléklet, 8.7.2. 6

Szarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasok: X. melléklet, 9.4. 25

Az Uledékben lévd organizmusokat érinté hosszu tava toxicitas: 8

X. melléklet, 9.5.1.

2.3 A dokumentaciok értékelésével kapcsolatos hatarozatok
utankovetése és végrehajtasa

Az utadnkovetés soran az ECHA azt vizsgalja meg, hogy a hatarozatban kért
informaciokat feltuntették-e a dokumentéacio legutolsé frissitésekor, a REACH-
rendelet 42. cikke szerint. Erre a hatarozatban foglalt hataridd leteltével kerul sor.
Harom fajta kimenetel lehetséges:

1 Ha a regisztralé aktualizalja a dokumentaciot, és az ECHA megitélése szerint
a nyujtott informéacidk megfelelnek a hatarozatban kért informéacidknak,
akkor a 42. cikk (2) bekezdese szerinti értesitést kell kuldeni a tagallami
illetékes hatésagnak és az Eurdpai Bizottsagnak. Igy tajékoztatjak dket az
értékelés befejezésérol, a megszerzett informaciokroél, valamint a
kovetkeztetésekrdl. Ha a regisztrald eltért a hatarozatban elGirt
informaciotdl, de a REACH-rendelet vonatkozd elGirdsainak valé megfelelést
egy helyesen alkalmazott alternativ mddszerrel vagy az eltérést igazold
egyéb érvényes indokkal (pl. a vizsgalat technikailag nem kivitelezhetd)
alatamasztotta, akkor az ECHA a kovetelményektdl vald eltérést
elfogadhaténak tekinti.

2 Ha nem érkezik be aktualizalas, illetve az az Ugynokség hatarozataban
szerepld barmelyik kovetelmény vonatkozasaban nem bizonyul megfeleldnek,
akkor az illetékes tagallam és — tajékoztatasként — a regisztralo részére ,,a
dokumentacidértékelési hatarozat eredményeként nem megfelel6” (SONC)
értesitést kell elkuldeni.

3 Ha a regisztrald6 megfelel az Ugyndkségi hatarozat kdvetelményeinek,
azonban a regisztralonak vagy az Ugynokségnek ugyanazzal az informacios
kovetelménnyel kapcsolatban aggalyai merulnek fel az Uj adatok kapcsan, az
Ugynokség Uj dokumentacidértékelési hatarozatot bocsathat ki a REACH-
rendelet 42. cikkének (1) bekezdése értelmében. Ezen tulmenden, ha a
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beérkezett aktualizalds megfelel az igyndkségi hatarozat kévetelményeinek,
azonban a beérkezett informaciok nyoman uj aggalyok mertlnek fel az egyéb
informacids kévetelményekkel kapcsolatban, az Ugynokség Uj megfelel8ség-
ellendrzési vizsgalatot indithat a REACH-rendelet 41. cikkének megfelelden.

A végrehajtas a tagallamok kizardlagos feleldssége (REACH, XIV. cim). Ha a
hatarozat altal felvetett problémak az elGirt hataridén beltl nem oldédnak meg
teljes mértékben, az ECHA tajékoztatja a tagallamot az SONC-n keresztlul. Ennek
célja a nemzeti végrehajtasi intézkedések taAmogatasa. Ezért ezt a végrehajtasért
felel6s érintett nemzeti hatdsag és a tagallam illetékes hatésaga részére kiildik
meg. A nemzeti hatésagokat felhivjak, hogy az ECHA &ltal feltart, hatarozatban
szerepl6 problémakat sajat hataskorikben kezeljék, és adott esetben tegyék meg a
végrehajtasi intézkedéseket. Ebbll — tajékoztatasként — a regisztralé is kap egy
példanyt. Természetesen az ECHA elvarja a regisztraloktol, hogy a hatarozat altal
megkovetelt informaciok benyulijtasa elott egyeztessenek a tagallami hatésagokkal.
Az utankovetéssel és az ECHA tagallamokkal valé egyuttm(kodésével kapcsolatos
tovabbi részletek az ECHA adatlapjan talalhatok.*?

2013-ban az ECHA 222 utankoveto értékelést végzett el. Ezek kozll hat egy
el6zetes értékelést kdvetd ismételt értékelés volt, amely SONC kiadasat
eredményezte, majd ezt kdvetéen benyuljtottak az aktualizalt dokumentaciot. A
kulonféle tipusu kimenetelek szamat a 6. tabladzat foglalja 6ssze.
Osszehasonlitasképp az ECHA 2012-ben kilenc SONC-t kildott (egyet egy vizsgalati
javaslat értékelésével kapcsolatos hatarozatrél, nyolcat pedig megfeleldség-
ellenGrzési hatarozatokrol).

6. tablazat: A kulonféle tipusu kimenetelek szama a 2013. évi utankovet6
értékelések esetében.

42. cikk (2) 42. cikk (2) 42. cikk (1) [SONC'®
bekezdés bekezdés bekezdés®®

SONC kiadasa | SONC utan*
nélkul*®

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation d
ecisions_followup en.pdf

13 A hatdrozatban szerepl6é valamennyi kérést teljesitették, SONC-t nem kellett
kiadni.

4 Az SONC és az azt kovet6 tagallami intézkedések a dokumentacié aktualizalasat
eredményezték, amely igy megfelel a hatarozatban foglalt kéréseknek.

15 A hatdrozatban szereplé kérések teljesiiltek, de Uj adatkérések sziikségesek. A
42. cikk (2) bekezdése szerinti értesitést felfiggesztették.

% A dokumentacio értékelését kdvetd hatdrozat utdn egy nem-megfeleléséggel
kapcsolatos értesitést kuldtek a tagallamok hatdésagainak a végrehajtasi
intézkedések megfontolasa érdekében, amely szerint a hatarozatban szerepl6
megkovetelt informacidk valamelyike, illetve egyike sem kerult benyujtasra. A 42.
cikk (2) bekezdése szerinti értesitést felfliggesztették. Az értesités mint olyan a
dokumentécid értékelési folyamatat atmeneti statuszba helyezi.
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Vizsgalati 71 1 0 10
javaslat
ertékelésével
kapcsolatos
hatarozatok

Medfelel6ség- 70 5 43 22
ellendrzési
hatarozatok

Ezenkivil, az ECHA 80 minGségi észrevételt tartalmazoé levéllel (QObL) kapcsolatos
utankoveto értékelést is elvégzett. 57 esetben a QOBL a dokumentacid
mindségének javulasat eredményezte, amely igy teljesen (38 eset) vagy részben
(19 eset) megfelelt a kért informacidknak. 17 esetben a kért informaciokat
egyaltalan nem biztositottdk. Hat esetben a regisztralok ledlltak a gyartassal. A
tagallamokat tajékoztattdk az eredményekrol.

A kért vizsgalatok lefolytatdsaval jard, gyakran jelent6s koltségeket tekintve az
ECHA elvarja, hogy az eredmények bejelentésének nagyobb figyelmet szenteljenek.
Szamos esetben az atfogo vizsgalati 6sszefoglalasok nem felelnek meg a
specifikacionak, és javitasokat kell kérni. A regisztralok szamara javasolt, hogy
egyértelmi atfogd vizsgalati 6sszefoglalasokat biztositsanak, tablazatba foglalt
adatokkal, az ECHA 3. sz. gyakorlati utmutato-jaban foglalt kritériumoknak és a
vonatkozé vizsgalati iranymutatasoknak megfeleléen. Ha az eredmények tovabbi
dokumentélasa vagy értelmezése szukséges, meg kell fontolni a teljes vizsgalati
jelentés mellékelését. Ezenkivul foglalkozni kell az Uj informacioknak a kémiai
biztonsagi értékelés veszélyességi végpontjait érintd hatasaival is, beleértve a DNEL
és a PNEC szarmaztatott értékek felulvizsgalatat is, ha szikséges.

A fent emlitett adatlap tovabbi tanacsokat tartalmaz a regisztralok szamara az
utankovetési folyamattal kapcsolatban.

2.4 Anyagértékelés

Az anyagértékelés célja, hogy ellendrizze, hogy egy adott anyag az egész EU
szempontjabdl kockazatot jelent-e az emberi egészségre vagy a kérnyezetre.
Hozzajarul az ECHA azon stratégiai célkitlizéséhez, hogy minél tébb hatdsag
alkalmazza az adatokat intelligens médon az aggodalomra okot ad6 vegyi anyagok
azonositasa és kezelése soran. Az ezen értékelés szempontjabdl elsdbbséget élvezd
anyagok felsorolasa a kozdsségi gordild cselekvési tervben (CoRAP) talalhato.
Anyagértékelést kizarodlag regisztralt anyagokkal lehet végezni. Az anyagértékelés a
tagallamok illetékes hatosagainak felel6ssége. Az értékelés utan javasolhatjak
tovabbi informaciok kérését a regisztraloktol, amennyiben a rendelkezésre allo
informacidok nem kezelik megfelelden a potencidlis kockdzatokat. Ez a kérés lehet
egy vizsgalat vagy olyan adatok kérése, amelyek kivil esnek a REACH-rendelet
szerinti szokdsos megkdvetelt informaciokon.

Az ECHA koordindlja és tamogatja a tagallamok munkajat. Az ECHA emellett olyan
helyzetben van, hogy a tagallamok altal hozott hatarozattervezetek modositasat is
javasolhatja. A regisztralokkal és valamennyi tagallammal valé konzultaciot
kévetéen az ECHA hoz hatarozatot az anyaggal kapcsolatosan sziikséges
informaciokroél, amennyiben egyik tagallam illetékes hatésaga sem javasol
modositasokat. Ha modositasi javaslat érkezik, az ECHA akkor hozza meg
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hatarozatat, amikor a tagallami bizottsag azzal kapcsolatban egyhangu
egyetértésre jut. Ha nem sikerul egyetértésre jutni, az tgyet az Eurdpai Bizottsag
hataskorébe utaljak. Az ECHA honlapjan kozzétette azokat az eljarasokat, amelyek
ismertetik az anyagértékelési folyamatot, a CoRAP aktualizilasatol egészen a
hatarozathozatalig.*’

Az ECHA két prioritasa az anyagértékeléssel kapcsolatban 2013-ban a CoRAP éves
aktualizalasanak elkészitése és a 2012-ben elvégzett értékelésekkel 6sszefliggd
hatarozathozatal tAmogatasa volt.

2.4.1 A kOz0sségi gordiilé cselekvési terv (CoRAP)

A CoRAP hatdrozza meg a haroméves iddszak alatt értékelend6 anyagokat. Az
ECHA a CoRAP aktualizalasat a tagallamok illetékes hatdsagaival szorosan
egylttm(ikodve késziti el, figyelembe véve az anyagok kivalasztasara vonatkozé
kritériumokat'® és a tagallami bizottsag véleményét. A tagallamok is javasolhatnak
anyagokat a nemzeti prioritasok alapjan, a REACH-rendelet 45. cikkének (5)
bekezdése alapjan. Az ECHA minden évben februar 28-ig nyUjtja be az aktualizalt
CoRAP tervezetét a tagallamoknak, a REACH-rendelet 44. cikke (2) bekezdésének
el6irdsa szerint. A gyakorlatban az ECHA az el6z6 év 6szén kiad egy tervezetet a
CoRAP aktualizalasadhoz, igy biztositva, hogy a CoRAP elfogadasra keriljon az adott
év els6 negyedévében.

A CoRAP kidolgozasahoz harom forrast hasznalnak fel a CoRAP szempontjabol
potencidlisan széba jov6 anyagok azonositasahoz:

MSCA értesitések (REACH-rendelet 45. cikkének (5) bekezdése)
dokumentacidértékelés (egy eset prioritdssa mindsitése)

az Osszes regisztralt anyag adatbazisa: szamitdgépes szlrés és szakértoi
ellendrzés a kivalasztasi kritériumok alapjan.

A 2013—-2015-06s idoszakra vonatkozé CoRAP elfogadasa. Az elsé CoRAP
2012-ben kerult kiadasra, a 2013—2015-06s id0szakra vonatkozo elsé aktualizalast
pedig 2013. marciusban fogadtak el. Ezzel az aktualizalassal a CoRAP most
dsszesen 115 anyagot tartalmaz: 53 mar az els6 CoRAP-ban (2012-2014) is
szerepl6 anyag és 62 Ujonnan bekeriilt anyag. Az anyagokat 22 tagallam kozott
osztottak fel, amelyeknek 2013-ban, 2014-ben, illetve 2015-ben kell értékelniuk
azokat. Az els6 CoRAP szerint 2013-ban 46 anyag értékelésének kellett
megtorténnie. 2013-ban azonban tortént egy soron kivili CORAP frissités. Erre
azért volt szukség, mert a tagallami bizottsag ugy vélte, hogy egy anyagot
stirg0sen értékelni kell, igy ezt is hozzaadtak a 2013-ban értékelendd anyagok
listadjahoz. Igy 2013-ban dsszesen 47 anyag értékelésének kellett megtorténnie.

Az éves CoRAP aktualizalas el6készitése (2014—2016). A 2014-2016-ig
terjed0 id6szakra vonatkozé CoRAP aktualizalasi javaslat 125 anyagot tartalmazott,

7 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-
policies/public-procedures

8 Az anyagértékelés szempontjabdl els6bbséget élvezd anyagok kivalasztasanak
kritériumai
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background_doc_criteria_ed 32 2
011 en.pdf
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amelybdl 56-ot 2014-ben kell értékelni. A listan szerepelt 56 Ujonnan kivalasztott
anyag és 69 a mar meglévé CoRAP-bol athozott anyag. Az ECHA a tervezetet 2013.
oktéber kdzepén tovabbitotta a tagallami bizottsagnak véleménykérés céljabal, a
nyilvanos verziét pedig november 4-én tette k6zzé honlapjan. A tagallami bizottsag
véleményétdl fliggden az anyagok szama és sorrendje még valtozhat a terv
elfogadasa el6tt. Ebben az aktualizalasban a hangsuly a potencialis PBT
jellemz6kon, az endokrinrombolé hatason, a karcinogenitason, a mutagenitason és
a reproduktiv toxicitason van, a széles kérben elterjedt felhasznalas, a fogyasztoi
expozicid és a nagy 0sszmennyiség figyelembe vételével. Az ECHA tervei szerint a
CoRAP 2014-2016-ig terjed6 id6szakra vonatkozo aktualizalasat 2014 marciusaban
fogjak elfogadni.

2.4.2 Tagallami tevékenységek: a kivalasztott anyagok értékelése

A tagallamok felel6sek a CoRAP-ban részikre kijelolt anyagok értékeléséért. A
REACH szerint az els6 évre felsorolt anyagok értékelése a CoRAP kiadasanak
napjan kezdddik. Ett6l a naptdl kezd6dben a kijeldlt tagallamoknak 12 hénapjuk
van az anyagok értékelésére és arra, hogy javaslatot tegyenek tovabbi vizsgalatok
elvégzésére. 2013-ban 22 tagallam vett részt a 47 anyag értékelésében. Az egyes
évekre kijeldlt anyagokkal kapcsolatos munka atfedéseket mutat abban az
értelemben, hogy a tagallamok és az ECHA parhuzamosan végzik a feladatukat.
2013-ban példaul, mikézben a hatarozathozatal folytatodik a 2012-es listaval
kapcsolatos kéréstervezetekkel, a tagallamok mar a 2013-as listan szerepl6 Uj
anyagokat értékelik.

Az értékelés legalabb a CoRAP-ban val6 bekerllést aldtamaszté dokumentumokban
szerepl6, eredetileg azonositott aggalyokat vizsgalja, de ez nem korlatozza a
tagallamok altal végzett értékelés hatdkorét. A tagallamok egyéb aggalyokat is
felvethetnek az altaluk végzett értékelés soran, és tovabbi informéaciokéréseket
javasolhatnak az anyag potencialis kockazatainak tisztdzdsa érdekében.

A CoRAP anyagokat regisztraldk az értékelés alatt egyeztethetnek az értékel6
tagallamokkal. Ezt a fajta kommunikaciét a REACH nem teszi kotelez6vé, de a
tagallamok megallapodtak abban, hogy nem hivatalosan legaldbb egyszer
egyeztetnek a regisztraldkkal. Ennek célja, hogy megvitassak az anyaggal
kapcsolatban mar rendelkezésre allé informacidkkal 6sszefliggd technikai
problémakat, és megtervezzék a dokumentacio tervezett aktualizalasat, illetve
megallapodjanak arrél. Az anyagértékelés 6nmagaban nem lehet ok a
dokumentéacié aktualizalasara, de esetenként kdlcsdnds érdek az, hogy a
dokumentacio naprakészebb legyen. A nem tervezett, vagy tul késén érkez6
dokumentéacio-aktualizaldsok azonban problémat jelentenek az értékeld tagallamok
szamara, mert a kézvetlentl a hatarido el6tt beérkez6 aktualizalasokat mar nehéz
figyelembe venni az ECHA-nak kiildendd hatarozattervezetben.

Mivel egy anyag esetében tobb regisztralé is lehet, el6fordulhat, hogy a tagallam
nem tud minden egyes regisztraldval kilon egyeztetni. Ezért javasoljuk, hogy a
regisztralok egyeztessék valaszaikat, és valasszanak ki egy regisztralét, aki a
tobbieket is képviseli.

Az ECHA felajanlotta, hogy a tagallamok hatarozattervezeteit az Ugynokséghez valo
hivatalos benyujtas el6tt konzisztencia tekintetében ellendrzi. Ezzel a
szolgéltatassal az ECHA célja a harmonizalt megkdzelités elérése a tovabbi
informaciokérések tekintetében. 2013 januarjdban majdnem minden tagallam élt
ezzel a lehet0séggel. Az ECHA-nak sikerult egy hénappal a 12 honapos értékelési
periédus vége elbtt visszajelzést kuldeni.
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Mar 2012-ben megjelent az ECHA honlapjan a regisztraloknak és
tovabbfelhasznaloknak sz6l16 tippeket tartalmazé dokumentum arrél, hogy hogyan
egyeztessenek az anyagértékelési folyamat soran'®. 2013-ban létrejott egy, a
tagallamok, agazati szervezetek, az Eurdpai Bizottsag és az ECHA képviseldibdl allé
munkacsoport azért, hogy javaslatot tegyen arra, hogy a tagallamok értékelést
végzo illetékes hatdsagai és a regisztralok hogyan tarthatjak a kapcsolatot a
leghatékonyabban. Ennek kdvetkeztetéseit az ECHA honlapjan tették kozzé.?°

2.4.3 Folyamatban: az els6 anyagértékelési hatarozatok

A 2012-ben értékelt 36 anyagra vonatkozéan a tagallamok 2013. februar 28-ig
nydjtottak be az ECHA-nak az anyagértékel6 jelentéseket, valamint ahol sziikséges
volt, a hatarozattervezeteket. Eddig a hatariddig az ECHA 32 anyaggal kapcsolatban
kapott hatarozattervezetet. Ez azt jelenti, hogy négy esetben a tagallam illetékes
hatésaga ugy dontott, hogy az anyaggal kapcsolatban nincs sziikség tovabbi
informaciora.

Az ECHA a hatarozattervezeteket elkildte az érintett regisztraléknak
észrevételezésre. Szamos esetben a regisztralok anyagonként egyetlen
dokumentumban nyujtottak be egyeztetett észrevételeiket. Ezutan az értékel6
tagallamok az ugyet konzultaciora bocsatottak, igy mind az ECHA, mint a tobbi
tagéllam javasolhatott valtoztatdsokat a hatarozattervezethez. 2013-ban a 32
esetbdl 23-at bocsatottak konzultacidra. Ezen esetek mindegyikében tettek
maodositasi javaslatot; lasd 7. tablazat.

7. tablazat: Az anyagértékelési esetek elérehaladasa (2013. év végi allapot).

Ertékelés éve | 2012 2013

Ertékelés alatt 1év6 anyagok 36 47
Anyagok hatarozattervezettel 32 0
Anyagok a tagallami bizottsag altal egyhangulag 14 0
elfogadott hatarozattervezettel

Anyagok az ECHA &altal meghozott hatarozattal 2 0
Dontést tartalmazé dokumentumok kiadasa 4 0]
Anyagok, amelyek hatarozattervezetét nem vitték 1 0

tovabb hatarozathozatalra

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub eval under reach leaflet e
n.pdf

29 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_req_sev_en.pdf
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A 2013. év végére az ECHA két anyag, az izoheptan és a 4,4’-izopropilidén-difenol
esetében tudott hatdrozatot hozni. Egy masik anyag esetében az értékel6 tagallam
ugy dontott, hogy tovabbi informaciokérés nélkil zarja le az anyagértékelést,
miutan mérlegelte a regisztraldk észrevételeit, valamint a dokumentacié azon
frissitéseit, amelyek valaszt adtak a hatarozattervezetben felvetett problémakra.

2.4.4 Az anyageértékelés utankovetése

A hatarozatban kért informaciok dokumentacidaktualizalds formajaban térténd
benyujtasa utan a tagallam illetékes felel6s hatdsaga attekinti azt és eldonti, hogy
szikség van-e tovabbi informaciokra (REACH 46. cikk). A tagéallam illetékes
hatésaganak az Uj informaciok beérkezésétél szamitott 12 hénapon belul kell
befejeznie az anyag értékelését. Ezutan a tagallam illetékes hatésaga a
rendelkezésre all6 informécidk alapjan dont arrdél, hogy szukséges-e tovabbi
szabalyozasi intézkedés az anyaggal kapcsolatban, és ha igen, akkor mely
intézkedések a legmegfeleldbbek. A tagallam illetékes hatdésaga javasolhatja
példaul:

e az anyag osztalyozasanak és cimkézésének harmonizaldsat,

e az anyag kulénds aggodalomra okot ad6é anyagként val6é besorolasat a
jeloltlistaban, illetve

e a hasznalat korlatozasat.

2013-ban egy anyag sem volt abban a fazisban, amikor 0j informacidkat nyujtottak
be tovabbi informacidkérést kovetéen. Volt azonban négy olyan anyag, amelyek
esetében az értékeld tagallam nem kért tovabbi informaciot; lasd a 7. tablazatot.
Ezekben az esetekben a tagallamok elkészitették a dontést tartalmazo
dokumentumokat. A négy eset kozll kettonél az értékel6 tagallamok elégedettek
voltak a regisztralok altal javasolt kockazatkezelési intézkedésekkel, mig a masik
két esetben tovabbi szabalyozasi lehetdségeket lehet megvizsgalni.

2.5 Tovabbi tevékenységek

2.5.1 Intermedierek

A helyszinen izolalt intermedierek (REACH 17. cikk) és a szallitott izolalt
intermedierek (REACH 18. cikk) csokkentett informaciés kdvetelményekkel
regisztralhaték, amennyiben megfelelnek a vonatkozé definicibknak, és szigortan
ellendrzott feltételek mellett hasznaljak fel dket. Az, hogy alkalmazhatdk-e az
csokkentett adatkovetelmények, ezen kritériumok teljesitésétdl fligg.

Az izolalt intermedierek statuszanak ellen6rzéséhez az ECHA a REACH-rendelet 36.
cikkét alkalmazza a regisztraloktoél valé informaciokérésnél. Ez a kdvetkezdket irja
el6 a regisztrald szamara: ,,0sszegydjti az e rendelet szerinti kételességei
végrehajtasahoz sziikséges informacidkat, és azokat [...] megérzi”, tovabba ,ezeket
az informéaciokat [...] kérésre haladéktalanul benydujtja [...] az Ugynokségnek, vagy
a rendelkezéstikre bocsatja”. Az ECHA 2011-ben kezdte el ilyen mddon ellenérizni
az intermedierek statuszat, hogy megbizonyosodjon a megfelel6 regisztraciérdl és
az anyagok biztonsagos felhasznalasarél. Az ECHA ezt oly mddon teszi, hogy felkéri
a regisztraldt, hogy nyuljtsa be a kovetkez6 informacidkat:

e tisztdzza az anyag felhasznélaséat és az anyag teljes életciklusa alatt
alkalmazott feltételeket;
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e nyljtson be dokumentalt bizonyitékot arra, hogy miel6tt az intermediert
atadta a tovabbfelhasznéalénak, biztosan ismerte az intermedier
tovabbfelhasznalasanak jellegét és az anyag hasznéalatanak feltételeit.

Példaul az ECHA felkérheti a regisztral6t, hogy nyujtson be dokumentalt
bizonyitékot (példaul egy tovabbfelhasznald altal alairt megerdsitd nyilatkozatot)
arrél, hogy az anyagot a tovabbfelhasznalé telephelyén intermedierként, ellenérzott
feltételek mellett hasznaljak fel.

2012-ben és 2013-ban az ECHA tovabb folytatta az intermedierek statuszanak
ellenGrzését. Jelenleg a XIV. mellékletben szerepld és a kiilonds aggodalomra okot
ado anyagok jeloltlistajan 1évé anyagok élveznek els6bbséget. Az ECHA-nak és a
nemzeti végrehajtdé hatésdgoknak szilkségilk van ezekre a tovabbfelhasznalokkal és
tovabbfelhasznaldsokkal kapcsolatos informécidkra, hogy megbizonyosodhassanak
arrdl, hogy az anyagokat valéban intermedierként hasznaljak, és ellenOrzott
feltételeket alkalmaznak a teljes szallitéi lancban. Ellenkez6 esetben az anyagot
nem lehet az ellen6rzott feltételek mellett alkalmazott intermedierekre vonatkozo
csOkkentett regisztralasi kovetelményekkel regisztralni, és még kevésbé
mentesilhet az engedélyezési és korlatozasi eljarasok alél. Az ECHA jelenleg
targyal a végrehajté hatésagokkal azokrél a végrehajtasi intézkedésekrol,
amelyeket akkor kell alkalmazni, ha a regisztral6 nem nyujtotta be a dokumentalt
bizonyitékot az ECHA 36. cikk szerinti kérésére valaszul.

A regisztralok részére 2012-ben és 2013-ban 6sszesen 79, a 36. cikk szerinti kérést
kuldtek el. 29 esetben az ellenérzési folyamatot leallitottak. Ez akkor torténik meg,
miutan a regisztralo:

e az anyag intermedierként vald regisztralasa helyett altalanos regisztralast
nydjtott be,

e elegendd informaciot adott az intermedier statusz megerdsitéséhez, illetve

o leallitotta a gyartast oly modon, hogy a regisztralasi mennyiséget hivatalosan
nullaként adta meg.

A regisztraloktél érkez6 néhany valasz értékelése még jelenleg is folyik.

Egyes regisztralok olyan informécidkat nydjtottak be, amelyek arra utalnak, hogy
az anyag alkalmazésa nem feltétlenul felel meg az intermedier 3. cikk (15)
bekezdés szerinti definiciéjanak és/vagy az anyagot nem szigortan ellendrzott
feltételek mellett hasznaljak. Ez megfeleldség-ellendrzést vonhat maga utan
ezeknél a regisztralasoknal: 2013-ban egy ellen6rzést inditottak el egy, a REACH
XIV. mellékletében szerepl6 anyaggal kapcsolatban.

Az ECHA az IUCLID 13. részében benyujtandé informécidkat
dokumentécidaktualizalasként, nem kulonall6 kommunikaciok formajaban kéri. Ez
biztositja a biztonsdgos kommunikéaciot és garantalja, hogy az informéacidkat az
ECHA dokumentéciotarolasra vonatkozo6 szigoru biztonsagi intézkedéseinek
megfeleléen védik.

2.5.2 Osztalyozas és cimkézés

Az osztalyozas és cimkézés (C&L) a REACH alapjan regisztralt anyagokkal
kapcsolatos informacios kdvetelmények fontos része. A regisztralok kotelesek
feltUntetni az osztalyozasi és cimkézési informéacidkat a regisztralasi
dokumentéacidikban. A dokumentacioknak meg kell hatarozniuk a veszélyességi
osztalyokat, és ha nem adnak meg osztalyozast, akkor ezt meg kell indokolni.
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A CLP-rendelet VI. melléklete adja meg az anyagok harmonizalt osztalyozasat,
egyeni és csoportos formaban. Dokumentécidikban a regisztraloknak kdvetniuk kell
a mindenkori hatalyos harmonizalt osztalyozasokat. A VI. mellékletben nem
szerepl6 veszélyességi osztalyok esetében a regisztralok kotelesek sajat maguk
elvégezni az osztalyozast a CLP kritériumai alapjan. Ezenkivil, a nem harmonizalt
végpontokra vonatkozéan az ugyanazon anyagot regisztraloknak meg kell
egyeznilk az anyag osztalyozasaval és cimkézésével kapcsolatban, kivéve, ha az
ettdl vald eltérést meg tudjak indokolni.

Az osztalyozas és cimkézés a dokumentacio- és az anyagértékelés soran egyarant
szerepet jatszik. A megfelel6ség-ellenbrzési hatarozatokban az ECHA eldirja a
regisztralok szamara, hogy tartsdk be a harmonizalt osztalyozast és/vagy
indokoljdk meg az attdl vald eltéréseket a veszélyességi osztaly tekintetében, ahol
szilkséges. Bizonyos végpontok esetében a REACH VII-X. mellékleteinek 2.
oszlopaban szerepl0 eltérések csak meghatarozott osztalyozasu anyagok esetében
engedhetok meg. Az osztalyozas és a regisztralasi dokumentacidoban szerepld, azt
alatdmaszto informécidk dsszehasonlitdsa az egyik kiindulépontja az anyagok
CoRAP-listara valo6 felvételének. Az anyagértékelés pedig végso soron valtoztatasi
javaslatot vagy harmonizalt osztalyozas bevezetését eredményezheti.

2.5.3 Kereszthivatkozas és kategoriak értékelése

A REACH lehetOséget ad arra, hogy a standard informaciés kdvetelmények mas
maodon is teljesithetOk legyenek, ne kizardlag a regisztralt anyagnak a REACH
egyseéges vizsgalati rendszerével val6 vizsgalata utjan. Az egyik ilyen megkozelités
az anyag tulajdonsagainak eldrejelzése csoportositassal és kereszthivatkozassal. A
standard informaciés kdovetelmények ezen alternativait (azaz a REACH XI.
melléklete szerinti egységes vizsgalati rendszertdl vald eltérést) gyakran
alkalmazzék a regisztraldk arra, hogy megfeleljenek olyan informéciés
kovetelményeknek, amelyek jelentds koltséggel és nagyszamau allatkisérlettel
jarhatnak, példaul, amikor kémiailag hasonlé anyagcsoportok regisztralasi
dokumentéciojat nyujtjak be.

Minden csoportositasos és kereszthivatkozasos megkozelités Iényege egy
tudomanyosan hiteles magyarazat arra vonatkozéan, hogy a regisztralt anyaggal
kapcsolatos adathiany miért pétolhaté csoportositassal vagy kereszthivatkozassal.
Az ECHA értékelése soran ezen megkozelités elfogaddsa vagy elutasitasa végso
soron a magyarazat megfelel6ségétdl fligg. A hatdésagoknak biztosnak kell lennilik
abban, hogy az anyag veszélyeit nem becsllik al&, valamint, hogy az eredmények a
REACH kontextusaban érdemi modon felhasznalhatok, kuléndsen kockazatkezelési
és osztalyozéasi/cimkézési célbol. Masképpen fogalmazva, igazolni kell, hogy az
alternativ anyag vizsgalati eredménye a standard vizsgalat eredményével
megegyez0 relevanciaju azon regisztralt anyaggal kapcsolatban, amelyet
helyettesit.

A csoportositas és kereszthivatkozas értékelése az ECHA-n belll sziikségszer(ien a
regisztrald altal benyujtott magyarazat mindségére helyezi a hangsulyt. A
csoportositasi vagy kereszthivatkozasos megkozelités elfogadasanak abszolut
elofeltétele a megfelel6 magyarazat. Ha a magyarazat nyilvanvaléan nem
megfeleld, a regisztrald nem tudta kielégitéen bizonyitani, hogy az informacios
kovetelményt teljesitette vagy teljesiteni fogja. A fellebbezési tanacs

30



REACH szerinti értékelés - 2013. évi elérehaladasi jelentés

megerdsitette,?* hogy a regisztralé felelds a megfeleld indoklas kidolgozasaért; nem
az ECHA feladata, hogy ezeket az indoklasokat kidolgozza a regisztraloknak. Ha a
magyarazat megfelel6, akkor az ECHA azt mérlegeli, hogy tudomanyosan
megalapozott-e, és megfelel-e a REACH kévetelményeinek. A gyakorlatban az
értékeld azt is mérlegelni fogja, hogy a magyarazat mennyire veszi figyelembe az
egyes vonatkoz6 szempontokat; mennyire vilagosan van megfogalmazva; valamint
rendelkezésre allnak-e, illetve mennyire atfogoak és érvényesek az alatdmasztd
adatok. Ezutan dontés szuletik az indoklas tudoméanyos megalapozottsagarol és
megfelel6ségérdl a REACH-rendelet 6sszefliggésében.

A regisztralék gyakran nyujtanak be vizsgalati javaslatot egy, a regisztralt anyagtol
eltérd anyaggal elvégzendd vizsgalatra vonatkozdan. Az igy szerzett informacidkat
a jovében a regisztralt anyag informaciés kovetelményeinek adaptalasahoz
szeretnék felhasznalni. Ez azt jelenti, hogy a kereszthivatkozasos megkdzelités
olyan informacién alapul, amelyet a javasolt vizsgalat alkalmazasaval még ezutan
kell megszerezni. Amikor ilyen javaslatot vizsgal, az ECHA el6szor azt mérlegeli,
hogy a vizsgalat sziikséges-e a dokumentéacid informacios kdvetelményeinek
teljesitéséhez. Ha az Uj adatok generdlasa valdban szukségesnek bizonyul, az ECHA
mérlegeli, hogy kivitelezhetd-e a regisztralt anyagra vonatkozo6 informacios
kovetelmények teljesitése egy analdg anyag vizsgalataval, kereszthivatkozasos
illetve csoportositasos megkozelitéssel, a javaslat szerint. Ha az ECHA azt a
kovetkeztetést vonja le, hogy a dokumentacié és a benyudjtott magyarazat alapjan a
javasolt megkozelités nem kivitelezhet6, az ECHA elutasitja azt, és elGirja, hogy a
vizsgalatot a regisztralt anyagon végezzék el.

Ehhez hasonléan a megfeleldség-ellendrzés soran, ha az ECHA azt talalja, hogy a
standard informaciés kdvetelmények adaptalasa kereszthivatkozasos illetve
csoportositasos megkdzelités alkalmazasaval nem indokolhaté megfeleléen, akkor
adathianyt allapit meg, és egy hatarozatot ad ki, amelyben bekéri a regisztralt
anyaggal kapcsolatos hianyz6 adatokat.

Ezért rendkivil fontos, hogy a regisztralék megfelel6 és tudomanyosan
megalapozott magyarazatot adjanak arra, hogy miért indokolt a dokumentacidikban
a kereszthivatkozasos modszer alkalmazasa. Alapvetden szamos kulonféle
magyarazatot illetve alatdmasztd adatot lehet szolgaltatni a regisztralt anyag és
analdgjainak természetétdl, az informacidk rendelkezésre allasatol és a kérdéses
informacids kdvetelménytdl stb. figgéen. A munkaba kulénféle tudomanyos
szakteruletek vonhatok be, példaul az anyagok szerkezeti hasonlésagainak
meghatarozasahoz és az anyag relevans tulajdonsagainak a referencia anyag
alapjan torténé el6rejelzéséhez.

Az ECHA tapasztalatai szerint a rendelkezésre allé utmutatas ellenére a regisztralok
szamara még mindig nehézséget jelent az, hogy megindokoljak csoportositasi és
kereszthivatkozasos eseteiket a REACH informacios kdvetelmények fényében.
Gyakran az igéretesnek latszé esetek azért vallanak kudarcot mar az els6
pillanatban, mert az indoklas hidanyos vagy nem megfeleld, illetve nincs elegendd
bizonyiték a hasonlésag vagy az el6rejelezhet6ség tekintetében.

21 A fellebbezési tanacs 2013. oktdber 10-én kelt hatarozata az A-004-2012
esetben.
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Az ECHA helyes gyakorlatra vonatkoz6 tapasztalatainak megismertetése céljabol
megjelent egy szemléltetd példa®? a csoportositassal és a kereszthivatkozassal
kapcsolatban, és hamarosan tovabbi ketté varhatd. Ezek az ECHA valds értékelési
tapasztalatain alapulnak, és kiemelik, milyen lIétfontossagu szerepet jatszik a teljes
korld magyarazat és az alatamasztd adatok megléte az ECHA altal végzett értékelés
soran. A kereszthivatkozasos és csoportositasos megkozelitésekkel kapcsolatban
tovabbi szempontokat fog targyalni az ECHA aldbbi jelentése: Az allatkisérletek
alternativainak alkalmazasa a REACH-rendelet értelmében, megjelenik 2014
juniusaban.

2.5.4 A dokumentacioértékelési hatarozatok kozzététele

A dokumentacidéértékelési hatarozatok nyilvanos verzidit az ECHA 2012 decembere
Ota kdzzéteszi honlapjan.?® Az atlathatésag az ECHA egyik alapértéke. E
hatarozatok kozzétételének célja, hogy tajékoztassa az iparagat és az altalanos
k6zdnséget az ECHA munkavégzésének modjardl, és megszilarditsa az ECHA
hatarozathozatala iranti bizalmat. E hatarozatok kozzétételével az ECHA utmutatast
is nyujt a jovObeni regisztraldoknak ahhoz, hogyan tudjak a legjobban teljesiteni
hivatalos kotelezettségeiket.

Ez a kozzététel nem azért torténik, hogy felhivja a figyelmet arra, hogy bizonyos
dokumentéaciok egyszer a REACH-rendeletnek nem megfelelének bizonyultak. Ezért
az ECHA jelzi honlapjan, hogy a hatarozatokat valtoztatas nélkul kozlik, tehat azok
nem tartalmazzak a regisztralasi dokumentum késébbi (példaul a hatarozat
hatasara tortént) aktualizalasait. Ezenkivil a hatarozatoknal altaldban szerepel egy
link a regisztralt anyag honlapjanak megfelel6 bejegyzéséhez, ahol megtekinthetdk
az ellen6rizend6 anyaggal kapcsolatos legUjabb adatok.

2.5.5 Fellebbezések

Az ECHA értékelési hatarozata ellen a regisztralok fellebbezést nyujthatnak be az
ECHA fellebbezési tanacsahoz, a hatarozatrol szolo értesités kézhezvételétol
szamitott harom hénapon beldl.

A REACH-rendelet hatalybalépésétdl a 2013. év végéig 6sszesen 11 fellebbezést
nyudjtottak be az ECHA dokumentacioértékelési hatarozatai ellen; lasd a 8.
tablazatot. Anyagértékelési hatarozatok ellen 2013-ban nem nyujtottak be
fellebbezést. Az eddigi 11 fellebbezésbdl harmat 2013-ban nyujtottak be. Ezeknek a
fellebbezéseknek a targya valtozo, tobbek k6zott az anyag azonositasaval
kapcsolatos problémakkal, a kereszthivatkozasos megkozelités alkalmazaséaval, a
gerinces allatokon végzendd vizsgalatot igényld informacios kdvetelményekkel és
eljarasjogi problémaékkal fuggnek dssze.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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8. tablazat: Az értékeléshez kapcsolodo fellebbezések.

Fellebbezés Kulcsszavak A fellebbezési tanacs
szama hatarozatanak datuma

(ha volt ilyen)

A-005-2011 Megfeleldség-ellenbrzés 2013. aprilis 29.

Allatokon végzett vizsgalatok

A-001-2012 Megfelel6ség-ellendrzés 2013. juanius 19.

A javasolt kereszthivatkozas
elutasitasa

Az ECHA mérlegelési jogkore

A-002-2012 Vizsgalati javaslat 2012. janius 21.
Aktualizalt dokumentacio

Helyesbités

A-003-2012 Megfelel6ség-ellendrzés 2013. augusztus 1.

A dokumentacio aktualizalasanak
hatéarideje

Jogbiztonsag

A-004-2012 Megfelel6ség-ellendrzés 2013. oktoéber 10.
Allatokon végzett vizsgalatok

Fejl6édési toxicitasi vizsgalat

A-006-2012 Megfelel6ség-ellendrzés

Kereszthivatkozasos adatok
felhasznalasa

A-007-2012 Megfeleldség-ellendrzés 2013. szeptember 25.
Anyag azonositasa, UVCB
Részleges helyesbités

A helyes adminisztréacio elve

A-008-2012 Megfelel6ség-ellendrzés

Anyag azonositasa
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A-001-2013 Megfeleldség-ellenbrzés

Anyag azonositasa

A-018-2013 Megfelel6ség-ellendrzés 2013. december 5.
Tovabbi informacidk igénylése

Visszavonas

A-019-2013 Bejelentett anyag

Nem-megfeleldségi nyilatkozat

2013-ig a fellebbezési tanacs kiadta az els6 hét hatarozatot a
dokumentéciéértékelési hatarozatok elleni fellebbezésekkel kapcsolatban. A tanacs
hatarozatai hasznos informacidkkal szolgaltak az ECHA, a regisztralék és egyéb
érintettek szamara bizonyos REACH kdvetelmények hatokorét illetoen.

A fellebbezések aktualis allapotaval és a fellebbezési tanacs hatarozataival
kapcsolatban tovabbi informéciok talalhatok a fellebbezési tanacs honlapjan®.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Ajanlasok a regisztralok részéere

Ebben a részben az ECHA tanacsokat ad Onnek mint (potencialis)
regisztralonak azzal kapcsolatban, hogyan javithatja a regisztralasi
dokumentacidok mindségét. Az ajanlasok technikai és tudomanyos informacidkat
tartalmaznak, igy rendkivil hasznosak lehetnek az On szamara a technikai
dokumentacio és/vagy a kémiai biztonsagi jelentés elkészitése vagy tervezett
aktualizalasa esetén. Ezek az ajanlasok a dokumentaciok értékelése soran
medgfigyelt leggyakoribb hianyossagokon alapulnak.

Ebben az évben nem foglalkozunk olyan részletesen az anyag azonositasaval és a
veszélyességi végpontokkal, mint az el6zd jelentésekben. Ez utdbbi jelentésekben,
amelyek az ECHA értékeléssel kapcsolatos weboldalain talalhatok,?® mar
bemutattuk a korabban megfigyelt hianyossdgokat és tanacsokat adtunk azzal
kapcsolatban, hogyan keriilhetdk el. Ezek tovabbra is érvényesek attol fuggetlenul,
hogy itt nem ismételjik meg Oket. Az ECHA most inkabb azt szeretné kiemeini,
milyen fontos a regisztralds konzisztenciaja és szukségtelen késedelem nélkuli
aktualizalasa, és ismerteti, hogyan lehet helyesen élni az eltérési lehetdségekkel.
Tobb figyelmet szenteliink a kémiai biztonsagi jelentéseknek is.

3.1 A regisztralasi dokumentacionak naprakésznek és
konzisztensnek kell lennie

Elészor is, az On feladata gondoskodni a regisztralas benyujtasaroél és
érvényességének fenntartasarol. Amikor a regisztralast késziti eld, vegyen igénybe
minden elérhet6 tamogatast. A nemzeti informaciés szolgalat és az ECHA
informacios szolgalata®® azért van, hogy segitsen Onnek kotelezettségei
teljesitésében. Tamogatast nydjthatnak a benyujtasi eljaras soran esetlegesen
felmertl6 problémainak megoldasaban és kétségeinek megvalaszolasaban.

Fontos tovabba, hogy ne feledkezzen meg az agazataban m(ikodod olyan
szervezetekrdl, amelyek tapasztaltak a REACH-rendelet alkalmazasaval
kapcsolatban, és dgazatspecifikus ismeretekkel és szakértelemmel rendelkeznek.
Beszéljen mas SIEF tagokkal — Ok is j6 informaciéforrasok lehetnek, kiilonésen az
Uj regisztralok szdmara. Sokuk olyan regisztrald, aki mar tapasztalattal rendelkezik
a regisztralasok el6készitésével kapcsolatban. A tapasztaltabb regisztraldk
segithetnek a kevésbé tapasztaltaknak vagy a kisebb vallalatoknak, amelyek a
2018. évi regisztralasi hataridokor valhatnak majd regisztralova.

= Gondoskodjon réla, hogy meglegyenek a megfeleld kommunikaciés csatornak
a szallitéi lancon beluli j6 kommunikaciéaramlas érdekében.

Az expozicios forgatokonyvekkel kibovitett biztonsagi adatlapok kulcsfontossagu
eszkozok a kémiai biztonsagi értékelések eredményeinek kozlésében. Ugyeljen
tehat arra, hogy a mindséglik kelléen jé legyen ahhoz, hogy ugyfelei és a
tovabbfelhasznalék komolyan vegyék és alkalmazzék a biztonsaggal kapcsolatos
tanacsokat.

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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A biztonsagi adatlaphoz csatolt expozicios forgatékényvek csak akkor hasznosak,
ha a kémiai biztonsagi értékelés jelentds és relevans tartalommal bir, a
megallapitott kockazatkezelési intézkedések megfeleléek, és a tovabbfelhasznald
képes megérteni azokat.

Tartsa szem el6tt az expozicids forgatokonyvek kidolgozasara és kozlésére
vonatkoz6éan megosztott és kifejlesztett helyes gyakorlatokat. Az expozicids
forgatékoényvekkel kapcsolatos informaciémegosztasi haldzat j6 informaciéforras®’.
Ennek a halézatnak a célja, hogy meghatarozza az expozicids forgatékényvek
elkészitésével és alkalmazasaval kapcsolatos helyes gyakorlatokat, valamint, hogy
hatékony kommunikaciot alakitson ki a szallitéi lanc egyes szereplGi kozott.

3.1.1 Hasznalja az ECHA utmutatasat és eszkozeit

A regisztralds elkészitése és fenntartasa soran hasznalja az ECHA honlapjan
taldlhaté utmutat6é anyagot. Az adatbenyujtasi kézikonyvek és a REACH-IT ipari
felhasznal6i atmutatdk konkrét utasitdsokkal szolgalnak a dokumentaciék
elkészitésével és benyujtasaval kapcsolatban.

= A regisztralds el6készitése soran hasznalja a Validalasi segéd plug-int az

hianyossagokra és kdvetkezetlenségekre.

Az ECHA 2013-ban tovabb dolgozott a REACH utmutatok fejlesztésén. Ez az
aktualizalt atmutat6 az év folyaman jelent meg az ECHA honlapjan:

e Az ,Utmutat6 a biztonsagi adatlapok készitéséhez” cim({ dokumentum
aktualizalasara 2013 decemberében kerult sor, és ez lehetové tette az
L,Utmutato az informaciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez” ciml dokumentum G. részének hatdlyon kivil helyezését.

e Az ,Utmutatod a tovabbfelhasznalok szamara” ciml dokumentum aktualizalt
verzidja 2013 decemberében jelent meg.

e A ,Guidance on the application of the CLP criteria” (Utmutat6 a CLP szerinti
feltételek alkalmazasarol) cimld dokumentum ,,Part 2: physical hazards” (2.
rész: fizikai veszélyek) és ,Part 3: health hazards” (3. rész: egészségugyi
veszélyek) cim(i részeinek aktualizalt valtozata 2013 novemberében jelent
meg.

e Az ,Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez” ciml dokumentum ,R.7.1: fiziko-kémiai tulajdonsagok” cim(
részének két korrigalt verzidja jelent meg 2013 augusztusaban és
decemberében.

Az ECHA hasznalhatobba tette az utmutatdkat azaltal, hogy kiadta az atmutato
dokumentumok ,kénnyitett” valtozatat. Ide tartoznak példaul a kévetkezok: a
frissitett ,,Utmutato didhéjban — Regisztracio” cimli dokumentum (2013.
szeptember), az Uj ,Utmutat6 dibhéjban — Biztonsagi adatlapok elkészitése” cim(
dokumentum és az Gj ,,Utmutaté didhéjban — Tovabbfelhasznalok” cim(
dokumentum (mindketté 2013 decemberében jelent meg). Mivel ez a harom
dokumentum ktlénésen fontos a kis- és kdzépvallalkozasok szamara, ezeket
egyidejlleg az EU 23 hivatalos nyelvén kiadtak.

27 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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Az ECHA 2013. szeptember 25-én frissitette az online Navigator eszk6zt az EU
23 hivatalos nyelvén. A Navigator egy interaktiv eszk6z, amely segitséget nyujt a
vegyi anyagok vagy azokbdl allé keverékek gyartoéi, importorei, tovabbfelhasznaloi
és forgalmazdi szamara, hogy meghatarozzak a REACH-rendelet szerinti
kotelezettségeiket. Emellett segit a kilénb6z6 arucikkek gyartdinak és
beszallitdinak abban, hogy meghatarozzak sajat szerepliket a szallitéi lancban. Ez
az eszk6z az ECHA honlapjan taladlhaté meg.

Az ECHA arra biztatja Ont, hogy hasznalja ezeket az Uj er6forrasokat, és ahol
szulkséges, ezeknek megfelel6en aktualizadlja dokumentacioban az érintett részeket.
Az ECHA a folyamatban |évd és jovobeni dokumentacidértékelések soran
figyelembe fogja venni az atmutatéban ismertetett Uj megkozelitéseket.

3.1.2 Tartsa naprakészen dokumentéaciojat

= A regisztralasi dokumentéacionak mindig az aktualis informacidkat és a valos
helyzetet kell tukrdznie.

A regisztracidés szam megszerzésével nem ér véget a REACH folyamat. A REACH-
rendelet 22. cikkének (1) bekezdése szerint: ,A regisztrdlast kévetben a regisztralo
feladata, hogy sajat kezdeményezésére a regisztralast indokolatlan késedelem
nélkdl naprakésszé tegye a vonatkozé dj informacidkkal...”

Példa: Ha egy veszéllyel vagy felhasznalassal kapcsolatban Gj informéacié merdl fel,
ezt fel kell tintetni a technikai dokumentéacidéban. Ezek az informaciok
befolyasolhatjak a kémiai biztonsagi értékelést is: példaul az értékelési tényezok
fellilvizsgalatra szorulhatnak. Ezért egyidejlleg a kémiai biztonsagi jelentést is
ellendriznie kell.

Példa: Ha az anyagot mar nem gyartjak vagy importaljak, a regisztralas
mennyiségét nullara kell bedllitani, a REACH-IT ,,gyartas megsziuntetése”
funkciéjanak hasznalataval.

> Epitse be a REACH szerinti megfeleléséget a mindségiranyitasi rendszerébe.

A dokumentacio naprakészségének biztositasara a legjobb modszer az, ha el6relatd
modon beépiti a REACH szerinti megfeleléséget a mindségiranyitasi rendszerébe,
igy gondoskodva arrél, hogy megdfelelé folyamatok alljanak rendelkezésre a REACH
szerinti megfelel6ség szempontjabadl fontos Uj informaciok gyljtéséhez, példaul
olyan 0j felhasznalasok esetében, amelyeket a spontan aktualizalasok soran
szerepeltetni kell a regisztralasi dokumentéaciéban.

Az is fontos, hogy legyen felkészllve a cselekvésre olyan esetben, ha vallalatanal a
REACH szerinti szabalyozasi intézkedés torténik. Egyes regisztralok alabecsllik a
dokumentacio aktualizalasahoz szukséges idot, valamint az elkészités soran
esetlegesen felmeril6 problémak szamat. Ezt tovabb sulyosbithatja, ha olyan
hatarozatot kap, amely az aktualizalasra hataridot ir el6. Ha a REACH-et beépiti a
terveibe, ez lehet6vé teszi, hogy sajat utemezése szerint haladhasson és sajat
maga iranyithassa a folyamatokat.

= Rendszeresen jelentkezzen be a REACH-IT fidkjaba és ellendrizze az
Uzeneteit.

Az ECHA jellemz6en a REACH-IT levelezd rendszerén keresztiil veszi fel Onnel a
kapcsolatot, illetve kér informaciokat. Egyes lUzenetek konkrét hataridot irnak el6 a
valaszadasra, példaul amelyek egy hatarozattervezetrdl értesitik, és tajékoztatjak
arrél, hogy jogaban all észrevételt tenni. Ezért rendszeresen ellendrizze a REACH-IT
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rendszert, hogy legyen elegendé ideje megfelel6en valaszolni. Tisztazza azt is, hogy
vallalatanal ki felel6s a fi6k rendszeres ellenGrzéséért.

Az is fontos, hogy az elérhetdségeit mindig aktualizalja a REACH-IT rendszerben
arra az esetre, ha a ECHA-nak kozvetlenul kell kapcsolatba Iépnie Onnel. Ha a
REACH-IT fiok kezelésével kiils6 tanacsadét biznak meg, és annak szerzdése véget
ér, mar elbre tervezze meg a zokken6mentes atadast, igy biztositva, hogy minden
fontos adat eljusson Onhéz. Ekkor egy masik feleldst kell kinevezni a REACH-IT fiok
rendszeres ellendrzésére.

= Gondoskodjon réla, hogy a SIEF-ben megfeleld folyamat alljon rendelkezésre
az aktualizdlasok kezelésére és a szabalyozasi intézkedésekre vald
reagalasra.

Az ugyanazon anyagot regisztraloknak gyakran egymassal kell egyeztetnitk
el6szor, mielbtt elkuldenék egy hatarozattervezettel kapcsolatos észrevételeiket,
vagy valaszolnak a hatésagok kéréseire.

3.1.3 Intermediert regisztral?

= Az On anyaga valéban intermediernek minésul a REACH szerint?

Ha az anyag életciklusabdl adédoan névekszik a kibocsatasi és expozicidés kockazat,
vagy ha az expozicié elkerllése érdekében egyéni védofelszerelésre van sziikség,
akkor az On anyaga nem élvezheti a szigortan ellen6rzott feltételek mellett
alkalmazott intermedierekre vonatkozoé kulonleges eljaras elényeit. llyenkor a
REACH 10. cikke szerinti altalanos regisztralast nydjtson be.

Példa: A fiziko-kémiai tulajdonsagok figyelembe vehetdk a szigortan ellendrzott
feltételek tervezése esetében, azonban a ,,kockazaton alapul6” megkéozelitések —
példaul a hatast kifejté (hatas nélkuli) koncentraciok melletti expozicios szintek
vagy az orszagos/nemzetkozi hatarértékek dsszehasonlitasa — nem fogadhaték el a
szigordan ellendrzott feltételek bizonyitasara.

Példa: A szigoruan ellendrzott feltételek mellett alkalmazott folyamatbdl nem
varhatd az intermedier folyamatos felszabadulasa. Ha tehat ilyen felszabadulas
torténik, akkor az anyag nem tekinthetd intermediernek a REACH szerint.

Példa: Az anyag nem tekinthet6 intermediernek, ha normal tzemi kortlmények
kozott egyéni védofelszerelésre van sziikség az expozicio elkeruléséhez (kivéve a
baleseteket, varatlan eseményeket, karbantartast és tisztitast).

= Intermedierek regisztracidjahoz be kell mutatnia, hogy az anyag alkalmazasa
megfelel az intermedierhasznalat definiciéjanak, valamint a REACH-
rendeletben megfogalmazott feltételeknek.

Amikor intermedier regisztralasat mérlegeli, kildbndsen a REACH 17. és 18. cikkei
szerinti kulonleges feltételek mellett, akkor értékelnie kell az adott anyag
felhasznalasi kortlményeit, szem el6tt tartva az alabbi pontokat:

e Mérlegelje, hogy a folyamatban az anyaga milyen technikai funkciot tolt be.
Az intermediert egy masik anyag gyartasi folyamataban hasznaljak fel, ahol
onmaga alakul at egy masik anyagga.

Példa: A reaktiv tulajdonsaggal is rendelkez6 segédanyagok nem
intermedierek.

Példa: A hulladéktermelés nem tekinthet6 egy gyartasi folyamat f6
inditékanak.
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o A regisztralasnak tartalmaznia kell az alkalmazott kockazatkezelési
intézkedésekkel kapcsolatos részleteket. Itt bizonyitani kell, hogy az
intermedier életciklusa soran szigoruan ellendrzott feltételeket alkalmaznak,
kulondsen olyan Iépéseknél, ahol az anyagot elk(lonité rendszer
torése/megszakadasa varhato.

Példa: A berakodas, kirakodas, takaritas, karbantartas és a mintavétel
kulonds figyelmet igényel a szigordan ellendrzott feltételek indoklasanal.

Ha a ECHA-nak aggalyai vannak az On anyaga intermedierként valé
felhasznalasaval vagy az életciklusa alatt alkalmazott feltételekkel kapcsolatban, az
Ugynokség felveheti Onnel a kapcsolatot és felkérheti, hogy tisztazza ezt.

3.1.4 A dokumentacio egészének konzisztensnek kell lennie

Fontos, hogy ellenGrizze a dokumentacié egészének konzisztencidjat minden
végpont tekintetében, valamint az egyes végpontokat és kereszthivatkozasos
megkozelitéseket tsszevetve. Igy biztosithatd, hogy az anyag kockazatértékelése
egyértelmd és megalapozott legyen. Ez kiilondsen az aktualizalas soran fontos,
amikor is ellendrizni kell, hogy a dokumentdacié minden része konzisztens marad
azutan is, hogy egy részét aktualizaltak.

= A vizsgalatok eredményének koherensnek kell lennie a kilénb6z6
végpontokban és a kémiai biztonsagi jelentésben.

Példa: A Henry-allando6 értékének koherensnek kell lennie a géznyomas és a
vizoldhatésag értékeivel.

Példa: A technikai dokumentaciéban kdzolt veszélyességi adatoknak meg kell
egyezniuk a kémiai biztonsagi jelentésben hasznalt adatokkal.

A konzisztencia még fontosabb, ha egyes végpontoknal eltéréseket alkalmaz. Ha
egy eltérés alapjan mell6z egy vizsgalatot, akkor ezt a tényt a vonatkozé IUCLID
részben egyértelmden fel kell tlintetnie, és indokolnia kell, miért dontott agy, hogy
nem végzik el az adott vizsgalatot, hivatkozva a medfelel6 jogszabalyi elGirasra. Az
ECHA szamara ez létfontossagu annak értékeléséhez, hogy az eltérés elfogadhat6-
e. Az ECHA nem kételes arra, hogy On helyett 6sszegy(ijtse az eltérést alatamasztod
érveket a regisztralasi dokumentaciéo mas részeiben szerepld informaciokbol.

= Az anyag tulajdonsagain alapulé eltéréseket az adott tulajdonsagokra
vonatkozé érvényes vizsgalatokkal kell alatamasztani.

Gyakran lehet6ség van arra, hogy egy masik végpont eredményei alapjan
adaptaljanak vagy mell6zzenek egy vizsgalatot. Ahhoz azonban, hogy egy ilyen
eltérés elfogadhat6 legyen, a vonatkozo végponttal kapcsolatos informacioknak
konzisztensnek kell lennitk az alkalmazott eltéréssel.

Példa: Ha az eltérések a g6znyomads vagy az olvadaspont értékén alapulnak, akkor
az e tulajdonsagokra vonatkoz6 érvényes vizsgalatokat is szerepeltetni kell.

Példa: Ha a hidrolizis vizsgalatot a nagyon rossz vizoldhatésag miatt mellézik,
akkor a dokumentacioban szerepeltetni kell egy olyan érvényes vizsgélatot, amely
igazolja, hogy az anyagnak nagyon rossz a vizoldhatésaga.

= A kilonbdz0 tulajdonsagokkal kapcsolatban kdzolt 6sszes értéknek
konzisztensnek kell lennie egymassal.
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Példa: Az oktanol-viz megoszlasi egyutthaténak konzisztensnek kell lennie az
adszorpcios egyutthatoval.

A 3.1.2. részben emlitettek szerint a veszélyességgel vagy az
alkalmazassal/expozicidéval kapcsolatos informéacidok megvaltozasa hatassal lehet a
kockazatértékelésre. Ezért a kémiai biztonsagi jelentést ennek megfeleléen felul kell
vizsgalni.

3.2 A veszélyességgel kapcsolatos informacidokat
egyértelmiien jelezze

Egyértelm( és teljes, megalapozott vizsgalati 6sszefoglaldékat nyujtson be,
beleértve az ECHA 3. sz. gyakorlati Gtmutatdja eldirdsainak megfeleld tablazatos
adatokat. Ha az eredményeket értelmezni kell a karos hatasszintek
meghatarozasahoz, fontolja meg a teljes vizsgalati jelentések beemelését.

Az ECHA medfigyelte, hogy egyes vizsgalatokat ugyanazon dokumentéacidoban
tobbszor is szerepeltettek. Normal esetben egy vizsgalat kizardlag egy informacios
kovetelményt olel fel, ezért ez kerllendé.

Amikor az IUCLID list4jabol kivalasztja az értékeket, hatarozottan javasoljuk, hogy
egy érvényes értéket valasszon a listabol, és kizardlag kivételes helyzetekben
hasznalja az ,,.egyéb" opciot.

3.2.1 Osztalyozas és cimkézés

= Gondosan ellendrizze, hogy a dokumentaciéban az On anyagara vonatkozéan
k6zolt harmonizalt osztalyozas megfelel-e a hatalyos CLP-rendelet legujabb
V1. mellékletében foglaltaknak, beleértve a technikai elérehaladashoz
kapcsolédé valamennyi médositast. Vegye figyelembe, hogy az anyag
csoportos tételhez is tartozhat.

3.2.2 Fiziko-kémiai tulajdonsagok

=> Ellenérizze, hogy a fiziko-kémiai vizsgalat eredményei a vizsgalati modszer
alkalmazhatésagi tartomanyan belll vannak. Ha nem ez a helyzet, akkor az
eredmény 6nmagaban nem hasznalhat6 fel az informaciés kdvetelmény
teljesitésére.

Példa: Egy anyag g6znyomasa tébb mddszerrel mérhetd, amelyek mindegyikének
mas és mas az alkalmazhatdsagi tartomanya. A mddszerek alkalmazhat6séagi
tartomanyat az ECHA Utmutato alapjan kell ellenérizni, és a tartomanynak
megfelel6 mddszert kell valasztani.

3.2.3 Toxikoldgiai adatok

Bor- és szemirritacié és maroé hatas. Az OECD a kdzelmdultban tdbb aj in vitro
vizsgalati Utmutatast hagyott jova. Ezek az utmutatasok felhasznalhatok a REACH-
rendelet céljaira is azokon a vizsgalati stratégiakon beliil, amelyeket az ECHA
kémiai biztonsagi értékelési iutmutatdja részletez. Az ECHA hamarosan kozzéteszi
az ezen in vitro modszerek alkalmazasara vonatkozo utasitasokat, megadva azok
hatokorét és korlatait.

Mutagenitds — Comet-proba. A Comet-prébat az iutmutato az elismert
vizsgalatok kozo6tt sorolja fel. Az OECD Comet-prébara vonatkozé utmutatasat
viszont még nem fogadtak el. Addig is az ECHA akkor tud figyelembe venni egy in
vivo mutagenitasi Comet-prébat magaba foglalo vizsgalati javaslatot, ha a
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regisztralo részletes és tudomanyosan megalapozott protokollt hatarozott meg,
amely a vizsgalat soran alkalmazandd, valamint tudoméanyosan megindokolja, hogy
az adott vizsgalat miért felel meg az informéacios kdovetelménynek. Ha az ECHA arra
a kovetkeztetésre jut, hogy a javasolt vizsgalattal megfelel6 eredmények érheték
el, akkor elfogadhatja a Comet-préba elvégzését. Ez a gyakorlat nem jelenti azt,
hogy az ECHA &ltalaban elfogadja a Comet vizsgalati iranyelvet, csupan annyit,
hogy a specialis protokollt tartalmazé vizsgalati javaslatokat egyedi alapon
mérlegeli.

Prenatalis fejlodési toxicitas. Az 1000 tonna vagy afeletti éves mennyiségben
el6allitott vagy gyartott anyagokra vonatkozdan a REACH szerinti informacids
kévetelmény, hogy a prenatalis fejlédési toxicitas végpont tekintetében két fajjal
kapcsolatban torténjen vizsgéalat. A vonatkoz6 utmutatasokban az alapértelmezett
fajok (EU B.31, OECD 414) a patkanyok és a nyulak. Az ECHA hatarozatai altalaban
azt kérik, hogy a vizsgalatokat ezekkel a fajokkal végezzék el, és a regisztralora
bizzak, hogy melyik fajt vizsgalja el6szor.

3.2.4 Okotoxikolégiai és az anyag kornyezeti sorsaval kapcsolatos
informaciok

= Ha vizi vizsgalatokban nem figyelhet6 meg hatas, akkor kertlni kell az
egyensulyi megoszlasos maodszert.

A szérazfoldi toxicitas esetében csak akkor lehet az egyensulyi megoszlasos
modszert haszndalni a szarazfoldi hatds értékének meghatarozasara, ha a vizi
vizsgalatokban volt megfigyelhet6 hatds. Ha egy anyag nem mutat semmilyen
hatast a vizi toxikoldgiai vizsgalatokban, akkor ez a médszer nem hasznéalhaté.

= Az a tény, hogy egy anyag bioldgiailag jol lebomlik, nem jelenti azt, hogy a
bomlasa gyorsan megy végbe, ezért a bioldgiai lebomlasi vizsgalat nem
alkalmas az adszorpcidos/deszorpcids vizsgalat helyettesitésére.

Az a tény, hogy egy anyag biolégiailag jol lebomlik, nem jelent érvényes alapot egy
adszorpcids/deszorpcids vizsgalat mell6zésére. A dokumentaciékban szerepld
indoklasok alapjan némi zavar lathato a ,,gyors lebomlas" kifejezés jelentése
tekintetében az adszorpcids/deszorpcids vizsgalatokra vonatkozo6 informécids
kovetelmények adaptalasanak dsszefuggésében. Egy anyag (és bomlasterméke)
akkor tekinthetd gyorsan bomldnak, ha a kérnyezetben nagyon instabilak, példaul
masodperceken belll hidrolizalédnak.

= Vegye figyelembe a lehetséges bomlastermékeket, és ezeket megfeleléen
szerepeltesse.

A bomlastermékeket akkor szerepeltesse, ha azok azonosithatok. A
kockazatkezeléshez azonban nem mindig elegend6 a bomlastermékek azonositasa.
Ezeknél a termékeknél tovabbi vizsgalatokra van sziikség, ha azok kockazatot
jelenthetnek. Ha ezeket a vizsgalatokat elvégzik, akkor a vizsgalatok eredményeit
is megfelelden kozolni kell.

3.3 Csak a REACH szabalyainak megfelelo eltérést
alkalmazzon

A QSAR, a kereszthivatkozasok és a kategoériak egyértelml bemutatasaval
megel6zhetd, hogy hosszas egyeztetésre legyen sziikség az alkalmazott
megkozelités tisztazasahoz. Az ECHA igen gyakran szembesul olyan helyzetekkel,
amikor a kereszthivatkozasos/kategdrids megkozelitések vagy a QSAR elGrejelzések
tudomanyosan talan kivitelezhetdk lennének, de az eltérés nem elfogadhaté az azt
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alatamaszté dokumentacioé hianya vagy helytelensége kdovetkeztében. Ezekben az
esetekben az ECHA szamara az egyetlen lehetdség, hogy az eltérést nem tekinti
alatamasztottnak, és adatokat kér a regisztralt anyaggal kapcsolatban a standard
informacios kévetelmények teljesitése céljabol. Az ilyen helyzetek elkerulése
érdekében az ECHA 2013 aprilisaban kiadott egy szemléltetd példat az anyagok
csoportositasara és a kereszthivatkozasos megkozelitésre vonatkozéan, amely
megtalalhaté az ECHA honlapjan.®®

2013-ban az ECHA ugy talalta, hogy t6ébb olyan dokumentéacié volt, amely
megfeleld szinten dokumentalta a kereszthivatkozasos megkozelitések hipotézisét
és indoklasat, valamint a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti mennyiségi
Osszefuggeést (QSAR). Az ECHA egyre tobb olyan dokumentéaciot talalt, amelyben a
QSAR becslése a QSAR Model Reporting Format (QMRF) illetve a QSAR Prediction
Reporting Format (QPRF) formatumban tortént, kuléndsen a kézelmultbeli
dokumentacié-aktualizalasoknal. Megjegyzendl, hogy ez az észrevétel foként a
fiziko-kémiai tulajdonsagokat érinti, példaul az oktanol/viz megoszlasi egyutthato
és g6znyomast, valamint a vizi toxicitast.

Mas kornyezeti végpontoknal kdzvetlen kereszthivatkozast alkalmaznak széles
korben a kategdrias megkozelités helyett. Ennél a megkdzelitésnél eléfordulhat,
hogy a trendeket figyelmen kivul hagyjak, és a megkozelités érzékeny lehet az
inkonzisztenciakra. Fontos mérlegelni a kérnyezeti tulajdonsagok és az anyag
kérnyezeti sorsat jellemz6 paraméterek kozotti lehetséges 0sszefliggéseket, ezzel
koherensebbé téve az értékelést egy adott anyagnal, illetve tébb anyag
Osszevetésekor. Ha kategoriat javasol, akkor ajanlatos olyan részletes adatmatrixot
benyujtani, amely jelzi a kisérleti adatok meglétét és azt, hogy mely adathianyokat
kell pétolni. Az adathianyok poétlasara iranyuldé megkozelitést részletezni és
indokolni kell.

Az emberi egészséggel 6sszefliggd végpontok tekintetében tovabbra is a
kereszthivatkozas tlinik a f6 alternativanak a hianyzo informacidk potlasahoz. Az
ECHA pozitiv trendet figyelt meg a kiilonb6z6 tipusu informacidk felhasznalasaval
végzendd vizsgalati stratégidk kialakitasanal, beleértve a nem standard teszteket és
a szamitason alapulé médszereket is. Ezen alternativ megkoézelitések alkalmassagat
mégis egyedi alapon kell mérlegelni, az anyag természetétdl fliggbden.

Az alabbiakban tovabbi tippeket adunk a kiilonb6z6 eltérési médoknal
megvalodsithatd konkrét adaptalasi lehetéségekre.

3.3.1 Eltérések kozlése vagy vizsgalat ajanlasa

A szilard jogi alap biztositasa az eltérési nyilatkozatban és annak helyes jelentése
rendkivul fontos. Az ECHA ezutan a lehetd leggyorsabban értékeli a nyilatkozatot és
felveszi Onnel a kapcsolatot, ha az eltérés nem mindsul elfogadottnak. A
megalapozott jogi hattér biztositasaval On elkerilheti a hosszadalmas
hatarozathozatali eljarast pusztan azért, hogy tisztdzza az eltérés jellegét. Ha nem
talalja meg egyértelmien, hogy a REACH melyik része biztositja a lehet6séget az
eltérésre, akkor gondolja at Gjra, hogy vajon ez-e a megfeleld maédja az informacios
kovetelmény teljesitésének.

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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= Egyértelm(ien hatdrozza meg az eltérés jogalapjat, idézve a REACH-
rendeletnek az a részét, amely lehet6vé teszi ezt az eltérést.

Az ECHA medfigyelte, hogy a dokumentaciok gyakran nem tisztdzzak az eltérés
jogalapjat. Az eltérésnek a VII-X. mellékletek 2. oszlopaban vagy a XI.
mellékletben emlitett el6irdsokon kell alapulnia, tehat indoklasaban mindig
egyértelmden jelezze, hogy a fenti rendelkezések kozul melyik az eltérés jogalapja.

= Az ,Adatelhagyas indoklasa" mez6t csak akkor kell kitdlteni, ha eltérést
jelentenek be, azaz nem allnak rendelkezésre megfelel6 kisérleti adatok.

Az ,Adatelhagyas indoklasa" mezoét kizarélag eltérés bejelentése esetén hasznalja.
Az ECHA tobb alkalommal is megfigyelte, hogy a vizsgalatok bemutatasat
Osszekeverik az eltéréssel.

= Az Uj vizsgalatra egyértelm( javaslatot tegyen a ,tervezett kisérleti vizsgalat"
kivalasztasaval, az adott végponthoz létrehozott végponti vizsgalati
bejegyzés tekintetében. Amikor Uj vizsgalat lefolytataséat javasolja, ezt
kifejezetten meg kell emliteni a vonatkoz6 végpontnal. Esetenként el6fordult,
hogy a dokumentaciokban nem megfeleld helyen csupan homalyos utalasok
szerepeltek arra vonatkozdan, hogy Uj vizsgalatokat szeretnének elvégezni.

A IX. és X. melléklet szerinti

végpontoknal a vizsgélati javaslatot Detail level Administrative Data ~ Data source
mindig ugy kell bejelenteni, hogy az |m| Results and discussions Overall remarks
adott végpontra vonatkozéan S

végponti vizsgalati bejegyzést hoz Administrative Data

létre, és a ,vizsgalati eredmény | ¥ EU: REACH

tipusa" mezdben a ,tervezett kisérleti

. . ., , . , ] Purpose flag |
vizsgalat" opcidt valasztja (lasd a jobb o
oldali példat). Ha mas anyagot javasol Data waiving |
vizsgalatra (kereszthivatkozas), akkor Juﬁgﬁcati_c:_nfor
ezt a ,vizsgalati anyagok" résznél kell atawaiving
jelezni, ugyanazon végpont vizsgalati Study result tvpe |experimental study planned
J Yy 3 ype |exp yp
bejegyzésében. Ez az ajanlas megfelel Relizbility |

az ECHA A&ltal a REACH 111. cikke
szerint megjelolt formatumnak.

Datinnala farm ralinhilite |

Ezzel szemben a REACH szerint nem elfogadhat6 vizsgalati javaslat az, ha egy
vizsgalat lefolytatasara iranyulé szandékot példaul kizarélag a kémiai biztonsagi
jelentésben vagy egy végponti vizsgalati bejegyzés szabad széveges mez6jében
vizsgalati javaslatként fogja értékelni. Ehelyett arra fogja kérni, hogy vildgosabban
fejtse ki szandékat. Ha vizsgalatot javasolna, akkor ezt az IUCLID dokumentaciéban
a megfelel6 végpontnal ,tervezett kisérleti vizsgalat’-ként kell jeleznie. Ellenkez6
esetben a nem egyértelm(i nyilatkozatokat tisztazni kell, vagy torolni kell a
dokumentéaciobol.

3.3.2 Kereszthivatkozasos és kategdrias megkozelitések

Ha csoportositasos vagy kereszthivatkozasos megkdzelitéseket alkalmaz, a
rendelkezésre allé kisérleti adatokat (feltételezve, hogy azok megbizhaték)
alaposan elemezni kell abbdél a szempontbél, hogy nem &all-e fenn barmilyen
ellentmondas a javasolt hipotézis tekintetében. Az ilyen megkozelitések
bemutatasanak modjaval kapcsolatos tanacsok az ECHA 6. sz. gyakorlati
utmutatéjaban olvashatok.
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Példa: Ha a kisérleti vizsgalatok azt mutatjak, hogy a kategoéria egyes tagjai a
maximalis vizsgalt koncentracié alatti koncentraciéban nemkivanatos hatasokat
valtottak ki, akkor nem elfogadhat6 az a kévetkeztetés, miszerint a kategoria egyik
tagja sem mérgez6, mert nem szivédik fel.

Példa: Ha az anyagcsere kbzepes vagy lassu, és a kiindulasi molekula az
anyagcseretermékkel egyutt van jelen az organizmusban, akkor nem elfogadhat6
pusztan egy gyakori anyagcseretermék toxicitasat a csoportositas alapjaul venni.
El6fordulhatnak mas, potencidlisan toxikus metabolitok is, amelyeket az értékelés
esetleg nem vesz figyelembe.

= A kereszthivatkozasos és kategorias megkozelitések hasznalata soran ne
feledje az alabbiakat:

e A Kkereszthivatkozéas indoklasanak kidolgozasakor vegye figyelembe a
szennyez6déseket és a potencialisan eltér6 anyagosszetételeket.

o A kereszthivatkozasos megkdzelitést mindig egy forrasbadl (pl. anyag,
anyagforma, anyagcsoport) kell végezni, sajat kisérleti adatokkal. Nem
érvényes az a kereszthivatkozas, amely egy QSAR-eldrejelzésre vagy egy
masik kereszthivatkozasra tamaszkodik.

o A kémiai kategoriak altaldban szerkezeti hasonlésdgokon alapulnak. Ennek
ellenére a szerkezeti hasonlésadg 6nmagaban nem ad elég indokot az
anyagok kozotti toxikologiai hasonlésag megallapitasara. Ezért mindegyik
végpont és mindegyik anyag esetében hipotézisen alapuld indoklast kell
kidolgozni annak megmagyarazasara, miért hasznalhaték fel egy anyag
adatai a masik anyagnal el6fordulé adathiany poétlasara.

¢ Annak érdekében, hogy a megkdzelités megvalbdsithatd legyen, minden
kategdérianak tartalmaznia kell annyi adatot, amely lefedi a megfigyelt vagy
feltételezett trendek széIs6 értékeit.

3.3.3 A QSAR eredmények adaptalasa

A QSAR eredmények jelentésének maédjaval kapcsolatos altaldnos tanacsok az
ECHA 5. sz. gyakorlati Gtmutatéja-ban olvashaték. ime néhany javaslat arra
vonatkozdan, hogyan kerilhet6k el a gyakori buktatok.

= A QSAR eredmények jelentésének tartalmaznia kell az elorejelzés
megbizhatdésagara vonatkoz6 értékelés minden szikséges dokumentéacidjat.

A QSAR-el6rejelzés altal érintett valamennyi kémiai struktirara létre kell hozni egy
végponti vizsgalati bejegyzést. A modell tudomanyos érvényességét ismertetd
QMRF-et csatolni kell a végponti vizsgalati bejegyzéshez, és a modellel el6rejelzett
minden struktirahoz meg kell adni egy QPRF-et, ezzel igazolva, hogy a modell
alkalmazhat6 az adott lekérdezési strukturara.

Példa: Ha a géznyomas predikcidt egy tobb 6sszetevdjld anyag két 6sszetevijével,
ugyanazon modellel végzik, akkor a géznyomasrdél szo6lé résznek két végponti
vizsgalati bejegyzést kell tartalmaznia (egyet-egyet mindkét alkotorésznek). A
QMRF csak egyszer csatolhaté (mivel a modell mindkét esetben ugyanaz), de az
egyes végponti vizsgalati bejegyzésekhez sajat QPRF-et kell csatolni. A QPRF-ben
tanacsos a modell tanité halmazaban |évé célanyagokhoz hasonld, strukturalt, mért
és el6re jelzett aktivitast hasznalni annak bizonyitdsara, hogy a modell
alkalmazhato6 a kérdéses kémiai szerkezet esetében.
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= A QSAR modell tanité halmazabdl szarmazd toxikoldgiai informacié nem
QSAR eredmény, mert a QSAR modellek tanité halmazaiban hasznalt értékek
rendszerint kisérleti eredmények.

Mivel ezekre az adatokra vonatkozodan jellemzden nincs elegend6 dsszefoglald
informacio, azokat ugyanolyan médon kell kezelnie, mint a kézikdnyvek adatait.
Ezeket az adatpontokat a kovetkezdképpen kell jelenteni: ,A bizonyitékok
mérlegelése” a ,,Céljelz6” mezbben, illetve ,Kisérleti vizsgalat” a ,,Vizsgalati
eredmény tipusa” mez6ben. A ,Hivatkozas” részben |évo mez6 segitségével
jelezhetd, hogy az adat egy modell tanité halmazabdl szarmazik. A végponti
vizsgalati bejegyzésben kdzoélni kell a vizsgélati médszerrel, Gtvonallal,
idétartammal, fajokkal stb. kapcsolatos minden rendelkezésre all6 informaciot.

= A QSAR-eldrejelzések hasznalata az informacios kovetelmény teljesitésére
nem indokolja az adatok elhagyasat. Az elOrejelzéseket vizsgalati
eredményként kell jelenteni.

Helytelen a QSAR-t az ,,Adatelhagyas indoklasa” részben szerepeltetni példaul az
alabbi modon: ,,A BCF vizsgéalatot nem nyujtottuk be, mert a dokumentacidéban
szerepel egy QSAR szamitas.” Ha a kisérleti adatokat azért nem nyujtjak be, mert
QSAR-elbrejelzést alkalmaznak, akkor egy végponti vizsgalati bejegyzést kell
létrehozni, amelynél a ,Vizsgalati eredmény tipusa” részben ,,QSAR” szerepel.
Ezutan az elbrejelzést eredményként kell jelenteni, és csatolni kell a sziikséges
dokumentéaciot (QMRF és QPRF).

= Az a tény, hogy az ECHA Uutmutatéja megemlit egy modellt, nem mentesit a
modell és az abbdl szarmazo el6rejelzések megfelel6 dokumentalasa aldl.

Egyes esetekben azonban, amikor a modell dokumentacidja kimerité és nyilvanosan
hozzaférhetd, ez a dokumentacié felhasznalhaté a QMRF részeként (vagy akar
ahelyett), de ettdl fliggetlenlil a QPRF is szilikséges, mivel ez tartalmazza az adott
anyagmodell elfogadhatésaganak értékelését.

3.3.4 Expozicion alapuld eltérések

Az expozicion alapulo eltéréseket gyakran helytelenul alkalmazzak vagy
kovetkezetlendl jelentik.

= Amikor expozicion alapulé eltéréseket alkalmaz, ellen6rizze, hogy az IUCLID
3.5 részében ismertetett felhasznalasok és a kémiai biztonsagi jelentésben
szerepld expozicids értékelés megfelel-e az eltérés feltételeinek.

Példa: Ha az IUCLID 3.5 pontja széles kdrben elterjedt vagy fogyasztoi
felhasznalast jelez, fejtse ki, miért allja meg mégis a helyét a feltevés, miszerint az
adott végpontra vonatkozdan nincs expozicié. Ellenkez6 esetben ne alkalmazzon
expozicion alapulo eltérést.

3.4 A kémiai biztonsagi jelentésnek a tényleges
felhasznalasokat és kockazatokat kell tukroznie

Az ECHA azt javasolja, hogy amennyire lehetséges, a Chesar szoftvert hasznalja
kémiai biztonsagi jelentéseinek elkészitésére. Az ECHA-nak 6rémére szolgal, hogy
az dgazatban m(kod6 szervezetek eréforrasokat fejlesztenek, hogy segitsék a
regisztralokat a kémiai biztonsag értékelésében és a jelentés elkészitésében. Ezek
az erdforrasok lehetnek felhasznalasi térképek, konkrét kdrnyezeti kibocsatasi
kategoriak (SpERC), konkrét fogyasztoi expozicids tényez6k (SCED) és altalanos
expozicios forgatokdonyvek (GES). Az ECHA javasolja a szervezeteknek, hogy
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tovabbra is fejlesszék ezeket az eszkozoket, amelyek a jovében szintén
hozzajarulhatnak a dokumentaciék minéségének javitasahoz.

3.4.1 PBT értékelés

A PBT-értékelés az anyagok kémiai biztonsagi értékelésének egyik fo eleme. Az a
tény, hogy egy anyag perzisztens, bioakkumulativ és mérgez0, konkrét
kovetelményeket von maga utan. Ezeknél az anyagoknal biztositani kell a
kibocsatads minimalizalasat, mert a mennyiségi értékelés nem elég megbizhat6 a
kémiai biztonsag biztositasahoz. Ezért fontos, hogy jol ismerje anyagai
tulajdonséagait ahhoz, hogy gondoskodni tudjon azok biztonsagossagarol.

Gondosan fel kell mérnie, hogy az anyaga PBT/vPvB kategoridba tartozik-e,
figyelembe véve annak dsszetevéit, a benne 1évd szennyezddéseket és
adalékanyagokat. Ha kiderul, hogy az anyag PBT/vPvB, akkor vizsgalja meg és
dokumentaélja, hogyan minimalizalhat6 a kibocsatas. Az ECHA azt figyelte meg,
hogy az anyag PBT-értékelésénél egyes dokumentaciokban figyelmen kiviul hagytak
a tagallami bizottsag kovetkeztetéseit, annak ellenére, hogy az anyag PBT
tulajdonséagai miatt szerepelt a kiilonds aggodalomra okot addé anyagok
jeloltlistajan. Emellett, azon esetek tobbségében, ahol az anyag PBT/vPvB volt
(vagy a regisztralé annak tekintette), a kibocsatas minimalizadlasat nem mutattak
be egyértelmlen a kémiai biztonsagi jelentésben. Egy ilyen anyag esetében egy
kvantitativ vizsgalat (kockazatjellemzési arany, példaul PEC/PNEC) nem medfeleld.
Azt javasoljuk, hogy kévesse a REACH utmutaté R.11. fejezetét.

= A PBT-értékelés soran ne feledje az aldbbi pontokat:

e A REACH eldirja, hogy On minden rendelkezésre allé informaciét hasznaljon
fel annak meghatarozasara, hogy anyaga PBT/vPvB kategéridba tartozik-e.
Ha a rendelkezésre all6 informéacidk alapjan ez nem lehetséges, akkor vagy
gyljtse be a szilikséges informacidkat, vagy kezelje Gigy az anyagot, mintha
az PBT lenne.

e Mérlegelje az anyag jellemzdit, figyelembe véve annak relevans dsszetevdit,
a benne lév6 szennyezOdéseket és adalékanyagokat.

e Ellendrizze, hogy az anyag elismerten PBT/vPvB kategoriaba tartozik-e, és
szerepel-e a kiilénés aggodalomra okot ad6 anyagok jeldltlistajan?® vagy az
engedélykoteles anyagok jegyzékében (REACH, XIV. melléklet).

e Egyértelmlien bizonyitsa és dokumentdlja, hogyan minimalizalja a PBT
anyagok kibocsatasat. A kockazatokat ne kizarélag kvantitativ
kockazatértékeléssel mérje fel.

3.4.2 A DNEL szarmaztatasa

A DNEL szarmaztatdsa egy vegyi anyag kockazatjellemzésének egyik
kulcsfontossagu eleme. A szarmaztatott hatasmentes szint (DNEL) a REACH
definicidja szerint az a kliszobérték, amelyet emberi expoziciéonal nem szabad
tallépni. Ezért megfeleléen kell szarmaztatni, hogy biztosithaté legyen, hogy az
anyagokat ugy gyartjak és hasznaljak fel, hogy azok nem befolyasoljak karosan az
emberi egészséget.

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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A REACH utmutatd R.8. fejezete részletesen ismerteti a DNEL szarmaztatasanak
modjat. Konkrétan megadja azokat az alapértelmezett értékelési tényezoket,
amelyeket alkalmazni kell a kisérleti adatok valtozékonysagabdl, a hatas jellegébdl
és sulyossagabdl, valamint a human populacié érzékenységébdl szarmazo
bizonytalansag figyelembe vételéhez. Az ezektdl az alapértelmezett tényezOktol
valo eltérést indokolni kell, és tudomanyos érvekkel ala kell tAmasztani, hogy a
konkrét anyag esetében miért indokolt ez az eltérés.

A DNEL-t az el6irdsnak megfeleléen kell képezni, ezzel kapcsolatban kbvesse a
REACH utmutatoé R.8. fejezetét. A regisztralok nem mindig a megfelel6 6
vizsgalatot valasztjak ki a DNEL szarmaztatasahoz. Ezenkivil a regisztralok nem
minden esetben alkalmazzdk az utmutatéban megadott értékelési tényezdket a
DNEL szarmaztatasakor, az eltéréseket pedig nem indokoljak megfelel6en, mivel
gyakran nem adnak anyagspecifikus indoklast.

= A DNEL szarmaztatasakor az alabbiakat vegye figyelembe:

e A DNEL-t azon dézis deszkriptor alapjan kell szarmaztatni, amely az
expoziciés Ut és a hatds tipusa alapjan a legnagyobb aggodalomra ad okot.
Altalaban ez az a vizsgalat, amelyben a legalacsonyabb a NOAEL/LOAEL
(megfigyelhet6 karos hatast nem okozo szint/megfigyelhetd karos hatast
okozo6 legalacsonyabb szint).

e A doézis deszkriptor DNEL-értékké valod alakitasahoz tobb értékelési tényez6t
kell alkalmazni. Az ezen értékelési tényez6k hatterével kapcsolatos
magyarazatot lasd a REACH utmutat6 R.8. fejezetében.

e Az ezen alapértelmezett értékelési tényez6ktdl vald eltérést indokolni és az
anyagra jellemz6 tudomanyos érvekkel megfelelden dokumentalni kell. Egy
altaldanos nyilatkozat nem elegendod.

e Ha egy azonositott veszély esetében nem lehet meghatarozni a DNEL-t
(példaul bor/szemirritacio/mard hatas, bOrszenzibilizacié, mutagenitas),
akkor el kell végezni egy min0ségi értékelést és ennek eredményeit jelenteni
kell.

3.4.3 Expozicios értékelés

Az expoziciés értékeléshez azt az anyagszintet kell megbecsilni, amelynek az
emberek és a kornyezet ki lehet téve. Ez egy masik kulcsfontossagu elem annak
értékeléséhez, hogy a kockazatok megfeleléen kontrollaltak-e az anyag életciklusa
soran. Ezért az expoziciés értékelést nagyon alaposan kell végezni. Ez két
egyértelmi |épésbdl all: az expozicids forgatdkdonyvek azonositasa és az egyes
forgatékényvekben szereplé expozicid becslése.

El6szor is az expozicids forgatékonyv ismerteti, hogyan térténik az anyag gyartasa
és felhaszndalasa, és hogyan kontrolldlhaté az emberek és a kdrnyezet expozicidja.
Ez a leirds magaban foglalja az Uzemi feltételeket és a bevezetett kockazatkezelési
intézkedéseket. Nagyon fontos, hogy az expozicids forgatékonyvekben szerepld
leiras elég részletes legyen, hogy az ECHA megérthesse, hogyan gyartjak és
hasznaljak fel az anyagot, és ez alapjan felmérhesse, hogy az expoziciét
megfeleléen becsilték-e meg. Ellenkezd esetben az expozicids értékelés hitelessége
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megkérddjelez6dhet. Az ECHA honlapjan gyakorlati példak talalhatok expozicios
jegyzbékonyvekre.*

Ezutan az expozicios becslésekbdl adédik az expozicids szint, amely a vegyi anyag
gyartasakor és/vagy felhasznalasakor varhat6; ezt hasonlitjdk 6ssze a
szarmaztatott DNEL értékekkel, igy biztositva, hogy az anyag nincs artalmas
hatassal az emberi egészségre. Ezért valodi expozicios adatok hianyaban az
expoziciét gondosan fel kell becsulni, az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagainak és az
expozicios Utnak megfeleld expoziciés modellek segitségével.

Amikor modellt hasznal az expoziciés becslések elvégzéséhez, meg kell értenie
annak m(ikddését és korlatait, hogy biztosan a megfelelét alkalmazza, és helyes
paramétereket adjon meg. A kémiai biztonsagi jelentés értékelésekor az ECHA
esetenként azt figyelte meg, hogy az alkalmazhatésagi kérukon kivil esé
modelleket haszndltak, illetve helytelen paramétereket vittek be a modellekbe.
Dokumentacidjaban bizonyitania kell, hogy kockazatkezelési intézkedései
megfelelnek a modellben jelzetteknek, és ha vannak eltérések, akkor indokolnia
kell, hogy azok miért elfogadhatok.

Anyagaval kapcsolatban részletes expoziciés értékelést kell nydjtania. A
dokumentacidékban szerepl6 folyamatleirdsok gyakran tulsdgosan szikszavuak és
nehezen érthetéek. Ahogyan mar emlitettik, az Gzemi feltételeket és az
alkalmazott kockdazatkezelési intézkedéseket elegendd részletességgel kell
ismertetni ahhoz, hogy az expozicios értékelés hiteles legyen. Az ECHA honlapjan
talalhato egy gyakorlati példa a kémiai biztonsagi jelentésre®!.

= Az expozicio értékelésekor ne feledje az alabbi pontokat:

e Az anyaggal kapcsolatban azonositott veszélyek alapjan mérlegelje az
expozicids értékelés hatokorét. Az ECHA ,Utmutaté az informacios
kovetelményekhez és a kémiai biztonsag értékeléshez” cim(i
dokumentumanak B.8.4. része ad tanacsot arra vonatkozéan, hogy a
veszéllyel kapcsolatban rendelkezésre allé informaciok fényében szikséges-e
az expozicio értékelése és mi annak a hatdékoére. Példaul, ha egy anyagot
nem a kornyezet tekintetében osztalyoztak, de megfelel a REACH 14.
cikkének (4) bekezdésében foglalt kritériumoknak, kdérnyezeti expoziciés
értékelésre van szikség, amennyiben nemkivanatos hatast figyelnek meg
(még ha osztalyozas nem is torténik) az 6kotoxikologiai vizsgalatban tesztelt
legmagasabb javasolt koncentracié/doézis alatti koncentracié/dézis mellett. Az
emberi egészséggel és a fiziko-kémiai tulajdonsagokkal kapcsolatos
végpontokra vonatkozo6 indoklas egymassal analég.

e Az expozicios forgatokonyveket olyan részletességgel kell elkésziteni, hogy
vildgosan érthet6 legyen, hogyan térténik az anyag gyartasa és
felhasznalasa. Ezért kerulni kell az Uzemi feltételek és a bevezetett
kockazatkezelési intézkedések altalanos jellegd leirasat.

¢ Mindig gondolja at az expozicié becslésére alkalmazott modellek
alkalmazhatésagi teruletét. A modell kivalasztasanal figyelembe kell venni az

39 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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anyag fiziko-kémiai tulajdonsagait, felhasznalasat és az expoziciés utakat
annak biztositasa érdekében, hogy ezek az alkalmazhatésagi teruleten belll
legyenek.

e A modellezési paraméterek bevitele el6tt végig kell gondolnia, hogy azok mit
jelentenek. Példaul a helyi légelszivast modosito tényezOk alkalmazasa
dermalis expozicio esetében helytelen.

¢ Ahhoz, hogy a kdrnyezeti expozicié értékelése hiteles legyen, a nem
alapértelmezett ERC kibocsatasi tényezdket mindig indokolni kell, meg kell
nevezni a forrast (és annak hozzaférhetének kell lennie), és a megfeleld
uzemi feltételekhez vagy kockazatkezelési intézkedésekhez kell kapcsolni.

e Ha bels6, telephelyspecifikus kibocsatasi mérések allnak rendelkezésre és
ezeket felhasznaljak az expozicioé becsléséhez, akkor ezek eredményeinek
osszefoglalasat be kell nydjtani. Az 6sszefoglalasnak kell6en részletesnek kell
lennie. Az ECHA igy tudja megdallapitani, hogy az magaban foglalja-e az
anyag feldolgozasa sordn széba jovo 6sszes lehetséges kibocsatas vonatkozd
forgatdékonyvét, a megfelel6 expozicids forgatékonyvnek megfelelGen.

Az aldbbiakban kiemeltlink két konkrét témat az expoziciés értékelésen belll,
amelyek kulon figyelmet érdemelnek, nevezetesen a dermadlis expoziciét, valamint
a fogyasztasi termékek és cikkek értékelését.

A dermalis expozicio értékelése. A dermaélis expozicio elleni védekezés nagyon
sokat szamit, amikor az anyag hatassal van a b6rre, vagy nagyon gyorsan
felszivodik a bérbe és szisztémas toxicitas alakul ki. A dermalis expoziciét gyakran
kevéssé értik, és a vald életbdl szarmazd tapasztalatok azt mutatjak, hogy az
expozicié eloszlasa nagyon széles skalan mozog és kevéssé megjosolhatd; ezekben
az esetekben kizarélag a modellezésre hagyatkozni nem feltétlenil elegendé.
Ehelyett a dolgozdk védelmét annak az ésszerl értékelésére kell alapozni, hogy a
gyakorlatban mi térténhet. Ezért fontos, hogy valamennyi tervezett felhasznalasi
tertletre vonatkozéan meghatarozza a megfelel6 kockazatkezelési intézkedéseket.

= A dermadlis expozicio értékelésekor vegye figyelembe az alabbi pontokat:

e Valamennyi tervezett felhasznalasi teruletre vonatkozéan hatarozza meg a
megfelel6 kockazatkezelési intézkedéseket. Itt nagyon fontos szerepet kap a
védOruhdzat és a védokesztyl, ezért a kémiai biztonsagi jelentésben meg
kell hataroznia, hogy mire van szulkség az expozicioval szembeni
védekezéshez, ami gyakran jelent6és mértékben kivil esik a modellezéssel
meghatarozott tartoméanyon.

e A bé6ron keresztlli felszivodassal kapcsolatos informaciok segithetnek a
helyes kockéazatkezelési intézkedések meghatarozasaban.

e Ha a dolgozé ruhazata atnedvesedhet, akkor mindenképpen sziukség lehet
egyéni védofelszerelésre, fliggetlenlil a modellezés eredményeitol.

o Kevéssé illékony anyagok esetében a dermdlis expozicié csokkentésére
vonatkozé becsléseknél a helyi Iégelszivasi médositd alkalmazasa nem
indokolt — ez sok esetben helytelen vagy hianyos tanacsok kidolgozasahoz
vezet a kockazatkezelési intézkedések tekintetében.

Fogyasztasi termékek vagy cikkek értékelése. A fogyasztok expozicidja a
kémiai biztonsagi értékelés egyik f6 eleme. Fontos, hogy teljes képet kapjon arrol,
hogy az anyagat tartalmaz6 fogyasztasi termékeket vagy cikkeket a valésagban
hogyan hasznaljak fel.
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= Ugyeljen arra, hogy a fogyasztéi expozicids forgatokonyvek a tényleges
gyakorlathoz igazodjanak.

Ezenkivul értenie kell a fogyasztoi expozicio becsléséhez alkalmazott modelleket is.
Egyes modelleknél az alapértelmezett értékek alkalmazéasa alapos megfontolast
igényel. A kulcsszempontok a termékben Iévd koncentracio, a felhasznalt
mennyiség, illetve az expozicié idétartama és gyakorisaga. Amennyiben ezek
nincsenek redlisan meghatarozva, a biztonsadgos alkalmazas nehezen igazolhaté.

= A fogyasztasi termékek vagy cikkek értékelésekor ne feledje a kévetkez6
pontokat:

e Mindig gondolja at, hogy az anyaga egy cikkbe fog-e bekerulni. Egyes
felhasznalasi deszkriptorok (pl. ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3, klilonb6z6
allomanyokba vagy anyagokba val6 bevitel tekintetében) hatarozottan
utalnak arra, hogy a cikk hasznos élettartama az értékelés egyik Iényeges
fazisa. Ha igy van, akkor az expoziciéértékelést a hasznos élettartam alatt
kell elvégezni, és ezt ki kell egésziteni a sziikséges expoziciés
forgatokonyvekkel. Ha ezt nem teszi meg, akkor legalabb meg kell
indokolnia, hogy miért gondolja ugy, hogy a hasznos élettartam expoziciés
értékelése nem relevans, illetve miért nem irja le a hasznos élettartamot. A
bizonyitékokat és/vagy indoklast a kémiai biztonsagi jelentésbe kell
belefoglalni.

¢ Vegyen figyelembe minden lehetséges termék- vagy cikktipust, amelyben az
anyagat felhasznaljak. Ha ezutan kivalaszt egy konkrét terméket/cikket az
értékeléshez, igazolnia kell, hogy ez a termék és annak értékelése hogyan
reprezentalja a(z) (al)termékek vagy cikkek széles skalajat.

¢ Gondosan mérlegelnie kell az anyag esetében azonositott expoziciét és
veszélyt. Ha pedig akut hatasokat azonositott és az akut DNEL meg van
adva, akkor 6ssze kell hasonlitania a tényleges expoziciés koncentraciot vagy
adagot az akut DNEL értékkel.

e Mindig ellenérizze az On &ltal hasznalt expoziciés eszkdz alkalmazhatdsagi
terliletét és az azzal kapcsolatos alapfeltevéseket. Még az egyszerl(
algoritmusoknak (pl. Tier 1 modellek) is vannak alapfeltevéseik, amelyeket
ellendriznie kell. Kulonosen a Tier 1 expozicidés eszkdzok (példaul az egyes
agazati szervezetek altal kinalt megoldasok) modositasakor a kévetkezd
szempontokat kell figyelembe venni:

o Ha az eszk6z lehet6vé teszi a tényleges koncentracié vagy dozis egy
éves id6tartamra vetitett atlagolasat a hosszu tava hatasok értékelése
érdekében, akkor erds bizonyitékkal ala kell tdmasztani, hogy a
terméket nem hasznaljak gyakran.

0 Ha az eszkdz bizonyos expoziciés utakat figyelmen kivil hagy egyes
termékeknél vagy cikkeknél, akkor mindig le kell ellendriznie a
feltevések megbizhatésagat az adott terméktipus és anyagjellemzék
alapjan.

e Tier 2 eszkdzok alkalmazasa esetén szem elGtt kell tartani azok
alkalmazhatésagi teriletét és azt, hogy azok megfelelnek-e az On
anyaganak, termékének vagy arucikkének. Mivel a Tier 2 eszk6z6ket
altalanossagban nem a REACH-rendeletre valo tekintettel tervezték,
Iétfontossagu, hogy a kémiai biztonsagi jelentésben kulén szerepeljen a
bemeneti paraméterek hasznalati feltételekké val6 alakitasa, a paraméterek
indoklasa és az értékelés altal nyujtott lefedettség.
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3.5 Ha hatarozatot (hatarozattervezetet) kap az ECHA-t4l...

Ha az ECHA ugy dont, hogy dokumentacidja értékelése utan szabalyozasi
intézkedést tesz, ennek célja az, hogy segitsen Onnek a dokumentéacio javitasaban
azzal, hogy ramutat a dokumentacioban talalt nem-megfelel6ségekre. Azaltal, hogy
elészodr a hatarozat tervezetét kiildik el Onnek, lehetésége van véleményezni azt,
mielétt az ECHA elinditja a tagallamok kozotti megallapoddsra iranyulé folyamatot
€s megteszi a lépéseket a hatarozathozatal érdekében.

= A hatarozattervezet kézhezvétele utan roégton gondolja at a valaszadasi

« 7

Az ECHA kizardlag a 30 napos véleményezési id6északon belll beérkezett
észrevételeket veszi figyelembe. A véleményezéshez biztositott internetes Urlap
kifejezetten az On Ugyére vonatkozik; az Urlapot az Onnek megkuldott
kisérOlevélben feltlintetett linken éri el. Ha azt tervezi, hogy ezen a 30 napon belil
aktualizalt dokumentaciét nyujt be, mihamarabb értesitse az ECHA-t errél a
szandékarol.

Ne feledje, hogy a dontést az alapjan a dokumentacié alapjan fogjak meghozni,
amely a tagallamok illetékes hatésagainak kiildend6 értesités elkészitésekor
rendelkezésre all. Amint az gy abba a fazisba kerul, hogy a tagallamok illetékes
hatdsagai felhivast kapnak a konzultacidra, a dokumentacioé tovabbi aktualizalasai
mar nem vehetdk figyelembe. igy példaul On nem vonhatja vissza vizsgalati
javaslatat, ha az On képvisel8je ismerteti az (igyet a tagallami bizottsag
megbeszélésén. A tagallami bizottsag elé ne terjesszen Uj informéacidkat, mert
azokat a hatarozathozatalnal mar nem fogjak figyelembe venni.

= Torekedjen az ECHA-nak val6é egybehangzé valaszadasra a hatarozathozatali
folyamat soran. Tartsa nyitva a kommunikaciés csatornakat az
anyaginformécios csereforumon, illetve a k6zds benyujtas tekintetében,
kulonosen az értékelési folyamat alatt.

Ez azért fontos, mert egyes hatarozatok (hatarozattervezetek) szdmos regisztralot
érinthetnek, akik ugyanazon anyagot regisztraltak. Példaul, ha On anyagértékelésre
vonatkoz6 hatarozattervezetet kap, ezt minden mas érintett regisztralo is
megkapja, aki a hatarozattervezet kikildése napjan a nyilvantartasban szerepel
(azok kivételével, akik kizarélag helyszini izolalt intermedier regisztralast
inditottak). Mivel a hatarozathozatali folyamat mindannyiukat érinti, térekednituk
kell arra, hogy egybehangzéan nyilatkozzanak. Azaz minden fazisban igyekezzenek
egy kozds véleményt benyujtani a vezetd regisztralon keresztiil. Az egész csoportot
képvisel6, egyetlen regisztralo altal torténd benyujtas jelentésen leegyszerisiti a
hatarozathozatalt minden érintett szdmara.

Ha a hatarozattervezet kézhezvétele utan a regisztralé ugy dont, hogy abbahagyja
a gyartast vagy az importalast, és errdl tajékoztatja az Ugyndkséget, akkor attél a
regisztralotol tovabbi informacié nem kérhet6 (azaz a folyamatban [évo
hatarozathozatal lezarul), és a regisztralas érvényét veszti. Ha azonban a gyartast
vagy importalast csak a hatarozat meghozatala utan allitjdk le, a regisztralonak
ettél még teljesitenie kell a hatarozatban foglaltakat.

Ha a hatarozathozatali folyamat soran a jogi személlyel kapcsolatos valtozas
kovetkezik be (példaul az tzletrészt eladjak egy masik vallalatnak), a regisztralas
ugyanazon regisztracios szammal érvényben marad, és a hatarozatot az Gj jogi
személy kapja meg. Az ECHA ugy tekinti, hogy az el6z6 jogi személlyel folytatott
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levelezés maradéktalanul az 0j jogi személy rendelkezésére all. Ezért a korabbi
vezetdnek részletes atado aktat kell készitenie az Uj vezet6 részére.

Ha hatarozatot kap, ne feledje, hogy az ECHA valamennyi tagallam egyhangu
beleegyezésével hozta azt meg. A végrehajtasi intézkedések, illetve a felesleges,
id6- és koltségigényes kommunikacio elkerilése érdekében az alabbiakat is vegye
figyelembe:

A hatarozat keltét6l az abban foglalt hatarid6ig terjed6 idészakban a
hatarozat jogilag kotelez6 érvényd, kivéve, ha az ellen fellebbezést nydjtanak
be. Az ECHA intézkedési lehetOségei ilyen esetekben korlatozottak. Bizonyos
esetekben a regisztralok az ECHA-t kiilonb6z6 okokra hivatkozva a hataridd
meghosszabbitasara kérik. Az ECHA nem jogosult a hatarozatban megszabott
hatarid6 mddositasara, mivel azt a tagdllamok egyhangulag allapitottak meg.
Tovabba a REACH sem rendelkezik az értékelési hatarozatban megszabott
hatarid6 meghosszabbitasarol. A regisztralasi dokumentaciéban
dokumentalja, milyen okbdl nem tartotta be a hataridot, igy amikor a nem-
megfelel6séggel kapcsolatos nyilatkozatot kibocsatjak, a tagallam
betekinthet ezekbe az informacidkba és ez alapjan donthet arrél, hogy indit-e
végrehajtasi intézkedést, és ha igen, mikor.

Ebben az esetben is tartsa nyitva a kommunikéaciés csatorndkat az
anyaginformécios csereforumon, illetve a k6z6s benyujtas tekintetében.
Egyes hatarozatok mas tagokat is érintenek (példaul az anyag azonositd
adataival vagy anyagok azonossagaval kapcsolatos hatarozatok). Ezért
legyen felkészulve arra, hogy tajékoztassa és bevonja a k6zds benyujtasban
vagy az anyaginformacios csereforumban részt vevo tagokat, ha hatarozatot
(hatarozattervezetet) kap.

Ha szeretné tisztazni a hatarozattal 6sszefligg6 kotelezettségeit, vegye fel a
kapcsolatot az ECHA informaciés szolgalataval és tegye fel konkrét kérdéseit.
Ne feledje, hogy a hatarozat megszuletése utan annak tartalmat sem az
ECHA, sem a tagallamok nem modosithatjak, ezért kizarélag azon kérdéseire
tudnak valaszt adni, amelyek arra vonatkoznak, hogy hogyan tudja
teljesiteni az eldirasokat.

A regisztralok sajat feleldsségilkre és kockazatukra donthetnek Ugy is, hogy
a hatarozatban megkoveteltektdl eltérd, alternativ médot valasztanak az
informacios kovetelmények teljesitésére, a standard informacios
kovetelményektdl vald eltérés megalapozott indoklasaval. Példaul egy
szerkezetileg hasonlé anyagra vonatkoz6 informécio felhasznalaséaval
el6rejelzést adhatnak a regisztralt anyag adott tulajdonsagaval kapcsolatban
(kereszthivatkozas). A standard informacids kovetelményektdl vald ilyen
eltérések alkalmazasara azonban a VI-X. mellékletben foglalt szabalyok
és/vagy a Xl. melléklet altalanos szabalyai iranyadok. Minden eltérést
megalapozott tudomanyos érvekkel kell indokolni, tovabba teljes korlien és
vilagosan dokumentalni a vonatkoz6 utmutaté alapjan. Amennyiben ezek a
feltételek nem teljesiinek teljes mértékben, az ECHA az eltéréseket nem
fogadja el, és ,,a dokumentaciéértékelési hatarozat eredményeként nem
megfelel6” nyilatkozatot bocsatja ki.

3.5.1 Ha a hatarozat dokumentacidértékeléshez kapcsolodik...

Dokumentacitértékelési hatarozatot akkor kap, ha a dokumentacioja nem felel meg
a REACH-rendelet altal eldirt informacids kovetelményeknek.
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Bizonyos esetekben a regisztralék szeretnék megkérdezni az ECHA-t6l, hogy
elfogadhat6-e az a moédszer, ahogyan teljesiteni kivanjak az informacios
kovetelményeket (példaul altalanos vagy egyedi eltérések utjan). Az ECHA azonban
nem ad tanacsot és nem tesz észrevételeket az olyan alternativ stratégiak és
megkdzelitések vonatkozasadban, amelyeket a regisztralé a hatarozat
kovetelményeinek teljesitése érdekében kivan alkalmazni. A 2.3. részben leirtaknak
megfeleléen az ECHA kizardlag akkor kezdi el értékelni, hogy a regisztrald
teljesitette-e a hatarozatban foglalt kovetelményeket, ha a hatarid6 lejart, és az
értékelést a legutolso aktualizalt dokumentéacio alapjan végzi.

Mihelyt a ,,dokumentaciéértékelési hatarozat eredményeként nem megfeleld”
nyilatkozat elkuldésre kerult, a tovabbi intézkedésekre vonatkoz6 kérdésekkel a
felel6s nemzeti hatésagokhoz kell fordulni. Az ECHA Gjravizsgéalja a dokumentaciot,
amint a regisztralo az 6sszes kért informaciot benyujtotta egy aktualizalt
dokumentéacidéban. Az ECHA és a tagallamok kozoétti, az ilyen esetekkel kapcsolatos
informacidcsere elGsegitésére egy kommunikaciés rendszert hoztak létre.

3.5.2 Ha a hatarozat anyagértékeléshez kapcsolodik...

Egy adott anyagra vonatkozdan jellemzden csak egy anyagértékelési hatarozat
szuletik. Ez azt jelenti, hogy ha az anyagot tobb regisztralo is regisztralta, akkor ez
az egy hatarozat az anyag mindegyik regisztraléjanak szol. A cél az, hogy egy
anyag esetében csak egy hatarozat szulessen, amelyben szerepel a
kockazatkezelésre vonatkoz6 valamennyi eldiras. Ez azt jelenti, hogy ha példaul a
hatarozat felhasznaldssal 6sszefliggd elbirdasokat tartalmaz, akkor ezen informacio
benyujtasa nem minden regisztraléra vonatkozik, csak azokra, akiket ez az el6iras
érint. Bizonyos ritka esetekben, adatvédelmi okokbdl el6fordulhat, hogy egy
regisztralé egy kuloénallé hatarozatot is kap a tobbi regisztraléonak megkuldott
hatarozat mellett.

A hatarozat cimzettjei jellemzéen azok a regisztraldk, akik érvényes regisztralassal
rendelkeznek, amikor az ECHA el6szor kikildi nekik véleményezésre a
hatarozattervezetet. Ha a hatarozathozatali folyamat soran Uj regisztraldsokat
nydjtanak be, a hatarozat ezeket a regisztralékat nem fogja érinteni. A hatarozattal
egyitt On meg fogja kapni azoknak a regisztralasoknak a jegyzékét is, amelyeknél
a regisztralok kotelezettek az adott eldiras teljesitésére.

Ne feledje:

e Noha a hatarozatot az értékel0 tagallam készitette és a regisztralok
észrevételeit is ez a tagallam kezelte, a hatarozatot az ECHA hozta
valamennyi tagallammal konzultalva és (modositasi javaslat esetén) az utan,
hogy a tagéallami bizottsag egyetértésre jutott. igy végsd soron az
anyageértékelési hatarozat az ECHA hatarozata, amelyre a
dokumentéciéértékelési hatarozatok esetében érvényes fellebbezési
szabalyok vonatkoznak.

e Amennyiben nem torténik fellebbezés, a hatarozat jogerére emelkedik. A
hatarozatban szerepelnek azok a hataridok, ameddig a kért informaciokat be
kell nyujtani az ECHA részére dokumentacidaktualizalas formajaban.
Elegendé lehet, ha a dokumentacié aktualizalasat és a csatolt kémiai
biztonsagi jelentést csak a vezeto regisztralé nyujtja be. Ugyanakkor a
hatarozatban foglalt eldirasok jellegétél és az egyedi kémiai biztonsagi
jelentések meglététdl fliggéen a tagok dokumentacidéjanak aktualizalasara is
sziukség lehet.
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Az anyaginformacios csereférumban torténd zokkendmentes kommunikacié
elengedhetetlen az anyagértékelési hatarozatok esetén, amelyek szinte
minden esetben valamennyi tagot érintenek. Bizonyos esetekben fontos
lehet, hogy j6 kommunikaciot alakitson ki a szallitoi lancban |évo
tovabbfelhasznaldkkal is. Amikor Uj vizsgalatokat, kiilondsen gerinceseken
végzett vizsgalatokat kérnek, a regisztraloknak tajékoztatniuk kell az ECHA-t
arrél, hogy ki végzi el a vizsgalatot a tébbi tag nevében is (REACH, 53. cikk).
Amennyiben az ECHA-t nem tdjékoztatjak ezen megegyezésrol a
hatarozathozatalt6l szamitott 90 napon belil, az Ugynokség jeléli ki az egyik
regisztralot (vagy tovabbfelhaszndalot) a vizsgalatok elvégzésére.

Bizonyos esetekben az értékeld tagallam lehetdséget kinalhat nem hivatalos
konzultaciéra a hatarozathozatal utan. Az értékeld tagallam kizardlag a
hatarid6 lejarta utan koételes értékelni, hogy az aktualizalt dokumentaciok
megfelelnek-e a hatarozatban foglalt informacios eldirdsoknak.
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C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DNEL
ECHA
ERC
EU
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

SID
SIEF
SONC

t/év
TPE
vPvB

osztalyozas és cimkézés
megfeleléségellendrzés

Az anyagok és keverékek osztalyozasardél, cimkézésérdl és
csomagolasarol szolé 1272/2008/EK rendelet

rakkelt6, mutagén vagy reprodukcidt karosito
k6zosségi gorduld cselekvési terv

kémiai biztonsagi jelentés

szarmaztatott hatdsmentes szint

Eurdpai Vegyianyag-ugynokség

koérnyezeti kibocsatasi kategoria

Eurdpai Unid

egységes nemzetkdzi kémiai informéciés adatbazis
tagallami bizottsag

tagallami illetékes hatdsag

perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6

QSAR modell-jelentési formatum

min0ségi észrevételt tartalmazoé levél

QSAR elbrejelzés-jelentési formatum

a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kdzotti mennyiségi 6sszefliggés

A vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérol és
korlatozasarél sz6lé 1907/2006/EK rendelet

anyag azonositoé adatai
anyaginformacids csereférum

»~a dokumentacioértékelési hatdrozat eredményeként nem megfeleld”
nyilatkozat

tonna/év
vizsgalati javaslat értékelése

nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ

55



REACH szerinti értékelés - 2013. évi elérehaladasi jelentés
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ANNANKATU 18, P BOX 400,
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