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ROVIDITESEK

CAS Chemical Abstracts Service

CCH Megfelel6ség ellenbrzése

CLP Vegyi anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és
csomagolasardl szo6lé 1272/2008/EK rendelet

CMR Rakkelt6, mutagén vagy reprodukciét karositd

CoRAP K6z6sségi gorduld cselekvési terv

CSA Kémiai biztonsagi értékelés

CSR Kémiai biztonsagi jelentés

DNEL Szarmaztatott hatdsmentes szint

EA Expozicids értékelés

EB Eurdpai Bizottsag

ECHA Eurdpai Vegyianyag-ligyntkség

ECVAM Eurdpai Alternativ Vizsgalati Mddszerek Hitelesitésével Foglalkozé Kozpont

EINECS Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

EOGRTS Kiterjesztett egygeneracios vizsgalat reprodukciot karositd tulajdonsagra
(OECD TG 443)

ENES Expozicids forgatékdonyvek cserehalézata az ECHA érdekelt felei szamara

ESIS Eurdpai Vegyianyag-informacios Rendszer

EU Eurdpai Unid

GLP Helyes laboratériumi gyakorlat

HH Emberi egészség

(Q)SAR A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti (mennyiségi) 6sszefliggés

IUCLID Egységes Nemzetk6zi Kémiai Informacids Adatbazis

ITS Integralt vizsgalati stratégia

MSC Tagallami bizottsag

MSCA Tagallamok illetékes hatdsaga

oC Uzemi feltételek

OECD Gazdasagi Egyuttmkodési és Fejlesztési Szervezet

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6

PEC Becslilt kérnyezeti koncentracio

PNEC Becsllt hatdsmentes koncentracio

QOBL MinGségi észrevételt tartalmazo levél

RAAF Kereszthivatkozasos értékelési keretrendszer

RCR Kockazatjellemzési arany

REACH Vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérél, engedélyezésérdl és
korlatozasarol szo6l6 1907/2006/EK rendelet

RMM Kockazatkezelési intézkedések

SAR A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti 6sszefliggés

SE Anyagok értékelése

SID Az anyag azonositd adatai

SMILES Molekuldk egyszer(sitett egy sorban torténd beviteli rendszere

TCC Technikai hianytalansagi ellen6rzés

TG Vizsgalati irdnyelv

TPE Vizsgalati javaslatok ellenérzése

UvCB Ismeretlen szerkezet(l vagy valtozd Osszetételli, komplex reakcidban
keletkezett vagy bioldgiai eredet(i anyagok

vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
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Eloszo

Udvézdljilk az ECHA REACH szerint benyujtott regisztraldsi dokumentaciok értékelése
soran gy(jtott tapasztalatairdl szold harmadik jelentésének olvasoit. Gyarapodo
tapasztalatunknak koszénhetéen egyre erdsebbek vagyunk a minGség javitasa
érdekében tett javaslatok terén. Bizom benne, hogy minden, a vegyi anyagok
biztonsagos felhasznaldsa irant lelkes érdeklédést mutatd olvasé hasznosnak taldlja ezt a
jelentést, amelynek segitségével jobban megérti azt az el6relépést, amelyet mi és
partnereink az elmult évben ez irdnyban tettlnk.

Ez a jelentés nélklilozhetetlen azon potencidlis regisztralok szamara, akik a
dokumentaciojuk 2013. évi, REACH szerinti regisztralasi hatarid6ig torténd benyujtasara
készilnek, azonban nélkulézhetetlen a mar regisztralt vallalatok szamara is. Ezt azért
hangsulyozom kiilén, mert tudatdban vagyok annak a kisértésnek, hogy On a
dokumentacié benyujtédsat kovetben gy érzi, hatradblhet és pihenhet; a torvény
azonban vildgos, a dokumentdcié tovabbra is az On feleléssége marad, és azt
naprakészen kell tartania. PéIdéuI ha Uj informécié vélik elérhet6ve, hibékat fedez feI a
hlanyossagokra Remélem, hogy a jelen dokumentumban foglalt ajanlasok arra 6sztonzik
Ont, hogy nézze at ismét dokumentacidit, és javitsa ki azokat - lehetéleg még miel6tt
hianytalansagi ellen6rzés ald vonnank azokat.

A vallalatoknak méltan gratulalhatunk, amiért megfeleltek az els6 REACH és CLP altal
okozott kihivasoknak - a beérkezett regisztraldsok és C&L bejelentések szama
lenylig6z6. Az ,,6rdog azonban a részletekben rejlik”, és most mar vilagosabban latjuk,
hogy hol jelent ez kilonbséget: a dokumentaciok megfelel6sége és a kozzétett adatok
tekintetében. Ne feledje, az informacié a REACH legfontosabb eleme, és elsGsorban az
Eurépaban hasznalt anyagok tizezreivel kapcsolatos adathiany volt az, amely a REACH-
rendelet megalkotdsdhoz vezetett. Itt szeretnék kiemelni harom, a regisztralt vegyi
anyagok biztonsagos felhasznaldsa tekintetében kulcsfontossagu szempontot.

Az els6 szempont az anyagok azonositd adataira vonatkozik. Sok olyan esetet lattunk,
ahol képtelenek voltunk pontosan meghatarozni az anyag azonossagat, mert a
benyGjtott informacidk nem voltak egyértelmlek. Az (zenetem az, hogy késé6bbi
problémakat kerlilhet el az 4&ltal, ha precizen azonositja anyagat. Maskllénben
kénytelenek lesziink megkérdéjelezni a veszélyre vonatkozé adatok relevancidjat és
ennek koévetkeztében az On altal az anyaga biztonsdgos felhasznalasa tekintetében
benyljtott informaciékat. A nem egyértelmli anyagazonositd adatokat tartalmazé
dokumentaciot nagyobb valdszinlséggel vetjik ala hianytalansagi ellen6rzésnek.

A mésodik szempontom a ,kereszthivatkozds” alkalmazasara vonatkozik, amikor On a
hasonldé anyagokra vonatkozé adatokat hasznalja fel annak érdekében, hogy véleményt
alkosson a sajat anyaganak veszélyességét illetéen. A kereszthivatkozas kivalo mddja a
mar meglévd adatok legjobb felhasznaldsanak és a gerinceseken végzett sziikségtelen
allatkisérletek elkerlilésének, ez azonban csak akkor igaz, ha a kereszthivatkozas szilard
tudomanyos alapokon nyugszik. Ellenkezé esetben a dokumentacid nem teljesiti a
REACH szerint elGirt adatszolgaltatasi kovetelményeket. Tovabba a kockazatértékelés
bizonytalan labakon fog allni és megbizhatatlanna valik.

A harmadik szempontom a kémiai biztonsagi értékelés. Az eddig értékelt jelentések
mindsége valtoz6. A REACH minden érvelése arra iranyul, hogy a veszélyes anyagok
biztonsagos felhasznaldsat fokozzak a teljes szallitéi lancban egészen a fogyasztok altal
felhasznalt arucikkekig, beleértve a hulladékként torténd elhelyezést is. A kémiai
biztonsagi értékelés kulcsfontossagl a vegyi anyag teljes életciklusa soran térténd
biztonsdgos felhasznaldsa érdekében. En ezért arra dszténzém Ondket, hogy javitsak ki
kémiai biztonsagi értékelésiiket, és gy6z6djenek meg arrdl, hogy megfelel6 biztonsagi
tanacsokkal lattak-e el a fogyasztoikat a biztonsagi adatlapokon és a csatolt expozicids
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forgatékonyveken keresztil. Az ECHA tamogatja az ipart a jé6 minbségl jelentések
megalkotasaban az ECHA érdekelt felei szamara fenntartott Expozicids forgatokonyvek
cserehdldzata és a bevalt gyakorlatokrél szolé jelentések kozzététele révén.

Kedves Olvasdk, a kdovetkez6 évben az ECHA el6z6 években hozott hatarozatait kovetben
egyre tobb dokumentacié-frissitést fogunk kapni. Ellenérizni fogjuk az Uj informacidk
helyességét és megvizsgaljuk, hogy a hatarozatokat helyesen hajtjdk-e végre.
Amennyiben szlikséges, tovabbi |épéseket tesziink a tagallamokkal és az Eurdpai
Bizottsaggal torténd szoros egylittmikodésben.

Koszénjik, hogy id6t szan e jelentésiink elolvasdsara. Remélem ez meggyézi Ont arrdl,
hogy értékelési eljarasunk nagyban hozzajarul a REACH rendszerébe vetett hit
megerdsitéséhez. Ahogyan mindig, most is 6rommel fogadjuk, a jelentés tartalmat vagy
formatumat érintd észrevételeit, valamint az erdfeszitéseink hatékonysaganak
fokozasara iranyuld javaslatait.

Udvozlettel

Geert Dancet

az ECHA Ugyvezetd igazgatdja
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VEZETOI OSSZEFOGLALO
Hattér

A REACH-rendelet célja az emberi egészség és a kornyezet védelme a vegyi anyagok
belsé piacokon toérténd szabad aramlasanak biztositasaval egyidejlileg. Ezen kivil a
REACH a veszélyek értékelése céljabdl végzett allatkisérletek helyett alternativ
modszerek hasznalatara 6szténoz. A rendelet azt a felelGsséget, hogy a vegyi anyagok
biztonsagos felhasznalasanak korlilményeit megteremtsék, atharitotta az anyagokat
6nmagukban, keverékekben vagy arucikkekben az EU teriletén gyarté vagy importald
vallalatokra. Az évi egy tonnat eléré vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagokat regisztralni kell, és be kell mutatni azok biztonsdgos felhasznalasat a
regisztralasi dokumentacidban.

Az értékelés (a REACH betliszéban az ,E”) segit a vallalatoknak a REACH-nek vald
megfelelés elérésében. E folyamat sordn ellen6rzésre kerll a regisztralasi
dokumentaciokban benyuljtott informacidk helyessége és ez segit az unids szintl
kockazatkezelést igényl6 potencidlis vegyi anyagok azonositdasaban. Mivel a kémiai
biztonsagi értékelések tudomanyosan megalapozott informacidokra épilnek, igy az
értékelési eljaras hozzajarul a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasahoz.

Jelen dokumentum az ECHA altal 2011-ben (a REACH-rendelet 54. cikkének
megfeleléen) végzett értékelési tevékenységrél szamol be. Ravilagit a dokumentacidokban
leggyakrabban el6forduld hianyossagokra is, és ajanlasokat tesz a mar meglévl és a
jovoben Osszeadllitasra kerlld regisztralasi dokumentaciok mindségének javitasa
tekintetében.

Ez a jelentés id6szer(i a 2013. évi hataridére dokumentacidikat 6sszeallitdé vallalatok (évi
100 - 1 000 tonna mennyiségben gyartott anyagok tekintetében), valamint az olyan
vallatok szamara, akik mar benyujtottdak dokumentacidikat, mert rajuk a dokumentacidk
naprakészen tartasanak kotelezettsége vonatkozik. Ezért minden vallalatot arra
Osztonzink, hogy legyenek proaktivak, és aktualizaljak dokumentacidikat a jelen és az
el6z6 évi értékelési jelentésekben megfogalmazott ajanlasok figyelembevételével.

Tevékenységek

A dokumentaci6-értékelési tevékenység magaban foglalja a vizsgalati javaslatok
ellen6rzését és a dokumentaciok REACH szerinti hianytalansagi ellendrzését. 2011 soran
az ECHA leginkabb a gerinces allatokon végzett allatkisérletekre vonatkozd javaslatok
megvizsgalasara koncentralt. Erre azért volt szilkség, mert minden, a 2010. december
1-jei els6, a IX. és X. melléklet szerinti tajékoztatasi kovetelményekre vonatkozd
regisztralasi hataridére benyujtott vizsgalati javaslatot meg kell vizsgdlni 2012.
december 1-jéig.

A 2011. évi tervezéssel Gsszhangban az ECHA 472 vizsgalati javaslat ellen6rzését
kezdte meg; 22 végleges hatarozatot fogadott el; tovabbi 165 hatarozattervezetet adott
ki; és 58 olyan esetet zart le, ahol a javaslatok elfogadhatatlanok voltak (pl. a VII. vagy
VIII. mellékletben szereplé végpontokra vonatkozd vizsgalati javaslatok) vagy a
regisztrald visszavonta azokat. A végleges hatarozatok kozll 18 a vizsgalatokat a
regisztrald altal javasolt mdédon kérte végrehajtani, mig négy hatarozatban legalabb egy,
a regisztralod altal javasolt vizsgalat moddositasara kertilt sor.

2011-ben az ECHA 146 hianytalansagi ellendrzést fejezett be; tovabbi 52 a
hatarozathozatal szakaszaban volt év végén; és 41 dokumentacio értékelése folytatddik
2012-ben. A 146 lezarult dokumentacié kozil 105 végzddott a regisztralotol tovabbi
informacidkat kéré ECHA-hatarozattal; 19 esetben a regisztraléknak a dokumentaciodik
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tartalmazé levelekben; 10 hatarozattervezet kerilt visszavonadsra a dokumentacio
aktualizalasat kovetben; és 12 esetben a dokumentacid szabalyozasi intézkedések nélkil
kerilt lezarasra.

Az értékeléshez kapcsolodd tevékenységként az ECHA folytatta az elkllonitett
intermedierek kisz(irését. Az ECHA 40 levelet klildott ki a regisztraléknak a 36. cikk
értelmében, melyben tovabbi informacidk benyujtdsat kéri az intermedier allapot
megerOsitése érdekében. A beérkezett informaciok elemzését kovetéen az ECHA
mérlegelni fogja, hogy szlikség van-e tovabbi intézkedésre, adott esetben a végrehajto
hatésagokkal egyuttmikodve.

Az anyagok értékelése egy hivatalosan 2012-ben kezddddé eljaras. Ez az eljaras
tisztdzza az anyagok biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos nyitott kérdéseket; kilon
tekintettel azokra a kérdésekre, melyekre a dokumentaciok értékelése nem tér ki. Az
anyagok értékelése példaul figyelembe veheti a kilénb6zé gyartoktdl szarmazd egyes
anyagok kumulativ 06sszegét egy ismert kockazat értékelésekor, illetve tovabb
tanulmanyozhatja a becsuilt kockazatokat vagy veszélyeket olyan informacidk bekérése
révén, amelyek az egységesen elGirt, REACH szerinti kovetelmények koérén kivilre
esnek. Az ECHA és a tagallamok illetékes hatdsagai kozésen Osszeallitottak a kévetkez6
évek soran értékelend6 anyagok listajat. Ez a lista a 2012. februar 29-én elfogadott
k6zosségi gordllo cselekvési terv, mas néven CoRAP.

Ajanlasok

A vizsgalati javaslatok tobbsége megfeleléen kerllt 0sszedllitdsra, és az ECHA el tudta
fogadni azokat az ellenGrzésiiket kovet6éen. Néhany esetben azonban az ECHA-nak
valtoztatni kellett a megké6zelitésen; modositani a javasolt vizsgalatokat; vagy tisztazni a
regisztralt anyag azonosité adatait oly mddon, hogy célzott hianytalansagi ellenérzést
kezdeményezett, miel6tt a javasolt vizsgalatot ellenérizte volna. E tapasztalatok és a
hianytalansagi ellen6rzésekkel kapcsolatos megfigyelések alapjan az ECHA a
kovetkezbket javasolja:

Az anyag azonosito adatai

Pontosan hatdrozza meg az anyagat. Az anyag nem egyértelmU azonossaga nem csak a
regisztralasi dokumentacié és a forgalmazott anyag kozotti kapcsolatot gyengiti, hanem
a dokumentacidban szerepld, az adott anyaggal kapcsolatos veszélyre vonatkoz6 adatok
relevancidjat is megkérddjelezi, és ennek koévetkeztében azt is, hogyan lehet azt
biztonsagosan felhaszndlni. Ez azokra az informaciokra is vonatkozik, amelyeket a
javasolt vizsgalatok elvégzése utjan kivannak megszerezni. A dokumentacidk rutinszer(
szlUrésen mennek keresztil, és amennyiben az anyag nem egyértelmlen azonositott,
akkor a dokumentacid nagyobb valdszinliséggel kerll kivalasztasra a megfelel6ség
ellen6rzéséhez.

Vizsgalati javaslat

elvégzett bizonyos vizsgalatokat a IX. vagy X. mellékletben szerepl6 tajékoztatasi
kévetelményeknek valdo megfelelés céljabdl, azaz a REACH céljaitdl eltérdé célbdl.
Hatadrozza meg azt a kitlizétt datumot, amikorra a vizsgdlati adatok frissitett
dokumentacidban torténd benyljtdsa varhatd, amennyiben azok még nem allnak
rendelkezésére. A vizsgalati javaslatoknak a tényleges vizsgalatok elvégzése el6tt
torténé benyuljtdsara vonatkozd kovetelmény célja a szlikségtelen allatkisérletek
elkerilése, és annak biztositasa, hogy a vizsgalat a szliikséges informacidkra iranyul. Ez
értelmét veszti, amennyiben a vizsgdlatok mar megkezdédtek vagy befejezédtek, és igy
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ledllitdsra kerllnek azon vizsgalati javaslatok ellenGrzései, amelyek mar folyamatban
lévo vizsgalatokra vonatkoznak.

Amennyiben On harmadik fél gerincesekre irdnyuld vizsgalati javaslataval kapcsolatos
konzultaciéra valaszol, kérjik, gy6z6djon meg arrdl, hogy csak a tudomanyosan
érvényes és az eset szempontjabdl relevans informacidokat kuldi el szamara.
Tajékoztatasul kdzoljuk, hogy hasznos, ha ezt vagy cimét nem nyilvanitja bizalmasnak.
Nem elegendd, ha csak az ECHA veszi figyelembe az On informacidit a hatarozatainal, a
regisztraloknak is fontos tudniuk azokrdl, és fontos hasznalniuk az informacidkat sajat
regisztralasi dokumentacidikban a megfelel6ség elérése érdekében. Ez azt jelenti, hogy a
regisztraldknak engedélyre van sziikségiik, hogy hivatkozhassanak az On informacidira,
és igy meg kell adni szdmukra a lehet8séget, hogy kapcsolatba Iépjenek Onnel, az

,,,,,

Veszélyértékelés

Amennyiben a kereszthivatkozasos megkozelitést alkalmazza, atfogd tudomanyos
mellékletben meghatarozott, az egységes vizsgalati rendszert6l vald eltérés
szabalyainak. Kereszthivatkozas hasznalata esetén foglalkozni kell a regisztralt anyagra
az egységes vizsgalat esetén vonatkozo tajékoztatasi kovetelmény Osszes
szempontjaval. A kereszthivatkozashoz kisérleti bizonyitékokkal alatamasztott
tudomanyos indoklas sziikséges, amely megerdsiti, hogy a mérlegelendd tulajdonsagok
valdban kell6 bizonyossaggal megbecsiilhetok az analdgidkbdl vagy kategoria tagokbol
nyert adatokbdl.

Amennyiben sziletés el6tti fejlédéstoxikoldgiai vizsgalatrol van szd, kérjiuk, ne feledje,
hogy a IX. és X. mellékletek kovetelményei 6sszeadddnak, és két fajon végzett vizsgalat
valhat sziikségessé még a IX. mellékletben szerepl6 anyagok (100-1000 t/év) esetén is.
Miel6tt masodik fajon végzendo vizsgalatra iranyuld javaslatot tesz, vegye figyelembe az
els6 fajon végzett vizsgalat eredményét és az egyéb rendelkezésre all6 informacidkat.

Y

Tudomanyos fejlédés

Amennyiben On nem unids vizsgalati mddszerekbdl szarmazé adatokat hasznal, vagy
nem uniods vizsgalati mdodszerekkel folytatott vizsgalatra tesz javaslatot, akkor nyujtsa be
érvelését, melyben elmagyardzza, hogyan felel meg az On megkdzelitése a REACH
szerinti tajékoztatasi kdvetelményeknek. Az ECHA eseti alapon elfogadhatja az Uj és
nem unids vizsgdlati mdédszerek REACH szerinti haszndlatat, amennyiben az altaluk
megszerzett informacidok a vonatkozé REACH IX. és X. mellékletben szerepl6 végpontok
lefedéséhez megfeleldnek tekinthetdk.

Amennyiben a vizsgalatra van szikség ahhoz, hogy megfelelhessen a IX. vagy a X.
mellékletek 8.7.3. pontjaban szereplé ,kétgeneracids vizsgalat reprodukciot karosito
tulajdonsagra” tdjékoztatasi kovetelményeinek, akkor javasolhatja a reprodukciot
karositd tulajdonsagra végzett kétgeneracidos vizsgalatot (vizsgalati mddszer: EU TM
B.35/OECD TG 416) vagy egy kibOvitett egygeneracids, reprodukciot karositd
tulajdonsagra végzett vizsgalatot (OECD TG 443). Az ECHA jelen allaspontja azonban az,
hogy az utdbb emlitett vizsgalatnal a REACH szerinti tajékoztatasi kovetelményeknek
valé megfelelés érdekében sziikséges az 1B kohorsz kiterjesztése az F1 allatokkal vald
paroztatdsra az F2 generacid létrehozasa érdekében, amelyet az elvalasztasig meg kell
tartani.
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Kémiai biztonsagi értékelés

Gondosan készitse el kémiai biztonsagi értékelését, és dokumentdlja azt a kémiai
biztonsagi jelentésében. Szamos dokumentacidban hidanyossagok voltak megfigyelhet6k
a kémiai biztonsagi jelentés minden részében, ezért a regisztraléknak azt ajanljuk, hogy
kilon figyelmet forditsanak regisztralasi dokumentacidéjuk ezen részére. Gyozodjenek
meg példaul arrél, hogy az anyaguk osztalyozasat és cimkézését a 1272/2008/EK
rendelet szerint végezték-e el, és foként konzisztens-e az a harmonizalt osztalyozassal
és cimkézéssel. Vegyék figyelembe az Eurdpai Unid és az egyéb nemzetk6zi szervek
értékeléseit, valamint indokoljdk meg az azoktdl vald eltéréseket. Amennyiben
alapértelmezett értékelési tényezOket hasznalnak, akkor nyljtsak be az anyagspecifikus
indoklast. Részletesen irjak le kémiai biztonsagi jelentésiikben a kibocsatas
minimalizaldsa érdekében tett eréfeszitéseiket a PBT vagy vPvB kritériumoknak
megfeleld anyagok tekintetében. Térjenek ki minden, az expozicids értékelésében
azonositott veszélyre, dolgozzanak ki megfeleld, anyagspecifikus expozicids
forgatokonyveket, pontosan irjadk le az Uzemi korilményeiket, és adjanak meg
részleteket az Ondk altal alkalmazott kockazatkezelési intézkedésekrél, hogy megfeleld
tanacsokkal tudjanak szolgalni anyagaik biztonsagos felhasznalasat illetéen. A kémiai
biztonsdgi jelentés az Ondk eszkdze az anyagaik biztonsdgos felhaszndldsanak
biztositasara és bemutatasara. A kémiai biztonsagi jelentésben megadott informaciok
adjak a szarmaztatott, kibGvitett biztonsagi adatlapon és a termékcimkén feltlintetett, az
anyag biztonsagos felhasznaladsara vonatkozé tanacsok alapjat. A kémiai biztonsagi
jelentésbdl hianyzo elemek automatikusan hianyos tanacsokhoz vezetnek, és igy
hatassal vannak a biztonsagos felhasznalasra is.

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



Ertékeld jelentés 2011

13

1. BEVEZETES

1.1. Hattér

A REACH-rendelet (1) célja, hogy fokozza az emberi egészség és a kornyezet védelmét.
Ebben az 6sszefliggésben a vegyi anyagokat gyartd vagy importalé vallalatok felel6ssége
garantalni azt, hogy azok biztonsdgosan hasznalhaték. E célok az anyagok
tulajdonsagaira vonatkozo adatok megszerzésével, a felhasznalasok azonositasaval, a
kapcsolddé kockdazatok értékelésével és megfeleld kockazatkezelési intézkedések
kidolgozasaval és ajanlasaval érhetdék el. A REACH-rendelet elGirja az unids vallalatok
szamara, hogy az ilyenfajta informaciokat dokumentaljak az évi egy tonnat eléré vagy
meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott vegyi anyagokra vonatkozd
regisztralasi dokumentaciokban. Az ECHA az a koézponti szervezet, amely a REACH-
rendeletet a tobbi szereplével k6zésen végrehajtja.

Az értékelési eljaras (a REACH mozaikszoban az ,E” betli) megkdnnyiti a regisztralt
anyagokkal kapcsolatos megfelelé6 informacioszolgaltatdas kotelezettségének vald
megfelelést azaltal, hogy - az ipar sajat felel6sségével egylitt - megalapozza az unios
polgarok bizalmat azirant, hogy az ipar megfelel az anyagaik biztonsagos felhasznalasara
vonatkozd kovetelményeknek. Az értékelés fontos eszkéze az aggodalomra okot add
anyagok azonositasanak is, melynek célja, hogy azokat biztonsagos alternativakkal
helyettesitsék. Az ECHA hatarozatainak alapjat a jogi kovetelmények és a tudomanyos
megalapozottsag jelentik.

Az értékelési eljaras soran az ECHA kiegészit6é informaciok benyuljtasat vagy tovabbi
vizsgalatok elvégzését kéri, amennyiben lényeges adatok hidnyoznak a regisztralasi
dokumentaciokbdl. Ezen kivil az ECHA a regisztraléknak a dokumentacioik mindségének
javitdsara vonatkozd ajanlasokat is tesz.

Az Ugynokség kézzéteszi a REACH-rendelet 54. cikkében elbirt, értékelési eredményekrdl
sz0lo éves jelentést minden rakovetkez6 év februarjanak végén. Ez a jelentés a
regisztralasi dokumentaciok értékelése terén és a 2011. évi anyagértékelés terén elért
eredményekrdl szamol be.

Ez az éves jelentés ajanlasokat is megfogalmaz a dokumentacié-értékelési eljaras soran
tapasztalt leggyakoribb észrevételek és hidnyossagok tekintetében. Ajanlasokat nyuijt a
regisztralok szamara a mar meglévé és a jovObeli regisztralasi dokumentacioik
minOségének javitdsa érdekében. Ennélfogva ez a jelentés id6szerl, hogy segitséget
nyUjtson az évi 100-1 000 tonna mennyiségben gyartott anyagok 2013. évi regisztralasi
hatarideje vonatkozdsdban esedékes regisztralasokhoz. A mar meglévl regisztralok
kotelesek a dokumentacidikat naprakészen tartani. Ezért arra batoritjuk Oket, hogy
legyenek proaktivak, és frissitsék dokumentacidikat a jelen és az el6z6 éves értékelési
jelentésekben megfogalmazott ajanlasok figyelembevételével.

Jelen dokumentum célkdzonségét a (potencialis) regisztraldk, szabalyozdk, és egyéb, a

REACH-rendelet vonatkozasaban alapvetdé tudomanyos és jogi hattérismerettel
rendelkez6 érdekelt felek jelentik.

1.2. Az értékelés harom eljarasa

A regisztralt adatok megfelelésége és a dokumentacidk mindésége harom maddon kerdl
értékelésre:

1 A vegyi anyagok regisztralasarodl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH) szo6ld
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet.
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Medfelel6ség ellendrzése: A megfeleléség ellendrzése azt hatdrozza meg, hogy a
benyljtott informacidk megfelelnek-e a torvénynek. Az ECHA-hoz beérkezett
dokumentacioknak mennyiségi tartomanyonként legaldbb 5%-at kell hidnytalansagi
ellen6rzés ala vonni.

Vizsgalati javaslatok ellenérzése: Amennyiben a IX. és X. mellékletben szerepl6
egységesen elGirt tdjékoztatasi kovetelményeknek valdé megfelelés érdekében
vizsgalatokra van szlikség, akkor a regisztraloknak a regisztralas részeként javaslatot
kell benyuGjtaniuk, amelyben leirjdk a tervezett vizsgdlatokat. Az ECHA a vizsgalatokat
megel6z6en minden ilyen javaslatot értékel. Az értékelések célja annak biztositasa, hogy
a vizsgalatok igazodnak az informacios sziikségletekhez, és hogy ezaltal elkerlljék a
szlkségtelen, féként a gerinces allatokon végzett kisérleteket.

Anyagok értékelése: Az anyagok értékelési eljardsanak célja az anyag (kollektiv)
felhasznalasakor felmertld, lehetséges kockazatok tisztazasa.

A dokumentaciok értékelése a megfelel6ség és a vizsgalati javaslatok ellendrzésének
egyvelege, amit tobbnyire az ECHA titkarsaga végez, mig az anyagértékelést a
tagallamok illetékes hatdsagai végzik. A hatarozathozatali eljaras mindkét folyamatnal
megegyezik.

Az értékelési eljarasok részletesebb leirdsa az 1. mellékletben olvashatd.

1.3. A jelentés felépitése

A jelentés harom f6 részre tagolddik. Rovid bevezetést (1. rész) kovetben a 2. rész
részletesen bemutatja a 2011-ben végzett dokumentacié- és anyagértékelési eljarast a
kulcsfontossagu statisztikai adatokkal egyltt. A 3. rész a gyakori hibakrél szamol be
altalanossagban, és ajanlasokat fogalmaz meg a regisztralok szamara a dokumentacioik
min0ségének javitasa tekintetében. A mellékletek atfogd leirast adnak az értékelési
eljarasokrol és tartalmazzak a megfeleléség és a vizsgalati javaslatok ellen6rzésének
kumulalt szamadatait.

2. A 2011-BEN ELERT EREDMENYEK

2.1. Dokumentacio értékelése

2.1.1. Benyujtott dokumentaciok

Tobb mint 3 700 Uj, REACH szerinti regisztralas zarult le 2011-ben, amely 6sszesen tobb
mint 25 300 lezart regisztralast eredményezett 2011. év végére és a rendelet
hatdlybalépése 6ta. Ez a szdm nem tartalmazza a telephelyen elkilonitett intermedierek
regisztralasainak szamat, amelyek nem képezik az értékelési eljaras targyat. Ezek Uj,
kézosen regisztralt, bevezetett anyagokra vagy nem bevezetett anyagokra vonatkozo
regisztralasok. A regisztraldsok mennyiségi tartomany szerinti megoszlasat és azok
allapotat az alabbi, 1. tdblazat mutatja be.

A szamok jelent6ségének és az értékelési eljarassal valdé Osszefliggésének megértése
érdekében a kovetkezdket kell figyelembe venni:

e A regisztralasi dokumentaciok Osszesitett szama a 2011. december 31-ig
beérkezett sikeres regisztralasok szamat jelenti, azaz az olyan benyujtasokat,
amelyekhez az emlitett datumig regisztralasi szam kerilt hozzarendelésre.

e A regisztralasokat csak egyszer szamoljuk fliggetlentl a benyujtott frissitések
szamatdl, a mennyiségi tartomany és az allapot pedig a legutolsdé sikeres
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benyujtas (amely lehet els6 benyujtas, elbirt aktualizalas vagy onkéntes frissités
is) alapjan kerult megallapitasra.

e Ha a dokumentaciéban szerepl6 anyag altaldanosan (nem intermedierként) és
szallitott intermedierként egyarant regisztralasra keril, akkor csak egyszer, egy
regisztralasként (nem intermedier) szamoljuk, és a regisztraldas mennyiségi
tartomanyahoz rendeljik hozza.

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

1. tablazat: A lezarult regisztraldsi dokumentaciok szama 2011. év végén

Eves

At Regisztralasok Szallitott "
mennyisegi (nem-intermedierek) intermedierek e
tartomany

Bevezetett® | Nem Bevezetett’ | Nem
bevezetett? bevezetett?
1-10 953 932
10 - 100 922 306 1022 688 6811
100 - 1 000 1 804 184
> 1 000 16 116 151 2279 21 18 567
OSSZESEN
allapot ~ szerint | 4 g 795 1573 3301 709 25 378
(bevezetett/
nem bevezetett)
2.1.2. A vizsgalati javaslatok ellendrzésének prioritasai

2011. év elején az ECHA adatbdazisaban 565, vizsgalati javaslatot tartalmazé
dokumentacié szerepelt. A REACH-rendelet 43. cikkének (2) bekezdése elb6irja: ,az
Ugynokség... hatarozattervezeteket készit el6 2012. december 1-jéig a 2010. december
1-jéig atvett valamennyi regisztraldssal kapcsolatban, amelyek ... vizsgalati javaslatokat
tartalmaznak”. Ennek az érintett dokumentdaciokra vonatkozo jogi célkitlizésnek vald
megfelelés érdekében az ECHA 2011 folyaman elsGbbségi sorrendet allitott fel a
vizsgalati javaslatok feldolgozasara vonatkozdan. A nem bevezetett anyagok esetén a
REACH-rendelet 43. cikkének (1) bekezdése 180 napos hataridot ir el6 a regisztralas
beérkezését kovetéen. Az e feltételt teljesit6 dokumentaciok érkezésiket kovetden
feldolgozasra keriilnek. A dokumentacié-értékelésekre vonatkozd dontésekkel (azaz
hatarozattervezetig, mindségi észrevételt tartalmazd levélig (QOBL) vagy tovabbi
intézkedést nem igényl6 statuszig torténdé feldolgozassal) kapcsolatos célkit(izés 2011-
ben 250 vizsgalati javaslat ellendrzése és 100 hianytalansagi ellenérzés lefolytatasa volt.

2 Bevezetett anyagok = a REACH szerinti atmeneti intézkedések targyat képez6 anyagok

3 Nem bevezetett anyagok = az unids piacon Ujnak szamitd anyagok
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A vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentdacidk kivalasztasa automatikusan torténik, a
hazon belllli, CASPER-ként ismert IT-eszkdz hasznalataval. Az IUCLID vizsgalati
jegyzékben strukturaltan tarolt informacidk kozott kikeresi a vizsgadlati javaslatokat
(amelyek a ,tervezett kisérleti vizsgalat” jelolovel vannak ellatva).

A CASPER a vizsgalati javaslatok ellenérzési munkalatainak els6bbségi besoroldsanal is
felhasznalasra kerlilt. A REACH-rendelet 40. cikkének (1) bekezdésében elGirt
kritériumokon tulmenben a vizsgalati javaslatok elsGbbségi besoroldasa néhany egyéb
kritérium kombinacidja alapjan tortént, melyek a kovetkez6k: a) az anyag félreérthetd
azonositasa, amely megakadalyozza a vizsgalati javaslat ésszerl ellendrzését; b)
vizsgalati javaslatokkal rendelkezd, kulénb6z6 anyagok kozotti szerkezeti hasonlosag,
melynek feltardsara a harmadik féllel folytatott konzultacié és az azt kovetd értékelés
megkonnyitése céljabol lefolytatott csoportos elemzés soran kerilt sor; c) kapcsolédo
vizsgalati javaslatokkal rendelkez6 vegyi kategodria részét képez6 anyagok; d) gerinces
allatokon végzett vizsgdlatokra vonatkozd javaslatok. Foként ez a megkozelités
biztositotta azt, hogy a nyilvanvaléan nem megfelel6 anyag-azonositasokat tartalmazo
dokumentaciokat alavethették az anyag azonositasat célzé hianytalansagi ellendrzésnek,
és igy elkeriilhetd volt az indokolatlan késedelem a vizsgdlati javaslatok azt kovetd
ellen6rzése soran.

2.1.3. A megfeleloség ellendrzésének prioritasai

A hianytalansagi ellen6rzés els6bbségi szempontjai mar bemutatdsra kerlltek az
Utmutatd a regisztracios dokumentaciok és az anyagok értékeléséhez, illetve az
Utmutato az els6bbség megallapitdsdhoz az értékelés soran c. dokumentumokban.

Az ezekben az iranymutatdasokat tartalmazé dokumentaciokban ismertetett
megkozelitésekkel 6sszhangban az ECHA az értékelendd dokumentacidokat négy
kritérium segitségével valasztja ki:

a) véletlenszer( kivalasztds; b) a REACH-rendelet altal el6irt kritériumok; c) egyéb
aggodalom-fliggé kritériumok; és d) a regisztralt anyag nem egyértelml{ azonositoit
tartalmazé vizsgalati javaslatok.

E kritériumok alkalmazdsa magaban foglalhatja a beérkezett dokumentacid tipusatol
flggGen: az értékelés eredménye altal jelzett hatékonysagot, és a tagallamok illetékes
hatésagaival, a tagallami bizottsaggal és az érdekelt felekkel folytatott megbeszéléseket.
Az aggodalom-fligg6 és a véletlenszer( kivalasztas jellemz6 aranya 6t a kett6hoz.

A véletlenszerl kivalasztas varhatoan fokozatosan alakit ki egy jo atfogd képet a
dokumentaciok megfeleléségi allapotardl. Ezzel elkerlilhetd az elfogultsag is a
dokumentaciok kivalasztasa soran, valamint hozzajarul a nem megfelelés gyakran
felmerllé okain alapuld elsGbbségi kritériumok finomitasahoz. Az aggodalom-fliggd
kivalasztds egy kiegészit6 megkozelités, amely azokat a dokumentacidkat helyezi
el6térbe, amelyeknél leginkabb valdszinl, hogy az anyag biztonsagos felhasznalasaval
kapcsolatos hianyossagokat tartalmaznak, és igy optimalizalja az ECHA er6forrasainak
felhasznaldsat, hogy azok maximalis hatast fejtsenek ki az emberi egészség és a
kérnyezet védelme szempontjabal.

2.1.4. A vizsgalati javaslatok ellendrzése

2.1.4.1. A benyujtott vizsgalati javaslatok és az elért eredmények

2011-ben jelent6s elGrelépés tortént a vizsgalati javaslatok ellenGrzésének terliletén. Az
éves célkitlizés 250, vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentacié ellenérzése (azaz a
hatarozattervezet megklildése a regisztraléknak észrevételezés céljabdl vagy néhany
esetben a folyamat lezdrdsa) volt. Annak, hogy ez a célkit(izés nem valdsult meg
teljesen (csak 216 ellen6rzésére kerilt sor), két fé6 oka van: ElGszor is 67 esetben az
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ECHA el6szor célzott hidnytalansagi ellen6rzést végzett az anyag azonositd adatai
tekintetében, mivel nem lehetséges egy vizsgalati javaslatrol donteni anélkll, hogy az
adott anyagot pontosan ismernénk. Masodszor az ECHA december elején ledllitotta az
Ujabb hatarozattervezetek megkildését a regisztraléknak, annak biztositasa érdekében,
hogy a 30 napos észrevételezési idGszak ne legyen atfedésben az év végi szabadsagolasi
id6szakkal.

2011. év végén a beérkezett, vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentacidk szama
0sszesen 566 volt (vO. januar 1-jén 565 volt). Ez a szam az év folyaman ingadozott,
mivel a regisztralok Ujabb vizsgdlati javaslatokat nyujtottak be vagy vontak vissza.
Ezeket a valtozasokat az Uj regisztralasok és a mar meglévé regisztralasi dokumentaciok
onkéntes frissitései okoztak. Dokumentacid-frissitések bekovetkezhetnek a vizsgalati
javaslatok mar folyamatban [évd ellenGrzése soran is, és amennyiben egy adott
dokumentacid esetében az 6sszes vizsgalati javaslat visszavonasra kertl, akkor az eset
beletartozik a megszlintetett esetek szamaba (3. tablazat).

A 2010-r6l atnyuld 115 eseten kivil az ECHA 472 vizsgalati javaslat ellen6rzését kezdte
meg 2011-ben, tehat egyidejlileg 587 vizsgalati javaslat-ellenGrzést folytatott le (2.
tablazat).

2. tablazat: Folyamatban lévé vizsgalati javaslat ellen6rzések 2011-ben

Bevezetett Nem

bevezetett
A 2011-ben megkezdett vizsgalati javaslatok szama 448 24
A 2010-rol atnyulé vizsgalati javaslatok
iy i 94 21
ellenorzésének szama

A 2011 folyaman vizsgalati javaslatok ellenérzése
ala vetett dokumentaciok szama 587

2011. év végén 80 vizsgalati javaslat ellenOrzése fejez6dott be (a nyitott esetek 14%-a);
tovabbi 144 volt a hatarozathozatal szakaszdban, és tovabbi 363 dokumentacid
értékelése folytatodik 2012-ben. A 80 lezart ellenérzésb6l 22 zarult végleges
hatarozattal, melyben a regisztralot a vizsgalatok lefolytatasara kérték; 58 ellenérzés
lezarult (1. abra).
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Végleges hatarozat- a TP
2012-re elhalasztva - SIDS-t, modositva
CCH-t varja 1%
23%

Lezarva
20%

Végleges hatarozat-elfogadott Hatdarozattervezet

TP 50%
6%

[ Végleges hatarozat-mddositott TP W Hatarozattervezet

[ Végleges hatarozat-elfogadott TP OLezarva

W 2012-re elhalasztva- SIDS-t, CCH-t varja

1. abra: A vizsgalati javaslatok 2011-ben lezarult ellenérzése a fébb eredmények
szerinti tagolasban, szazalékos megoszlas

Egy vizsgalati javaslat-ellen6rzés lezarasanak szamos oka lehet. Ilyenek pl. a gyartas
vagy a behozatal regisztrald altali besziintetése a vizsgalati javaslatok visszavonasa (pl.
a mennyiségi tartomany csotkkenését kovetben), valamint az elfogadhatatlansag. Az
elfogadhatatlan vizsgalati javaslatok azok, amelyek a VII. vagy VIII. mellékletben
szerepl6  végpontokkal foglalkoznak, amelyeknél a regisztrald jelezte a
dokumentdacidoban, hogy a IX. és X. melléklet szerinti vizsgalatok mar folyamatban
vannak, so6t esetleg mar le is zarultak, valamint azok, amelyekben a regisztralé a
vizsgalati eredmények helyett vizsgalati javaslatot nyujtott be, hogy kezelje a
tagallamok illetékes hatésagainak a 67/548/EGK iranyelv 16. cikk (1) vagy (2)
bekezdése értelmében hozott korabbi hatarozatat (ldsd még a REACH-rendelet 135.
cikkét).

A vizsgalati javaslatok ellenGrzése soran az ECHA azt tapasztalta, hogy szamos esetben
az anyag azonositd adatainak leirdsa olyan zavaros volt, hogy annak tisztazasa valt
szlikségessé a vizsgalati javaslat-ellenorzés lehet6vé tétele érdekében. Az ilyen esetek
els6bbségi besorolasra kerlltek a hidnytalansagi ellenérzés vonatkozasaban, annak
érdekében, hogy azt kovetGen elegendd id6 maradjon a vizsgalati javaslatok 2012.
december 1-jéig torténé feldolgozasara. Szamos ilyen dokumentacional az anyag
azonositd adatainak frissitésére volt szliikség 2011 decemberében, és kezdetét vette a
nyomon koévetési eljaras.

A 2011-ben lezarult vizsgalati javaslat-ellendrzések tekintetében a jogi hataridoket szem
el6tt tartottuk (pl. a nem bevezetett anyagra vonatkozo6 javaslat beérkezését kovetben
180 napon bellil hatarozattervezet kerllt kiklildésre), kivéve egy esetet. Ebben az
esetben a jogi hatarid6t6l egy nappal elmaradtunk egy elirds miatt (180 nap versus hat
hoénap).

A vizsgalati javaslatok 2011. évi értékelésének allapotat a 3. tablazat foglalja 6ssze.
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3. tablazat: A vizsgalati javaslat-ellendrzések szama és az eljarasok allapota 2011-ben

(a zardjelben a szazalékos megoszlas)

konzultacio

hatarozatte végleges

2012-ben

tipus OSSZESEN | p;r;‘adlk rvezet hatarozat lzanye folytatodik
Bevezetett o o o o o o
anyagok 542(92%) 422(72%) 129(22%) 9(2%) 48(8%) 356(61%)
Nem
bevezetett 45(8%) 30(5%) 15(3%) 13(2%) 10(2%) 7(1%)
anyagok
OSSZESEN| 587(100%) 452(77%) 144(25%) 22(4%) 58(10%) 363(62%)

2.1.4.2. Harmadik féllel folytatott konzultacioé

Miel6tt az ECHA egy gerinces allatokon végzett vizsgalatra vonatkozd javaslatot lezar,
kozzéteszi az anyag nevét és a kezelt végpontot a honlapjan, hogy felkérje a harmadik
feleket, nyujtsanak be az adott végponttal és anyaggal kapcsolatos, tudomanyosan
érvényes és relevans informacidkat. Az Osszes ilyen informaciét figyelembe veszik ezt
kévetéen a vizsgalati javaslat ellendrzésekor. A regisztraldt tajékoztatjak a benyujtott
informaciordl (kivéve, ha az bizalmas) és az ECHA hatarozattervezetében szerepl6, ebbdl
az informacidbdl levont kovetkeztetéseirdl.

Ily mdédon az informacié megosztasra kerll a regisztralokkal, akik figyelembe vehetik
barmely javasolt alternativ megkozelitést, és dokumentalhatjak azokat regisztralasi
dokumentécidikban, amennyiben bele kivanjak foglalni azokat vizsgalati stratégidjukba.
A dontéshozatal atlathatdosaganak novelése érdekében az ECHA 2011-ben megkezdte a
harmadik felek észrevételeire adott valaszok 6sszefoglalasanak bemutatasat az ECHA
weboldalan.

Az ECHA-nak tobb nyilvanos konzultaciot kellett tartania, mint amennyi vizsgalati
javaslatokat tartalmazé dokumentacido az év végén volt. Ennek két oka van: a) a
regisztralék visszavontak vizsgalati javaslatokat, miutdn a nyilvdnos konzultacio
lezajlott, és b) a regisztralok Uj, kiegészitd végpontra vonatkozd vizsgalati javaslattal
egészitették ki dokumentaciojukat, és masodik nyilvanos konzultacié megtartasara volt
szilkség ugyanazon dokumentacidé tekintetében. A 4. tablazat részletezi a gerincesekre
vonatkoz6 vizsgalati javaslatokat és a kapcsoldodd, harmadik felekkel folytatott
konzultaciods eljarasok allapotat.

4. tablazat: Harmadik féllel folytatott konzultacié* targyat képez6 vizsgalati javaslatok

Nem Osszesen

bevezetett

Bevezetett

A javasolt vizsgalatok szama

A regisztralt
dokumentacidk

gerinceseken
végzett vizsgalatra

szama* vonatkoz6 398 33 431
javaslatot
tartalmazok

Végpontok szama |gerinces allatokra 660 55 715

4 Sikeresen regisztralt (elfogadott, a dij befizetésre keriilt).
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A javasolt vizsgalatok szama Bevezetett Nem Osszesen
bevezetett

vonatkozo,
regisztralt
vizsgalati
javaslatok altal
lefedett

Harmadik féllel | €22"t 354 27 381

folytatott 2011. dec. 31-én 8 2 10
konzultaciok folyamatban
szama

elékészlletben 75 2 77

* a harmadik féllel folytatott konzultacidk szama meghaladja a dokumentaciok szamat, mert a regisztralok az eljarads soran
visszavonnak vizsgalati javaslatokat vagy Ujakat adnak hozza, ami megsokszorozza a dokumentaciok tekintetében harmadik féllel
folytatott konzultaciok szamat

2011-ben az ECHA-hoz a weboldalan kozzétett vizsgalati javaslatokkal kapcsolatban 481
észrevétel érkezett nem kormanyzati szervektdl, vallalatoktdl, ipari vagy kereskedelmi
szervezetektdl és maganszemélyektdl. A legtobb észrevétel (293) a nem kormanyzati
szervektdl érkezett, amelyek foként a vizsgalati javaslatok alternativai alkalmazasanak
tdmogatasat célzé informacidkat tartalmaztak, javaslatot a kibdvitett egygeneracios
vizsgalat reprodukcidt karosité hatasra (OECD TG 443) hasznalatara a reprodukciot
karosito tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalat (EU B.35; OECD TG 416) helyett,
valamint a tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfelelés érdekében a hasonld
anyagokra torténd kereszthivatkozas alkalmazasara, hivatkozassal a rendelkezésre allé
informacidkra (pl. nyilvdnosan hozzaférhetd OECD SID dokumentumok) az Ujabb
vizsgalatok helyett. A vallalatok 99 észrevételt nyujtottak be, amelybdl 46 vonatkozott
nem linearis QSAR becslés részleteire és vagy az elérhet6ségi adatok, a modell leirasa
és/vagy az eredmények bizalmasak voltak. A regisztraldk, az ipar és a kereskedelmi
szervezetek 53 esetben nyujtottak be olyan informacidokat, amelyek 4&ltaldnosan
tamogattdak a vonatkozd regisztralasi dokumentacidoban korabban mar benyujtott
informacidokat (pl. a kereszthivatkozasos megkozelités tovabbi magyarazata). A 24,
maganszemélyektdl érkezett észrevétel esetén ezek valtozatosabbak voltak, igy nem
szlletett a valaszok tekintetében a&ltaldnos minta. Az egyik példaul a munkahelyi
expoziciés vizsgalat rendelkezésre alldsara vonatkozott, mig masikak a vonatkozé
vizsgalati eredmények rendelkezésre alldsahoz kapcsolddtak.

Az ECHA értékeli a harmadik felektol kapott észrevételeket, és tajékoztatja a
regisztraldkat a szamukra kikildoétt hatarozattervezetben szereplé barmely informaciéval
kapcsolatos allaspontjardl. A regisztralok ezt kdvetden megfontolhatjdk, hogy ez az
informacid relevans-e az informacidsziikségleteik szempontjabdl, és megkozelitésiik
modositasa céljabdl felhasznalhatjak az informacidkat, beleértve az ECHA szempontjait
is. Az informacié példaul inkabb a tajékoztatasi kovetelményektdl vald eltéréshez lehet
megfeleld alap, mint egy Uj vizsgalat lefolytatdsara tett javaslathoz. Az ECHA szamara
nem atlathatd, azaz nincs a dokumentacidoban, hogy vajon egy-egy vizsgalati javaslat
visszavonasara a harmadik féltol kapott informaciok miatt kertl sor vagy a regisztrald
egyéb megfontolasai alapjan. Maig egyetlen, harmadik félt6l kapott informacié sem
szolgaltatott alapot az ECHA szamara a vizsgalati javaslat visszautasitdsahoz.

2.1.4.3. Végleges hatarozatok

18 végleges hatarozatban a regisztraldk altal javasolt vizsgalatok elfogadasra keriltek,
mig négy esetben a javasolt vizsgalatok kozil legalabb egy mddositasra kerilt.
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A végleges hatarozatokban leggyakrabban kezelt végpontok: sziiletés el6tti fejlodési
toxicitas (10) és szubkrdnikus ismételt adagolasu toxicitds vizsgalat (8), amelyet a
viszkozitas (5) kovet. A regisztraloktdl a végleges hatdrozatban kért informacidkat az 5.
tablazat foglalja 6ssze.

5. tablazat: A vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos, a végleges hatarozatokban

kért informaciok

Hatarozatok
szama®

A kért vizsgalat eldirt tipusa

A. IX - 7.15. Szerves olddszerekben valo stabilitds és a lényeges

bomlastermékek azonositasa 1
A. IX - 7.16. Disszociacios allandd 3
A. IX - 7.17. Viszkozitas | 5
A. IX - 8.6.2. Szubkrdnikus toxikoldgiai vizsgalat (90-nap) 8
A. IX - 8.7.2. Szlletés el6tti fejlodés-toxikoldgiai vizsgalat 10
A. IX - 8.7.3. Kétgeneracidés vizsgalat reprodukciot karositd >
tulajdonsagra

A. IX - 9.1.5. HosszU tavu toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen allatokon 2
A. IX - 9.2.1.3. Talajszimulacios vizsgalat 1
A. IX - 9.2.1.4. Uledékszimulacids vizsgalat | 1
A. IX - 9.3.2. Mérgez6 anyagok felhalmozddasa vizi él6lényekben | 1
_A. IX, - 9.3.3. Adszorpciora/deszorpciora vonatkozé tovabbi 1
informaciok

A. IX - 9.4.1. Rovid tavu toxikoldgiai vizsgalatok gerinctelen allatokon | 3
A. IX - 9.4.2. A talajban él6 mikroorganizmusokra gyakorolt hatasok 3
A. IX - 9.4.3. Rovid tavu toxicitas novényekre 1
A-X-87.2 1
Sziletés elbtti fejlodés-toxikologiai vizsgalat

A. _X - 8.7.3. Kétgeneracidés vizsgalat reprodukciét karositd 1
tulajdonsagra

A. X - 9.4.4. HosszU tavu toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen allatokon 2
A. X - 9.4.6. Hosszu tavu toxikoldgiai vizsgalat ndvényeken | 1
A. X - 9.5.1. Hosszu tavu toxicitas tledéklakd szervezetekre 2

5 Altaldban a végleges hatarozatok tobb informécids kérdést is kezeltek, melyek a regisztralds
medfelelése szempontjabdl voltak szlikségesek (~2,6-0s atlag).
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A 22 végleges hatarozat a kdvetkezé6 modon keriilt elfogadasra:

- Az ECHA kilenc hatarozattervezetet fogadott el végleges hatarozatként anélkil,
hogy az a tagallami bizottsag elé kerllt volna (azaz a tagallamok illetékes
hatdsagai nem javasoltak modositasokat).

- 13 hatarozattervezet legaldbb egy modositasi javaslatot kapott a tagallamok
illetékes hatdsagaitél. A tagallami bizottsag figyelembe vette ezeket a médositasi
javaslatokat, és egyhangulag egyet értett a (modositott) hatarozattervezetekkel.
Az ECHA ennek megfelel6en elfogadta a végleges hatarozatokat.

Két esetben a tagallami bizottsdg nem jutott egyhangl megallapodasra a IX. és X.
melléklet 8.7.3. ,Kétgenerdcids vizsgalat reprodukciot karosito tulajdonsagra” pontjaban
megfogalmazott  tdjékoztatdsi kovetelményeknek valé megfelelés érdekében
alkalmazando vizsgalati protokoll tekintetében. Néhany tag annak érdekében szoélalt fel,
hogy a vizsgalatot a ,kibOvitett egygeneraciés vizsgalat reprodukciot karositod
tulajdonsagra” (EOGRTS) vizsgalati protokoll (OECD TG 443-ként kerilt elfogadasra
2011. junius 28-an) szerint kell lefolytatni, mig mas tagok nem értettek egyet az (j
iranyelv hasznalatanak kiszabasat illetéen (a mar létez6 EU B.35-6s modszer fényében
is) vagy csak bizonyos specifikaciokkal tudnak elfogadni annak hasznalatat.

Ennek eredményeként egy hatarozattervezet kertlt a Bizottsag elé a 2011-ben a REACH
bizottsagban meghozando6 hatarozat alapjaként.

A masodik esetben a novemberi Ulésén arrdl hatarozott a tagallami bizottsag, hogy a
hatarozattervezetet két részre osztja: Az egyik rész tartalmazza azt a végleges
hatarozatként megallapitott vizsgalatot, amelyet meg kell kildeni a regisztralonak, a
masik részt pedig a Bizottsdg elé kell vinni a REACH-Bizottsdg hatarozathozatala
céljabdl. Ez az eljaras azért kerilt kivalasztasra, hogy lehetové tegye a regisztrald
szamara a megallapitott tajékoztatasi kovetelmények indokolatlan késedelem nélkiili
kezelését. Ez az gy nem zarult le 2011-ben, és ezért a jelen statisztikdkban
Lhatarozattervezetként” szerepel.

2.1.5. A regisztralasi dokumentaciok megfeleloségének ellendrzése

2011-ben a vizsgalati javaslatok ellenGrzése élvezett prioritast, és volt 6sszhangban a
tobbéves értékelési tervvel; az éves célkitlizés 100 lezarult hianytalansagi ellen6rzés
volt. A vizsgdlati javaslatot tartalmazd dokumentaciékban szerepld anyagazonosito
adatoknal felfedezett problémak kovetkeztében az ECHA-nak a vartnal tobb
dokumentaciot kellett hidnytalansagi ellen6rzés szempontjabdl megnyitnia.

2011-ben az Ugynékség 239 dokumentacidt vizsgdlt meg a hidnytalansdgi ellenérzés
keretében: ezek kozlil 158-at 2011-ben kezdett meg, és 81-et 2010-r6l hozott at. A 6.
tablazat a 2011-ben hidnytalansagi ellen6rzés ala vetett dokumentaciok szamat mutatja.
Az Ugyndkség altal az értékelési eljards megkezdése Ota lefolytatott hidnytalansagi
ellendrzésekrol a 3. melléklet ad attekintést.

6. tablazat: A 2011-ben lefolytatott hidnytalansagi ellen6rzések

A 2011-ben megkezdett hianytalansagi ellen6rzések szama 158
A 2010-rd6l athozott hianytalansagi ellen6rzések szama 81
A 2011-ben hianytalansagi ellendrzés alatt allo

£ ot 7 p 239
dokumentacidok dsszesitett szama
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2011. év végén 146 lezarult hianytalansagi ellen6rzés volt; tovabbi 52 a
hatarozathozatal szakaszaban volt, és tovabbi 41 dokumentacié értékelése folytatddik
2012-ben. A 2011-ben végzett hidnytalansagi ellenGrzések végeredményeit a 2. abra
mutatja.

A 146 lezarult dokumentacido kozul 105 zarult a regisztralotdl tovabbi informacidkat
kikildésre, hogy lehetévé tegye a regisztralé szamara dokumentacidja minGségének
javitasat, de nem hivatalos hatarozat formajaban; 22 dokumentacié tovabbi intézkedés
nélkdl zarult. A 105 végleges hatarozat kozil 75 dokumentacié volt >1000t, 11
dokumentéacié 100-1000t, 8 dokumentacié 10-100t és 11 dokumentacié a 1-10t kozotti
mennyiségi tartomanyban (7. tablazat).

7. tablazat: A 2011-ben lezarult hidnytalansagi ellen6rzések  mennyiségi
tartomanyonként

mindségi lezarva \
Mennyiségi végleges észrevételt hatarozat- | intézkedés OSSZESEN
tartomany hatarozat tartalmazé tervezetet | nélkiil
levél kovetoen zarult
> 1 000t 75 3 1 7 86
100-1 000t 11 3 7 2 23
10-100t 8 2 _ 0 _ 0 10
1-10t 11 11 2 3 27
OSSZESEN 105 19 10 12 146

A 2011-ben lezarult valamennyi hianytalansagi ellenérzés esetén az 6sszes jogi hatarido
betartéasra kerilt (pl. a lehetséges hatarozattervezet a hiadnytalansagi ellenérzés
megkezdését kdvetben 12 honapon belll kiadasra kerdlt).
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QOBL, 13%

Végleges hatarozatok-egyéb,
26%

Hatarozattervezetet
koévetden lezarva, 7%

Végleges hatarozat -TP

SIDS CCH, 46% Intézkedés nélkul zarult
8%
O Végleges hatarozatok -TP SIDS CCH B Végleges hatarozatok - egyéb O QOBL
O Hatarozattervezetet kovetden lezarva B Intézkedés nélkll zarult

2. abra: 2011-ben lezarult hidnytalansagi ellen6rzések azok fébb eredményei szerint;
QOBL= quality observation letter (minGségi észrevételt tartalmazo levél)

A 105 végleges hatarozat a kovetkezd médon kerilt elfogadasra:

- 76 hatdrozattervezet kerllt végleges hatdrozatként elfogadasra a tagallami
bizottsag bevonasa nélkiil, mivel a tagallamok illetékes hatésagaitdl nem érkezett
modositasi javaslat. Ez foként az anyag azonositdé adatait célzé hianytalansagi
ellen6rzésekre vonatkozott (67 eset).

- 29 hatdrozat tekintetében érkezett modositasi javaslat legaldabb egy tagallam
illetékes hatdsagatdél. Ezeknek a modositasi javaslatoknak a kezelésére egy
irasbeli eljaras soran kerllt sor vagy a tagallami bizottsag ulésein kertltek
megvitatdsra. A Bizottsdg egyhangu megallapodasra jutott valamennyi
hatarozattervezet tekintetében, és az ECHA ennek megfeleléen fogadta el a
végleges hatarozatokat.

Egyetlen, hianytalansagi ellen6rzést kovetd hatarozattervezet sem kerllt iddig a
Bizottsag elé.

A végleges hatarozatban a regisztraldktdl bekért informacidkat a 8. tablazat foglalja
Ossze.
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8. tablazat: A megfelel6ség ellendrzésére vonatkozd végleges hatarozatokban kért
informacidk

A kért informacié tipusa Az esetek szama °
Expozicids értékelés és kockazatjellemzés (I. melléklet) 9
Tovabbfejlesztett atfogd vizsgalati Osszefoglaldasok (I. melléklet, 8
1.1.4. és 3.1.5. pontok)

Szarmaztatott hatasmentes szintek az emberi egészség

tekintetében fennallé veszély értékelésének részeként (I. melléklet, 5
1.4.1. pont)

Becsult hatadsmentes koncentracié a kornyezet tekintetében fennalld 1
veszély értékelésének részeként (I. melléklet, 3.3.1. pont)

Az anyag Osszetételének azonositdsaval és megerdsitésével 76
kapcsolatos informaciok (VI. melléklet, 2. pont)

Relativ s(r(iség (VII. melléklet, 7.7.4. pont) 1
Forraspont (VII. melléklet, 7.3. pont) 1
Go6znyomas (VII. melléklet, 7.5. pont) 2
Fellleti feszlltség (VII. melléklet, 7.6. pont) 2
Vizben valé oldhatdsag (VII. melléklet, 7.7. pont) 2
Robbanasveszélyes tulajdonsagok (VII. melléklet, 7.11. pont) 1
Ongyulladasi h6mérséklet (VII. melléklet, 7.12. pont) 2
Oxidalé tulajdonsagok (VII. melléklet, 7.13. pont) 1
Granulometia (VII. melléklet, 7.14. pont) 2
In vitro génmutacids vizsgalat baktériumokon (VII. melléklet, 8.4.1. 5
pont)

Rovid tavl toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen allatokon (VII. 3
melléklet, 9.1.1. pont)

Novekedésgatlasi vizsgalat vizinévényeken (VII. melléklet, 9.1.2. 5
pont)

Bérirritacio (VIII. melléklet, 8.1. pont) 1
Szemirritacidé (VIII. melléklet, 8.2. pont) 2
B6rszenzibilizacié (VIII. melléklet, 8.3. pont) 1

6 A végleges hatarozatok altalaban egyszerre tobb informacidhianyra tértek ki, melyek a megfeleld
regisztralashoz sziikségesek.

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



26

Ertékeld jelentés 2011

A kért informacio tipusa

Az esetek szama °

In vitro vizsgalatok citogén hatasra emlds sejteken (VIII. melléklet, 5
8.4.2. pont)

In vitro génmutéacids vizsgalat emlds sejteken (VIII. melléklet, 10
8.4.3. pont)

Szlirés reprodukciét karositd tulajdonsagra/fejlddési toxicitasra >
(VIII. melléklet, 8.7.1. pont)

Toxikokinetika (VIII. melléklet, 8.8. pont) 2
Eleveniszap-respiracié gatlas vizsgalat (VIII. melléklet, 9.1.4. pont) 1
Hidrolizis (VIII. melléklet, 9.2.2.1. pont) 1
Adszorpcid/deszorpcio-szlrés (VIII. melléklet, 9.3.1. pont) 1
Disszociacids allandd (IX. melléklet, 7.16. pont) 1
Viszkozitas (IX. melléklet, 7.17. pont) 1
Mutagén hatas, in vivo (IX. melléklet, 8.4. pont) 1
Szubkronikus (90 napos) toxikoldgiai vizsgalat (IX. melléklet, 8.6.2. 3
pont)

Sziletés el6tti fejlédés-toxikoldgiai vizsgalat (IX. melléklet, 8.7.2. 8
pont)

Kétgeneracios vizsgalat reprodukciét karositd tulajdonsagra (IX. és 1
X. melléklet, 8.7.3. pontjai)

Hosszli tavu toxikoldgiai vizsgalat gerinctelen allatokon (IX. 1
melléklet, 9.1.5. pont)

HosszU tavu toxikoldgiai vizsgalat halakon (IX. melléklet, 9.1.6. 1
pont)

Lebomlas (IX. melléklet, 9.2. pont) 1
Mérgez6 anyagok felhalmozddasa vizi él6lényekben (IX. melléklet, 5
9.3.2. pont)

Rovid tavlu toxikoldgiai vizsgalatok gerinctelen allatokon (IX. >
melléklet, 9.4.1. pont)

Rovid tavu toxicitas novényekre (IX. melléklet, 9.4.3. pont) 2
A X. melléklet 8.6.4. pontja értelmében kért kilénb6z6 vizsgalatok 1
Az Utmutatotdl vald eltérés tovabbi indoklasara iranyuld kérés 1
PBT-értékelés 2
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Néhany esetben az Ugyndkség arra kéri a regisztrdldkat a mindségi észrevételt
tartalmazé levelekben, hogy vizsgaljak felll regisztraldsi dokumentacidikat, és
foglalkozzanak a nem formalis adathianyokhoz kapcsolédd hidnyossagokkal. Ezeknek a
leveleknek az a szerepe, hogy tdjékoztassak a regisztraldkat és a tagallamok illetékes
hatésagait a regisztralasi dokumentaciokban tapasztalt, aggodalomra okot adé minGségi

rrrrrr

9. tablazat 6sszegzi.

9. tablazat: A mindségi észrevételt tartalmazod levelekben (QOBL) targyalt hianyossagok
tipusai

A QOBL-ekben targyalt hianyossagok/kovetkezetlenségek Esetek szama ’

Az anyag azonosité adatai 15

A CSR-hez kapcsolédd adatok, pl. PNEC vagy DNEL 11
szarmaztatdsa, expozicidés értékelés, a hulladékallapot hianyzo
leirasa, PBT-re vonatkozd kérdések

Osztélyozas és cimkézés 23

Iranymutatds a biztonsagos felhasznalashoz, pl. elegendd tanacs 1
az expozicio megel6zésével kapcsolatban

Nem kell6en részletes/kOvetkezetlenségeket tartalmazd atfogo 9
vizsgalati 6sszefoglaldsok

Azonositott felhasznalasok, szigoruan ellen6rzott kortlmeények, 4
intermedierként térténd besorolas

Adatmegosztas 1
Teljes vizsgalati jelentés 1
Tovabbi vizsgalatok figyelembevétele 7
A mennyiségi tartomanyra  vonatkozd ellentmondasos 1

informaciok

Vizsgalati javaslat benyujtasa nélkil elvégzett vizsgalatok 1
Az okotoxikoldgiai vizsgalatok GLP-allapotdnak tisztazasa 1
Gyartasi folyamat 1
Indoklads az egységesen elbirt tajékoztatasi kovetelményektdl 1

valo eltérésre

A 2011-ben lezart értékelésli dokumentacidk tekintetében a kivalasztott dokumentaciok
15%-a (22 dokumentacid) véletlenszer(ien kerllt kivalasztasra, mig 39% (57
dokumentacid) aggodalom-fiiggé kritériumok szerint. A dokumentaciok 46%-ara (67

7 Altaldban a QOBL-ek egyszerre tobb kdvetkezetlenséget kezeltek.
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dokumentaciéra) az anyag azonositd adatai miatt esett a valasztas, amely
hidanyossagaira a vizsgalati javaslat ellen6rzése kapcsan derilt fény.

Mindkét modon (aggodalom-fliggéen/véletlenszerlien) kivalasztott dokumentaciok
hianytalansagi ellenérzéseinek eredményeir6l a 10. tabldzat nyuljt Osszefoglalast. Az
eredmények azt mutatjak, hogy a vizsgalati javaslatokhoz kapcsoldédd, SID céljabol
végzett hidnytalansagi ellendrzések kivételével az adminisztrativ teendé nélkil lezart
dokumentaciok aranya hasonlo volt a masik két mdédon kivalasztottaknal tapasztalthoz.

A véletlenszerlien kivalasztott dokumentaciok esetében a mindségi észrevételt
tartalmazé levelek és a végleges hatarozatok szama alacsonyabb volt (9 % és 41%),
mint az aggodalom-fliggé mddszerrel kivalasztottaknal (31% és 52%), mig a TPE miatt a
SID céljabol kivalasztott dokumentaciok esetében minden eset (67) hatarozat
megkildésével zarult (100 %).

A 2011-ben lezarult hianytalansagi ellenGrzések végeredménye arra utal, hogy az
értékelt dokumentacidk minGsége tovabb javithatd (az ellen6rzések 69%-a zarult
végleges hatarozattal és tovabbi 12,5 % zarult QOBL-lel). Fontos azonban felismerni,
hogy e dokumentacidok megfigyelt minésége nem altalanosithatdé minden, 2010.
december 1-jéig regisztralt dokumentaciéra. Az altaldnos hianytalansagi ellenérzések - a
vizsgalati javaslatok ellendrzése alapjan az anyag azonositd adatait célzé hianytalansagi
ellendrzések szamanak levonasa utdn fennmaraddé - korlatozott szama miatt, a
reprezentativ statisztikak jelenleg nem allnak rendelkezésre.

10. tablazat: A (végleges hatarozattal vagy tovabbi intézkedés nélkil) lezart
hianytalansagi ellen6rzésl dokumentaciok minGsége 2011-ben

Eredmény tipusa Osszesen

Lezart
. . . Végleges |Csak ]
A kivalasztas oka hatarozat |QOBL hatarozat- okadd
tervezetet 2 [kl
kévetsen? |° N
Aggodalom 27 16 4 5 52
Véletlenszeriien 9 2 6 5 22
CCH a SID miatt 1 1
CCH a SID és a HH miatt 1 1
CCH a TPE kovetkeztében és
- , 67 67
az SID-re iranyuldé
CCH a TPE és az aggodalom
. 1 2 3
miatt
Osszesen 105 19 10 12 146

*) olyan esetek, amelyeket lezartak, miutdn hatarozattervezetet kuldtek a
regisztraldnak, és a dokumentacio frissitésre kerilt a szlikséges informacidkkal
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Varhatd, hogy a dokumentaciok elkészitésének kezdeti tanulasi idoszakat koévetéen a
dokumentaciok mindsége idével javulni fog. A regisztralok szamara ajanlott, hogy sajat
kezdeményezésiikre  barmikor hasznaljak ki a lehet6séget dokumentacidik
aktualizalasara és mindségének javitasara.

2.1.6. A dokumentaciok értékelését koveto intézkedések

A REACH-rendelet 42. cikke el6irja, hogy az ECHA megvizsgal minden, 4j informacio
benyujtasat kérdé hatarozat eredményeként benyljtott informaciét. A dokumentacio
értékelésének befejezését kdvetéen az Ugynokség értesiti a Bizottsdgot és a tagdllamok
illetékes hatdsagait a szerzett informaciokrol és a levont kovetkeztetésekrdl.

Ez az Uj informacié (a mar létez6ekhez hasonldéan) az ECHA vagy a tagallamok illetékes
hatésagainak tovabbi intézkedését valthatja ki. Ilyen intézkedések lehetnek az anyag
els6bbségi besoroldsa anyagértékelés céljabol (45. cikk (5) bekezdés), a XV. melléklet
szerinti dokumentacio elkészitése a XIV. mellékletbe sorolandd kilonds aggodalomra
okot ad6 anyag azonositdsa céljabol (59. cikk (3) bekezdés) vagy korlatozasra iranyuld
javaslat 6sszeallitdsa (69.cikk (4) bekezdés).

Ev végéig 42, SID-et célzd hidnytalanségi ellenérzésrél szl6 hatdrozat targyat képezd
dokumentacidé aktualizalasa érkezett be, és megkezd6dott a nyomon kovetési eljaras. Az
esetekbdl levonhatd kovetkeztetések varhatéan 2012 els6 negyedévében valnak
elérhet6vé. Tovabbi, értékelést kovet6 intézkedés stadiumaban 1év6 esetek nem keriltek
lezarasra 2011-ben, a vizsgalati javaslatok ellenGrzése els6bbségi besorolasra kertilt.

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

Az utdémunkalatokat igénylé hatdrozatok masodik csoportjat a tagallamok illetékes
hatdsagai altal a korabbi vegyi anyagokrdl szo6lé, 67/548/EGK iranyelv szerint meghozott
hatarozatok adjak, melyek a bejelentéket az iranyelv 16. cikkének (2) bekezdése
értelmében tovabbi informacidk benyuljtasara kérték. A REACH-rendelet hatalybalépését
kévetdéen ezek a hatarozatok a REACH-rendelet 135. cikkének (1) bekezdése értelmében
ECHA-hatarozatokka valtak. A regisztralok altal, az ilyen hatarozatok alapjan benyujtott
informaciok megfelel6ségét a REACH-rendelet 42. cikke szerint az Ugynékségnek kell
értékelnie (Dokumentaciok értékelését koveto intézkedések).

Az olyan regisztraldsi dokumentaciok, amelyek tekintetében az adott hatdrozatokban
el6irt, a kért adatok benyujtasara vonatkozd hataridé mar letelt, nem felelnek meg a jogi
kévetelményeknek, és a nemzeti hatdésdgok végrehajtasi intézkedéseinek targyat
képezhetik. Az ECHA jelenleg egyittmikodik a tagdllamok illetékes hatésagaival a
regisztraldknak kiildend6 valaszai 06sszehangoldsa érdekében. Els6 Iépésként 97
regisztralonak emlékeztetot kiildott a fliggében 1éve kérésekrdl.

Ez 6sszesen 144 hatarozatot érint, amelyek statusza a kdvetkezo:
- A (2011. december 31-ig) beérkezett dokumentacio-frissitések szama: 67
- Az ECHA altal lezart, kdvetd intézkedések szama: 4
Az eljarassal kapcsolatos tovabbi informaciok megtaldlhatdk ,A kordbban bejelentett

anyagok regisztraldinak szolé6 kérdések és vdlaszok™® c. dokumentumban, amely
hozzaférhet6 az ECHA weboldalan.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants ga en.pdf
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2.1.8. Fellebbezések

2011-ben a hianytalansagi ellenGrzések végleges hatarozatai kozll egy kertlt végul az
ECHA fellebbezési tanacsa elé a 91. cikkel 6sszhangban. E jelentés szerkesztési
hataridejének napjan az eset még mindig lezaratlan volt.

A fellebbezési tanacs elé vitt lgyek az ECHA vonatkozdé weboldalan® kézzétételre
kerilnek.

2.2. Anyagértékelés

2.2.1. Hattér

A REACH szerint az anyagértékelési eljarasnak 2012-ben, az els6é kozosségi gordild
cselekvési terv (CoRAP) létrehozasat kovetden kell megkezdbédnie. 2011-ben az ECHA és
a tagallamok illetékes hatdsagai fontos tevékenységeket kezdtek el a sikeres indulashoz
szlikséges el6késziletek jegyében.

2.2.2. Az anyagok értékelésével kapcsolatos miihelytalalkozo

Az ECHA miihelytalalkozot szervezett az anyagok értékelésével kapcsolatban 2011.
majus 23. és 24. kozott. A taldlkozd a tagallamok illetékes hatdsagai, a tagallami
bizottsdg és a Bizottsag szamara kerilt megrendezésre. A mihelytalalkozd célja
egyhangl vélemény kialakitdsa, valamint lehet6ség szerint az anyagértékelés
szempontjabdl leghatékonyabb eljarasrél vald megegyezés volt. A mihelytalalkozén
megvitatasra kerlltek az anyagok kivalasztasi kritériumai az anyagok értékelése
tekintetében, illetve a taldlkozén a tagallamok tajékoztatast kaptak a CoRAP tervezet
kialakitasaval kapcsolatos tevékenységekrdl, valamint a magadval az anyagértékelési
eljarassal, eljarasi szempontokkal és féként a kikerlild6 dokumentumokhoz tartozd
sablonokkal kapcsolatos vitakrol is.

Az MSC érdekelt feleket ezt kovetden felkérték, hogy tegyenek észrevételeket az
eljarastervezetekben szereplé anyagértékelési eljaras tekintetében. A mi(ihelytalalkozé
végleges jegyz6kényve hozzaférhetd az ECHA weboldalan®.

2.2.3. A kozosségi gordiilé cselekvési terv (CORAP) Osszeallitasa

Az Ugynékség 2011. oktdber 20-an, jéval a 2011. december 1-jei jogilag el8irt hataridd
el6tt, benyljtotta a kozbdsségi gordulé cselekvési tervre (CoRAP) vonatkozé elsé
javaslatat a tagadllamoknak és az ECHA tagallami bizottsdganak. Az ECHA titkarsag
el6zetesen megszlirte az IUCLID adatbazist és a kilsd, elérheté forrasokat a sajat
fejlesztésd IT eszkdzdk, a CASPER és a PRO.S.P segitségével a jeldlt anyagoknal. A
letoltott listat tovabb szlirték a vonatkozo regisztralasi dokumentaciok kézi keresésével,
amely utan egy révid, 50 anyagot tartalmazo listat javasoltak, mely a mihelytalalkozon
egyeztetett kritériumokon alapult. A tagallamok tovabbi 50 anyagot azonositottak.

A végleges tervezet 91 anyagot tartalmazott, amelyet prébaképpen felosztottak 2012-re,
2013-ra és 2014-re, kezdve 36 anyaggal 2012-ben. Az els6 CoRAP tervezet gyakorlati
el6készitéséhez az ECHA a tagallamoktél kért informaciokat, hogy az els6 években
milyen mértékben tudnak az anyagértékeléseket lebonyolitani. A felmérés szerint a
tagallamok jelenleg évi 35-50 anyag értékelését tervezik. A kovetkezd években a terv
tovabbi fejlesztésre kerdl.

° http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2011 sum
mary proceedings en.pdf
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A tagallami bizottsag a 2012. februar 6. és 10. kozott tartott Glésén egy véleményt
fogadott el a CoRAP-ba felveendd anyagokrdl. E vélemény alapjan az Ugynékség 2012.
februar 29-én'! elfogadja a végleges, 2012-2014 ko6zétti id6szakra szold6 CoRAP-ot. A
jovOben a terv évente, februar végével kerll frissitésre.

2.2.4. 67/548/EGK iranyelv, 16. cikk (1) bekezdés szerinti
hatarozatok

Az utdmunkalatokat igényl6 hatarozatok egyik csoportjat a tagallamok illetékes
hatdsagai altal a kordbbi vegyi anyagokrdl szél6, 67/548/EGK irdnyelv szerint meghozott
hatarozatok adjak, melyek a bejelentéket az iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése
értelmében tovabbi informaciok benyujtasdra kérték. A REACH-rendelet hatalybalépését
kévetéen ezek a hatarozatok ECHA-hatarozatokka valtak a REACH-rendelet 135.
cikkének (2) bekezdése értelmében. A regisztraldok altal benyujtott informaciokat a
REACH-rendelet 46. és 48. cikkei szerint az adott tagallam illetékes hatdsaganak kell
értékelnie, és kell levonnia a kovetkeztetéseket (Dokumentaciok értékelését kovetd
intézkedések).

Az olyan regisztralasi dokumentaciok, amelyek tekintetében az adott hatarozatokban
el6irt, a kért adatok benyujtasara vonatkozd hataridé mar letelt, nem felelnek meg a jogi
kovetelményeknek, és a nemzeti hatdésagok végrehajtasi intézkedéseinek targyat
képezhetik. Jelenleg az ECHA egylttmikodik a tagallamok illetékes hatdsagaival a
regisztraloknak kildend6 valaszai 06sszehangolasa érdekében. ElsG Iépésként 67
regisztraldnak emlékeztetot kiildott a fliggében 1évo kérésrdl.

Ez Osszesen 97 hatarozatot érint, amelyek statusza (2011. december 31-én) a
kévetkezd:

- Beérkezett dokumentacio-frissitések: 42
- Lezarult utdmunkalatok: 12

Az eljarassal kapcsolatos tovabbi informaciok megtaldlhatdok ,A korabban bejelentett
anyagok regisztréldinak szélé kérdések és valaszok™'? c. dokumentumban, amely
hozzaférhet6 az ECHA weboldalan.

2.2.5. Fact Sheet - az anyagok értékelésérol

Az els6 anyagértékelési CoRAP |étrehozasahoz vezets folyamat atlathatdésaganak és jobb
megértésének érdekében az ECHA 2011 aprilisdban®® kozzétett egy fact sheetet az
anyagok értékelésér6l. Ez attekintést nyujt a CoRAP 0Osszeadllitdsanak szakaszairdl, az
ECHA és a tagallamok szerepérdl, a hatarozathozatali folyamatrol, és arrdl, hogy mit
jelent az a regisztraldk szamara, ha az anyagukat a CoRAP tartalmazza.

2.3. Az értékeléshez kapcsolodo tevékenységek

2.3.1. Intermedierek

A telephelyen elkilonitett intermedierek (REACH-rendelet 17. cikk) és a szdllitott
elkdlonitett  intermedierek  csokkentett  tajékoztatasi  kovetelmények  mellett
regisztralhatok, feltéve, hogy szigoruan ellen6rzott kortlmények koézott hasznaljak fel
azokat. Az alkalmazandd adatkoévetelmények (csOkkentett vagy altalanos)
meghatarozasa ezért e feltételek teljesitésétdl fiigg. Ezek az elbfeltételek kilonboznek a

Yhttp://echa.europa.eu/hu/web/guest/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation

http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

3http://echa.europa.eu/documents/10162/13644/substance evaluation fact sheet hu.pdf
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17. és 18. cikkek altal eldirt adatkdvetelményektdl, igy nem tartoznak a hidnytalansagi
ellen6rzés hatalya ala.

A REACH szerinti elkllonitett intermedier statuszanak megerésitése érdekében a REACH
az ECHA-t és a tagallamok illetékes hatdsagait felhatalmazza, hogy bekérjék a
regisztraloktol azon informacidokat, amelynek alapjan sajat termékeikrdl déntenek, hogy
azok teljesitik-e az intermedier fogalom meghatdrozasat és a 17. valamint 18. cikkek
altal tamasztott feltételeket, anélkil, hogy ellendriznék a 41. cikk értelmében, hogy a
dokumentacio ténylegesen megfelel-e a csokkentett adatkdvetelményeknek.

A fenti jogalap értelmében az ECHA 2011-ben bevezetett egy Uj eljarast, a (REACH
meghatarozasa szerinti) Un. intermedier-allapot ellenGrzését, hogy biztositsa az anyagok
megfelelé regisztralasat és biztonsagos felhasznalasat. Meg kell jegyezni, hogy az
elklldnitett intermedierként torténd regisztralas eldfeltételeinek ezen ellendrzése nem
vizsgalja a dokumentaciok alkalmazand6é tajékoztatasi kovetelményeknek valo
megfelel6ségét. A mintegy 400 kivalasztott dokumentacié kézi szlirése szamos olyan
esetre vilagitott ra, ahol a dokumentacidékban foglalt informacidk nem voltak elegenddek
az intermedier-allapot megerdsitéséhez. Az ilyen esetekben az ECHA leveleket kildott a
regisztraléknak, melyekben tovabbi, ,az e rendelet szerinti kételességei végrehajtasahoz
sziikséges informacidkat” (36. cikk (1) bekezdés) kért. E levelek célja az intermedierként
torténé regisztralas feltételeinek megerdsitése.

A 36. cikk szerinti levelek kiildésére elsd izben 2011. szeptember elején kerdlt sor. 2011.
év végéig 40 arucikk tekintetében 36 intermedierekkel kapcsolatos levél kiklldésére
kerult sor. Ennél bGvebben: ezek a kérések 17 anyaghoz kapcsolddtak, amelyek esetén
a vezetd regisztraldéi dokumentacié szlirése aggodalmakat vetett fel az intermedier
statusz és a szigoruan ellendrzétt kordlmények tekintetében. A 36. cikk szerinti kérések
harom esetben ezen anyagok tagregisztraldinak is szodltak (hat, nyolc és hat
tagregisztralénak kilén-kilon). Ezen kivil harom, kilondés aggodalomra okot ad6 anyag
regisztraldi is kaptak 36. cikk szerinti leveleket. A 36. cikk szerinti levelekre adott
valaszok  feldolgozdsa  folyamatban van, és  hidnytalansdgi  ellendrzések
kezdeményezéséhez is vezethet 2012-ben az olyan dokumentaciok tekintetében, melyek
esetében a REACH szerinti intermedier-allapot nem megerdsithetd. Masik lehetséges
nyomon kovetési tevékenység az intermedier-dllapotnak a tagallamok nemzeti
végrehajtd hatdsagai altal torténd helyszini ellenbrzése.

2.3.2. A dokumentacio-értékeléshez kapcsolédé tudomanyos
fejlodés

A Bizottsag vagy az ECHA megismerhet olyan nemzetkézi vizsgalati mddszereket,

amelyek a REACH-rendelet 13. cikkének (3) bekezdése értelmében a regisztralasi

dokumentdacidokban haszndlhatéok. Az Eurdpai Bizottsag Uj vizsgadlatot vehet fel a
k6z6sségi szinten alkalmazando vizsgalati mdédszerekrél sz6l6 440/2008/EK rendeletbe.

Az ECHA bizonyos esetekben mar elfogadott unidn kivili vizsgalati mdédszereket olyan
vizsgalatok esetén, amelyeknél a dokumentacido értékelésének eredményeként kért
vizsgalat olyan végpontokat érint, amely tekintetében a Gazdasagi Egyuttmikodési és
Fejlesztési szervezet vagy a Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet (ISO) hivatalos
iranyelvekkel rendelkezik (OECD TG), de a koOzOsségi szinten alkalmazandd vizsgalati
modszerekrél szbéld rendeletben nincs ezekre vonatkozd modszer. Ilyen esetekben a
tagallamok illetékes hatdsagai és a tagallami bizottsag egyetértettek az ilyen, nem unids
vizsgalati modszerek eseti alapon torténd alkalmazasaval. Az ECHA a kdvetkez6
vizsgalatok lefolytatasat kérte: OECD TG 114 viszkozitds, OECD TG 112 disszociacids
egyltthatd vizben, ISO 22030 Kroénikus toxicitds a magasabb rend(i névényeknél, és
OECD TG 488 transzgenikus ragcsaldkra vonatkozdé szomatikus és csirasejt génmutacios
tanulmanyok a IX. és X. mellékletekben szerepl6, vonatkozd kovetelmények teljesitése
érdekében.
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2.3.3. Segitségnyujtas a regisztraloknak
2.3.3.1. Az értékeléssel kapcsolatos weboldalrész

2011 januarjdban az ECHA elinditott a weboldaldan egy kilon az értékelésre szant
szakaszt'®. Az Uj oldalak attekintést adnak a harom kiilénallé, REACH szerinti értékelési
eljarasrol: a megfelel6ség ellenGrzése, a vizsgalati javaslatok értékelése és az anyagok
értékelése. Egy a dokumentacio-értékelési eljarast bemutatd grafikon segitséget nyujt a
felhasznaldknak az eljaras kilonb6zo |épéseinek és az Osszes érintett szerepl6
feladatanak megértésében. Az Uj értékelési szakasz az Osszes iranymutatasokat
tartalmazé dokumentacidhoz, gyakorlati Utmutatokhoz és egyéb, az ECHA altal az
értékelés tekintetében kdzzétett informacidkhoz is konny(i hozzaférést biztosit.

2.3.3.2. Informalis kapcsolattartas a regisztralokkal

A REACH-rendelet biztositja a regisztralok szamara azt a jogot, hogy hivatalosan
észrevételeket tehessenek egy-egy hatarozattervezet tekintetében a kézhezvételt kovetd
30 napon belll. Az ilyen hivatalos észrevételeket irdsban kell benyuljtani az ECHA
weboldaldn koézzétett formanyomtatvany segitségével. Ily moédon a regisztraloknak
biztositott a meghallgatas joga a javasolt, tovabbi informacidk bekérésére vonatkozo
kérések tekintetében, és ezt lehet6ségként haszndlhatjdk a dokumentacidjuk
megfelelésége érdekében, ha bekiildenek egy aktualizalt dokumentaciot a rendelkezésre
allé kiegészitd informaciokkal mar ebben a szakaszban.

Az ECHA kérésre tovabbi tudomanyos és jogi hattér-informaciokat nyujtott a regisztralok
szamara szobeli megbeszélések keretében, annak érdekében, hogy jobban megértsék a
hatarozattervezetben szerepl6 informacidigényeket és a hatarozathozatali eljarast. Az (j
megkozelités 2010 Oszén kisérletként indult, és 2011-ben allanddsult. Az ECHA a
hatarozattervezetrdl szol6 értesitdben gyakorlatilag felajanlja a hatarozattervezet mogott
allé tudomanyos és jogi alapok informalis megvitatdsanak lehetdségét a regisztrald
szamara, valamint részletekkel szolgal a hivatalos észrevételek megtételére vonatkozo
idoszakrél és azok formatumarol. (Tovabbi informacidk errél a megkozelitésrél a 2010.
évi eredményekrol szold jelentésben talalhatok.) Mivel ez a kapcsolattartas sok esetben
javitotta az ECHA és a regisztraldk kozotti megértést, ezért az ECHA (gy hatarozott,
hogy az Uj megkodzelitést 2011-ben mar rutinszerlien alkalmazza. Az ECHA altal kezelt
esetek kortlbelul 41%-aban informalis interakcidé zajlott, és ezek tobbségét az ECHA
személyzete nagyon hasznosnak itélte, mikézben a legtobb érintett regisztrald is
kifejezte elégedettségét az interakcié végén.

Amennyiben a regisztrdlé az interakcidt kovetéen a regisztraldsi dokumentacidja
megfeleléségét kivanja elérni, akkor ezt csak a regisztralasi dokumentacidja
aktualizalasaval teheti meg. A szdéban elhangzott informaciok vagy a regisztralasi
dokumentacioban nem szereplé dokumentumok nem adnak az ECHA szamara kell6
alapot egy megbizhatd értékeléshez. Amennyiben a dokumentacid6 megfeleléen
aktualizalasra kerll, akkor az modositott hatarozattervezethez vagy a hatarozattervezet
teljes visszavonasahoz vezethet, ha a dokumentaciét a jogi kovetelmények szerint
megfeleldnek talaljdk. Az ECHA és a regisztralé kozotti interakcid eredményétdl fliggden
az ECHA beleegyezhet abba, hogy megvarja az aktualizalt regisztraldsi dokumentaciot,
miel6tt annak hatarozattervezetét a tagallamok illetékes hatdsagaihoz benyujtana. Ha
egy akta a tagallamok illetékes hatdsagai elé keril, hogy a hatarozathozatali eljarassal
0sszhangban moddositasi javaslatokat tegyenek, akkor a hatarozattervezetben foglalt
tajékoztatasi kovetelményekre vald tekintettel nincs sziikség aktualizdlasokra. Ez nem
sérti a 22. cikket, azaz azt a kotelezettséget, hogy a dokumentaciot a regisztrald onként
frissitse, amennyiben Uj adatok allnak rendelkezésére.

14 http://echa.europa.eu/hu/web/quest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation
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2.3.3.3. A regisztralok és érdekelt felek megfigyeloként torténo
hozzaférése a hatarozathozatali eljarashoz

Az ECHA elkotelezte magat a folyamatai atlathatésaga mellett. Ebbdl kifolydlag a
tagdllami bizottsdg rendszeresen megfigyeloként részt vevd érdekelt felei nyomon
kévethetik azokat a megbeszéléseket, amikor a Bizottsag elé kertl6 Ugy kerdl
bemutatadsra, és a bizottsagi (lés keretében kezdeti megvitatasra, kivéve, ha a
regisztralasi dokumentacié bizalmas részei képezik a vitak targyat. A hatarozatokhoz
kapcsolddé dokumentumokba vagy az illetékes hatdsag altal inditvanyozott modositasi
javaslatokba azonban nem tekinthetnek bele ezek a megfigyeldk.

A regisztrald képviselGje (Ugytulajdonos) szintén részt vehet sajat Ggyének a tagallami
bizottsag altali kezdeti megvitatasa soran tartott Uléseken. A tagallami bizottsag
dokumentacid-értékelésekkel kapcsolatos munkafolyamatainak 2011 elején tortént
aktualizaldsa Ota a Bizottsag rendszeres érdekelt fél képvisel6i és az ugytulajdonosok
(regisztraldk) nyomon  koOvethetik a  dokumentacié-értékeléssel  kapcsolatos
megbeszéléseket a dokumentacio-értékelési esetek (a megfeleléség ellenbrzését és a
vizsgalati javaslatok hatarozattervezeteit egyarant) kezdeti targyaldsai soran. 2011
folyaman tizenot Ugytulajdonos élt ezzel a lehetdséggel, és vett részt a Bizottsagi
vitdkban a targyaldsokon (a 34 kezelt igy 44%-a).

2.3.3.4. Erdekelt Felek Napja

A 2011. majus18-an az ECHA &ltal hatodik alkalommal megrendezett Erdekelt Felek
Napja napirendjének kiemelt pontja volt az értékelés. Az eseményen 30 orszag 500
résztvevdje gylilt 6ssze, és tovabbi 500 nézte meg webes kdzvetitésen keresztiil®.

Az esemény harom f6 témaja kozill az egyik az értékelés és terjesztés volt. Az ECHA
attekintést adott a folyamatban 1évé dokumentacio-értékelési eljarasrol, és javaslatokkal
szolgalt a regisztralok szamara a dokumentacidikban szerepl6é informacidk minéségének
javitasa tekintetében. Az allatkisérletek szamanak csokkentésére iranyuld lehetéségeket

s

Az értékelési kérdések egyéni megvitatasara kilon-kalon kerdlt sor, amely (lés
lehetOséget kindlt a résztvevok szamara az ECHA szakértbivel vald taldlkozasra és a
problémaik részletes megvitatasara. A kapcsolattartas ezen uj formaja iranti érdekldés
az 5. Erdekelt Felek Napjan tapasztaltakhoz képest tébb mint 150 egyéni Uléssel nétt
(egyharmados névekedés), valamint a targyalasok altaldnos hatékonysaga tekintetében
magas elégedettségi szintet tapasztaltak (,nagyon magas” az egyéni Uléseken részt
vevOk 21%-a szerint és ,magas” 55%-uk szerint).

A 6. Erdekelt Felek Napjaval 6sszefliggésben az ECHA részletes képzési programot
szervezett majus 17-én, amely teljes mértékben a kémiai biztonsagi értékelési és
jelentéstételi eszkozt (a Chesart) helyezte a kozéppontba. Attekintést adott a kémiai
biztonsagi értékelés elkészitéséhez szikséges funkciokrdl egy ,egyszerl eset” kapcsan,
és bemutatta, hogyan kerlll bejelentésre azutan az informacid a kémiai biztonsagi
jelentésben.

2.3.3.5. Az értékeléssel kapcsolatos REACH szerinti Gatmutaté
aktualizalasa

Az els6 regisztraladsi hataridét kovetéen és az irdnymutatasokat tartalmazoé
dokumentaciok kozzétételére vonatkozé moratérium végén (2010. november 31.) az
ECHA 2011-ben folytatta az utmutatdk frissitésének véglegesitését, hogy a 2010-ben
megkezdett fontos Utmutatd-készitési munkafolyamatot fokozatosan lezarja.

15 http://echa.europa.eu/hu/web/guest/news-and-events/news-alerts
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Az Utmutatd az anyagok REACH szerinti azonositdsdhoz és megnevezéséhez c.
dokumentum frissitésre kerllt a REACH-rendelet valtozdsainak megfeleléen, és annak
érdekében, hogy a CLP-rendelettel is 6sszhangban legyen. A felllvizsgalt Utmutatd az
intermedierekhez c. dokumentum 2010 decemberében jelent meg.

Az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c.
dokumentum fokozatosan frissitésre kerll az ipar prioritast élvezd szikségleteinek
kezelése érdekében és azért, hogy a kémiai biztonsagi értékelési és jelentéstételi eszkoz,
a Chesar fejlesztéseivel ©sszhangban legyen. A koOvetkez6 fejezetek frissitésének
kdzzétételére 2010. december 16-an!® kerilt sor: eltérés a tajékoztatasi
kévetelményekt6l, az expozicidos forgatdkoényv felépitése és a koérnyezeti expozicid
értékelése, a human adatok felhasznalasa a szarmaztatott hatdsmentes szint (DNEL) és
a szarmaztatott minimalis hatast okozé szint (DMEL) tekintetében. 2011
szeptemberében egy uj fejezet (B.8. fejezet: ,Az expoziciés értékelés hatalya”)
hozzaadasara kerillt sor az ,Utmutatd a tdjékoztatasi kévetelményekhez és a kémiai
biztonséagi értékeléshez” c. dokumentum B. részéhez: ,Veszélyértékelés"'’, amely igy
ennek a résznek a 2. valtozatdhoz vezetett, valamint kézzétételre kerllt az ,Utmutaté a
biztonsdgi adatlapok elkészitéséhez” *® c. dokumentum. Mindkét dokumentum tovabbi
frissitések targyat képezte 2011 decemberében.

Tovabba 2011-ben tovabb javult az Utmutatok hozzaférhet6sége az irdnymutatasokat
tartalmazé dokumentacidok tdbbnyelv(i, ,emészthetébb” valtozatainak és a magyarazé
dokumentumoknak (pl. Utmutaté didhéjban, gyakorlati Utmutatdk, fact sheetek)
készonhetden.

A regisztraldékat arra biztatjuk, hogy vegyék figyelembe ezeket az Uj dokumentumokat,
és frissitsék dokumentacidik relevans részeit is ezeknek megfeleléen. Az Utmutatdban
bemutatott Uj megkdzelitések (azaz az expozicids értékelés hatdlya) figyelembevételre
kerilnek a mar folyamatban 1évé és a jovObeni dokumentacié-értékelési eljarasok
folyaman.

2.3.3.6. A dokumentaciéo értékelésével kapcsolatos gyakorlati
utmutato

2011-ben az ECHA Uj 12. szamu gyakorlati Utmutatét tett kozzé ,Kommunikacio az
ECHA-val a dokumentdcié értékelése soran”'® cimmel. Az Utmutaté elmagyarazza az ipar
és a harmadik felek szamara, mit jelent a dokumentacié értékelése, és hogyan kertlilnek
feldolgozasra az értékelésre kivalasztott dokumentaciok. Tanacsot is ad azzal
kapcsolatban, hogyan és mikor kell a regisztraléknak az ECHA altal a regisztralasi
dokumentacidjukkal kapcsolatban kuldott észrevételekre reagalni.

Ahogy az Ugyndkség altal rendszeresen kdzzétett mas gyakorlati Utmutatdk esetében,
ezen Utmutatd kozzététele iranti igényt is az ECHA-nak az érdekelt felek igényeivel
kapcsolatos megfigyelései és az Ugyndkséghez intézett kérdések elemzése viltotta ki.
Ezekr6l a megfigyelésekrdl az Ugyndkség szélesebb kdzénség szamara tart
tajékoztatast. Mindazonaltal ez nem egy formalis Utmutatd, amely az Utmutaténak az
érdekelt felek bevonasaval zajlé formalis konzultacids eljarasa soran jon létre, hanem az
Ugynodkség kizardlagos felel8sségével keriilt 6sszedllitdisra azzal a céllal, hogy
tamogatast nyljtson az érdekelt felek szamara az ECHA-val vald interakcidik soran.

16 Ezek a frissitések az értékelési jelentésben még nem keriiltek emlitésre
17 http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements part b _hu.pdf
8 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-2011.pdf

®http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg 12 how to comm with echa in dossier e
valuation hu.pdf
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2.3.3.7. Az expozicios forgatékonyvek és a CSR példai

Az ECHA weboldalan ipari, foglalkozasszer(i és fogyasztoi végfelhasznalasokat feldleld
expoziciés forgatokonyvek gyakorlati példai kertltek kdzzétételre azzal a céllal, hogy az
ipar és a hatdsagok kozott kozés megegyezés jojjon létre az expozicids forgatdkényvben
kotelez6en szerepeltetendd informaciokkal kapcsolatban.

Az ECHA felkésziilt egy teljes kémiai biztonsagi jelentés ,illusztrativ példajanak”
kozzétételére is azzal a céllal, hogy bemutassa: i) a kémiai biztonsagi jelentésben eldirt
informaciok jellegét és tartalmat a kémiai biztonsagi jelentés formatumaval 6sszhangban
(a REACH-rendelet I. mellékletének 7. szakasza); ii) hogyan fejlesztend6 a kémiai
biztonsagi jelentések minGsége és 6sszhangja, valamint hogyan oldhatok fel az ECHA
altal a dokumentacié értékelése soran azonositott altaldnos hidnyossagok; iii) az ECHA
kémiai biztonsagi értékelési és jelentéstételi eszkbéze, a Chesar alkalmazasaval
dsszedllitott jelentés formatumat?°.

2.3.3.8. Chesar

A Chesar az ECHA altal kifejlesztett eszkdz, melynek célja, hogy segitséget nyujtson a
vallalatoknak kémiai biztonsagi értékeléseik elvégzéséhez és kémiai biztonsagi
jelentéseik Osszeallitdsdhoz. A Chesar az anyag kilonb6z6 felhasznalasaira vonatkozé
szabvanyos biztonsagi értékelés elvégzésének strukturalt munkafolyamatat biztositja.
Ugyanakkor az eszkoz eléggé rugalmas ahhoz, hogy az értékelések specialisabb
helyzetekben is elvégezhetdk legyenek vele. Az eszkéz az expoziciés értékeléshez és
kockazatjellemzéshez sziikséges informacidk strukturaldsaban is segitséget nyujt, amely
megkonnyiti az atlathatd kémiai biztonsagi értékelés Osszeallitdsat és aktualizalasat. A
Chesar eszkoz és az alatdmasztd dokumentumok (felhasznalodi kézikdonyvek) letdltheték
az ECHA weboldalarél?!.

2.3.3.9. Expozicios forgatokonyvek cserehdalézata az ECHA érdekelt
felei szamara

2011-ben az ECHA és az akkreditalt érdekelt felek létrehoztak egy k6z6s haldzatot
(ENES) azon kihivasok hatékonyabb értelmezése és kezelése céljabol, amelyekkel az ipar
a szallitdéi lancban 1év6 expozicids forgatokonyvek fejlesztése és kommunikalasa kapcsan
szembesill. A haldézat célja az iparagi regisztralok széles kérének, pl. az expozicids
forgatokonyv Osszedllitdasa és hasznalata altal érintett Gsszes gyartd, készité és
tovabbfelhasznalé elérése, annak reményében, hogy az egyetlen szektorban véghezvitt
fejlesztések megkoénnyithetik a mas szektorokban végrehajtando fejlesztéseket és a
megkozelités egységességét, és ezaltal fokozzak a vegyi anyagok biztonsagos
felhasznalasat a szallitoi lanc teljes hosszaban.

A november 24-25. kozo6tt Brisszelben tartott els6 ENES-Uilés az alabbi szervezetekkel
kézosen kerilt megrendezésre: Eurdpai Vegyipari Tanacs (Cefic), Fémfeldolgozdk
Eurdpai Szovetsége (Eurometaux), a finomitas és az elosztas soran felmerild kdrnyezeti,
egészségi és biztonsagi kérdésekkel foglalkozo kérdésekkel foglalkozé eurdpai olajipari
szbvetség (CONCAWE), Vegyianyag-forgalmazok Eurdpai SzOvetsége (Fecc) és a
Nemzetkozi Moso- és Tisztitdszer Szovetség (A.I.S.E.). Az iparagi szbvetségek, az egyes
vallalatok, valamint az MSCA részér6l 100 delegalt vett részt a talalkozé megbeszélésein,
amelyeken az expoziciés forgatdékonyv osszeallitdsaval és végrehajtasaval kapcsolatos
szikségleteket/kihivasokat targyaltak meg, valamint meghataroztak a jovore vonatkozd

20 http://quidance.echa.europa.eu/other en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/
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prioritasokat annak érdekében, hogy tovabb fokozddjon az expoziciés forgatokdonyvek
fontossaganak tudatossdga és megértése®?.

3. AJANLASOK A REGISZTRALOK SZAMARA

3.1. Altalanos észrevételek

A 2011-ben folytatott dokumentacié-értékelési eljarasok ramutattak arra, hogy a
regisztralok altalaban torekszenek a tajékoztatasi kovetelményekre vonatkozé REACH-
rendelet szerinti kotelességeik teljesitésére. Kiderllt azonban az is, hogy tovabbi
fejlesztések lehetségesek, és az alabbiakban kiemelt bizonyos szempontokra érdemes
felhivni az 6sszes regisztrald figyelmét.

Ez a rész a dokumentdcio-értékelési eljarasok soran szerzett leggyakoribb
észrevételekkel és feltart hianyossagokkal foglalkozik, és ajanlasokat fogalmaz meg a
regisztraloknak a regisztralasi dokumentaciok minéségének fejlesztése érdekében. Ezen
ajanlasok mdszaki és tudomanyos terminologiat hasznalnak, hogy minél inkabb
hasznosak legyenek a regisztraldok szamara a technikai dokumentacido és a kémiai
biztonsagi jelentés (aktualizalt valtozatanak) készitése soran. A dokumentumnak ez a
része ezért olyan célk6zénség szamara készllt, akik a REACH-rendeletré6l megfeleld
tudomanyos és jogi hattérismerettel rendelkeznek.

Az ECHA altal a regisztralasi dokumentaciokban megfigyelt leggyakoribb hianyossagok az
aldbbiakra vonatkoztak: az anyagok azonosité adatai (72%), in vitro mutagenitas-
vizsgalatok (16%), expozicids értékelés és kockazatjellemzés (9%), szlletés elGtti
fejlodéstoxikoldgiai vizsgalat (8%) és atfogd vizsgalati 6sszefoglalasok (8%). Az el6z6
évi jelentésben (34. oldal)?®> mar targyalt atfogd vizsgalati 6sszefoglaldsok kivételével
ezekr6l a gyakran felmerilt problémakrol tartalmaz tovabbi informacidkat a kdvetkez6
rész, néhany mas altalanosabb kérdéssel egyiitt.

A regisztralokat arra 6sztonzik, hogy proaktiv megkézelitést valasszanak, és az ebben a
részben szerepl6 javaslatokat figyelembe véve aktualizadljadk a mar regisztralt
dokumentécidikat.

3.2. Az anyag azonosito adatai

A REACH-rendelet szerinti regisztralas a regisztralt anyag azonositasara épll. Az
anyagok azonositdsa ezért a REACH-rendelet céljanak lényeges részét képezi, beleértve
az értékelési eljarasokat. Az anyagok azonositasanak egyértelmlinek és pontosnak kell
lennie.

Az egyértelm( anyagazonositas biztositdsanak jelentésége ahhoz az elvhez kapcsolodik,
miszerint a REACH-rendelet értelmében egy regisztralasnak egyetlen anyagot Kkell
tartalmaznia. Ez a szempont alapveté annak eldontése tekintetében, hogy vajon két
anyagnak ugyanazon koz0s regisztralas részét kell-e képeznie. A regisztralt anyag
azonositasanak modjara vonatkozo tanacsok a REACH-ben eldirt értékeléssel kapcsolatos
2010. évi eredményekrdl szélé jelentésben (24-25. oldal) mar megfogalmazasra
kertltek. Mindazonaltal mivel kulcsfontossagu szerepe van a regisztralt anyag megfeleld
azonositdsanak és emellett a regisztrdldsi dokumentaciéra vonatkozd hataly
meghatarozasanak, ezért az aldbbiakban 6sszefoglaljuk a legfontosabb szempontokat.

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce

23http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation under reach progress report 2010
hu.pdf
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Minden egyes regisztralé felelés a regisztraldasi dokumentaciéban foglalt informaciok
megfeleléségének és pontossaganak biztositasaért. Az azonositdé adatoknak és az
Osszetételre vonatkozd informacidoknak a ténylegesen gyartott vagy behozott anyagra
specifikusnak kell lennitk.

Kulon figyelmet kell forditani a regisztradlasi dokumentaciokban szerepl6, ismeretlen
szerkezetli vagy valtozé Osszetétel(i, Osszetett reakcioban keletkezett vagy bioldgiai
eredetl anyagok (UVCB) nevére és Gsszetételére.

Meg kell jegyezni, hogy az UVCB anyagok megnevezése altaldban két részbdl all: a
kémiai névbdl és a gyartasi eljards részletesebb leirdsabol. Ennek a leirasnak
tartalmaznia kell a felhasznalt kiindulé anyagok kémiai azonositdjat, a kiindulé anyagok
aranyat, az alkalmazott vegyi eljarasokat, a megfeleld eljarasi paramétereket és adott
esetben a tovabbi tisztitasi Iépéseket.

A felhasznalt forrasban vagy a gyartasi eljarasban bekovetkezd jelent6s klilonbségek
valoszinlleg kulonb6zd anyagokat eredményeznek. A dokumentdcidban szerepld
informacidk specifikussaga ezért alapvetd fontossagu ezen anyagok azonositd adatainak
egyértelml{ meghatarozasahoz.

A regisztraldoknak tudomasul kell vennitk, hogy az UVCB anyagok Osszetételére
vonatkozdan specialis tajékoztatasi kovetelmények kerlltek meghatarozasra, amelyeket
be kell nyujtani. Meg kell jegyezni, hogy ilyen kdvetelmények esetén az anyagban jelen
lévo Osszetevbk specifikus alkotdelemeire/csoportjaira vonatkozé informaciokat meg kell
adni.

A regisztralasi dokumentacidban meghatarozott azonositd adatokat és 0Osszetételt
megfeleld analitikai informacidkkal kell alatdmasztani. A gyartott anyagra vonatkozoéan
eldallitott mindségi és mennyiségi analitikai adatokra van sziikség ezen informacidk
megerositése érdekében.

A vizsgalati javaslatok ellenGrzésének eldfeltétele az anyagok egyértelm( azonositdsa.
Amennyiben a kovetkezetesség vagy az egyértelmliség hianyabol ered6en az ECHA nem
tudja a regisztralt anyag azonossagat megallapitani, akkor az anyag azonossagat célzo
hianytalansagi ellenérzést kezdeményez.

3.3. In vitro mutagenitas

A 8. tabla adatai az in vitro mutagenitast a megfelel6ség ellendrzésével kapcsolatos
végleges hatdrozatokban meghatarozott hianyossdgok masodik leggyakoribb tipusaként
azonositjak, kulénos tekintettel az eml6s sejteken végzett in vitro génmutacios
vizsgalatra (10%) és a baktériumokon végzett in vitro génmutdcios vizsgalatra (6%). E
tekintetben az alabbi pontokat ajanljuk a regisztraldk figyelmébe:

Mindkét alacsonyabb szinti mutagenitas-vizsgalat (azaz az in vitro génmutacios
vizsgalat baktériumokon és in vitro vizsgalatok citogén hatasra eml6s sejteken) soran
feltart negativ megallapitasok esetén a dokumentacidoban be kell nyujtani az emlds
sejteken végzett in vitro génmutacios vizsgalat (OECD 476) vizsgalati 6sszefoglalasat is.

Ahogy a 2010. évi REACH-ben eldirt értékelés — Eredményekrdl sz6l6 jelentés 3.1.3.1. A
mar meglévé adatok felhaszndlasa ciml alpontjdban mar részletesen bemutatasra
kerilt, az ECHA Ugy véli, hogy a négy baktériumtdrzsre vonatkozé adatok e végpont
tekintetében nem teljesitik a tajékoztatadsi kovetelményeket. Kdvetkezésképpen abban
az esetben, ha csak a négy baktériumtorzsén végzett in vitro génmutacios vizsgalatbol
szarmazo6 adatok allnak rendelkezésre, akkor a regisztraléknak a jelenlegi B.13/14 unids
vizsgalati modszerben meghatadrozott 6todik toérzsre vonatkozd adatokat is be kell
nyGjtaniuk.
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Amennyiben a regisztralé ugy véli, hogy mas rendelkezésre allo, relevans adatok (pl.
magasabb szintl mutagenitas-vizsgalatok) tartalmazhatjak az 6todik toérzs altal nyujtott
adatokat, akkor a dokumentaciéban egyértelmlen indokolni kell az o6todik torzzsel
kapcsolatos adatok hianyat.

3.4. A vizsgalat és a vizsgalt anyag relevanciaja a regisztralt
anyag tekintetében

A vizsgalati javaslatok vonatkozasaban a regisztralék szamara ajanlott korultekintéen
megfontolni a javaslat ésszerliségét. Példaul egy szilard anyag viszkozitas-vizsgalatara
vagy egy ionizalhatd csoportok nélkili anyag tekintetében végzett disszociaciés allandd
vizsgalatara vonatkozd vizsgalati javaslatok benyuljtdsa nem megfelel6, mivel az ilyen
vizsgalatok végrehajtasa technikailag nem lehetséges.

Egy masik probléma a vizsgalati anyag azonossaganak nem egyértelml mivolta,
kulondsen abban az esetben, ha a regisztralt anyag Osszetétele az dsszetevék relativ
javasolt vagy a vizsgdlathoz felhasznalt anyag relevancidgja nem magatol értet6dd. A
regisztralok szamara ajanlott a vizsgalati anyag korultekinté azonositdsa és annak
biztositasa, hogy az anyag a k6zos benyujtasban részt vevd 6sszes tag altal végrehajtott
regisztralas tekintetében is reprezentativ.

3.5. A javasolt vizsgalatok azonositasa

Fontos megjegyezni, hogy amennyiben a vizsgalati javaslatok csak a CSR-ben keriltek
meghatarozasra, azaz a regisztralds nem tartalmazza az elGirt mutatokat a technikai
IUCLID-dokumentacioban, akkor azokat az automatizalt keresés nem taldlja meg.
Kovetkezésképpen a regisztraldo nem kap semmilyen hatarozatot a vizsgalati javaslat
tekintetében. Azok a regisztraldk, akik e nem megfeleld mdédon nyujtottak be vizsgalati
javaslatokat, sziveskedjenek dokumentacidéjukat slirg6sen aktualizalni, valamint oly
modon javitani, hogy a Vvizsgalati javaslatokat felviszik a vonatkozé IUCLID
bejegyzések/végpontok kozé a ,study result type” (,vizsgalat eredményének tipusa”)
adatmez6csoportba a tervezett kisérleti vizsgalatok legordilé menldbdl  torténd
kivalasztasa révén.

3.6. Harmadik féltol kapott informaciok felhasznalasa

A szlkségtelen allatkisérletek megel6zése érdekében a vizsgalati javaslatok harmadik
Ezen eljaras keretében 45 nap all az érdekelt felek rendelkezésére, hogy a
tudomdnyosan érvényes informdcidkat, valamint az adott végponttal és anyaggal
kapcsolatos vizsgalatokat benyujtsak.

Az ECHA minden beérkezett, tudomanyosan érvényes informaciét és vizsgalatot
figyelembe vesz hatdrozatanak osszedllitdsa soran. Mindazonaltal mivel az 1. cikk (3)
bekezdése értelmében a regisztralék felelések az altaluk az EU piacan forgalmazott
anyagok biztonsagos felhasznalasaért, a regisztraloknak ezeket az informaciokat és
dokumentumokat is figyelembe kell vennilik a regisztralasi dokumentacidikban. Ezért a
regisztraldk szamara ajanlott, hogy vegyék figyelembe a harmadik felektél kapott
relevans informacidkat.

A benyUjto kérheti ezen informaciok bizalmas kezelését. Ebben az esetben az informaciét
nem lehet kdzzétenni egyéb felek szamara, ideértve a regisztraldkat is. Az informaciék
beny(jtoit ilyenkor arra kérik, hogy olyan adatokat adjanak meg, amelyek atadhatok a
regisztralé szamara, beleértve a kapcsolatfelvételi adatokat is, hogy a regisztrald el tudja
donteni, vajon a kiegészitd6 adatok megfelelnek-e az informacidsziikségletének, és

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



40

Ertékeld jelentés 2011

,,,,,

harmadik fél szamara, hogy elegendd informacidt tintessen fel, hogy ezaltal megadja a
regisztrald szamara a lehet6séget annak megitélésére, hogy az informacié relevans-e
vagy sem.

Amennyiben a harmadik fél altal nyujtott informacidokhoz valé hozzaférés dijkoteles,
akkor az ECHA nem kotelezheti a regisztralét az ilyen adatok megszerzésére.

Harmadik felek nyujtottak be néhany olyan észrevételt, amelyek nem relevansak a
vizsgalati javaslat ellen6rzése tekintetében. Az alabbiakban az ilyen észrevételek példai
kerilnek bemutatasra:

- Integralt vizsgalati stratégiara vagy tobbszintl( vizsgalatra vonatkozo javaslat. Az
ilyen javaslat nem jelent (j informacidt, és ezért nem elegendd alap az adat-
/tajékoztatasi kovetelmények teljesitéséhez.

- In vitro moddszerek és QSAR modellek a kronikus és fejlodési toxicitas
tekintetében. Meg kell jegyezni, hogy a jelenleg ilyen moddszerekkel és
modellekkel el6allitott adatok nem alkalmasak a hossz( tavu ismételt adagolasra,
a rakkelt6 hatasra, a mutagenitasra, valamint a reprodukcids toxicitasra iranyuld
vizsgalatok kozvetlen helyettesitésére, azonban hasznosak lehetnek a
bizonyitékok stlya megkézelités részeként.

- Egyéb szabalyozasi felmérésekbll szarmazé és mas (hasonld) anyagokkal
kapcsolatos informaciok. Az ilyen informaciék érvényessége eseti alapon
mérlegelendd, és nem hasznalhato fel a kapcsolodo tudomanyos indoklas nélkl.

3.7. Vizsgalati javaslat elozetes benyuljtasa nélkiil lefolytatott
vizsgalat

A (2011. junius 30-an kozzétett) ,Allatokon végzett vizsgdlatok alternativdinak
hasznélata a REACH-rendelet alapjan”** cim( ECHA-jelentésben a REACH-rendelet
szerint benyujtott regisztralasi dokumentaciok statisztikai elemzése azt mutatta, hogy
107 magasabb szintli, gerinces allatokon végzett vizsgalat elvégzése van folyamatban
vagy mar le is zarult el6zetes vizsgalati javaslat nélkil. Az ECHA nyomatékosan ajanlja,
hogy a regisztralok dokumentacidikban indokoljak meg az ilyen, vizsgalati javaslat és
ECHA-hatarozat nélkulli vizsgalatok elvégzését.

Okai lehetnek annak, hogy a statisztikai becslés miért becsili tul az ilyen vizsgalatok
szamat. Példaul az, hogy a statisztikai elemzés bazisidoszakként a 2009-es vagy késbbbi
évet hasznalt. Mivel ez alapesetben a jelentés datumara vonatkozik, a vizsgalatok
tobbségének elvégzése elkezdédhetett a REACH-rendeletben eldirt kovetelmények
hatalybalépése el6tt. Az is lehetséges, hogy a vizsgalatok elvégzésére egyéb EU-n kivili
szabalyozasi célok teljesitése érdekében kerlilhetett sor, és mivel rendelkezésre alltak,
benyujtasra kertltek.

A tovabbi elemzés azt is megmutatta, hogy ez a 107 vizsgdlat 91 regisztralasi
dokumentacidban kerllt benyljtasra. Ezen regisztralasi dokumentaciok kozil
tizennyolcat eredetileg a vegyi anyagokkal kapcsolatos korabbi jogszabaly (67/548/EGK
irdnyelv) szerint nyujtottak be, amely esetekben vizsgalati javaslatok nem keriltek
elGirasra.

A fennmarad6 dokumentaciok (73 db) tekintetében az adott kérdés tovabbi megitélése
csak a regisztralasi dokumentaciok egyedi vizsgalata révén lehetséges, amelyre abban

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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az esetben kerll sor, ha a dokumentacié hianytalansagi ellendrzés targyat képezi. A
statisztikai elemzés soran azonositott dokumentdciok kozll tiz esetében mar
folyamatban van a megfelel6ség ellenérzése, a fennmaradé dokumentaciok pedig a
jovebeni hidnytalansagi ellen6rzések targyat képezhetik. A vizsgalati javaslatnak a
magasabb szintli, gerinceseken végzett vizsgalat elvégzését megel6z6en torténd
benyuljtasara vonatkozd, REACH-rendeletben elGirt kovetelményeknek valo (feltételezett)
meg nem felelés esetén az ECHA tajékoztatja a tagallamok illetékes hatdsagait,
amelyeknek viszont lehet6ségik van az illetékes nemzeti végrehajtdé hatdsagok
tajékoztatasara.

A regisztralok szamara ajanlott dokumentacidjuknak a vonatkozé IUCLID
végpontvizsgalat-rekordban a IX. vagy a X. melléklet szerinti tajékoztatasi
kévetelményeknek vald megfelelés érdekében végzett, Uj, magasabb rendl vizsgalat
vizsgalati javaslat hidnyaban toérténé elvégzésére vonatkozd indoklassal (pl. a REACH-
rendeletben elGirtaktdl eltéré célbol) torténd frissitése, amennyiben ezt az eredeti
dokumentéacidjukban elmulasztottak. Amennyiben a vizsgdlati eredmények még nem
allnak rendelkezésre, a dokumentacioban fel kell tuntetni azt a vallalt id6épontot is,
amikorra ezek az informaciok rendelkezésre allnak.

3.8. Lépcsozetes vizsgalat

Mas toxicitasi vizsgalatok eredményei alapjan a vonatkozo melléklet 2. oszlopaban
szereplO bizonyos feltételek fennalldsa esetén a reprodukcids toxicitasra, pl. a fejlédési
toxicitasra vagy a reprodukcidt karositd tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalatot
nem szikséges elvégezni. Mivel a szubkronikus toxikoldgiai vizsgalat (90 napos ismételt
adagolasu vizsgalat) eredménye informaciét nydjthat egy vagy tobb reprodukcios
toxicitasi vizsgalat elvégzésének szlikségességérol, ezért az ECHA elegendé id6t biztosit
a regisztralok szamara, hogy lehetévé valjon a lépcsézetes vizsgalat pl. el6szor a
szubkronikus toxikoldgiai, majd azt kovetéen a reprodukcids toxicitasi vizsgalat
elvégzése.

3.9. Sziiletés elotti fejlodési toxicitas masodik fajon

Az ECHA ugy véli, hogy a mas fajon elvégzett, masodik fejlédéstoxikoldgiai vizsgalatbdl
szarmazo6 adatok a REACH-rendelet X. mellékletének 8.7.2. pontja szerinti, egységesen
el6irt tajékoztatasi kovetelménynek mindslilnek, figyelemmel a IX. melléklet 8.7.2.
pontjanak 2. oszlopa szerinti kdvetelményekre. Pontositva, az els6é fajon elvégzett,
szlletés elGtti fejlédéstoxikoldgiai vizsgalatot a IX. melléklet 8.7.2. pontja irja eld, mig
egy masik fajon elvégzett, masodik fejlédéstoxikoldgiai vizsgalat a REACH-rendelet X.
mellékletének 8.7.2. pontja szerinti egységesen eldirt tdjékoztatdsi kdvetelmények
kozott szerepel, figyelemmel a IX/X. mellékletek 8.7.2. pontjanak 2. oszlopa szerinti
kévetelményekre.

A IX. melléklet 8.7.2. pontja el6irja, hogy a sziletés el6tti fejlodéstoxikoldgiai vizsgalatot
el6szor egy fajon kell elvégezni. Az els6 vizsgdlat eredménye és az egyéb rendelkezésre
allé adatok alapjan kell eldénteni, hogy sziikséges-e vizsgalatot végezni egy masodik
fajon is. Ennek bemutatasaval kapcsolatban az ECHA a 2. oszlopban rogzitett
rendelkezések kozott jelzi, hogy ha az anyag arrdl ismert, hogy fejlédési toxicitast okoz,
és megfelel azon kritériumoknak, amelyek alapjan reprodukciét karositdé 1A. vagy 1B.
kategdridba soroljak be: karosithatja a szliletend6 gyermeket (H360D), és a
rendelkezésre allé informacid megfeleld egy atfogd kockazatelemzés megalapozasara,
abban az esetben a fejl6dési toxicitas tekintetében nincs sziikség tovabbi vizsgalatokra.
fgy amennyiben az elsé fajon elvégzett, sziiletés el6tti fejlédéstoxikoldgiai vizsgalat okot
ad az 1B. kategoriaba torténd besorolasra, akkor nincs szlikség a sziletés el6tti fejlédési
toxicitas tekintetében tovabbi vizsgdlatra (kivéve abban az esetben, ha az atfogd
kockazatelemzést alatdamaszto adatokra van szikség). 2. kategoriaba torténd besorolas,
illetve be nem sorolas esetén azonban az ECHA Utmutatodja az ellenkezGjérdl rendelkezik:
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a X. melléklet szerint a masodik fajon elvégzett vizsgalatra alapesetben akkor van
szikség, ha az els6 vizsgalat eredménye negativ, kivéve, ha a bizonyitékok sulyan
alapulé értékelés vagy specifikus adatok, pl. toxikokinetikai adatok tudomanyosan
alatamasztjak, hogy nincs sziikség a vizsgalat masodik fajon torténd elvégzésére.

A regisztraldk szamara ajanlott, hogy dokumentacidiknak a X. melléklet szerinti
tajékoztatasi kovetelményekkel torténd aktualizalasa soran forditsanak kilon figyelmet a
szlletés elotti fejlodéstoxikoldgiai vizsgalat potencidlis szlikségességére.

3.10. Kétgeneracios vizsgalat reprodukciot karosito
tulajdonsagra

A 443, sz. OECD vizsgalati iranyelv altal rogzitett, kib6vitett egygeneracios reprodukcids
toxicitasi vizsgalat (EOGRTS) bizonyos feltételek teljesllése esetén alkalmas lehet a
regisztralt anyag magasabb rend(i vizsgalatara a REACH-rendeletnek a ,kétgeneracios
vizsgalat reprodukcidt karositd tulajdonsagra” vonatkozo, IX. és X. mellékletek 8.7.3.
pontjaban eldirt jelenlegi tajékoztatasi kdvetelmények teljesitése céljabol. A 443. sz.
OECD vizsgalati irdnyelv nemrégiben tortént elfogadasa vizsgalati modszerek kozotti
valasztasi lehetGséget biztosit a regisztraldk szamara a 8.7.3. pont szerinti egységesen
elGirt tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfelelés céljabol:

- Kétgeneracidés reprodukciés toxicitdsi vizsgalat (vizsgdlati modszer: EU TM
B.35/0OECD TG 416);

vagy

- KibGvitett egygeneracids reprodukcios toxicitdsi vizsgalat (OECD TG 443),
beleértve az 1B. kohorsz kiterjesztését az F1 allatokkal valé paroztatasra az F2
generacio létrehozasa érdekében, amelyet az elvdlasztdsig meg kell tartani. A
vizsgalat lefolytatdsanak a REACH-rendelet rendelkezéseivel 06sszhangban
lehet6vé kell tennie a jelenlegi EU TM B.35-tel egyenértékl adatok generalasat.

Adoddhatnak olyan esetek is, amikor a regisztralék specifikus informacidkkal
rendelkeznek az anyag tulajdonsagai tekintetében, amelyek lehet6vé teszik annak
igazolasat, hogy a masodik filidlis generacidra nincs szikség az EOGRTS-ben az anyag
reprodukcios toxicitdsanak megfeleldé tanulmanyozasahoz. Az ilyen érvek alkalmazhatdk
a REACH XI. mellékletének 1.2. szakasza szerinti, bizonyitékok sulyan alapuld
megkozelités sordan a REACH IX/X. mellékletének 8.7.3. pontjdban a kétgeneracios
reprodukcios toxicitasi vizsgalat tekintetében rogzitett, egységesen elbirt tajékoztatasi
kovetelményektol vald eltérés indoklasa céljabdl. Tovabbra is a regisztraldk felel6ssége
marad az ilyen érveknek a vizsgadlati javaslataikban valé bemutatasa, illetve szlikség
esetén aktualizalhatjdak dokumentacidikat az ilyen indokldsok bemutatdsa céljabdl. E
tudomanyos érvek figyelembevételre kerilnek a vizsgalati javaslat elbirdlasakor és az
azt kovet6 dontéshozatal soran. Minden indoklasnak tudomanyosan jél megalapozottnak
és dokumentaltnak kell lennie, hogy az ECHA és a tagallamok szamara lehetévé tegye a
vizsgalat soran alkalmazott megkozelités megértését és megvizsgalasat.

Az ECHA arra szamit, hogy amikor a regisztralok véleményezik a vizsgalati javaslatra
vonatkozd hatdrozattervezetet, akkor jelzik, hogy melyik az altaluk hasznalni kivant
modszer, igy a dontéshozatali eljardas soran figyelembe veheté a regisztralok
preferencidja. Meg kell jegyezni, hogy amennyiben a tagallamok illetékes hatésagai az
ECHA hatdrozattervezetének modositasara tesznek javaslatot, akkor az gy az ECHA
tagallami bizottsdagahoz (MSC) kerll végleges dontéshozatal céljabdl. A regisztralok
értesiilnek az Osszes, beérkezett modositasi javaslatrél, és allast foglalhatnak azokkal
kapcsolatban. Ezen kivil a regisztralok meghivast kapnak az MSC azon Ulésére is, ahol
az 6 anyagaikkal kapcsolatos hatarozat kertl napirendre, és fel is szdlalhatnak.
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A regisztradldk a hatarozattervezet kézhezvételét megel6z6en a regisztralasi
dokumentacidjuk aktualizadlasaval moédosithatjak vizsgalati javaslataikat az altaluk a
reprodukcios toxicitas vizsgalatahoz hasznalni kivant mddszerek tekintetében.

A fentiekben ismertetett mddszer a REACH-rendelet jogilag kotelezé érvény(
tajékoztatasi kovetelményeinek az ECHA titkarsaga altal torténd értelmezésén alapul a
reprodukcios toxicitast, valamint azt illetéen, miként alkalmazhaté az EOGRTS azok
teljesitéséhez. Meg kell jegyezni, hogy jelenleg nincs teljes egyetértés a tagallamok
hatésagai kozoétt az OECD TG 443. sz. iranyelvhek a REACH szerinti tajékoztatasi
kovetelményeknek valé megfelelés céljabol torténd pontos alkalmazasanak modjarol, és
ez bizonytalansagot szl az MSC déntéshozatala tekintetében. Ezzel a kommunikacidval
egyidejlileg az Eurdpai Bizottsag elemzi az OECD TG 443. sz. iranyelvnek a vizsgalati
modszerekrél szdlo 440/2008/EK rendeletbe torténd bevezetését, és annak a REACH
szerinti végrehajtasat.?

3.11. Az egységesen eloirt tajékoztatasi kovetelményektol
valo eltérés

3.11.1. A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas k6zotti (mennyiségi)
osszefliggések[(Q)SAR-ek]

Az ECHA-hoz szamitdgépes eszkozokkel, mint pl. a molekulaszerkezet és a bioldgiai
hatas kozotti (mennyiségi) 0Osszefiiggés [(Q)SAR] modelljeivel generdlt adatok is
benyuljtasra kerlltek. A 3.1.5. alpontban tett javaslatokon kivil az ECHA szeretne
ramutatni arra, hogy a Ko6z6s Kutatdékoézpont (JRC)/Egészség- és Fogyasztdvédelmi
Intézet a (Q)SAR modellekbdl szarmazd adatokat tartalmazé adattarat mikodtet. A
(Q)SAR modellek fejleszt6i és felhasznaldi a sajat (Q)SAR modelljeikkel kapcsolatos
adatokat a (Q)SAR modell bejelentési lap (QMRF)?® segitségével nyuljthatjak be. A JRC
elvégzi a dokumentaciéo alapvetd6 minGség-ellenGrzését. A (Q)SAR modelleket leird
Osszefoglalasokat a JRC (Q)SAR modell adatbazisa tartalmazza. Fontos, hogy egy modell
(Q)SAR modell adatbazisba torténd felvétele nem jelenti annak a JRC vagy az Eurdpai
Bizottsag altal torténé elfogadasat vagy jovahagyasat. A regisztrald felel az aktualis
elérejelzés (Q)SAR elGrejelzés bejelentési lap (QPRF) felhasznalasaval térténd pontos
dokumentalasaért. A QPRF-ben meg kell indokolni, miért esik az anyag a modell
alkalmazasi terlletére. Ezen belll egynél tobb bizonyitdsi médot kell mérlegelni. Példaul
az anyag-leiroknak a modellben felhasznalt leirdk tartomanyan belll kell lennitk. Ez
szukséges, azonban nem elégséges el6feltétele annak, hogy az anyagot az alkalmazasi
terliletre esének lehessen tekinteni. Idedlis esetben az alkalmazasi teriletnek ki kell
fejeznie a modell szerkezeti, fiziko-kémiai és valasz tartomanyat. Ebbdl kdvetkezik, hogy
azon anyag szerkezetének, amelyre vonatkozdéan egy vagy tobb tulajdonsag
elérejelzésére kerll sor, ezen alkalmazasi tertletre kell esnie. Rogziteni kell minden, a
valasz-valtozét meghatarozd felvételi és kizarasi szabalyt. Ezeknek lehet0ség szerint
tartalmazniuk kell a hatasmechanizmussal kapcsolatos informaciokat. Meg kell jegyezni,
hogy a (Q)SAR-eket alapvetéen nem o©6nmagukban, hanem a bizonyitékok sulya
megkdozelitésen belll kell alkalmazni.

A REACH-rendelet szerinti QSAR-ek alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi Gtmutatok
elérheték az ECHA weboldaldan?’ (a REACH-rendelet szerinti Utmutatd a tajékoztatasi
kévetelményekhez ciml dokumentum R.6. fejezete), valamint ugyanitt taladlhatdé a
(Q)SAR-ek IUCLID-ban tortén6 bejelentésével kapcsolatos gyakorlati Utmutatd (5.

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information requirements r6 en.pdf
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szdmu gyakorlati Utmutatd)?®. A 2010. évi, eredményekrdl szbl6 jelentésben helyes
gyakorlatok is bemutatasra keriltek?°.

3.11.2. In vitro modszerek

A REACH-rendelet egyik célkitlizése a veszélyértékelést szolgald alternativ modszerek
tadmogatasa. Ezen modszerek egyik csoportjanak mindGsilnek az in vitro moddszerek.
Mindazonaltal az ECHA szeretné emlékeztetni a regisztraldkat arra, hogy még abban az
esetben is, ha hitelesitett és szabalyozé szervek altal elfogadott in vitro moddszerek
allnak is rendelkezésre, egy olyan végpont tekintetében, ahol a REACH-rendelet in vivo
vizsgalatokbdl szarmazdé adatok meglétét irja el6, pl. bOrirritacié/blrkorrézid évi 10
tonnat meghaladdé mennyiségl anyag esetén, a regisztralonak a XI. melléklet altal
meghatdrozott eltéréseket kell alkalmaznia az in vitro vizsgdlatok alkalmazasaval
el6allitott, benyujtott adatok megfeleldségének indoklasa céljabal.

Az (j in vitro modszerek hitelesitése folyamatosan torténik, ezért el6fordulhat, hogy az
ECHA irdanymutatasokat tartalmazé dokumentaciéi nem a legfrissebb fejlesztéseket
tartalmazzak, emiatt figyelemmel kell kisérni a megfelel6 weboldalakat a modszerek
aktuadlis statuszanak és alkalmazhatosaganak ellendrzése céljabdl. Az ,alternativ
vizsgalati mdédszerek nyomon kévetd rendszere; fellilvizsgalat, hitelesités és jovahagyas
a vegyi anyagokra vonatkozé unios jogszabalyok Osszefiiggésében” (TSAR) rendszeresen
jelentést tesz az alternativ. modszerek aktuadlis szabdalyozasi statuszardl és
alkalmazasarsl®°.

Ovatosan kell eljarni a megfelel§ in vitro moédszer alkalmazdsa és kivalasztasa soran,
mivel a specifikus vizsgdlati irdnyelvek bizonyos korlatozasokat irhatnak el6, pl. csak az
anyagok osztalyainak bizonyos tipusai esetén alkalmazhatd. Ez kiléndsen igaz a szemre
gyakorolt hatast értékel6 in vitro vizsgalatokra, ahol a vizsgalat alkalmazasi terllete
szUk lehet. Ezek az informaciok a vizsgalati irdanyelvekbdl, valamint a vizsgalatok
hitelesitési jelentéseib8l szerezhet8k meg>'. Ilyen moddszerek alkalmazasakor a
regisztraldonak be kell mutatnia, hogy a regisztralt anyag a vizsgalat alkalmazasi
terlletére esik.

Az ECHA kozzétette az 1. Gyakorlati utmutatét (Hogyan jelentsik be az in vitro
adatokat?), valamint a 10. Gyakorlati Gtmutatét (Hogyan lehet kikiliszéboélni a
szlkségtelen allatkisérleteket?) annak érdekében, hogy segitséget nyujtson a
regisztralok szamara a szikségtelen kisérletek elkerlilésében és a megfeleld informaciok
benyujtadsaban?.

3.11.3. Expozicio alapu eltérés

A REACH-rendelet engedélyezi az adott anyagra tekintetében Gsszeadllitott expozicids
forgatokonyveken alapuld bizonyos vizsgalatok elhagyasat. A XI. melléklet 3. szakasza
szerint az expozicié alapu eltérés a VIII. melléklet 8.6. szakaszaban és 8.7. szakaszaban,
valamint a IX. és X. mellékletekben szerepl6 vizsgalatok esetén lehetséges. Ahhoz, hogy
a regisztralé alkalmazhassa az expozicié alapu eltérést, expozicids forgatokonyveket kell
kidolgoznia az anyagra vonatkozdan. A regisztralonak ezen kivil megfeleld indoklast és
dokumentaciot kell benyljtani az eltéréshez, melynek alapos és szigorl expozicids

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

2%http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation under reach progress report 2010
hu.pdf

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

31 http://ecvam.jrc.it és http://iccvam.niehs.nih.gov/

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg _report in vitro data hu.pdf és
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg avoid animal testing hu.pdf
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értékelésen kell alapulnia. Mindazonaltal az ECHA taldlkozott olyan esetekkel, ahol az
expozicié alapu eltérés alkalmazasara ezen elemek hianyaban kerlt sor.

Meg kell jegyezni, hogy a XI. melléklet 3.2. pontja a) alpontjanak ii) részében rogzitett
feltételek kikotik, hogy az ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatok vagy a reprodukcios
toxicitasi vizsgalatok tekintetében egy alacsonyabb szintl vizsgalatbol szarmaztatott
hatdsmentes szint nem tekintheté megfelel6 alapnak a vonatkozé magasabb szint(
vizsgalat elhagyasahoz. Masfeldl a XI. melléklet 3.2. pontjanak b) alpontja szerint az
expozicié alapu eltérés az ilyen ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatok elhagyasa
céljabol akkor alkalmazhaté, ha a regisztralé igazolni tudja, hogy az anyagra
alkalmazzak a 18. cikk (4) bekezdésének a)-f) pontjdban meghatarozott, szigoruan
ellen6rzott feltételeket.

3.11.4. Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozas

Bizonyos korulmények kozott a REACH-rendelet a kereszthivatkozast a tajékoztatasi
kévetelmények teljesitésének eszkozeként fogadja el. Szamos regisztralasi
dokumentacié tartalmaz kereszthivatkozast. A kategérian alapuld és a hasonld
megkozelitések a kereszthivatkozasra jeldlt potenciadlis anyagok kémiailag hasonld
anyagok csoportositasa révén torténé azonositasanak formai.

A regisztraldé felelés azon tudomanyos érvek bemutatdsaért, amelyekre a
kereszthivatkozas/kategérian alapuld megkozelités épil. Ezeknek az érveknek meg kell
alapozniuk azt, hogy a megfontolas targyat képezd tulajdonsagok valéban elegendd
bizonyossaggal elGrejelezheték az analdogidkkal vagy kategoria tagokkal kapott
adatokbodl. Mas szavakkal, a regisztraldonak bizonyitania kell, hogy a nem egységesen
el6irt informacidk oly mértékben fedik le a tdjékoztatasi kovetelményeket, amennyire a
regisztralt anyagra vonatkozo6 szabvanyos vizsgalat lefedné azokat. Az ilyen megfelel6 és
megbizhatdé dokumentacié hidnyadban az ECHA nem tudja értékelni a bemutatott vagy
javasolt kereszthivatkozas érvényességét, kovetkezésképpen az eset nem kerllhet
elfogadasra. Az alapvetd kovetelményeket a REACH-rendelet XI. mellékletének 1.5.
pontja rogziti.

A kereszthivatkozas hasznosithatdsaga fiigg tovabba a kiinduldé anyag és a célanyag (pl.
regisztralt anyag) azonossagatdl és oGsszetételétdl, valamint az egyes anyagokban Iévo
szennyez6dések mennyiségétél és jellegétol. EbbOl az kovetkezik, hogy a
kereszthivatkozasnak foglalkoznia kell a forras- és a célanyag részletes Osszetételével
kapcsolatos kérdéssel.

Meg kell jegyezni, hogy e megkdzelités kozéppontjadban egy olyan kereszthivatkozassal
kapcsolatos feltevésnek kell alinia, amely indokolja, hogy egy adott anyag tulajdonsagai
miért allhatnak kereszthivatkozasos Osszefliggésben egy masik anyaggal. A kategorian
alapulé megkozelités esetében ezt a feltevést érinthetik az anyagok és/vagy a
mechanisztikus megfontolasok kozotti trendek. E feltevés érvényességéhez sziikség
lehet a kisérleti adatok altal térténé megerdsitésre. Az adathiany kitoltésének modjara
magyarazatot kell adni (pl. ha minimum, maximum, atlagos érték vagy trendelemzés
kerul alkalmazasra). El6fordulhat, hogy a trendek nem mindig linearisak, és err6l nem
szabad megfeledkezni az adathianyok kitoltése soran. A regisztralé felel6ssége a
kereszthivatkozas esetére tudomanyos indoklast adni, példaul egy elfogadhatd trend
és/vagy bioldgiai mechanizmus formajaban, szakirodalombol vagy adott esetben
vizsgalatbdl szarmazd, alatdmasztd bizonyitékokkal.

Az OECD QSAR Eszkéztar?? kiilénféle mddszereket kindl az adathidny kitdltésére, tébbek
k6zott az anyagok koOrvonalazasat és csoportositasat szolgald modszereket. Az ilyen

33 www.gsartoolbox.org/
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eszkd6z hasznalata azonban nem helyettesiti a tudomanyos indoklast vagy az
alatamaszto bizonyitékokat.

Az ECHA minden kereszthivatkozdsos esetet O&vatosan értékel a hianytalansagi
ellendrzések és a vizsgalati javaslatok ellenGrzése soran. A XI. melléklet kévetelményei
mellett ez az értékelés az ECHA weboldalan a regisztraldok szamara hozzaférhetévé tett,
atfogd Utmutatdt koveti** (a REACH-rendelet szerinti Utmutatd a tajékoztatasi
kdvetelményekhez cim(i dokumentum R.6. fejezete, 6. Gyakorlati Utmutat>®, valamint A
2010. évi, eredményekrél sz416 jelentésben®® megfogalmazott helyes gyakorlatok).

3.12. Kémiai biztonsagi értékelés

A kémiai biztonsagi értékelés és jelentés célja annak ,értékelése és dokumentalasa,
hogy a .. anyagbdl eredé kockazatot megfeleléen ellenérzik”. (I. melléklet 0.1.
szakasza). A 14. cikk (1) bekezdése elGirja, hogy az évi 10 tonnat elér6 vagy azt
meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott anyag tekintetében kémiai biztonsagi
jelentést kell késziteni. A REACH-rendelet 14. cikk (4) bekezdése meghatarozza, hogy
expozicids értékelést kell késziteni, és azt kovetden kockazatjellemzést kell végezni azon
anyagok tekintetében, amelyek esetén az aldbbiak valamelyike teljeslil: a) az anyag
megfelel az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghatarozott veszélyességi
osztalyok vagy kategoridk barmelyikére vonatkozd, CLP szerinti osztalyozasi
kritériumoknak vagy b) az anyag perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) vagy
nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) tulajdonsagokkal rendelkezd
anyagként értékelhetd.

Annak érdekében, hogy a regisztralok az anyagaikkal kapcsolatos kémiai biztonsagi
értékelés fejlesztésének modjara vonatkozdéan a lehetd legjobb tanacsokat kapjak, az
alabbi, ajanlasokat tartalmazo szakaszban az értékeléstdl eltér6, egyéb eljarasokbol
szarmazo észrevételek is bemutatasra kertlnek.

3.12.1. Veszélyértékelés

Az azonositott veszélyek alapjan a regisztralénak meg kell hataroznia, mely célpopulacid,
expozicids utak és idotartam, hatastipusok és kornyezetvédelmi célok tekintetében van
szilkség expozicidos értékelésre. Tovabba atlathatdéva kell tenni, mely esetekben van
szikség kvantitativ és mely esetekben kvalitativ kockazatjellemzésre. Gyakran
el6fordult, hogy a veszélyértékelés eredményét nem dokumentaltdk kelléen atlathato
modon annak érdekében, hogy meghatarozhatd legyen az expozicids értékelés és a
kapcsolddd kockazatjellemzés elGirt hatalya.

A gyakran el6forduld bonyodalmak egy specifikus példaja az értékelési tényezdk
hasznalata volt. Az emberekre vonatkozd szarmaztatott hatdsmentes szintet az esetek
tobbségében az allatokon végzett toxikoldgiai kisérletek soran alkalmazott doézisbadl
szarmaztattdk. Ez lehet a karos hatasok nélkili legmagasabb doézis vagy az ilyen
hatdsokkal rendelkez6 legalacsonyabb doézis. A kisérleti ddzis nem alkalmazhato
kozvetlenll hatdsmentes szintként az emberek tekintetében, mivel a kisérleti
kérialmények szamos tényez6t figyelembe véve kilénbdznek a human expozicios
helyzettdl. Eltekintve attol a ténytdl, hogy az emberek kilénbézhetnek az allatoktdl az

34

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements r6 en.pdf?v
ers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg report readacross categ.pdf
36

http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation under reach progress report 2010
hu.pdf
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adott vegyi anyag hatasaira valo érzékenység tekintetében, az expozicid a gyakorisagat
és az idGtartamat tekintve is klilonb6z6 lehet. Sziikség van ezen, valamint a kisérleti és
a human szituacié kozotti egyéb kilénbségek ellensllyozasara a veszély alabecslésének
megelGzése érdekében. E célbdl uUgynevezett értékelési tényezok alkalmazasara kerdl
sor. Az értékelési tényezdk két tipusat lehet megkllonboztetni: alapértelmezett
értékelési tényez6k, azaz olyan tényezdk, amelyek nem fliggnek a vegyi anyagtdl, illetve
az ugynevezett anyagspecifikus értékelési tényez6k, amelyek figyelembe veszik a vegyi
anyag vonatkozd tulajdonsagait. Az utdbbiak részesitend6k el6nyben az el6bbiekkel
szemben.

Az esetek tébbségében azonban hidanyoznak az anyag tulajdonsagaival kapcsolatos azon
ismeretek, amelyek lehet6vé teszik az anyagspecifikus tényez6k meghatarozasat. Ez azt
jelenti, hogy a legtobb szarmaztatott hatdsmentes szint egy nem megfigyelt karos
hatdsszinthez vagy a legalacsonyabb megfigyelt karos hatasszinthez kapcsolddo,
alapértelmezett értékelési tényez6k alkalmazasanak eredménye. Habar a REACH szerinti
Utmutaté tdmogatja az anyag tulajdonsagaival kapcsolatos ismeretek teljes mértéki
felhasznalasat az értékelési tényezOk alkalmazdsa esetén, mégis meghatarozott
alapértelmezett értékelési tényezOket, mivel ezek jelzik a bizonytalansag azon szintjét,
amely az anyag tulajdonsagaival kapcsolatos ismeretek hidnyaban elfogadott. A
regisztraloknak nem szikséges eltérnilik az alapértelmezett értékelési tényezOktol,
amennyiben az anyag tulajdonsagai nem teszik lehetdévé szamukra, hogy igy jarjanak el.
Foként az ECETOC altal javasolt értékelési tényez6k nem hasznalhatdk alapértelmezett
értékelési tényez6ként az ECHA Utmutatoban megallapitott és elGirt értékek
helyettesitésére anyagspecifikus indoklas nélkiil.

3.12.2. PBT értékelés

Néhany dokumentacidban megallapitdsra kerlilt, hogy a regisztral6 nem vette
figyelembe az 6sszes rendelkezésre all6 informacidt, és a kémiai biztonsagi jelentésben
nem tért ki a kilénos aggodalomra okot add anyagok jeldltlistajan mar szereplé anyagok
PBT-statuszara. Raadasul a PBT-nek (vagy vPvB-nek) tekintett anyagok tekintetében a
kémiai biztonsagi jelentés nem mutatta be a kibocsatas minimalizalasa érdekében tett
|épéseket. A PBT-statusz értékelésének tiukroznie kell a l1étezé unids és mas nemzetkozi
szervek altal végzett értékelést. Az elismert PBT-anyagok tekintetében be kell nydjtani a
kibocsatas minimalizalasara vonatkozo igazolast tartalmazod értékelést.

3.12.3. Az expozicios értékelés hatalya

A REACH-rendelet I. mellékletének 5.0. szakasza rogziti, hogy az expozicids
értékelésben ki kell térni az anyag életciklusanak valamennyi fazisara” és ,barmely
olyan expoziciora, amely a meghatarozott veszélyekhez kapcsolddik”.

Voltak azonban olyan esetek, ahol az expozicids értékelés csak az osztalyozashoz vezetd
veszélyeket tartalmazta, és nem olelte fel azokat az egyéb veszélyeket, amelyeket gy
itéltek meg, hogy nem vezettek osztalyozashoz; sOt olyan eset is el6fordult, hogy
osztalyozadshoz vezetd veszélyek (mint pl. blOr/szem irritacid) sem kerlltek
meghatarozasra az expozicios és a kockazatértékelésben. Kovetkezésképpen az
expoziciés becslés és az azt kovetd kockazatjellemzés egy vagy tobb végpont
tekintetében hianyzott. Az ECHA olyan esetekkel is taldlkozott, amelyekben nem kerlt
értékelésre a kornyezeten keresztlli human expozicid (és ennek elhagyasat sem
indokoltdk megfeleléen). A regisztraldk szamara ajanlott a dokumentacidikban
azonositott veszélyek (pl. a hatdsmentes szint és a hatasmentes koncentracio
szarmaztatadsa), valamint expozicids értékelés kozotti 6sszhang gondos ellenGrzése. Az
expozicids értékelés hatalyaval kapcsolatban Uj Gtmutatd kerilt kibocsatasra, amely
segitséget nyljt a regisztraloknak e tevékenységik elvégzésében (Utmutatd a
tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez B. rész:
Veszélyértékelés B.8. fejezet (51-63. 0.)).
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Az ECHA tovabba azt is feljegyezte, hogy szamos kémiai biztonsagi értékelésben
hidanyzott egy vagy tobb tovabbfelhasznalast koveté életciklus-szakasz értékelése.
Pontosabban egy végfelhasznalasra szant arucikkben lévé anyagok tekintetében az
arucikk szolgaltatasi életciklus-szakasza sem a fogyasztoi kitettség tekintetében, sem a
kérnyezetre gyakorolt potencidlis hatas tekintetében nem kerllt értékelésre. Az
esetlegesen a hulladékallapotbdl ered6 kockazatokkal kapcsolatos informaciok szintén
hidanyoztak. Az anyagok biztonsagos felhasznalasanak tekintetében fontos, hogy a
regisztralasi dokumentaciok tartalmazzak a kalénbozé életciklus-szakaszokban
kibocsatott anyagfrakciokkal, valamint a kockazatellendrzés tekintetében esetlegesen
szukséges specifikus intézkedésekkel kapcsolatos atfogd informaciokat, és kozoljék
azokat a tovabbfelhasznaldkkal.

3.12.4. Expozicios értékelés, kockazatértékelés és kockazatjellemzés

P Erd

amelynek az emberek vagy a kérnyezet ... ki lehet téve” (I. melléklet 5.0. szakasza). A
dézisra vagy az expozicids koncentraciéra vonatkozé ezen becslés a kockazatok
ellen6rzésének bemutatdsara hasznalanddé a becsult hatdasmentes szinttel vagy
hatdasmentes koncentraciéval valé 0Osszehasonlitds révén. A megfeleld expozicios
értékelés ezért kiemelked6 jelent0séggel bir az anyag biztonsagos felhasznalasanak
szempontjabol.

Az 3dltalanos expozicidos forgatékonyvek gyakran kerlilnek felhasznalasra expozicids
értékeléshez anélklil, hogy ezen altaldnos forgatokdonyveket az azonositott
felhasznaldsokhoz és a vonatkozé anyag értékelendd tulajdonsagaihoz igazitandk.
Kovetkezésképpen a bejelentett felhasznalasi feltételek nincsenek 6sszhangban a veszély
jellegével/szintjével, és gyakorlatilag irrelevansak az expoziciés forgatokényv altal
tartalmazand6 felhasznaldsok tekintetében. Altaldnos expoziciéos forgatokényvek
alkalmazasa esetén fontos, hogy ezek realisztikus felhasznalasi feltételeket tlikrézzenek,
és a szallitéi lancban folytatott parbeszéd révén kerlljenek Osszedllitasra. A
regisztraloknak biztositaniuk kell, hogy az expozicidos forgatokdonyvekben javasolt
kockdazatkezelés kellben konkrét és gyakorlati szempontbdl relevéans legyen az
azonositott felhasznalas varhatd Gizemi feltételei szempontjabal.

Ezen kivlil a kornyezetbe vald kibocsatast okozd Gzemi feltételek és kockazatkezelési
intézkedések nem elegend6 mértékben kerlltek bemutatdsra a vonatkozdé expozicios
forgatokonyvben. Kovetkezésképpen a kibocsatas és az expozicidos forgatdokdnyvekhez
szlikséges expozicidos becslések kozotti kapcsolat nem volt megallapithaté. Abban az
esetben, ha a kockazatkezelési intézkedések és az Uzemi feltételek a kdrnyezetbe
tortén6 egyébként tul magas kibocsatas korlatozasat szolgaljak, akkor ezt a vonatkozo
expoziciés forgatokonyvekben minden esetben részletesen be kell mutatni, és a
vonatkozo6 koérnyezeti kibocsatasi kategoria alapértelmezett kibocsatasi tényez6jétdl valo
eltérést vildgosan meg kell indokolni.

Valdjaban az expoziciés forgatokonyvek és expozicids becslések kozotti 6sszhang és
nyomonkovethet6ség hidanya volt megfigyelheté azokban az esetekben, ahol a régi
technikai Utmutaté dokumentum A-B tablait vagy specifikus koérnyezeti kibocsatasi
kategdriat hasznaltak a kibocsatasi becslések szarmaztatdsara. Minden olyan esetben,
ahol a regisztrald szamara ajanlott az els6 szintli expozicids modellek alapértelmezett
beallitasaitol vald eltérések hasznalatdanak ovatos értékelése, részletesen meg Kkell
magyarazni, miért indokoltak ezek az eltérések, valamint be kell jelenteni a vonatkozd
Uzemi feltételeket és kockazatkezelési intézkedéseket az expozicids forgatokdonyvben.

Néhany esetben a felhasznalasi leirok (azaz a koérnyezeti kibocsatasi kategodria, eljaras-
kategoria, termékkategoria, arucikk-kategdria) megjeldlése nem volt 6sszhangban a
felhasznaladsra vonatkozé ismertetével (pl. a zart rendszerben I1év6 folyadékok
felhasznaldsaval kapcsolatos 7 kornyezeti kibocsatasi kategoriat alkalmaztak a nyilt
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rendszerben |évl ken6anyagok fémmegmunkalasi folyadékként torténd felhasznalasanak
leirdasahoz). Elsé szinti modellek haszndalata esetén ez hatdssal van az expozicios
becslésre, és az expozicidé ala- vagy tulbecsléséhez vezethet. A kdvetkezmény mindkét
esetben a nem megfelel6 kockazatkezelési intézkedések kivalasztasa lehet. Ebben az
esetben a regisztrald szamara a megfeleld felhasznalasi leird helyes értékelése és
meghatarozasa ajanlott, mikézben értékelési célokra 1. szintl eszkozoket hasznal.

Néhany esetben a becsllt expozicidos koncentracié szarmaztatasa tekintetében a helyi
értékelés soran nem vették figyelembe a regiondlis hattérexpozicidt. Kévetkezésképpen
a regisztraldk anélkil tértek el az R.16. Utmutatéban javasolt szabvanyos mddszertantdl,
hogy tudomanyos magyarazatot adtak volna megkozelitésik indoklasara. Ilyen
esetekben ajanlott a regisztralok szamara, hogy dokumentaljak a tudomanyos indoklast
arra vonatkozdan, miért kell eltérnilik az alapértelmezett megkdzelitéstol.

A biztonsagos felhasznalas bizonyitasa érdekében az expozicids értékelésnek be kell
mutatnia, hogy a becsllt expozicids szint alacsonyabb, mint a vonatkozd becslilt
hatdsmentes szintek (v6. az I. melléklet 5.1.1. pontjaval). Az expozicidnak a
szarmaztatott hatdsmentes szinttel elosztott hanyadosat kockazatjellemzési aranynak
nevezik. Egy adott expoziciés forgatokdnyv és a vonatkozé kockazatjellemzés hasznalata
arra a kovetkeztetésre vezethet, hogy az anyag felhasznalasa altal okozott kockazat nem
ellen6rzott (pl. a kockazatjellemzési arany > 1). Ezekben az esetekben feltételezhetd,
hogy a regisztrdlé megvaltoztatja az lizemi feltételeket, kockazatkezelési intézkedéseket
alkalmaz vagy Uj informacidkat hoz létre az expozicids és kockazatértékelés finomitasa
érdekében. Néhany esetben azonban hidnyzott a magyarazat, pedig a bejelentett
kockazatjellemzési aranyok nagyobbak voltak 1-nél, és ezzel 6sszhangban nem kerlt
bemutatasra az anyag biztonsagos felhasznaldsa sem. A regisztralok szamara ajanlott a
kockazatkezelési  intézkedések végrehajtdsa, valamint az (Gzemi feltételek
megvaltoztatasa annak érdekében, hogy a kockazatjellemzési aranyok 1-nél kisebbek
legyenek, mielott az anyag felhasznalasra keril, és a regisztralasi dokumentaciot
benyujtjak.

3.12.5. Osztalyozas és cimkézés

Az ECHA arra szeretné emlékeztetni a regisztraldkat, hogy az anyagok osztalyozasardl,
cimkézésér6l és csomagolasardl szélo 1272/2008/EK rendelet (CLP-rendelet)
elfogadasaval az anyagokat osztalyozni kell a széban forgd rendelet I. mellékletében
megadott (j osztalyozasi kritériumok szerint. A CLP-rendelettel 6sszhangban elvégzendd
osztalyozast és cimkézést, valamint a vonatkoz6 veszélyekkel kapcsolatos, alatémaszto
adatokat be kell jelenteni a regisztralasi dokumentacioban. Ez 2010. december 1-jétdl
alkalmazando.

A CLP-rendelet szerint harmonizalt osztdlyozas és cimkézés targyat képezd regisztralt
anyagot ennek megfeleléen osztalyozni kell. Mindamellett abban az esetben, ha a
regisztraldé a harmonizalt osztdlyozas és cimkézés altal nem lefedett veszélyességi
osztalyokkal vagy felosztadsokkal kapcsolatos informaciokkal rendelkezik, akkor
osztalyoznia kell az anyagot azon veszélyességi osztalyok és felosztasok tekintetében is
(CLP-rendelet 4. cikk (3) bekezdés).

Amennyiben a regisztralék olyan informacidval rendelkeznek, amely a harmonizalt
osztalyozas és cimkézés altal megadottnal magasabb veszélyességi osztalyhoz vezet,
akkor a regisztraléknak a CLP-rendelet 37. cikke értelmében javaslatokat kell
benyujtaniuk azon tagallamok egyikének illetékes hatdsagahoz, ahol a vallalkozasuk
székhelye talalhato.
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4. HIVATKOZASOK

Informaciok az ECHA-rol:

Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
http://echa.europa.eu

ECHA Hirriaddk
http://echa.europa.eu/news

ECHA Tamogatas
http://echa.europa.eu/hu/web/guest/support/information-toolkit

ECHA Ertékelés
http://echa.europa.eu/hu/web/guest/regulations/reach/evaluation

A vizsgalati javaslatok ellendrzése
http://echa.europa.eu/hu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals

A tagallami bizottsag munkaja
http://echa.europa.eu/hu/web/guest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Jogalkotas:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a
vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
(REACH)

http://echa.europa.eu/hu/web/guest/requlations/reach/legislation

1272/2008/EK rendelet az osztalyozasrél, cimkézésrél és csomagolasrél (CLP-rendelet)
http://echa.europa.eu/hu/web/guest/requlations/clp/legislation

Vizsgalati modszerek:

ECVAM elGhitelesitési vizsgalati modszerek
http://ecvam.jrc.it/ és http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

A vizsgalati modszerekrol sz616 440/2008/EK rendelet
Lasd a (fent megadott) REACH-és a CLP-rendeletek szerinti végrehajtasi jogszabalyokat

Gyakorlati Gtmutatok

1. Gyakorlati utmutatd: Hogyan jelentsiik be az in vitro adatokat
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data hu.pdf

2. Gyakorlati Uutmutatd: A bizonyitékok sulyan alapuld megkozelités bejelentése
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence hu.pdf

3. Gyakorlati Gtmutatd: Atfogd vizsgalati 6sszefoglaldsok benyUjtasa
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg_report robust study summaries hu
.pdf

4. Gyakorlati utmutatd: Adatelhagyas bejelentése
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving hu.pdf

5. Gyakorlati tmutatd: A (Q)SAR modellek bejelentése
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars hu.pdf
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6. Gyakorlati Utmutatd: Kereszthivatkozasok és kategoériak bejelentése
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report readacross hu.pdf

10. Gyakorlati Utmutatd: Hogyan lehet kikliszoboIni a szlikségtelen allatkisérleteket?
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg avoid animal testing hu.pdf

Utmutatok:

Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositdsahoz és
megnevezéséhez
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id hu.pdf

Utmutaté didhéjban a regisztraldsi adat- és dokumentacidkezeléshez
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration hu.pdf

Utmutatod az intermedierekhez
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates hu.pdf

Utmutaté az anyagok osztalyozasi és cimkézési jegyzékbe torténd bejelentéséhez

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif hu.pdf

Utmutatd a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozdé dokumentaciok
elkészitéséhez

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Utmutaté az adatok megosztasahoz
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/quidance _on_data sharing en.pdf

Az el6zetesen bejelentett anyagokkal kapcsolatos kérdések és valaszok a regisztralok
szamara
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

K6z6s Kutatdkézpont — A szamitastechnikai alapu toxikoldgia honlapja
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

K6z0s Kutatokdzpont — Szamitastechnikai alapu toxikologia: QMRF-ek bejelentése
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gqsar-database

OECD iranyelvek a vegyi anyagok vizsgalatarol
http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?j
nlissn=1607310x

Eurdpai Vegyianyag-informacids Rendszer (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Aktualizalt kockazatértékelések
http://echa.europa.eu/hu/web/guest/information-on-chemicals/transitional-
measures/information-requirements
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1. melléklet: A REACH-rendelet szerinti értékelési
eljarasok

Miutadn a regisztralok benyujtottdk a dokumentacidkat, az ECHA a regisztraciés szam
kiadasa el6tt technikai hianytalansagi ellen6rzést (TCC) végez, és ellen6rzi, hogy a dijat
befizették-e (pénzligyi hianytalansagi ellen6rzés). A TCC soran az ECHA minden
benyuljtott dokumentaciét ellen6riz annak megallapitasa érdekében, hogy megadtak-e
minden sziikséges informaciét. Ugyanakkor ezen ellenérzések nem foglaljak magukban a
benyujtott adatok mindségének vagy medfelel6ségének értékelését. Az adatok
mindségének és megfeleléségének értékelésére a REACH-rendelet értékelési eljarasa
soran kerdl sor.

A REACH-rendelet eldirja, hogy a benyujtott dokumentacidk feldolgozdsa akar harom
hetet is igénybe vehet, illetve a roviddel a regisztracidos hatarid6 lejarta el6tt benyujtott
dokumentaciok esetében ez akar néhany hoénapig is eltarthat (a nagyobb mennyiségben
beérkez6 dokumentaciok miatt). Kovetkezésképpen mindig lesz némi eltérés a
benyuljtott dokumentaciok és a regisztralasok szama kozott. El6fordulhat, hogy néhany
benyuljtott dokumentacié nem megy at a technikai és/vagy pénzigyi hianytalansagi
ellendrzésen, és ezért azokat a REACH-rendelet szerint nem tekintik regisztraltnak.
Ertékelést csak a regisztralasok tekintetében lehet lefolytatni.

A REACH-rendelet harom kilénb6zd értékelési eljarasrdl rendelkezik: megfelelség
ellendrzése, vizsgalati javaslatok ellen6rzése (ezt a kettot egyittesen a dokumentacid
értékelésének nevezik) és az anyagok értékelése.

e A megdfeleloség ellendrzése soran az ECHA vagy a teljes dokumentacioban
szerepl6 adatok mindségét ellenGrzi, beleértve a kémiai biztonsagi jelentést is,
vagy célzottan a dokumentacid egy bizonyos részét értékeli, pl. az emberi
egészséggel kapcsolatos informacidkat vagy a kémiai biztonsagi jelentés
meghatarozott részeit.

e A vizsgalati javaslatok ellenérzése soran az ECHA minden benyujtott
vizsgalati javaslatot értékel, amelynek célja, hogy ellenérizzék, megfelel6 és
megbizhatd adatokat szereznek-e altaluk, valamint az, hogy elkeriljék a
gerinceseken végzett sziikségtelen allatkisérleteket.

e Az anyagok értékelésére akkor kertl sor, ha fennall a gyanuja annak, hogy az
anyag veszélyt jelenthet az emberi egészségre vagy a kornyezetre. Az anyagok
értékeléséhez sziikséges tudomanyos értékelést a tagallamok végzik.

Minden értékeléssel kapcsolatos hatarozatot a regisztraloval és a tagallamokkal torténé
konzultacié eléz meg. A konzultacié biztositja, hogy a kiegészit6é informacidkat kéro
hatarozatot csak az 0Osszes rendelkezésre &ll6 informacidé - ideértve a regisztralod
véleményét és a tagallamok kozott elért konszenzust is - alapos megfontoldsa utdn
hozzanak meg. Abban az esetben, ha nem sziiletik egyhangd dontés a tagallamok
k6zott, a hatarozathozatal az ECHA-tdl a Bizottsaghoz kerdl.

A hatarozathozatalt, valamint azt kovet6en, hogy a regisztralotdl megkaptdk a kért
kiegészitd informacidokat, az ECHA vagy (anyagok értékelése esetén) az adott tagallam
megvizsgalja az informacidokat, és a kovetkeztetéseir6l tajékoztatja az Eurdpai
Bizottsagot, a tobbi tagallamot, valamint a regisztralot (lasd az 1. abrat).

A dokumentacidok és az anyagok értékelése soran tett megallapitdsok az adott vegyi
anyagok jobb kockazatkezeléséhez vezetnek, és elGsegitik azok biztonsagos
felhasznaldsat. A kockazatok ellen6rzésének és az anyagok felhasznaldinak a
kockazatkezelési intézkedések alkalmazasaval kapcsolatos megfeleldé informacidkkal valo
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elldtdsanak kotelezettsége a regisztraldkra harul. A tagallamok azonban hozhatnak
nemzeti intézkedéseket, vagy kezdeményezhetik az unidés szinti kockazatkezelési
intézkedésektdl (példaul munkahelyi expoziciés hatarértékek, unids szintli korlatozasok,
unios szinten harmonizalt osztalyozas és cimkézés) vald eltérést.

Feladat A REACH-ben eloirt értékelés

Ki

v v

A dokumentaciok értékelése

Eljaras

A dokumentaciok
medfeleldségi
ellendérzése

A vizsgalati javaslatok
ellenérzése

1. abra: A REACH-rendelet szerinti értékelési eljarasok
Al.1. Megfeleloség ellendrzése

A megfeleléség ellen6rzésének célja annak ellen6rzése, hogy a regisztralasi
dokumentaciék megfelelnek-e a REACH-rendelet kévetelményeinek. Az Ugynékség
eldontheti, hogy mely dokumentacidkat veti ala a hianytalansagi ellenérzésnek, és hogy
az ellen6rzés a dokumentacié minden részére kiterjedjen-e. A REACH-rendelet elGirja,
hogy az Ugyndkség az egyes mennyiségi tartomanyonként beérkezett &sszes
regisztralasi dokumentacio legalabb 5%-an megfelelségi ellendrzéseket végez. Mivel az
egyes években benyuUjtott regisztraldsi dokumentacidk szama jelentésen eltérhet
egymastol, ezért az 5%-o0s célértéket nem évenként, hanem egy tébb évet feltleld
id6szak alatt kell elérni. Az Ugyndkség a tébbéves munkaprogramjaban allapitja meg az
5%-0s célértékhez tartozo id6keretet, és felligyeli a folyamatot.

A medfelel6ség ellenbrzése a kdvetkez6 eredményekre vezethet:

e Nincs szikség tovabbi intézkedésre, mert a regisztraldsi dokumentacioban
szerepld informacidk elegendének bizonyulnak a REACH-rendeletben eldirt
kovetelmények teljesitéséhez.

¢ MinoOségi észrevételt tartalmazé levelet (QOBL) kilildenek a regisztralonak: A
dokumentacidk értékelésekor az Ugyndkség megallapithat olyan hidnyokat,
amelyek nem feltétlenitl az informaciohianyra vezethetdek vissza. A regisztrald
altal javasolt kockazatkezelési intézkedések példaul nem megfelelbek,
amennyiben a javasolt osztalyozas és cimkézés nem tikrozi a benyujtott
vizsgalati eredményeket. Ilyen esetekben az Ugyndkség mindségi észrevételt
tartalmazé levélben értesiti a regisztraldt, és a dokumentacié felllvizsgalatat,
valamint aktualizalt valtozat benyujtasat kéri. Tovabba értesiti a tagallamokat,
amelyek intézkedéseket hozhatnak, amennyiben a regisztralé nem tisztazza a
helyzetet.

o Hatarozattervezetet kiildenek a regisztraldnak, ha az Ugynékség azt allapitja
meg, hogy a REACH-rendeletben meghatarozott informacié hianyzik. A
hatarozattervezet megallapitja, hogy melyek a hidnyzé adatok, amelyek
beszerzését és bekildését kérik a meghatarozott hataridén beltil. A REACH-
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rendelet altal el6irt dontéshozatali eljarasban ezutdn a jogilag kotelez6 érvényl(
hatarozat kévetkezik.

Al1.2. A vizsgalati javaslatok ellendrzése

A regisztralok akkor nyujtanak be vizsgalati javaslatokat, és kérik az ECHA engedélyét a
REACH-rendelet IX. és X. mellékletében elGirt vizsgalatok elvégzéséhez (évi 100-1000
tonna kozotti és 1000 tonnat eléré vagy azt meghaladd mennyiségl anyag esetén), ha
adathianyt allapitanak meg, és masképp nem tudnak teljesiteni a REACH-rendeletben
elGirt tajékoztatasi kovetelményeket. Az ECHA minden benyujtott vizsgalati javaslatot
értékel, amelynek célja annak ellen6rzése, hogy megfelel6 és megbizhaté adatokat
szereznek-e altaluk, és hogy elkeriljék a sziikségtelen (allat)kisérleteket.

A vizsgalati javaslatok esetében ellen6rzétt vizsgalatok tobbsége a hosszu taviu hatdsok
vizsgalatara vonatkozik (szervi toxicitds, reprodukcids toxicitds). Az ECHA minden
gerinces allatokkal folytatott vizsgalat iranti javaslatot kézzétesz a honlapjan, és arra
kéri fel a harmadik feleket, hogy nyujtsanak be tudomanyosan érvényes informacidkat
és vizsgalatokat. A vizsgalati javaslat ellenérzésekor értékelik a javasolt vizsgalat
lefolytatdsanak indokait, figyelembe véve a dokumentacidban szerepl6 informaciokat és
a nyilvanos konzultacié soran harmadik felektdél kapott minden Iényeges, tudomanyosan
érvényes informaciét. Az ECHA minden vizsgalati javaslatot és harmadik fél altal
benyujtott informaciét értékel a megadott hatarid6kén®’ belil. Az eljards mindig egy
hatarozattal zarul, amely adott esetben a vizsgalati javaslat elfogadasat vagy
elutasitasat tartalmazza, vagy maddositja a vizsgalat feltételeit, vagy tovabbi vizsgalatok
lefolytatasat irja eld.

A1.3. Hatarozathozatali eljaras

A dontéshozatali eljaras, amely az ECHA végleges hatarozatanak meghozatalara iranyul,
a megfeleléség ellenGrzése és a vizsgalati javaslatok ellen6rzése esetén megegyezik.
Mindkét dokumentacio-értékelési eljaras olyan feladatokat foglal magaban, amelynek
soran az ECHA titkarsaga tudomanyos és jogi értékeléseket végez. E dontések soran azt
allapitjak meg, hogy a dokumentacidoban szerepl6 informaciok megfelelnek-e a REACH
kévetelményeknek. Amennyiben az ECHA arra a koOvetkeztetésre jut, hogy tovabbi
vizsgalatra vagy mas informacidkra van szikség, akkor hatarozattervezetet készit eld,
amelyet majd a dontéshozatali eljaras soran fogadnak el. A regisztrald elGszér
lehetéséget kap arra, hogy észrevételt tegyen az Ugyndkség 4&ltal kibocsatott
hatdrozattervezettel kapcsolatban. Ezutdn az Ugyndkség a hatdrozattervezetet
felllvizsgalat céljabol megklldi a tagallamok illetékes hatdsagainak, amelyek ebben a
szakaszban maddositasi javaslatokat tehetnek.

Azokban az esetekben, amikor az Ugynékséghez a tagdllamoktél mddositasi javaslatok
érkeznek, az ECAH a hatdrozattervezetet tovabbitja a tagallami bizottsagnak (MSC). Ha
az MSC egyhangl megallapodésra jut, az Ugyndkség ennek megfeleléen hozza meg a
hatdrozatot. Ha az Ugyndkséghez nem érkeznek mddositasi javaslatok a tagallamoktdl,
akkor az MSC kozremikodése nélkll hozza meg a kozolt hatarozatot. Indokoltta teszi az
egyhangu dontést a jogalkoté azon szandéka, hogy a szlikségtelen (allat)kisérleteket
elkertljék, ugyanakkor ellen6rizzék, hogy megfeleldé és megbizhatd adatokkal
szolgalnak-e a vizsgalatok, és hogy minden rendelkezésre all6 informaciot figyelembe
vettek-e. Ha az MSC-ben nem tudnak egyhangu megallapoddsra jutni, akkor az Eurdpai
Bizottsag Gsszeallitja a REACH-rendelet 133. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott
bizottsagi eljaras keretében meghozandoé hatarozattervezetet.

37 A nem bevezetett anyagok esetében az ellendrzésre a vizsgalati javaslatot tartalmazd
dokumentacié kézhezvételét koveté 180 napon belll kerlil sor. A bevezetett anyagokra a
regisztralasi hataridéktél fliggéen harom hataridé (2012. december 1., 2016. junius 1. és 2022.
junius 1.) vonatkozik, lasd REACH-rendelet 43.cikkét.
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A hatdrozat tartalmazza a regisztrald altal benyuljtandd informacid tipusat és azt a
hatarid6t, ameddig azt be kell kildenie. Az ECHA felligyeli ezeket a hataridoket, és
értesiti a tagallamokat, ha az informaciét nem nyujtjak be a hatariddig egy aktualizalt
dokumentaciéban. A tagallamok ekkor donthetnek arrél, hogy foganatositanak-e
végrehajtdsi intézkedéseket. Ha az informaciot megklldik egy aktualizalt
dokumentacidéban, akkor azt az eredeti kérelemmel egylttesen fogjak értékelni; a
Bizottsagot és a tagallamokat értesitik a levont kdvetkeztetésekrdl (2. abra).

A dokumentacio-értékelési eljarasok 6sszetettsége miatt akar két évig is eltarthat, amig
a dokumentdci6 az értékelés kezdetének stadiumabdél a végsd kovetkeztetés
levonasanak stadiumaba kertl. Ez azoknal a dokumentacioknal fordulhat eld, amelyeknél
olyan hatarozattervezetet bocsatanak ki, amely egyeztetést igényel minden féllel, amint
az a fentiekben ismertetésre kerilt.
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Dokumentacio kivalasztasa értékelés

céljabal
Nem sziikséges J,
intézkedés Megfelel8ségi Vizsgalati
ellendrzés javaslat
Levél a regisztralonak " 1

Hatarozattervezet

A regisztral6 észrevételei

Tagallami feliilvizsgalat

Moédositasi javaslat a

= > Nincs médositasi javaslat a
tagallamoktol

tagallamok részérél

A regisztral6 észrevételei (2. szakasz)

A tagallami bizottsag (MSC) "I‘Egyzl?:g:d Végleges dontés az ECHA altal
megallapodasra torekszik a as gz Mgc-
hatarozattervezet targyaban ben

Nem sziiletik megallapodas
az MSC-ben

¥

Az EC altal készitett
hatarozattervezet bevonasra keriil
a bizottsagi eljarasba

Végleges dontés az EC altal

2. abra: A dokumentdcié értékelésének folyamata; fobb I1épések;
MSC = tagdllami bizottsdg; EC = Eurdpai Bizottsag

Al1.4. Az anyagok értékelése

A dokumentacié értékelésének célja annak biztositasa, hogy a benyujtott regisztralasi
dokumentéacié tartalmazza a REACH-rendelet altal el6irt, minimalisan benyujtando
informacidkat, valamint az, hogy az azonositott felhasznalasokbdl eredé potencialis
kockdzatok dokumentdlasra keriljenek és ellenérizhetdk legyenek. Az értékelés ezen
tipusa az egyes regisztraldsi dokumentaciok altal tartalmazott felhaszndlasokra és
anyagmennyiségekre korlatozddik. A REACH-rendelet egységesen elGirt tajékoztatasi
kévetelményei nem Olelik fel az adott anyag altal esetlegesen okozott 6sszes lehetséges
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veszélyt, és a dokumentacié specifikus biztonsagi értékelése sem tartalmazza a kozo6s
regisztralasok altal fel6lelt ugyanazon anyag 6sszes felhasznalasabdl ereddé kumulalt
mennyiségeket.

Az anyagok értékelésének célja e rés bezarasa, valamint a regisztralotdl kiegészit6
informaciokat kéré hatarozat segitségével annak ellen6rzése, hogy az anyag veszélyt
jelenthet-e az emberi egészségre vagy a kornyezetre. Az anyagok értékelése nem
korlatozodik egyetlen dokumentacioban szerepl6é informacidk értékelésére, hanem
figyelembe vehet mas forrasokbdl szarmazé informacidkat és tébb dokumentacié altal
felolelt, kumuladlt mennyiségeket is. A REACH-rendelet altal egységesen eldirt
tajékoztatasi kovetelményeken tul tovabbi informacidk is kérheték a regisztraloktol.
Emiatt eseti alapon kertl eldontésre, hogy milyen tipusl informaciok szikségesek a
veszély tisztdzasahoz, és hogy vannak-e megfelel6 alternativ modszerek az ilyen
informacidk megszerzésére.

Ha van alapja annak a feltételezésnek, hogy az anyag veszélyt jelent az emberi
egészségre vagy kornyezetre, akkor az anyagot el0szor felveszik az értékelend6 anyagok
listdjaba, a kozosségi gorduld cselekvési tervbe (CoRAP). Ezt a tervet évente (februar
végeéig) aktualizaljak.

Al1.4.1. Az anyagok kivalasztasanak és elsobbségi sorrendjének
kritériumai az anyagok értékelése tekintetében

A REACH-rendelet 44. cikkének (1) bekezdése rogziti az anyagok értékelése céljabdl
kivalasztandé6 anyagokra vonatkozé altaldnos kritériumokat. A jogi szdveg
meghatarozza, hogy az anyagok elsGbbségi sorrendjét a kockazatalapu megkozelités
alapjan allapitjdk meg. A 44. cikk (1) bekezdése szerint: ,(...) a kritériumok az
alabbiakat veszik figyelembe:

(a) veszélyességre vonatkozo informacio, példaul az anyag szerkezeti
hasonlésaga az aggodalomra okot add ismert anyagokkal vagy a perzisztens
és bioakkumulaciora hajlamos anyagokkal, amelyek alapjan feltételezhetd,
hogy az anyag vagy valamelyik &talakuldasi termékének tulajdonsagai
aggodalomra adnak okot, vagy az anyag tartésan megmarad és
bioakkumulalédhat;

(b) az expoziciora vonatkozd informécidk;

(c) az anyag mennyisége, beleértve a tébb regisztrald altal benyujtott regisztralas
alapjan megallapitott 6sszmennyiséget is.”

2011 majusaban az ECHA a tagallamokkal vald egyittmiikodés keretében pontositotta a
kritériumokat, amelyek az ECHA weboldalan ko6zzétételre Kkerlltek: Kivalasztasi
kritériumok az els6bbség meghatarozasahoz az anyagok értékelése tekintetében (2011.
évi CoRAP kivalasztasi kritériumok):

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Ezek a kritériumok a potencidlis veszéllyel rendelkez6 anyagok azonositasanak elsé
lépése soran keriltek alkalmazasra. Az els6bbségi sorrendet meghatarozd tovabbi
eljaras figyelembe veszi, vajon az anyagok szabalyozasi intézkedések targyat képezik-e
mar, valamint mérlegeli az anyagok értékelésének a veszély tisztdzasara vonatkozd
hatékonysagat az anyaggal kapcsolatos tovabbi informaciok bekérése révén. A
kockazatalapu kritériumok teljesitése tehat dnmagaban nem jelenti automatikusan az
anyagnak a CoRAP-ba torténd felvételét.
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A REACH-rendelet 45. cikkének (5) bekezdése értelmében a tagallamok barmikor
értesithetik az ECHA-t egy adott anyagrdl, amennyiben olyan informacié kerdl a
birtokukba, amely alapjan feltételezhetd, hogy az anyag vizsgalatanak els6bbséget kell
biztositani. A CoRAP-tervezet tehat tartalmaz olyan anyagokat is, amelyekre a
tagallamoktdl érkezett bejelentések alapjan tettek javaslatot.

A veszélyre és az expozicidra vonatkozd informaciok (illetve azok hidnya) egyarant
figyelembevételre kerlilnek az anyagok els6bbségi besorolasakor. A jelenlegi, szamos
anyagot tartalmazdé els6é CoRAP-tervezetben a kezdeti aggodalmak altaldban a
potencidlis PBT>®-tulajdonsdgokkal, az endokrin rendszert feltételezhetéen karositd,
illetve a széles korben elterjedt vagy fogyasztoi felhasznalassal/felhasznalasokkal
és/vagy nagy mennyiségekkel kombinalt rakkeltd, mutagén és reprodukciot karositd
tulajdonsagokkal kapcsolatosak. Ezen anyagok felhasznalasai altalaban kiilonféle
tertileteket Olelnek fel, nem pedig csak néhany specidlis ipari, foglalkozasszerl( vagy
fogyasztoéi felhasznalasra 6sszpontositanak.

Végleges kozzétételekor a CoRAP tartalmazni fogja az anyagok anyagértékelés céljabdl
torténd rangsorolasanak és kivalasztasanak okaival kapcsolatos altalanos meghatarozast
is.

A1.4.2. Az anyag CoRAP-ba torténo felvételét koveto eljaras

A végleges CoRAP kozzétételétdl szamitva egy év all a vonatkozo tagallamok
rendelkezésére, hogy értékeljék a 2012. évre meghatarozott anyagokat, és szlikség
esetén elkészitsék a feltételezett kockazatok tisztazadsadhoz sziikséges tovabbi
informacidk bekérésére vonatkozo hatarozattervezetet. Ezeket a hatarozattervezeteket a
tobbi tagallam és az ECHA is felllvizsgalja és elfogadja. Amennyiben a
hatarozattervezettel kapcsolatban mddositasi javaslat érkezik, az Ugy a tagallami
bizottsag elé keril, miel6tt az ECHA elfogadja a végleges hatarozatot. Amennyiben a
tagallami bizottsdg nem jut egyhangld megadllapodasra, a hatarozatot az Eurdpai
Bizottsag hozza meg.

A dontéshozatali eljardas megegyezik a hianytalansagi ellenGrzések és a vizsgalati
javaslatok ellendrzése esetén alkalmazott eljardssal. Az anyagok értékelésével
kapcsolatos elsé hatdrozatok 2013. év végén varhatok.

Mihelyt a regisztrald(k) benyujtja/benyujtjdk a kért informacidkat, 12 hénap all a felelds
tagallam rendelkezésére, hogy értékelje ezeket az informacidkat és elddntse, szikséges-
e tovabbi informaciok bekérése vagy elvégezhet6 az értékelés. Ez utdbbi esetben a
felelés tagallamnak mérlegelnie kell, hogy a kapott informacidokat felhasznalja-e a
kozosségi szintl kockazatkezelési intézkedések céljaira, és ha igen, hogyan. Arra a
megallapitasra is juthat, hogy a kockazatok kell6en ellenérzottek a mar meglévo
intézkedések révén. Az ECHA tajékoztatja a Bizottsadgot, a regisztralét és a tobbi
tagallamot a kovetkeztetésekrdol. Az anyagok értékelésének tovabbi nyomon
kovetéseként a tagallamok az alabbiakrdl hatarozhatnak:

e Unids szintli kockazatkezelési intézkedésekre (pl. uniods szint(i korlatozasokra,
unidés szintli engedélyezésekre, unids szinten harmonizalt osztalyozasra és
cimkézésre, munkahelyi expozicidos hatarértékekre, a kornyezet Viz
Keretiranyelv szerinti védelmére tett intézkedésekre) tesznek javaslatot vagy

¢ Nemzeti intézkedéseket foganatositanak.

Minden k6z6sségi szintl intézkedési javaslat kilon hatarozathozatali eljaras targyat fogja
képezni. A REACH- és a CLP-rendelet szerinti engedélyezés, korlatozas és/vagy

38 PBT: Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
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harmonizalt osztalyozas tekintetében az eljaras minden relevans szakaszaban sor kerdl
az érintett felekkel folytatandd konzultaciéra. A hatarozathozatal az ECHA bizottsagai
altal elfogadott vélemények alapjan torténik.

Az adatkérésekkel és az értékelési jelentésekkel kapcsolatos hatarozatok
véglegesitésliket kovetéen nyilvanosan kozzétételre kerlilnek.

Al1.5. Tovabbi informaciok

A dokumentacié ertekelesének folyamataval kapcsolatos részletes informaciok az
Ugynokség integralt iranyitasi rendszerének weboldalan az eljarasoknal talalhaték, amely
az alabbi linken érhet6 el: http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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2. melléklet: Az anyagok regisztralasara vonatkozo
tajékoztatasi kovetelmények

A REACH-rendelet elGirja a regisztraldknak, hogy regisztralasi dokumentacié formajaban
nyUjtsanak informaciot az anyag lényegi tulajdonsagairdl. Az egyes anyagok esetében a
lényegi tulajdonsagokra vonatkozd informacidk a gyartas vagy behozatal mennyiségétdl
figgenek®®; minél nagyobb a mennyiség, anndl tdbb informaciét kell benyujtani. Az évi
10 tonnat elér6é vagy azt meghaladd mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
esetében a regisztralasi dokumentaciénak kémiai biztonsagi jelentést kell tartalmaznia.
Veszélyes anyagok, vagyis a besorolasra kerllt anyagok, illetve a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezé (PBT) anyagok vonatkozasaban a kémiai biztonsagi
jelentésnek expozicids értékelést is kell tartalmaznia. A regisztralé koételes biztositani,
hogy az azonositott felhasznaldsok biztonsagosak. Minden informaciét elektronikus Gton
kell az Ugynékséghez benyujtani.

A tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfeleléshez a regisztraldnak el6szor dssze kell
gyljtenie az anyagra vonatkozd 6sszes relevans és rendelkezésre allo informaciot. Ide
tartoznak az anyag azonositd adatai, fiziko-kémiai tulajdonsagai, toxicitasa,
Okotoxicitdsa, koOrnyezeti sorsa, expozicidja és a megfeleld kockazatkezelési
intézkedésekre vonatkozé Uutmutatdsok.

Abban az esetben, ha nem all rendelkezésre elég informacié a Iényegi tulajdonsagokrdl a
REACH-rendelet kdévetelményeinek teljesitéséhez, a regisztralonak (j informaciokat kell
szereznie*®, vagy nagyobb (évi 100 tonnat elérd vagy azt meghaladd) mennyiségek
vizsgalata esetén vizsgdlati javaslatot kell készitenie*'. Az (j informacidk egységesen
el6irt vagy alternativ modszerekkel is megszerezhetdk. A regisztrald a molekulaszerkezet
és a biologiai hatas kozotti (mennyiségi) dsszefliggés ((Q)SAR) modellek, a bizonyitékok
sulyan alapuld megkozelités, a csoportositasi megkozelitések (kereszthivatkozas) vagy
az in vitro moddszer alkalmazasa révén eltérhet az egységesen elGirt tajékoztatasi
kovetelményektdl. A sziikségtelen allatkisérletek elkeriilése érdekében - ahol lehetséges
- a REACH-rendelet az alternativ modszerek alkalmazasat irja el6 az informaciok
megszerzéséhez. Ugyanakkor az egységesen elbirt tajékoztatasi kovetelményektol valo
valamennyi eltérés esetén megfeleld indoklast kell adni.

A regisztralasra vonatkozo koOvetelményekkel kapcsolatos tovabbi informaciok a
Regisztralasi adat- és dokumentacidkezelés c. rovid Utmutatdoban és az 1-6. és 10.
Gyakorlati utmutatékban talalhatok.

39 A tdjékoztatdsi kdvetelményekkel kapcsolatos mennyiségi tartomanyok (tonna/év): = 1 - 10
tonna/év, = 10 - 100 tonna/év, = 100 - 1 000 tonna/év és = 1 000 tonna/év

40 A REACH-rendelet VII-VIII. mellékletében meghatarozott végpontokra vonatkozéan

41 A REACH-rendelet IX-XI. mellékletében meghatarozott végpontokra vonatkozéan
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3. melléklet: A hianytalansagi ellenorzések attekintése

(kumulalt)

Bevezetett

Nem bevezetett

Osszesen

A hianytalansagi

eIIenor;es céljabal 183 140 323
megnyitott

dokumentacidék szama*?

A regisztraldknak kildott

hatarozattervezetek* 41 11 52
Végleges hatarozatok 80 37 117
Csupan mindségi

esz[‘evetelt ) tartalmazé 13 46 59
level kuldve a

regisztralénak**

Megszlintetve a

hatarozathozatali 2 9 11
szakaszban®®

Megszlintetve

adminisztrativ 10 33 43
intézkedés nélkal

Megallapitasok 6sszesen 146 136 282

42 MedfelelGségi ellendrzés céljabdl valaha megnyitott dokumentaciok, jelen statuszukra valo

tekintet nélkal.

43 Hatarozattervezetek, melyek esetén nem szliletett végleges hatarozat 2011. december 31-ig.

44 Néhany tovabbi, minGségi észrevételt tartalmazd levél a hatarozattervezetekkel egyutt lett
elklldve, amelyek azonban itt nem keriiltek beszamitasra.

45 Megszlntetve a regisztrald altal nyujtott tovabbi informacidk alapjan.
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4. melléklet: A regisztralasi dokumentaciokban szereplo
vizsgalati javaslatok (kumulalt)

Tonna/év

1-10

Vizsgalati
javaslatot
tartalmazo

regisztralasi
dokumentaciok
szama

Gerinceseke
n végzendo
vizsgalatok
javaslatat
tartalmazo
regisztralasi
dokumentaci
ok szama

Vizsgalati
EVEHELCIIUE]
lefedett
végpontok
szama

Gerinceseken
végzendo
vizsgalatokra
vonatkozé
javaslatokkal
lefedett
végpontok
szama

Bevezetett

Nem
bevezetett

Osszesen

10-100 8 4 12 5

100-1 000 75 57 191 98

>1 000 410 317 825 529

Intermedier

ek 23 17 30 23

Bevezetett

Osszesen 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1 000 21 14 52 28

>1 000 13 11 28 16

Nem

bevezetett

O0sszesen 47 33 100 55
566 431 1165 715
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5. melléklet: Vizsgalati javaslatok (kumulalt)

Bevezetett

Nem
bevezetett

Osszesen

vizsgalati javaslatokat

7 519 47 566
tartalmazé
Regisztralasi
dokumentéaciok | gerinces allatokon
s 46 s r” - 7 .
szama végzendo vizsgalati
javaslatokat 328 33 431
tartalmazo
regisztralt vizsgalati
Végpontok javaslatokkal lefedett 1065 100 1165
szama gerinces allatokon
végzendd, regisztralt
vizsgalati javaslatokkal 660 2> 715
lefedett
lezart 354 27 381
Harmadik féllel ;
folytatott 2011.12.31-en 8 2 10
konzultaciok folyamatban levo
tervezett 75 2 77
Ellenérzés céljabdl megnyitott, vizsgalati x|
javaslatokat tartalmazé dokumentacidok?®’ 543 52 595
A regisztraldknak elkildott '
hatarozattervezetek®® 129 15 144
A regisztraloknak elkiildétt végleges 8 19 ' 27
hatarozatok
Vizsgalati a hatarozathozatali 4 5 9
javaslatok szakaszban
megszlntetett : - " |
ellondrzései® a batarozat kibocsatasa 44 8 52
elott
Megallapitds 6sszesen 185 47 232

* bevezetett: a REACH-rendelet atmeneti rendelkezéseinek targyat képez6 anyagok

**értékelés céljabol tobbszor megnyitott ugyanazon regisztralasi dokumentacio, ezért

van kllénbség a regisztralasi dokumentacidok szamahoz képest

46 Sikeresen regisztralt (elfogadva és dij befizetve). Megjegyzés: ez a szam iddvel valtozik, mivel a
dokumentacidkat a regisztralé aktualizadlhatja (pl. vizsgalati végpontok hozzdadasa és/vagy

visszavonasa altal).

47 Ellen6rzés céljabol valaha megnyitott dokumentaciok, jelen statuszukra vald tekintet nélkul.

48 Hatarozattervezetek, melyek esetén nem szlletett végleges hatarozat 2011. december 31-ig, és
nem keriltek visszavondasra a TPE megszlintetésébdl eredden.

49 Megszlntetésre kerllt a regisztrald altal szolgaltatott tovabbi informaciok alapjan (pl. az anyag
gyartédsanak megszintetése, a mennyiség csokkenése vagy a vizsgalati javaslat visszavonasa).
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