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OSSZEFOGLALO

Ez az ECHA tizedik jelentése a REACH rendelet szerinti értékelés eredményeirdl. A jelentés
Osszefoglalja az elmult 10 év soran végzett értékelések kapcsan szerzett tapasztalatokat, és
részletesen bemutatja az ECHA értékelési tevékenységét 2017-ben. A jelentés emellett e
tapasztalatok alapjan ajanlasokat javasol az Uj és a jelenlegi regisztraloknak.

Az ECHA értékelési tevékenységének valtozasai 2008-tol

Az értékelés els6 éveiben, 2008 és 2010 kozo6tt az ECHA Titkarsaga véletlenszer(en,
informatikai szlirés és manualis rangsorolds alapjan valasztotta ki a megfelel6ségi ellendrzésre
kertil6 dokumentaciokat. Ezekben az években 105 dokumentaciot ellendriztek, és 12
hatarozatot hoztak. Osszességében ezekben a hatdrozatokban 23, elsdsorban fizikai-kémiai
tulajdonsagokra, reprodukcids, illetve fejlodési toxicitas vizsgalatara és a kémiai biztonsagi
jelentés minGségére vonatkozo tajékoztatasi kovetelménnyel kapcsolatban allapitottak meg
hidnyossagokat. Ugyanakkor az ECHA, a Tagallami Bizottsag és a tagallamok jelent6s
tapasztalatokat szereztek a dokumentacidk értékelésének egész eljarasaroél, és kiépitették
azokat a kapacitasokat és készségeket, amelyek nagyobb szamu dokumentacio értékeléséhez
szikségesek.

A 2010. évi elsé regisztralasi hataridét koveté harom évben az ECHA egyre inkdbb modszeres
informatikai sz(irés alapjan valasztotta ki a dokumentaciokat a megfeleldségi ellenbrzés
céljara. A kivalasztott tajékoztatasi kbévetelményeket egységes médon vizsgaltak. Ennek soran
Osszesen 1464 cél-! és atfogo ellenbrzést végeztek, és 329 hatarozatot hoztak, amelyek
gyakran egy vagy két adatszolgaltatast irtak el6. A 2010. évi dokumentacidkra vonatkozo els6
5%-0s célkitlizés? is teljestlt 2013 végén.

2014-ben az ECHA a masodik szakaszban benyujtott dokumentéaciék vizsgalatat is megkezdte.
A sz(iréshez alkalmazott tovabbfejleszett eszkdzdk segitségével az Ugyndkség megkezdte a
potencialisan aggodalomra okot adé anyagok dokumentacidéjanak kivalasztasat, azaz azon
anyagokét, amelyek esetében i. a magasabb szintl (6ko)toxicitasi informaciokra vonatkozé
kovetelmények34 tekintetében a veszélyességi profil potencialis aggodalmat jelez (vagy a
veszélyességi profil nem tisztazott, és alaposabban meg kell vizsgalni), és ii. a potencialis
expozicid jelentds. A hangsulyt azon kulcsfontossagu tajékoztatasi kovetelményekre helyezték,
amelyek segithetnek annak tisztazasaban, hogy az anyag valdszinlleg rakkelt6, mutagén és
reprodukciot karosité (CMR) és/vagy (nagyon) perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo
(PBT/vPvB) anyagnak mindslil-e. Ezek a tajékoztatasi kbvetelmények alapvet6 fontossaguak a
vegyi anyagok kilonés aggodalomra okot adé vegyi anyagként torténé azonositasaban. Ez a
megkozelités 2015-t6l az ECHA integralt szabalyozasi stratégidajanak kozponti részét képezi.®
Az elG6z6leg alkalmazott megkozelitéshez képest a megfelel6ségi ellendrzések és hatarozatok
szama kevesebb, de az adatszolgaltatasi eldirdasok szama 2017-ben hatarozatonként atlagosan
oOtre emelkedett.

Osszességében az értékelés tiz éve alatt az ECHA — kilonb6z6 mértékben — 1350 (7,33%)
dokumentéacié megfeleldségét vizsgalta az 1000 tonna/év és 430 (3,79%) dokumentacid
megfeleléségét vizsgalta a 100-1000 tonna/év mennyiségi tartomanyban. A feltételezett
hianyzé adatok szlirésén alapuld kivalasztasnak kdszénhetéen az esetek nagy részében (69%,
illetve 77%) a megfelel6ségi ellendrzések soran egy vagy tébb nem megfelelden teljesitett

1 Egy regisztralasi dokumentacié esetén egynél tébb megfelel6ségi ellendrzést lehetett volna végezni a
kulénb6zd célzott aggodalmak vagy hidnyossagok vizsgalatara.

2 Az 5%-0s értéket azon regisztralasi dokumentaciok szama alapjan szamoljak, amelyek megfelel0ségét
ellendrizték (lasd az 1. tablazatot).

3 Genotoxicitas, ismételt dozisu toxicitas, prenatalis fejlodési toxicitas, reprodukcids toxicitas, rakkeltd
hatas, hosszu tavu vizi toxicitas, bioldgiai lebonthatésag és bioakkumuléacio.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy _en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_requlatory strategy_en.pdf/
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kovetelményt allapitottak meg, amelynek kdvetkeztében az ECHA hatarozatot
(hatarozattervezetet) fogadott el.

2017 végéig Osszesen 2586 adatszolgaltatast irtak elé a megfeleldségi ellenGrzéssel
kapcsolatos hatarozatokban. Az elGirasok kozlil 420 (16%) az anyag azonositasara, 178 (7%)
a fizikai-kémiai tulajdonsagokra, 955 (37%) az emberi egészséggel kapcsolatos veszélyekre,
662 (26%) az Okotoxicitasra és kornyezeti sorsra, 367 (14%) pedig a kémiai biztonsagi
jelentések mindségére vonatkozott. Az emberi egészséggel kapcsolatban a leggyakrabban nem
megfelelben teljesitett kdovetelmény (els6é és masodik fajon végzett) prenatalis fejlédési
toxicitasi vizsgalathoz, (90 napos) szubkrénikus toxicitasi vizsgalathoz, emldssejten végzett
génmutaciés és / vagy citogenetikai in vitro vizsgalathoz, valamint baktériumokon végzett in
vitro génmutaciods vizsgalathoz kapcsolédott. A kérnyezettel kapcsolatos tajékoztatasi
kovetelmények tekintetében leggyakrabban a halakon végzett hosszu tavu toxikolégiai
vizsgalatra, a bomlastermékek azonositasara, a vizi ndvényeken végzett névekedésgatlasi
vizsgalatra, a bioakkumulaciora és a szarazféldi organizmusokra gyakorolt hatasokra
vonatkozdan elGirt kdvetelményeket teljesitették nem megfelel6 moédon. A fizikai-kémiai
tulajdonsagokat illetéen leggyakrabban a megoszlasi egyltthatdval, a vizben vald
oldhatdsaggal, a gébznyomassal és a disszocidcids allanddval kapcsolatban irtak eld
adatszolgaltatast a hatarozatokban.

A megfelelGségi ellendrzésekkel parhuzamosan az ECHA teljesitette a bevezetett anyagok
vizsgalati javaslatainak vizsgalatdhoz kapcsolatban a REACH-rendeletben meghatarozott két
hataridét — 2012 és 2016 —, és 806 hatarozatot hozott. A vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos
hatdrozatokban 0sszesen 1588 adatszolgaltatast irtak el6, amelyek kozil 964 (61%)
toxikolégiai vizsgalathoz, 494 (31%) okotoxikoldgiai és a kérnyezeti sors vizsgalatahoz, mig
130 (8%) a fizikai-kémiai tulajdonsagok vizsgalatahoz kapcsolédott. A regisztralok tobbnyire
prenatalis fejlodési toxicitasi vizsgalatot, 90 napos szubkrdnikus toxicitasi vizsgalatot és
gerinctelen allatokon végzett hosszu tava toxikolégiai vizsgalatot javasoltak.

A dokumentacidk értékelését kdvetd utdértékelésekre elészor 2012-ben kerilt sor. 2013-ban
strukturalt megkozelitést alakitottak ki. Jelenleg a dokumentacidk értékelését kovetd
értékelések szama évente 300 és 350 kozott van, amelyek kozil megkozelitéleg 55% a
megfelel6ségi ellendrzésekkel, mig 45% a vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos hatarozatokhoz
kapcsolodik. 2013 6ta az ECHA 73 esetben értesitette a tagallami illetékes hatésagokat és a
Bizottsagot, hogy esetlegesen sziukség van az anyag harmonizalt osztalyozasara és
cimkézésére, mig 11 esetben anyagértékelést javasolt. Miutan kialakitottak az integralt
szabdlyozasi stratégiat, amelynek k6zéppontjaban a potencialisan aggodalomra okot adé
anyagok allnak, az ECHA szisztematikusabban vizsgalta azt is, hogy sziikség van-e tovabbi
szabalyozasi kockazatkezelési eljarasra a dokumentacidk értékelését kévets utdértékelés
alapjan.

A masik f6 értékelési eljards — az anyagok értékelése — 2012 februarjaban a kdzosségi gordild
cselekvési terv (CoRAP) kozzétételével indult. Az ECHA koordinalja az az anyagok
értékelésének eljarasat, és egylttm(ikodik az értékelést végz6 tagallamokkal az egész eljaras
soran azzal a céllal, hogy koévetkezetes és tudomanyosan megalapozott dontések szllessenek,
valamint, hogy az aggodalmak tisztdzasa érdekében szlikséges informacidkat a legmegfelelébb
madon irjak eld, és tajékoztatast adjon a szabalyozasi kockazatkezelésrol.

2012 és 2017 kozott dsszesen 221 anyagot értékeltek a tagallamok, amelyek kozul 159 (72%)
anyag esetében kiegészit6 informacidkra volt sziikség a feltételezett aggodalmak tisztazasa
érdekében. A tovabbi 62 anyag esetében pedig tovabbi informéacidk nélkil is megallapitast
lehetett tenni. A 159 anyag kodzul, amelyek esetében az aggodalom tisztdzasa érdekében
kiegészitd informaciokat kérnek, jelenleg 147 esetében folyamatban van a kiegészit6
informécidk kérése (hatarozathozatal szakasza) vagy az Ujonnan benyujtott adatok vizsgalata
(nyomon kovetés). A fennmaradé 12 anyag esetén a kért informaciok benyujtasa és vizsgalata
alapjan az eljarast lezartak. Tehat 6sszesen 74 anyag esetében tettek megallapitast, és az
esetek 43%-aban az értékelést végzo tagallamok Ugy itélték meg, hogy tovabbi szabalyozasi
kockazatkezelésre lehet sziikség.



Az ECHA értékelési tevékenysége 2017-ben

A 2015-ben elfogadott integralt szabalyozasi stratégiaval 6sszhangban az ECHA tovabbra is a
tobb mint 100 tonna/év mennyiségben regisztralt anyagok dokumentacidinak megfelel6ségét
ellenérizte. Az ellenbrzés a potencialisan aggodalomra okot ad6 anyagokra vonatkozd
magasabb szintl veszélyességi végpontokra iranyult. Ezenkivil az ECHA kisérleti programot
inditott azon els6bbségi anyagok kivalasztott csoportjaival kapcsolatban, amelyek esetében a
regisztralok kereszthivatkozast vagy csoportositast alkalmaztak a kulcsfontossagu végpontok
tekintetében. Tovabba az ECHA informalis kapcsolatfelvételt kezdeményezett, hogy
hatékonyabban biztositsdk a csoportositas megfelelését a tajékoztatasi kbvetelményeknek.
Ezenkivll az ECHA tovabbi intézkedéseket — tobbek kozott e-mail kampanyt és
agazatspecifikus megkozelitéseket — alkalmazott az iparral egyittmikddve, hogy javuljon a
regisztralasi dokumentacidok megfelel6sége és a kémiai biztonsagi jelentések minbsége.

A dokumentaciok megfelel6ségi ellen6rzésének eredményei

2017-ben a 222 megfelelGségi ellendrzés kozul 185 (83%) zarult le, amelyek a potencialisan
aggodalomra okot ad6é anyagokra iranyultak. Az ECHA 151 aj, a dokumentéacié nem
megfeleléségét megdllapitd hatarozattervezetet fogadott el. A legtobb adatszolgaltatasi elbirds
prenatalis fejlédési toxicitassal, mutagenitassal, illetve genotoxicitassal, reprodukcids
toxicitassal és hosszU tavu vizi toxicitassal volt kapcsolatos. Ezenkivil az ECHA 139
hatarozatot fogadott el a megfeleldségi ellenGrzésekkel 6sszefliggésben. Az ECHA ésszesen
679 —hatarozatonként atlagosan ot — adatszolgaltatast irt el6 hatarozataiban. A megfeleldségi
ellendrzéssel kapcsolatos hatarozatokban leginkabb a kévetkez6 tajékoztatasi kovetelmények
nem megfeleld teljesitését allapitottak: prenatalis fejlodési toxicitas, mutagenitas, illetve
genotoxicitas, (vizben, lUledékben vagy talajban végzett) szimulacids vizsgalat, hosszu tavu
vizi toxicitas, reprodukcids toxicitas és ismételt dozisu toxicitas. E tajékoztatasi kdvetelmények
alapjan azonosithatok a kulénds aggodalomra okot adoé vegyi anyagok.

Vizsgalati javaslatok ellendrzése

A vizsgdlati javaslatokkal 6sszefliggésben dsszesen 58 hatarozatot fogadtak el 2017-ben,
amelyben 127 vizsgalatot irtak el6. Az emberi egészséggel kapcsolatos vizsgalati javaslatok
vonatkoztak. Kornyezeti szempontbdl a regisztralok leginkabb a szarazféldi szervezetekre és a
hosszu tava vizi toxicitasra gyakorolt rovid és hosszu tavu hatasokkal kapcsolatban allapitottak
meg hianyz6 adatokat. Ezeknek a vizsgalatoknak az eredményei segitik a kilonds
aggodalomra okot ad6é anyagok azonositasat, ugyanakkor kiegészitik az anyag veszélyeire
vonatkoz6 informéacidkat az anyag biztonsagos felhasznélasa érdekében.

A dokumentaciok megfeleléségi ellenérzésével és a vizsgalati javaslatokkal
kapcsolatos hatarozatok utéértékelése

2017-ben 327 dokumentaciot vizsgaltak az értékelési eljarasok lezarultat kévetden. Az
utéértékelés azt mutatja, hogy a dokumentaciok értékelésének eredményeképpen most mar
megfelel az el6irdsoknak azon végpontok koziil 639 (85%), melyek a tajékoztatasi
koévetelményeknek eredetileg nem feleltek meg, vagy amelyek esetében vizsgalati javaslatot
nyudjtottak be. A tovabbi 117 (15%) végpontnal az ECHA Titkarsaga 109 végpontra
vonatkozéan megallapitotta a kévetelményeknek valé meg nem felelést, 8 végpont
tekintetében pedig a 42. cikk (1) bekezdése szerint 0j dontéshozatali eljarast kezdeményezett.

A befejezett utdértékelések kozil 67 esetben javasoltak tovabbi szabalyozasi eljarast, azaz
osztalyozast és cimkézést, az anyag értékelését vagy Uj megfelel6ségi ellendrzést. Mivel az
ECHA kivalasztott kulcsfontossagu végpontokra iranyuld integralt szabalyozasi stratégiaja
alapjan csak 2015-ben hoztak meg az els6 hatarozatokat, az els6 utdértékelésekre 2017 végén
kerult sor.

Az anyagok értékelésével kapcsolatos eredmények

A 2017-2019 kozotti idészakra vonatkozo, 2017. marcius 21-én elfogadott CoRAP-mddositas
115 anyagot tartalmaz, amelyek kozul 22 értékelését 2017-ben tervezték. A 2017. évi kdzos
szlirést kovet6en az ECHA azt javasolta, hogy a 2018-t6l 2020-ig tart6 id6szakra vonatkozo



CoRAP-tervezetbe 107 anyagot vegyenek fel, amelyeket majd a tagallamok értékelnek.

Az anyagértékelések el6z6 id6szakaban az értékelést végz6 tagallamok 27 anyag esetén
dolgoztak ki hatarozattervezetet kiegészité informacidk kérése irant a feltételezett aggodalmak
tisztazasa érdekében. Tovabbi 12 anyag esetében az értékelést végz6 tagallamok ugy itélték
meg, hogy a rendelkezésre allé informacidk elegendbek az azonositott aggodalmakkal
kapcsolatos kovetkeztetések levonasara.

Az anyagok értékelésének eljarasa egyre inkabb az utéértékelésre iranyul, amelyek idépontja a
regisztralok részére a hatarozatokban az adatok benyujtasara vonatkozéan meghatarozott
hataridoktdl fligg. 2017-ben 26 anyag esetében kellett a kiegészitd informaciok iranti elsé
kérést kévetOen Uj informaciokat benyudjtani. Az értékelést végzo tagallami illetékes hatésagok
jelenleg az Ujonnan benyudjtott informacidkat vizsgaljak, hogy donteni tudjanak a
megfelel6séglkral.

Az ECHA az anyagok értékelése soran 31 hatarozatot fogadott el, és 25 esetben allapitott meg
kovetkeztetéseket: 13 anyag esetében arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy a kockazatok a
meglévo intézkedésekkel kelloképpen ellenbrzottek, 12 anyag esetében pedig azt allapitottak
meg, hogy unids szintl kockazatkezelési intézkedésekre van szlikség.



A LEGFONTOSABB AJANLASOK A REGISZTRALOK SZAMARA

Az alabbiakban bemutatjuk a 2017-ben végzett értékelések alapjan az ECHA regisztraloknak
sz6l6 legfontosabb ajanlasait. Valamennyi ajanlas megtalalhat6 a jelentés 5. fejezetében és az
ECHA értékeléssel kapcsolatos weboldalain.®

INDOKOLATLAN KESEDELEM NELKUL AKTUALIZALJA REGISZTRALASI

DOKUMENTACIOJAT, AMENNYIBEN AZ UJ INFORMACIOK RENDELKEZESRE
ALLNAK

e A REACH rendelet 22. cikke alapjan az On feladata, hogy sajat
kezdeményezésére és indokolatlan késedelem nélkil naprakésszé tegye
regisztralasat a vonatkozo6 Uj informaciokkal, és azokat az ECHA részére
benyujtsa, kiilonosen a kdvetkez6 esetekben:

0 megvaltozott a regisztraléi statusza;

O megvaltozott a regisztralt anyag Osszetétele;

0 megvaltozott a gyartott vagy behozott anyag éves vagy
6sszmennyisége, ami a mennyiségi tartomany megvaltozasat
eredményezi;

0 yj felhasznélasokat vagy 0j ellenjavallt felhasznalasokat allapitott meg;

0 az anyaghak az emberi egészségre és/vagy a kérnyezetre gyakorolt
kockazataival kapcsolatban Uj ismeretei vannak;

0 az anyag osztalyozasa vagy cimkézése megvaltozott;

o frissitette vagy moédositotta a kémiai biztonsagi jelentést vagy a
biztonsagos felhasznalasra vonatkozo Gtmutatot;

o On szerint a REACH rendelet IX. vagy X. mellékletében szerepld (j
vizsgalatot kell elvégezni;

0 megvaltoztatta a hozzaférést a regisztralasi dokumentacidjaban szerepld
informaciokhoz.

e Az (j informaciok hatassal lehetnek az emberi egészség és a kdrnyezet
védelmére.

INDOKOLJA ES DOKUMENTALJA A BIZONYITEKOK SULYAN ALAPULO

MEGKOZELITEST

e Ha bizonyitékok sulyan alapuld eltérést javasol, az egyes bizonyitékoknak és az
indokolasnak kelléen megbizhatdnak kell lenni az alapértelmezett vizsgalatbol
varhat6 informéacidokhoz viszonyitva. A bizonyitékok sulyan alapul6 eltérést
atlathatdéan kell dokumentalni, és a megallapitasokat indokolni kell.

e Dokumentalnia kell a bizonyitékok minGségét és relevanciajat, valamint azok
konzisztenciajat és teljességét az egységesen elGirt tajékoztatasi
kévetelményekhez viszonyitva.

e A kapcsolddo bizonytalansagokra és azok hatasara is kell térnie ugy, hogy az
lehetévé tegye az ECHA szamara a technikai dokumentacioban szerepld 0sszes
bizonyiték vizsgalatat és megerdsitését.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

MEGALAPOZOTT ERVEKKEL TAMASSZA ALA A CSOPORTOSITAST ES A
KERESZTHIVATKOZAST

e A kereszthivatkozas megalapozottsaganak ellenérzéséhez hasznalja a
kereszthivatkozasok értékelésének ECHA altal kidolgozott keretrendszerét
(Read-Across Assessment Framework, RAAF)”. A keretrendszer a csoportositas
és kereszthivatkozas indokolasaival kapcsolatos azon szempontokat
tartalmazza, amelyeket az ECHA az emberi egészséggel és kérnyezettel
kapcsolatos végpontok tekintetében dont6 fontossaguinak tekint.

e Az ECHA 2017 marciusaban dokumentumot? tett k6zzé honlapjan a tobb
Osszetevobdl allé és az UVCB anyagokat érint6 csoportositas és
kereszthivatkozas 6sszetett vizsgalataval kapcsolatban. A dokumentum
ismerteti a megfontolni javasolt tovabbi fontos kérdéseket abban az esetben,
ha az egységesen elGirt tajékoztatasi kovetelményektdl olyan becsléseket
felnasznalva térnek el, amelyek tobb 6sszetevobdl és/vagy UVCB anyagokat
érintd csoportositason és kereszthivatkozason alapulnak.

e Indokolja meg a csoportositast és a kereszthivatkozast annak bemutatasaval,
hogy a szerkezeti hasonlésag és kiulonbség hogyan fligg 6ssze a becsléssel, és
hozzon létre egy adatmatrixot, amellyel egymas mellé helyezve
O6sszehasonlithaték a forras- és a célanyagok tulajdonsagai.

7 Az ECHA kereszthivatkozasok értékelésére vonatkozé keretrendszere (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf en.pdf.

8 Kereszthivatkozasok értékelésére vonatkozé keretrendszer (RAAF) — A tobb Gsszetev6bdl alld és az
UVCB anyagokkal kapcsolatos szempontok:

https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-
d2c8da96a316.
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1. AJANLASOK A REGISZTRALOK SZAMARA

A jelen fejezet a jelenlegi és a jovObeli regisztraldknak szél6 tanacsokat tartalmaz a REACH
alapjan.

Az ajanlasok a dokumentéaciok és anyagok értékelése, illetve azok utéértékelése soran
megfigyelt leggyakoribb hianyossagokon alapulnak. Tajékoztatast adunk tovabba az év soran a
regisztralék rendelkezésére bocsatott Utmutatasokkal és eszkozokkel kapcsolatban is.

1.1 Megfeleloen adja meg az anyag és a vizsgalati anyag azonosito
adatait

Egyértelmiien adja meg, milyen anyagot regisztralt

EllenGrizze, hogy a jogi személy altal megadott 6sszetétel azon anyagazonosité adatokat
a hatardsszetétel rekordja tartalmaz. Tovabbi informaciokat az Utmutatd az anyagoknak a
REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez® tartalmaz.

Hasznalja ki a rendelkezésre allé IUCLID mezdket

Az (j funkcidkat hasznalva sajat kezdeményezésére frissitse a vezetd regisztralod
dokumentaciodjat a kdzos 6sszetételi profilt és a vizsgalati anyagot tartalmazoé rekordok
tekintetében.

Az ECHA azt javasolja, hogy ne csak a dokumentacio értékelése soran, hanem sajat
kezdeményezésére is javitsa ki az anyag azonositasaval kapcsolatos hibakat. A regisztralasi
dokumentécio Iétrehozaséaval kapcsolatban tovabbi informéaciot talal a Regisztralasi és PPORD
dokumentaciok elkészitése cim(i kézikdnyvben.°

Gy6zo6djon meg arrol, hogy tudja igazolni, hogy a megfelel6 k6zos regisztralasban
vesz részt

Ellen8rizze, hogy az On altal megadott dsszetétel a tarsregisztraléival elfogadott hatarokon
beldl van, valamint, hogy a REACH VII-XI. melléklete szerinti — k6z6sen megadott — adatok az
On osszetételére is vonatkoznak.

Az atfogdéan meghatarozott anyagazonosité adatok esetén a VII-XI. melléklet
kovetelményeit is széles koriien kell teljesiteni

Ha On és tarsregisztraldi atfogéan hataroztak meg az anyagazonositdé adatokat, gy6z6djon
a REACH VII-XI. mellékletében foglalt tajékoztatasi kbvetelményeket a regisztralasi
dokumentacidéban szerepl6 valamennyi regisztralt anyag tekintetében.

Gondoskodjon arrél, hogy tudja bizonyitani a vizsgalati anyagok relevanciajat

Meg kell adni az egyes vizsgalati anyagok 0sszetevdit és koncentracioit, valamint a REACH VII-
XI. mellékletében foglalt adatok elGallitdsahoz alkalmazott vizsgalatot a vizsgalati anyag
rekordjaban szerepl6é mez6kben.

Nanoanyagokat regisztral? Tekintse at az ECHA utmutatdjat

Ha regisztralasi dokumentéaciéjahoz a REACH VII-XI. mellékletében foglalt adatokat allit el6
vagy gyl(jt, tekintse at az ECHA nanoanyagok tulajdonsagaival foglalkozé atmutatdjat.
Hasznalja az 6sszetétel rekordokban lévé IUCLID 6 mezbket annak megadasara, hogy milyen
anyagot regisztralt, és a REACH VII-XI. melléklete szerint megadott adatai mire hivatkoznak.!*

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_en.pdf/ee696bad-49f6-4fec-b8b7-
2¢3706113c7d

10 https://echa.europa.eu/manuals

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r14 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d
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1.2 Adjon tajékoztatast az egész vizsgalat GLP-nek valéo megfelelésérol

Amikor toxikoldgiai vagy 6kotoxikoldgiai vizsgalati eredményt ad meg, egyértelm(lien — a teljes
név és cim megadasaval — tiintesse fel a vizsgalatot végzo létesitményt, hogy a helyes
laboratdriumi gyakorlatnak (GLP) valé megfelelést ellenGrizhesslik.

Ha a GLP szerinti vizsgalat egy részét nem a GLP alapelvei szerint végezték, a IUCLID GLP-nek
valé megfeleléssel kapcsolatos adatmezdcsoportjdban a megjegyzések rekordban jelezze, hogy
a vizsgalat mely részei nem felelnek meg a GLP-nek.

- -

1.3 Gy6zodjon meg rola, hogy regisztralasi dokumentacioéja hianytalan

A bejov6é dokumentaciok manualis ellenGrzése soran szerzett eddigi tapasztalatok lehetévé
tették az ECHA szamara, hogy tobb ajanlast allapitson meg a regisztral6k szamara a
regisztralasi dokumentacio eredményes elkészitése és benyujtasa érdekében. Az ECHA
kozzétett egy tajékoztatot a manualis ellendrzésrdl, amely ismerteti a manualis ellen6rzés
kilonbozo terlileteit, és hasznos Utmutatast nyujt a hianytalan regisztralasi dokumentacid
elkészitéséhez.'? A regisztralasi dokumentacié elkészitésekor kbvesse a tajékoztatoban
foglaltakat és az alabbi ajanlasokat.

e Miel6tt bekUildi a dokumentaciot az ECHA-nak, hasznalja az IUCLID Validation Assistant
(validalasi segéd) programjat.

¢ Ha a validalasi segéd nem jelez hibakat, ez nem annak az automatikus megerGsitése,
hogy az On dokumentdcidja teljes, mivel a manudlis ellendrzések nem szerepelnek a
validalasi segéd jelentésében. Gydzddjon meg rdla, hogy a manualis ellenérzésrél sz616
tajékoztatdban szerepld terlletek vonatkozdsdban az dsszes elbirt adatot megadta.

e A dokumentacio elkészitésekor vegye figyelembe, hogy a regisztralasi dokumentacio
készitésének nem az a kizarolagos célja, hogy atmenjen a hianytalansagi ellenérzésen.
A dokumentécidnak ugyanis tartalmaznia kell az anyagra vonatkozéan a REACH-
rendeletben meghatarozott 6sszes informaciot, és annak bizonyitasara kell térekednie,
hogy az anyagot biztonsagosan hasznaljak fel.

e Minden egyes regisztralo felel azért, hogy a megfelel6 kézds adatbenyujtas részeként
regisztralja az anyagot, és hogy a regisztralasi dokumentaciéjaban helyes
anyagazonositd adatokat adjon meg. A regisztralék nem tamaszkodhatnak a vezetd
regisztrald altal megadott, a sajat vallalatara jellemz6 anyagazonosité adatokra, példaul
az analitikai vagy az Osszetételre vonatkozo informéaciokra.

e Haszndlja a regisztralok rendelkezésére all6 sablonokat, amelyek segitik egyes
tajékoztatasi kovetelmények teljesitését. A IUCLID példaul beépitett sablonokat
tartalmaz az UVCB-anyagok gyartasi folyamatanak leirasahoz és az alternativ
modszerek alkalmazasaval kapcsolatos megallapitasokhoz, amelyeket a gerinces
allatokat érint6 vizsgalati javaslatokkal egyiitt kell megadni.

e Ha bizonyos informacidkat egy adott IUCLID mezGben kérnek feltlintetni, ezt az
informaciét a megfelel6 mezdben kell megadni. Az IUCLID-dokumentaciéo mas részeire
vald hivatkozas nem megfeleld.

1.4 Vegye igénybe a 2018-ban regisztralok szamara elérheto
tamogatast

Kovesse az lgazgatdi Kapcsolattartd Csoport tevékenységeét

Az lgazgatoi Kapcsolattartd Csoport!® 2017-ben Gjrainditotta tevékenységét. A Csoport
feladata a vallalatok altalanos felkészlltségének figyelemmel kisérése, valamint a vegyi
anyagok regisztralasa szempontjabél relevans kotelezettségek teljesitésével kapcsolatban

12 A tajékoztaté megtalalhaté az ECHA honlapjan:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check en.pdf
13 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group
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felmerdlt, kiemelt fontossagu problémak meghatarozasa és rendezése. A Csoport ugy dontott,
hogy a 2010. és a 2013. évi hataridével kapcsolatban rendkivili helyzetben 1évé vallalatok
szamara kialakitott négy (10., 15., 20. és 21. sz.) javaslata 2018. januar 31-t6l ismételten
alkalmazhato.14

Keresse fel a 2018. évi regisztralassal kapcsolatos weboldalakat

Az ECHA 2018. évi regisztralassal kapcsolatos weboldala'® az els6dleges hely, ahol a 2018.
majus 31-i regisztralasi hatarid6 altal érintett regisztraldk tajékoztatast kapnak. A 2016-ban
kiadott Gyakorlati Gtmutatd a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara'® és az ECHA
Milyen informaciéra van sziiksége? cim{ weboldala szamos javaslatot tartalmaz az 1-10 t/év
és a 10-100 t/év mennyiségi tartomanyra vonatkozo tajékoztatasi kdvetelmények
teljesitésével kapcsolatban.!’

Tekintse at a gyakorlati példainkat

2017. majus 31-én elinditottunk egy Uj weboldalt,*® amely gyakorlati példakat tartalmaz. A
weboldalon tébbek kozott taladlhatd a tajékoztatasi kdvetelmények szempontjabdl relevans
példa is: A kisebb mennyiségli anyagokra vonatkozo informaciok dsszegyljtésének lépéseit®.
2018 elején tobb gyakorlati példat tettiink k6zzé a veszélyekkel és a kockazatértékeléssel
kapcsolatban:

o Az informacidk 6sszegylijtése egy egy Osszetevdbdl alld, szervetlen anyag regisztralasahoz
(a kémiai biztonsagi értékeléssel egyltt);

¢ Hogyan gyl(jtslink informaciét egy tobb 6sszetevobdl allé vagy UVCB anyag
regisztralasahoz? -Toxikoldgiai informacio;

¢ Hogyan lehet eldonteni, hogy egy anyag polimernek mindsil-e, és hogyan kell regisztralni
az anyagot.

Ezenkivll ezen a weboldalon az anyagok altal jelentett veszélyek és kockazatok értékelésével
kapcsolatos példakra mutaté linkek is megtalalhatok. Felhivjuk a figyelmet, hogy az OECD
QSAR Toolbox példait a Toolbox régebbi verzidjaval dolgoztak ki, de a dokumentumban leirt
érvelés tovabbra is érvényes.

Ha az On vallalata kkv, javasoljuk az ECHA felhdszolgaltatasanak hasznalatat

Az ECHA felhGalapu szolgaltatasa egy biztonsagos online platform, amelynek célja az ECHA
informatikai alkalmazasainak egy felhGalapu kérnyezetben torténé megosztasa. A szolgaltatas
hasznalataval az egyuttm(ikodés atlathatdbb és interaktivabb. A szolgaltatas révén a kkv-k és
tanacsadoik mindig a IUCLID legujabb verziéjaval dolgozhatnak online anélkul, hogy
telepitenie kellene a IUCLID-ot a szamitdgépére vagy a vallalata szerverére. A felh6 egyszeri
felllete a 2018. évi regisztralasi hataridovel kapcsolatos feladatokra 6sszpontosit. Tovabba
|épésrdl |épésre segit a gyakorlattal nem rendelkez6 kkv-regisztraloknak a IUCLID-adatok
bevitelében. A szolgaltatas legfeljebb 1 GB tarhelyet, teljesen felligyelt biztonsagi mentéseket
és kilon Ggyfélszolgalati tamogatast foglal magaban. A IUCLID felh6rdl tovabbi informacié
talalhato az interneten.?9-21.22,

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266¢c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

15 https://echa.europa.eu/hu/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/hu/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/hu/support/registration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/hu/support/reqistration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example _low_info_regs_hu.pdf/b09405ea-79b9-
9abd-89fd-668cddf89de3

20 https://echa.europa.eu/hu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qgyDkdXwPualFjb5bJksY75k
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1.5 Kerulje el a szukségtelen allatkisérleteket

Ossza meg az adatokat, és alkalmazzon allatokat nem érint6 moédszereket, ahol csak
lehetséges

Ugyanazon anyag lehetséges regisztraldinak egytt kell mikodnitk az el6irt adatok
megosztasaban, és meg kell egyezniik az egyltt benydjtott adatokban.

Ha b6rmarassal, borirritacidval, silyos szemkarosodassal, illetve szemirritacidval és/vagy
bbérszenzibilizacidval kapcsolatban (j adatokra van szlikség, — az anyag éves mennyiségétol
fuggetlenil — eldszor in vitro vizsgalatot kell elvégezni. Az indokolatlan in vivo vizsgalat, vagyis
ha alternativ mddszerek (nem allatkisérletek) is rendelkezésre allnak, megfeleldségi
ellen6rzéshez vagy kozvetlen végrehajtasi intézkedéshez vezethet.

El6szor (28 napos) szubakut ismételt dézisu toxicitasi vizsgalat elvégzését fontolja meg azon
anyagok esetében, amelyek nem allatkisérleten alapuld (alternativ) mdédszerek (példaul in vitro
és QSAR adatok) alapjan varhatéan nem akut toxikus hatasuak. E vizsgalat eredményei adott
esetben felhasznalhatdk a bizonyitékok sulyan alapulé megkézelités keretében az oralis akut
toxicitassal kapcsolatban anélkil, hogy akut oralis toxicitasi vizsgalatot kellene végezni.

A nem allatkisérleten alapulé megkozelitésekbdl szarmazd adatok felhasznalhatdk a
csoportositason és a kereszthivatkozason alapul6 eltérés alatamasztasaként is. Tébb, nem
allatkisérleten alapul6 (példaul silico, in vitro) megkozelitésbél szarmazéd eredmények a
bizonyitékok sulyan alapulé eltérés keretében lehetévé tehetik a tajékoztatasi
kovetelményektdl vald eltérést és az allatkisérletek elkeriilését.

A vizsgalati javaslatokkal egyutt adja meg a nem allatkisérleten alapuld
megkozelitésekkel kapcsolatos megallapitasait

Ha megallapitotta, hogy (j informacidk elballitasara van szikség, ellendrizze, hogy a végpont
szilkségessé tesz-e vizsgalati javaslatot és a vizsgalat ECHA altali el6zetes engedélyezését.
El6fordulhat, hogy a IX. és X. mellékletben felsorolt tadjékoztatasi kbévetelmények mellett
néhany vizsgalati javaslatot mar a VII. vagy a VIII. melléklet alapjan be kell nyUjtani.2® A VIII.
melléklet 2. oszlopa példaul elbirja, hogy amennyiben az in vitro genotoxikologiai vizsgalat
eredménye pozitiv, a regisztralonak megfelel6, mutagén hatasra torténd in vivo vizsgalat
elvégzését kell fontoléra venni. Megjegyzendd, hogy amennyiben a IX. vagy X. mellékletben
szereplO vizsgalatokrdl, példaul in vivo szomatikus sejt genotoxikoldgiai vizsgalatrél van szo, a
regisztralénak vizsgalati javaslatot kell benyujtania, és az ECHA-nak azt hivatalos hatarozatban
el kell fogadnia a vizsgalat megkezdése el6tt.

Ha a vizsgalati javaslat gerinces allatokat érintd vizsgalatra iranyul, a dokumentacioban az
adott tajékoztatasi kdvetelménnyel kapcsolatban meg kell adnia a nem allatkisérleten alapul6
moédszerekkel kapcsolatos megfontolasait.

Indokolja és dokumentalja a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelitést

Ha bizonyitékok sulyan alapulé eltérést javasol, az egyes bizonyitékoknak és az indokolasnak
kellben megbizhaténak kell lenni az alapértelmezett vizsgalatbdl varhatéd informaciékhoz
képest. A bizonyitékok sulyan alapulé eltérést atlathatéan kell dokumentalni, és a
megallapitasokat indokolni kell.

Dokumentalnia kell a bizonyitékok mindségét és relevanciajat, valamint azok konzisztenciajat
és teljességét az egységesen elbirt tajékoztatasi kovetelményekhez viszonyitva. A kapcsolédé
bizonytalansagokra és azok hatdsara is kell térnie Ugy, hogy az lehetdvé tegye az ECHA

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f
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szamara a technikai dokumentacidban szerepl6 dsszes bizonyiték vizsgalatat és megerdsitését.

Megalapozott érvekkel tamasza ala a csoportositast és a kereszthivatkozast

A kereszthivatkozas megalapozottsaganak ellenérzéséhez hasznalja a kereszthivatkozasok
értékelésének ECHA altal kidolgozott keretrendszerét (Read-Across Assessment Framework,
RAAF)?4. A keretrendszer a csoportositas és kereszthivatkozas indokolasaival kapcsolatos azon
szempontokat tartalmazza, amelyeket az ECHA az emberi egészséggel és kdrnyezettel
kapcsolatos végpontok tekintetében dont6 fontossagunak tekint. Az ECHA 2017 marciusaban
dokumentumot?® tett k6zzé honlapjan a tobb 6sszetevobdl allé és az UVCB anyagokat érint6
csoportositas és kereszthivatkozas 6sszetett vizsgalatanak legfontosabb kérdéseivel
kapcsolatban. A dokumentum ismerteti a megfontolni javasolt tovabbi fontos kérdéseket abban
az esetben, ha az egységesen elGirt tajékoztatasi kdvetelményektdl olyan becsléseket
felhasznalva térnek el, amelyek tobb 6sszetevobdl és/vagy UVCB anyagokat érint6
csoportositason és kereszthivatkozason alapulnak.

Indokolja meg a csoportositast és a kereszthivatkozast annak bemutatasaval, hogy a
szerkezeti hasonlosag és kilonbség hogyan fligg 0ssze a becsléssel, és hozzon létre egy
adatmatrixot, amellyel egymas mellé helyezve 6sszehasonlithaték a forras- és a célanyagok
tulajdonséagai.

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

Az ECHA utmutatdja alapjan hatdrozza meg a DNEL értékeket

A DNEL (szarmaztatott hatasmentes szint)meghatarozasa a vegyi anyag
kockazatjellemzésének kulcsfontossagu eleme. A REACH alapjan a DNEL az a szint, amely
felett nem lehet kitenni a vegyi anyagnak az embereket. Ezért fontos, hogy megfeleléen
hatarozza meg a DNEL-t annak érdekében, hogy az anyagot oly médon gyartsak és
hasznaljak, hogy az ne karositsa az emberi egészséget. A DNEL-t az expozicids Utvonalanként
és hatastipusonként legnagyobb veszélyt jelenté dozis-valasz 6sszefiiggésbdl kell
meghatarozni. Ezt rendszerint a legalacsonyabb NOAEL (kimutathaté karos hatassal nem jaroé
dézisszint), illetve LOAEL (legkisebb megfigyelhetd artalmas hatast okozo szint) értéket
mutato vizsgalat tartalmazza.

Szamos ertékelesi tényezdt kell alkalmazni a dozis-valasz ésszefuggés DNEL-értékke tértend
atalakitdsahoz. Az értékelési tényez6krdl tovabbi informacidt tartalmaz az Utmutatod a
tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cim(i kiadvany R.8.
fejezete: A dézis (koncentracié)—valasz dsszefliggés jellemzése az emberi egészség
tekintetében (2.1. verzid, 2012. november).26

Az alapértelmezett értékelési tényezoktdl valod eltérést olyan tudomanyos érvekkel kell
megindokolni és dokumentalni, amelyek a regisztralt anyagara vonatkoznak.

Ha egy adott veszéllyel, példaul bor-, szemirritacioval, bor-, szemmarassal,
bérszenzibilizaciéval és mutagén hatassal kapcsolatban nem lehet DNEL-t meghatarozni, akkor
kvalitativ értékelést kell késziteni.

24 Az ECHA kereszthivatkozasok értékelésére vonatkozé keretrendszere (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf.

25 Kereszthivatkozasok értékelésére vonatkozo keretrendszer (RAAF) — A tobb 6sszetevdbdl alld és az
UVCB anyagokkal kapcsolatos szempontok:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf_uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16¢3-
d2c8da96a316.

26 REACH utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez, R.8. fejezet: A
dozis (koncentracio) - valasz osszefiiggés jellemzése az emberi egészség tekintetében:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_en.pdf/.
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Hasznalja a IUCLID 6-ba beépitett DNEL- és PNEC-kalkulatort
A DNEL- és a PNEC-kalkulator?” a IUCLID 6 (1.2.0. és 1.3.0. verzid) Uj funkcioi.

A DNEL-kalkulatort a Svajci Allamszévetség Gazdasagi Allamtitkarsagaval (SECO)
egyuttm(ikédve dolgoztak ki annak érdekében, hogy segitsék a munkavallaldkra és az
altalanos populéacidora vonatkoz6 szarmaztatott hatasmentes szintek (DNEL-ek)
meghatarozasat az ECHA Utmutatdja alapjan a szajon at, béron keresztil és belélegzés utjan
torténd hosszu tavu szisztémas hatasok tekintetében.

A PNEC-kalkulatort Ggy alakitottak ki, hogy tdmogassa a vizi, Gledékes, szarazfoldi kérnyezet
szempontjabdél védendé6 célszervezetek esetében a becsult hatasmentes koncentracio (PNEC)
meghatarozasat az ECHA Gtmutatodja alapjan.

Mind a DNEL-, mind a PNEC-kalkulator a IUCLID-dokumentacioé végpontvizsgalati
Osszefoglalasaiban mar szerepl6 informacidkat hasznalja fel, és automatikusan betoélti a IUCLID
6. (Okotoxikoldgiai informaciok) és 7. (Toxikoldgiai informacidk) adatmezdcsoportjaban 1évé
Osszefoglalasok rekordjait.

Az expozicios értékelésnek ki kell terjednie minden azonositott veszélyre
Amennyiben el kell végezni az expozicio értékelését, vagyis a 14. cikk (4) bekezdésében
megadott kritériumok teljestilnek, a REACH I. mellékletének 5.0. szakasza szerint az expozicié
értékelésének , ki kell térni az anyag életciklusanak ...valamennyi fazisara”, és ,,barmely olyan
expoziciora, amely ...meghatarozott veszélyekhez kapcsolodik”. Az Utmutato a tajékoztatasi
kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez, B. rész: A veszélyek értékelése (2.1.
verzio, 2011. december) egyértelmlivé teszi, hogy az expozicié értékelése haromféle
azonositott veszély esetén sziikséges:

1. olyan veszély, amely osztalyba soroldst von maga utan;

2. olyan besorolhaté veszély, amely esetében a kimutatott hatdsok sulyossaga nem éri el
az osztalyozasi kritériumok szintjét, ezért az anyag nem keril osztalyozasra;

3. olyan veszély, amely tekintetében jelenleg nem allnak rendelkezésre osztalyozasi
kritériumok.

A fenti harom pont alapjan az expoziciés értékelés nem korlatozodik az osztalyozast kivalto
ddézisokban vagy koncentraciokban megfigyelt besorolhaté veszélyekre vagy karos hatasokra,
hanem ki kell térnie az 6sszes meghatarozott veszélyre. Megjegyezzuk, hogy a veszély akkor
azonositott, ha a legmagasabb ajanlott koncentraciéban vagy dozisban figyelték meg a karos
hatasokat. A DNEL vagy a PNEC meghatarozhaté, ezért expozicios értékelést kell végezni az
adott expozicidés Utvonal, hatastipus vagy védendé célszervezet tekintetében. Ha példaul az
OECD és az EU vizsgalati iranyelvei szerint végzett vizi kdrnyezeti toxicitasi vizsgalatok soran a
lehet6 legmagasabb és bioldgiailag relevans koncentraciéknal (példaul 100 mg/l az OECD
irAnyelvében az akut vizi toxicitasra végzett hatarérték-vizsgalatnal) karos hatadsokat figyeltek
meg — figyelembe véve a kérnyezeti sorsot meghatarozé anyagtulajdonsagokat —, ez azt
jelenti, hogy a kvantitativ expoziciés értékelés elvégzése, azaz a becsilt kérnyezeti
koncentracié (PEC) meghatarozasa kotelezd a viz, az liledék és a talaj kornyezeti kézegek
tekintetében.

Helyes expozicids forgatékdnyvet és expozicids értékelést hasznaljon

Az expoziciés értékelés megbizhatésaga nagymértékben fligg az expozicids forgatékonyvek és
az expozicids becslés soran alkalmazott paraméterek megbizhatosagatol. A kérnyezeti
expozicids értékelés eredményét befolyasold f6 paraméterek egyike a kdrnyezeti kibocsatasi
tényez6. Az Utmutato a tdjékoztatdsi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez,

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_en.pdf
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R.16.: Kornyezeti expozicié becslése?® c. fejezete minden kdrnyezeti kibocsatasi kategoéria
(ERC) esetén a legkedvez6tlenebb altaldnos kibocsatasi tényez6t javasolja, amelyet a
regisztralék indokolas nélkil hasznalhatnak. Ha nem alapértelmezett kérnyezeti kibocsatasi
kategoriakban (telephely- vagy agazatspecifikus egyedi kdrnyezeti kibocsatasi kategoériak
[SpERC]) kibocsatasi tényezdOk allnak rendelkezésre és felhasznalhatdk az expozicios
becsléshez, azokat mindig indokolni kell. Az indoklasnak elég részletesnek kell lenni, a
(lekérhet6) forrasra hivatkozni kell, és hozza kell kapcsolni az Gzemi feltételekhez vagy
kockéazatkezelési intézkedésekhez. Igy az ECHA meg tudja érteni, hogy az értékelés az érintett
expozicios forgatdkényvvel 6sszhangban tartalmazza-e az anyag feldolgozasabdl szarmazé
lehetséges kibocsatasok forgatokodnyveit. A SpERC kidolgozoéinak és felhasznaldinak példaul
biztositaniuk kell, hogy a SpERC adatlapon szerepl6 leiras részletes, vilagos, pontos és
megfelel6en indokolt legyen, és kitérjen minden relevans tevékenységre, illetve folyamatra,
tizemi feltételre és kockazatkezelési intézkedésre. Altalanossagban a SpERC-ek magukba
foglaljak a hatékdr meghatarozasat (alkalmazhatdsagi terilet), egy bizonyos varhatoé
kibocsatasi tényez6t eredményezd felhasznalasi feltételekkel kapcsolatos informacidkat, a
varhato kibocsatasi tényezbéket, valamint annak magyarazatat, hogy a kibocsatasi tényezdket
hogyan hataroztdk meg. Ha a SpERC adatlap nem tartalmaz elegendd hattérinformaciot a
javasolt kibocsatasi tényez6rol, akkor el6fordulhat, hogy a regisztralé kémiai biztonsagi
jelentése nem meggy6zéen bizonyitja a kockazat ellendrzottségét.

Az expoziciés értékelés célja az anyag azon dézisanak, illetve koncentracidjanak becslése,
amelynek az emberek vagy a kdrnyezet ki lehet téve. Az értékelés masik fontos eleme, hogy a
kockazatok megfelel6en ellendrzottek-e az anyag életciklusa soran. Az értékelés két |épésbal
all: az expoziciés forgatékdnyvek azonositasabdl (lasd fent) és az egyes forgatékdnyvekben az
expozicié becslésébdl.

Az expoziciés becslések a vegyi anyag gyartasakor és felhasznélasakor varhaté expozicios
szintet adjak meg, és azokat dsszehasonlitjak a DNEL-értékekkel annak biztositasa érdekében,
hogy ne karosodjon az emberi egészség. Az expozicid szintjének becsléséhez megfelel6 vagy
reprezentativ mért adatokat lehet hasznalni. Munkahelyi expozicids adatok hianyaban 6vatos
expozicids becslést kell adni olyan expoziciés modellek alkalmazasaval, amelyek megfelelnek
az anyag fizikai-kémiai tulajdonsagainak és az expoziciés Utnak. Amikor az expoziciés
becslésekhez modellt hasznal, ismernie kell annak mlikodését és korlatait annak érdekében,
hogy alkalmas legyen a feladat elvégzésére, és a paramétereket helyesen tudja megadni.
Masképpen fogalmazva, a modellt alkalmazhatdsagi tartomanyan belil kell hasznalnia, és nem
szabad eltérni a modell alapjaul szolgald hipotézisekt6l. A Chesar-ba épitett expozicids
programok esetében a felhasznaldk figyelmeztetést kapnak, ha a programot ugy alkalmazzak,
amely adott esetben nem felel meg az alkalmazhatésagi tartomanynak.

Indokolja meg az expozicion alapulo6 eltéréseket

Ha a XI. melléklet 3. szakasza szerint anyaghoz igazitott expozicié-kdzpontu vizsgalatot és az
anyag teljes életciklusa soran szigoruan ellendrzott feltételeket alkalmaz, az anyag teljes
életciklusa soran alkalmazott koriilmények megerdésitése céljabdl a regisztralasi
dokumentécidban ismertetni kell az egyes életciklus-szakaszokban és az dsszes érintett
telephelyen az anyag kezelésére és felhasznalasara vonatkozéan végrehajtott konkrét
tevékenységeket. Minden egyes tevékenységre vonatkozéan meg kell adni egy révid leirast a
rendszerrdl és/vagy berendezésrdl, amely bemutatja, hogy az anyag teljes életciklusa soran
mUszaki intézkedésekkel hogyan tartjak szigortan behatarolva az anyagot, és hogy a 18. cikk
(4) bekezdésének a)—f) pontjaban meghatarozott tobbi eldirast hogyan hajtjak végre.

Az ECHA Hogyan allapithaté meg, hogy az anyag intermedierként val6 felhasznalasa szigoruan
ellenérzott feltételek mellett térténik-e, és hogyan kell bejelenteni az intermedier

28 nhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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regisztralasara vonatkozoé informaciot az IUCLID-ben??® c. 16. gyakorlati Gtmutatdjaban és az
Utmutat6 az intermedierekhez c. kiadvanyban3° tovabbi informaciok talalhatok arrél, hogy
milyen informaciokat és dokumentacidkat kell benyujtani a regisztralasi dokumentacidban a
szigoruan ellen6rzott feltételek alatamasztasahoz.

Adjon jobb felhasznalasi leirasokat

Az anyagok értékelés és szabalyozasi kockazatkezelés céljabdl torténé rangsorolasanak alapjat
az anyagok veszélyes tulajdonsagai és expoziciés potencialja képezik. Az anyag expozicids
potencialjanak felmérése érdekében elegendd informacidval kell rendelkeznie az anyag
felhasznalasanak madjardl. Példaul a mlianyagokban Iévé adalékanyagokkal kapcsolatban az
derilt ki, hogy a regisztralasi dokumentaciokban nem adtak meg elegend6 informacioét a
felhasznalasokrol ahhoz, hogy lehetévé valjon a miianyagokban adalékanyagként hasznalt
anyagok rangsorolasa az expoziciés potencialjuk alapjan. Az ilyen informéaciok hianya azt
jelenti, hogy a mianyag arucikkekben Iévé anyagokra vonatkozéan nem végezheto el
megfeleld biztonsagi értékelés. A mlanyagban |év6 adalékanyagok rangsorolasahoz a
regisztralasi dokumentéciokat naprakésszé kell tenni annak érdekében, hogy vilagos képet
adjanak ezeknek az anyagoknak a felhasznalasi médjarél és a biztonsagos felhasznalas
feltételeirdl.

A felhasznalasi térképek célja a szallitéi lanc el6z6 szintjein elhelyezked6 szereplbinek atadott,
felhasznalassal és felhasznalasi feltételekkel kapcsolatos informaciok minéségének javitasa,
valamint a tajékoztatasi folyamat hatékonysaganak fejlesztése. A mlianyagok elegyitésével és
atalakitasaval kapcsolatos felhasznalasi térképek mostantdél elérhetok az ECHA honlapjan,
amelyek hasznalatat javasoljuk a regisztraloknak. Ezeket a térképek kiterjednek majd az
arucikkben valé hasznos élettartamra.

1.7 Tekintse at a PBT/VvPvB értékeléssel kapcsolatos Uj utmutatot

Felhivjuk a figyelmet, hogy az Utmutat6 a tajékoztatasi kbvetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez c. dokumentum PBT/vPvB értékelésrdl szélo R.11. fejezetétd 2017-
ben maddositottuk. A REACH XIII. mellékletében foglaltakkal 6sszhangban a perzisztenciaval és
bioakkumuléacidval kapcsolatos integralt vizsgalati stratégidk moédosultak, és részletesebben
ismertetjik a bizonyitékok sudlyan alapulé megkozelitést.

1.8 Azonositsa és kezelje a bomlastermékek adatait

A bomlastermékek azonositasa a REACH IX. mellékletének 9.2.3. szakasza értelmében
egységesen eldirt tajékoztatasi kbvetelmény. A bomlastermékekre vonatkozo informaciokat
akkor kell megadni, ha nincs tudomanyosan érvényes bizonyiték arra vonatkozoéan, hogy az
anyag biolégiailag kénnyen lebomlik.

A PBT/VvPVB értékelés soran erre szilkség van. A REACH XIII. melléklete szerint ugyanis ,,[a
PBT/vPvB tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok] azonositas[a] soran figyelembe kell venni az
anyag 0Osszetevobinek, valamint atalakulasi és/vagy bomlastermékeinek PBT/vPvB tulajdonsagat
is”. A bomlastermékekre vonatkozé informaciokat figyelembe kell venni az expozicié értékelése
(a REACH I. mellékletének 5.2.4. szakasza) és a veszélyek értékelés esetében is (példaul a
REACH X. melléklete 9.4. és 9.5.1.szakaszanak 2. oszlopa). Tovabba, adott esetben szikség
van erre az informaciora a biztonsagi adatlap (a REACH Il. melléklete) 12. szakaszanak

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6 intermediate registration hu.pdf/dc4e930f-da8f-
4f32-8075-12e6508e161c

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates hu.pdf/28a20f14-c569-4ab7-a941-

099d78e5ba56

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements rl11 en.pdf/a8cce23f-ab5a-
46d2-ac68-92feelf9e54f
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elkészitéséhez is.

A bomlastermékekre vonatkozé informaciok altalaban szimulacids vizsgalatokbdl szarmaznak.
Tovabbi részletekért lasd az Utmutato a tajékoztatasi kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez R.7.9. fejezetét.

1.9 Megfeleldoen sorolja be a tobb 6sszetevobdl allé és az UVCB
anyagokat

A szennyezdket, adalékanyagokat vagy t6bb Gsszetevét (t6bb 6sszetevébdl allo, UVCB)
tartalmazo6 anyagot — a keverékekhez hasonléan — elsGsorban az anyaggal kapcsolatban
rendelkezésre all6 relevans informaciok (beleértve a vizsgalati adatokat) alapjan kell osztalyba
sorolni. Ha azonban CMR-tulajdonsagok alapjan osztalyoz, vagy a ,,vizi kdrnyezetre veszélyes”
veszélyességi osztalyon bellli biodegradacios és bioakkumulacios tulajdonsagokat értékeli,
javasoljuk, hogy az anyagot — a keverékekhez hasonléan — az ismert egyedi 6sszetevd
(6sszetevok) alapjan sorolja be, mivel toxikoldgiailag nincs kiilénbség a keverék és a mas
anyagokat 0sszetev6ként tartalmazd anyag kozott.

Kivételes esetekben maganak az anyagnak az adatai sulyosabb hatasokat mutathatnak a CMR
osztalyozéas esetén, vagy lényeges hatasokat jelezhetnek a biodegradaciés és bioakkumulacios
tulajdonsagokkal kapcsolatban, amelyeket az 6sszetevokre vonatkozd informacidk alapjan nem
azonositottak. Ezeket az adatokat — ha rendelkezésre allnak— fel kell hasznalni. A nem CMR
veszélyességi osztalyok esetében az 6sszetevOkre vonatkoz6 adatokat a keverékre vonatkozé
szabalyok szerint fel kell hasznalni az osztalyozashoz, amennyiben az anyagra vonatkozéan
nem allnak rendelkezésre adatok. Az Gsszetett anyag osztalyozas céljabdl torténd vizsgalatat
hatarozottan nem javasoljuk, ha rendelkezésre allnak adatok az 6sszetevokrol.

1.10 Tekintse at a nanoanyagokkal kapcsolatos Uj utmutatdkat

Az ECHA javasolja, hogy tekintse at az alabbi 6t 2017. évi itmutatot, amelyek tanacsokat
adnak a nanoformakat tartalmazo regisztralasi dokumentaciot dsszeallito regisztraloknak.

Az ECHA két (j utmutatot tett kozzé: az Utmutatod a tajékoztatasi kovetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum (Q)SAR-t és a vegyi anyagok csoportositasat
ismertetd R.6. fejezetének R.6-1 fliggeléke a nanoanyagokrol®2, valamint a Nanoformakat
tartalmazé regisztralasi dokumentaciok osszedllitasa: bevalt gyakorlatok”32 c. Gtmutaté, ami a
nanoanyagok regisztralasaval kapcsolatos bevalt gyakorlatokat ismerteti.

A bevalt gyakorlatokat ismertet6 kiadvany ajanlasokat tartalmaz az anyag kiilonb6z6
nanoformainak megkulénboztetése érdekében. A kiadvanyban foglalt ajanlasokat kévetve a
regisztralok a regisztralasi dokumentacidoban kévetkezetesen meg tudjak adni a nanoformak
adatait. Tovabba az ajanlasok betartasa megkonnyiti szamukra, hogy egyértelmien
bizonyitsak, hogy teljesitik a nanoanyagokra vonatkoz6 regisztralasi kotelezettségeiket Az R.6-
1. figgelékben szerel6 mddszer alapjan pedig meg tudja indokolni a veszélyre vonatkozd
adatok felhasznalasat a nanoformak (és a nem nanoformék) kdzoétt, valamint ugyanazon
anyag nanoformacsoportjain beldl.

Ezenkiviul az ECHA kdzzétette a nanoanyagokkal kapcsolatos harom alabbi Gtmutaté
modositasat: az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez c. dokumentum R.7a., R.7b. és R.7c. fejezetének (végpontokra vonatkozé

32 A (Q)SAR-t és a vegyi anyagok csoportositasat ismerteté utmutatd R.6-1 fliggeléke a nanoanyagokral:
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials_en.pdf/.

33 Nanoformakat tartalmazé regisztralasi dokumentaciok osszeallitasa: bevalt gyakorlatok:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_hu.pdf/.
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Utmutatok) nanoanyagokkal kapcsolatos fliggelékei.3* Ezek a fliggelékek nanoanyagokra
vonatkozoan nyuUjtanak Utmutatast a REACH VI-X. mellékletében meghatarozott tajékoztatasi
koévetelmények teljesitéséhez.

1.11 Valaszoljon az ECHA értékeléssel 6sszefuggésben hozott
hatarozataira

Tartsa be a hatarozatban megallapitott hataridéket

Ne feledje, hogy be kell tartania a regisztralasi dokumentacié aktualizadlasara megallapitott
hatarid6t. Minden esetben hataridében be kell nyljtania az indokolast és az dsszes kért adatot
tartalmazo6 aktualizalt dokumentaciot az ECHA-hoz.

Helyesen adja meg az uj adatokat

Kérjuk, hogy figyeljen a részletekre, amikor megadja a kért informaciokat a technikai
dokumentacidban. Az ECHA-nak tudnia kell 6néalléan értékelni a vizsgalatokat és véleményt
nyilvanitani a vizsgalat tudomanyos érvényességérdl és az eredmények jelentéségérdl.

A vizsgalati anyag 6sszetételére vonatkoz6 adatok elengedhetetlenek ahhoz, hogy az ECHA
megallapithassa, hogy a vizsgalat eredményei relevansak-e a regisztralt anyag tekintetében.

A kémiai biztonsagi értékelésben figyelembe kell venni a veszélyekre vonatkozé 6sszes Uj
informaciot is, és szerepeltetni kell azokat a kémiai biztonsagi jelentésben.

Ha a dokumentacio frissitése soran ugy dont, hogy eltér a tajékoztatasi kovetelményektol
(azaz nem végzi el az elbirt kisérletet), az eltérésnek meg kell felelni a vonatkozé REACH-
melléklet 2. oszlopaban szerepl6 feltételeknek vagy a REACH XI. mellékletében foglalt
el6irasoknak. Az eltérést teljes korlien meg kell indokolni és dokumentalni kell annak
érdekében, hogy az ECHA megfelel6en értékelhesse és ellendrizhesse az alkalmazott eltérést.

1.12 Az anyagok értékelésével kapcsolatos ajanlasok

Ha regisztralt anyaga szerepel a CoRAP-ban, a lehet6 leghamarabb vizsgalja feliil és
frissitse dokumentacidjat

7.

dokumentaciot, hogy elGsegitse az értékelést.

Nagyon fontos, hogy:

- id6ben frissitse dokumentacidjat az értékelés megkezdése elbtt;

- gy6z6djon meg arrol, hogy a regisztralt anyag azonositadsa egyértelmi és megfeleléen
dokumentalt;

- gy6z6djon meg arrol, hogy felhasznalasai és expozicids forgatokdnyvei pontosak és
naprakészek, és hogy az expozicids becslései helyesek.

Megfelel6en tajékoztassa a szallitdi lanc szerepl6it annak érdekében, hogy 6ssze tudja gydjteni
a regisztralt anyag rendeltetésszer( felhasznalasahoz sziikséges informaciokat.

- A lehet6 leghamarabb vegye fel a kapcsolatot a tovabbfelhasznaldival, hogy az 0sszes
relevans informécié a birtokaban legyen, és fontolja meg a tovabbfelhasznaloi
szervezetekkel val6é kapcsolatfelvételt is.

- A CoRAP-ban szerepld anyag azon tovabbfelhasznaloi, akiknek a tulajdonaban hasznos
informacidk vannak, vagy ilyen informaciékhoz hozzaféréssel rendelkeznek, meg kell

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ és
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials_en.pdf/.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials_en.pdf/

fontolniuk a vezet6 regisztral4®® vagy az értékelést végz6 tagallami illetékes hatdsags®
tajékoztatasat.

Amennyiben lehetséges, az anyagértékelés megkezdését kdvetden ne aktualizélja a
dokumentacidt, kivéve, ha errél megallapodott az értékelést végz6 tagallami illetékes
hatésaggal.

Lépjen kapcsolatba az értékelést végzo tagallami illetékes hatésaggal

Az ECHA kozzétett ajanlasokat az informalis kapcsolatfelvételre vonatkozo6 bevalt
gyakorlatokrol, miutan a tagallami illetékes hatdsdgok megallapodtak az anyagértékelés soran
a regisztralékkal valé kapcsolattartasrol.3”

DoOntsék el a tarsregisztraldival, hogy kit jeldlnek ki képvisel6nek az értékelést végz6 tagallami
illetékes hatdsaggal valé kapcsolattartasra.

Az értékelést végzo tagallami illetékes hatdésag a hatdrozattervezet elkészitése el6tt irdsban is
kérhet Ontél tovabbi informaciét. Idében valaszoljon az értékelést végzd tagallami illetékes
hatésagnak, és allapodjon meg a hatésaggal a regisztralasi dokumentacio aktualizalasanak
sziikségességérol és idopontjardl.

Szukség esetén Iépjen kapcsolatba az ECHA-val
Az értékelést végzo tagallami illetékes hatosag feladata az értékelés elvégzése, mig az ECHA
feladata az anyagok értékelésével kapcsolatos eljaras atfogé koordinalasa. Az ECHA
kapcsolatfelvételi (irlapjan®® keresztul az ECHA-hoz fordulhat az adminisztrativ jelleg(i kérdései
esetén.

- Ellen6rizze, hogy a REACH-IT-ben szerepld elérhetsége naprakész.

Ha megkapta az anyagértékeléssel kapcsolatos hatarozattervezetet, nézze at, és
nyudjtsa be dsszesitve észrevételeit

Miutan a REACH-IT-en keresztil megkapta a hatarozattervezetet, nézze at, hogy megértse az
abban foglalt kéréseket (beleértve a vizsgalati médszereket és/vagy a vizsgalati stratégiat).

Amennyiben lehetséges, 6sszesitse a hatarozattervezetre adott valaszokat, és 30 napon beldl
nyujtsa be az dsszesitett észrevételeket. A kisér6 levél tartalmazza az észrevételek
benyUjtasanak hataridejét és a webes Urlapra mutaté linket.

- Az Osszes érintett regisztracios szam szerepel a hatarozattervezet mellékletében.
- A REACH-IT-ben a tarsregisztralok oldalan is megtalalja az anyag jelenlegi regisztraldinak
elérhet6ségét és szerepkorét.

A hatarozattervezettel kapcsolatos észrevételekhez hasonléan 6sszesitse a moédositasi
javaslatokra adott valaszokat, és 30 napon belll nyldjtsa be az dsszesitett észrevételeket.

- Kizarélag a médositasi javaslatokra tett észrevételeket veszik figyelembe, a (mddositott)
hatarozattervezet mas részeivel kapcsolatban tett észrevételeket 6nmagaban az eljaras
ezen szakaszaban nem veszik figyelembe.

- A REACH nagyon szigoru hataridOket ir el6 a dontéshozatali eljarassal kapcsolatban, emiatt
ebben a szakaszban nem hosszabbithaté meg az észrevételek benyujtasanak hatarideje.

35 Az ECHA koOzzéteszi a vezetd regisztralok nevét, ha azt a vallalatok engedélyezték. Tovabbi
informacidkért lasd a vezetd regisztraldk listajat a kovetkezd cimen:
https://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 A CORAP tablazatban az ECHA k6zzéteszi az egyes anyagok értékeléséért felel6s tagallamot és az illetékes
hatosag elérhetéségét.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
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Vegye fel a kapcsolatot vizsgal6laboratériumokkal az Uj vizsgalat elvégzésével kapcsolatos
kapacitasuk megallapitasa érdekében, igy fel tud készillni a vizsgalat zavartalan
megkezdésére, miutan megkapja a végleges hatarozatot.

- Err6l tajékoztathatja az értékelést végzo tagallami illetékes hatdsagot, hogy a hatdsag a
hatarozatban teljesithetd hataridot irjon el6.

- Avizsgéalat nem végezhet6 el a doéntéshozatali folyamat befejezése el6tt, mivel
valtozhatnak az adatszolgaltatasi eldirasok.

Ha megkapta az anyagértékeléssel kapcsolatos hatarozattervezetet, allapodjon meg
tarsregisztralodival a vizsgalatot elvégzo személyérol

Miutan a tagallami illetékes hatésagok vagy a Tagallami Bizottsag megallapodtak a
hatarozattervezetrol, az ECHA elfogadja a hatdrozatot, és a REACH-1T-en keresztul megkuldi
az érintett regisztraloknak.

A hatdrozat kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil koteles tajékoztatni az ECHA-t, melyik
regisztral6é vagy tovabbfelhasznal6 végzi el a kért vizsgalatot azon tébbi regisztralé nevében,
akik a hatarozat cimzettjei és/vagy a hatarozattal érintettek.

- Ha 90 napon beliil nem tajékoztatjak az ECHA-t err6l a személyrol, akkor az ECHA jeldli ki
a hatarozat egyik cimzettjét, amely valamennyi érintett regisztralé nevében elvégzi a
vizsgalatot.

Az adatok és a koltségek megosztasaval kapcsolatos valamennyi kérdést a SIEF vagy a
konzorcium keretében kell megoldani. Az anyagértékeléssel kapcsolatos hatarozat nem
hatarozza meg, hogyan kell megosztani az adatokat és a kéltségeket ugyanazon anyag 6sszes
regisztral6i kozott. Az adatokat és a koltségeket a REACH-rendeletben és a 2016/9 bizottsagi
végrehajtasi rendeletben meghatarozott adatmegosztasi kotelezettségnek megfeleléen kell
megosztani.

Tajékoztassa az ECHA-t és az értékelést végzo tagallami illetékes hatésagot a
hatarozatban el6irt informaciok benyuajtasaraol

Miutan az 6sszes kért informaciot megadta az aktualizalt regisztralasi dokumentaciéjaban,
err6l tajékoztassa az ECHA-t a kisér6 levélben feltiintetett webes (rlapon.3°

Az értékelést végzo tagallami illetékes hatdsagot e-mailben értesitse.

- Az értékelést végz6 tagallami illetékes hatdsag elérhetésége megtaldlhaté az ECHA
honlapjan kozzétett CoRAP tablazatban.*°

Ha az 6sszes kért informacié nem nyudjthatd be a hatarozatban meghatarozott hataridében,az
ECHA webes Urlapjan adjon magyarazatot és bizonyitékot a tajékoztatasi kovetelmények
folyamatban 1évé teljesitésérol.

- Ezzel egyidejlileg tajékoztassa az értékelést végz6 tagallami illetékes hatdsagot a
dokumentacid aktualizalasanak allasarol. A tajékoztatasnak lehetdvé kell tennie, hogy az
értékelést végzo tagallami illetékes hatdsag teljes mértékben megalapozott déntést tudjon
hozni arrél, hogy tegyen-e javaslatot konkrét intézkedésre.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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1.13 Tekintse at az ECHA modositott dtmutatodit

Az ECHA 2017-ban folytatta a REACH-Utmutaték kidolgozasat és mddositasat. Az év folyaman
a kovetkez6 moddositott Utmutatokat tették kézzé az ECHA honlapjan:

e Helyesbités: Utmutaté az adatok megosztasahoz (3.1. verzid), kdzzétéve 2017. januar 13-
an.

e Az Utmutat6 a tajékoztatasi kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez R.6.,
R.7a., R.7b. és R.7.c. fejezetének Uj és modositott fliggelékei, kdzzétéve 2017. majus 24-
én.

¢ Nanoformé&kat tartalmazo regisztralasi dokumentéaciok 6sszedllitdsa: bevalt gyakorlatok
(1.0. verzid), kbzzétéve 2017. majus 24-én.

e Helyesbités: Utmutato az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasahoz
€és megnevezéséhez (2.1. verzio), kdzzétéve 2017. junius 1-jén az 6sszes unids nyelven.

e Mddositds: Utmutatd az arucikkekben 1évé anyagokkal kapcsolatos kévetelményekrél (4.0.
verzid), kdzzétéve 2017. junius 28-an.

e Modositas: Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
R.11. fejezet, C. rész, valamint az R.7b. és R.7c. fejezet bizonyos (PBT/vPvB értékeléssel
kapcsolatos) részei (3.0., illetve 4.0. verzid), kdzzétéve 2017. junius 28-an.

e Modositas: Utmutaté a regisztralashoz didhéjban (3.0. verzi6), kozzétéve 2017. julius 5-én.

e Modositas: Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez, R.7a. fejezet, ismételt dozisu toxicitasi vizsgalattal kapcsolatos R.7.5.
alfejezet (6.0. verzio), kozzétéve 2017. jalius 19-én.

e Modositas: Utmutaté az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézéshez és csomagolashoz
(3.0. verzid), kozzétéve 2017. julius 4-én.

e Modositas: Utmutaté a CLP kritériumok alkalmazasahoz (5.0. verzio), kozzétéve 2017.
jalius 4-én.

Az ECHA javasolja, hogy tekintse at ezeket az (j, illetve médositott itmutatokat,*! valamint
adott esetben frissitse dokumentaciéja vonatkozd részét. Az ECHA figyelembe fogja venni az
Utmutatdban leirt Uj megkozelitéseket a folyamatban [évé és a jévObeni dokumentacio-
értékelések soran.

1.14 Gondolja at az Egyesitilt Kiralysag EU-bol torténo kilépésének az
On regisztralasara gyakorolt hatasat

2017 szeptemberétdl az ECHA tandcsadast nyujt a vallalatoknak, hogy segitsen nekik
felkészuilni az Egyesilt Kiralysag EU-bdl torténd kilépésének varhato hatasaira. Ezeket a
tanacsokat az ECHA honlapjan“? a kérdések és valaszok oldalon teszik k6zzé. Az ECHA a
kilépési folyamat alakulasa alapjan folyamatosan frissiti az ezeken az oldalakon talalhaté
informacidkat.

Az ECHA azt javasolja, hogy tekintse at ezeket az informacidkat a kdvetkez6 hénapokban és
azt kovetben is, amig az Egyesllt Kirdlysag kilépése hatalyba nem Iép. A folyamatban Iévo
targyalasok alapjan fontos, hogy ismerje azokat a tanacsokat, amiket az ECHA kbzzétesz az
Egyesult Kirdlysag EU-bdl torténd kilépésének varhatd hatdsaval kapcsolatban.

41 Az ECHA Gtmutatokat tartalmazo weboldalai: https://echa.europa.eu/husupport/quidance
42 https://echa.europa.eu/hu/uk-withdrawal-from-the-eu
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