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ROVIDITESEK

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Vegyi anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézéserél és
csomagolasarol sz6l6 1272/2008/EK rendelet

CMR Rakkelt6, mutagén vagy reprodukciot karositd

CoRAP Kdzossegi gorduld cselekvési terv

CSA Kémiai biztonsagi értékelés

CSR Kémiai biztonsagi jelentés

DNEL Szarmaztatott hatasmentes szint

EC Eurdpai Bizottsag

ECHA Eurépai Vegyianyag-tugynokség

ECVAM Eurépai Alternativ Vizsgalati Médszerek Hitelesitésével Foglalkozé
Kdzpont

EINECS Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurépai Jegyzéke

EU Eurdpai Unid

GLP Helyes laboratériumi gyakorlat

HH Emberi egészség

(Q)SAR A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kdzotti (mennyiségi)
Osszefliggés

IUCLID Egységes Nemzetkdzi Kémiai Informacios Adatbazis

ITS Integralt vizsgalati stratégia

MSC Tagallami bizottsag

MSCA Tagallamok illetékes hatosaga

oC Uzemi feltételek

OECD Gazdasagi Egyuttmikodési eés Fejlesztési Szervezet

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé

PEC Elére jelezhetd kornyezeti koncentracio

PNEC Becsult hatasmentes koncentracio

QOBL Min&ségi észrevételt tartalmazo levél

RCR Kockazatjellemzési arany

REACH Vegyi anyagok regisztralasarol, értékeléserdl, engedélyezésérdl és
korlatozasardl szolé 1907/2006/EK rendelet

RMM Kockazatkezelési intézkedés

SAR A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti 6sszefliggés

SMILES Molekulak egyszerUsitett egy sorban térténd beviteli rendszere

TCC Technikai hianytalansagi ellenérzés

uvCB Ismeretlen szerkezet(i vagy valtozé dsszetételll, komplex reakcidban
keletkezett vagy bioldgiai eredeti anyagok

vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ



Jelentés az értékelésrol

VEZETOI OSSZEFOGLALO

AREACH betliszéban az ,E” bet(i az értékelésre utal. Ez az EU jogalkotasi keretének
Iényeges részét képezi, amely biztositja az emberi egészség és a kdrnyezet védelmét a
vegyi anyagok lehetséges karos hatasaival szemben.

Az anyagok biztonsagos felhaszndldsa a REACH-rendelet szerint a kivaldé min6ségi
regisztralasi dokumentaciokkal kezdddik, amelyekért az ipar a felelés — nem az ECHA. Az
értékelési folyamaton keresztll az ECHA jogosult tovabbi informacidkat kérni, vagy
vizsgalatokat elrendelni, ha lényeges adatok hianyoznak. Ezen tulmenéen, az ECHA
javaslatokat tesz a regisztraloknak a dokumentaciok minéségének fejlesztése érdekében. Ez
a folyamat kulcsfontossagu a REACH végsé céljainak (biztonsagosabb jové mindannyiunk
szamara és versenyképesebb ipar) elérésében.

A REACH-rendelet viszonylag uj, és az ECHA és az egyes vallalatok egyarant az els6
alkalommal torténd alkalmazasat tanuljak. Ez a kezdeti értékelési tapasztalat azért értékes
mindannyiunk szamara, mert a kdvetkezé regisztralasi hataridd mar kozeleg. A jelentés
egyfajta attekintést ad az ECHA értékelési tapasztalatairdl és, kildéndsen, visszajelzést az
els6ként regisztralt és értékelt dokumentaciok minéségérél. A jelentés ajanlasokat is
tartalmaz a regisztraléknak arrél, hogyan fejlesszék a dokumentacidik minéségét, és
segitséget nyujt abban, hogy a regisztralas sikeres legyen.

A regisztraloknak jogi kotelezettsége sajat dokumentdciojukat naprakészen tartani, ezért
arra 0sztondzzik Oket, hogy proaktiv megkodzelitést valasszanak, és aktualizaljagk a mar
regisztralt dokumentaciokat az ebben a jelentésben szerepl javaslatokat figyelembe véve —
ezaltal mindenki id6t és pénzt fog megtakaritani.

Az értékelés harom tipusa
A regisztralt adatok helyességét és a dokumentaciok minéségét haromféle modon értékelik:

1. A megfeleléségi ellenérzés soran megallapitasra kertl, hogy a benyujtott informaciok
megfelelnek-e a jogszabalyoknak. Az egyes mennyiségi tartomanyokban az ECHA-hoz
beérkezett 6sszes dokumentacio legalabb 5%-at ellenérzik megfeleléség szempontjabdl.

2. Vizsgalati javaslatok ellenérzése. Minden olyan dokumentaciot értékelnek, amely
magasabb kategodriaju vizsgalati javaslatot tartalmaz, beleértve az allatokon végzett
kisérleteket. A cél annak ellenérzése, hogy a vizsgalatok indokoltak és megfelel6ek-e, és
hogy ezaltal elkerlljék a szlkségtelen allatkisérleteket.

3. Az anyagok értékelése soran ellenérzik, hogy az anyag (kollektiv) hasznalata esetén
fenyegeti-e kockazat az emberi egészséget vagy a kornyezetet.

Az els6 két tipus a dokumentaciok értékelése korébe tartozik, és ezt az ECHA végzi, mig a
tagallamok illetékes hatosagai végzik az anyagok értékelését. A dontéshozatali folyamat
nagyrészt megegyezik.

Statisztikak

Az ECHA 2010-ben 70 megfeleldségi ellendrzést végzett; tovabbi 21 pedig a dontéshozatali
szakaszban volt az év végén; és 60 dokumentacid értékelése folytatodik 2011-ben. A 70
befejezett dokumentacié kdzul 12 végzddott az ECHA azon hatarozataval, hogy a regisztralo
bocsasson rendelkezésre tovabbi informaciokat; 33 esetben nem hianyoztak adatok, de a
regisztraldnak javaslatokat adtak arra, hogyan fejlesszék dokumentaciéik minéségét; és 25
esetben nem volt sziikség semmilyen intézkedésre.

Az ECHA 303 telephelyen elkulonitett és szallitott intermedierekre vonatkozé dokumentaciot
vizsgalt at annak ellenérzése érdekében, hogy a regisztraldasok megfeleltek-e az
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intermedierként torténd besorolasra vonatkozd kovetelményeknek, vagy altalanos
regisztralasként kellett volna benyujtani azokat. Tizenegy szallitott elkllonitett intermedier
dokumentacidjat vontak megfelelségi ellenérzés ala, és minden esetben levelet kildtek a
regisztraldknak, amelyben tovabbi informaciokat kértek.

Az ECHA 123 vizsgélati javaslat ellen6rzését kezdte meg, négy végleges hatarozatot
fogadott el, és tovabbi tizenegy hatarozattervezetet adott ki. A végleges hatarozatok kézdl
harom esetben a vizsgalatokat a regisztrald javaslatanak megfeleléen irtak el, mig egy
hatarozat esetében a regisztralo altal javasolt vizsgalatokat médositottak.

Az anyagok értékelése hivatalosan 2012-ben fog elkezdddni, és jévahagyasra kerllt a
kozbsségi gordild cselekvési tervhez (a tovabbiakban: CoRAP) az els6bbségi anyagok
kritériumai, valamint az els6 CoRAP &sszeallitasara vonatkozo hatariddk és eljarasok.

Minéség

Az eddig értékelt dokumentaciok nagy részében volt legalabb néhany mindségi probléma —
akar véletlenszerlien lettek kivalasztva, akar néhany kulonleges veszély alapjan.
Természetesen ezeket a dokumentaciokat elséként nyujtottdk be, és a szamokat tekintve
ezek csak a jéghegy csucsat adjak. Ezért nem lenne tanacsos arra kdvetkeztetni, hogy ezek
a 2010. november 30-i elsd regisztralasi hataridéig beérkezett dokumentacidk tekintetében
reprezentativnak tekinthet6k. Mégis, az ipar tanulhat ezek hianyossagaibdl a mar benyujtott
és az elbkésziletben lévé Uj dokumentaciok minbéségének fejlesztése érdekében. A
legfontosabb javaslatok a 3. fejezetben a kdvetkezdk:

e aregisztralt anyag azonosité adatait egyértelmuen le kell irni;

e az egyseges vizsgalati rendszertdél valé valamennyi eltérésnek meg kell felelni a
REACH-rendelet XlI. mellékletében vagy a VII-X. melléklet masodik oszlopaban
meghatarozott feltételeknek; és egyértelml indoklast kell adni valamennyi eltérés
esetén;

e az atfogd vizsgalati 6sszefoglalasoknak kell6en részleteseknek kell lenni ahhoz, hogy
lehetbévé valjon a megadott informacidk 6nalld értékelése;

e az osztalyozasnak és cimkézésnek meg kell felelni az azonositott veszélyeknek vagy az
anyag harmonizalt osztalyozasanak és cimkézésének;

e avizsgalat elvégzése iranti javaslatot a vizsgalat elvégzése elétt kell benyujtani (a IX. és
XI. mellékletben meghatarozott vizsgalatok esetén). Az ECHA hatarozatat megel6zéen
elvégzett vizsgalat jogi kdvetkezményekkel jarhat;

e a regisztralok kotelesek az allatkisérletekbél szarmazé adatokat megosztani, valamint a
dokumentacio benyujtasa el6tt a koltségekhez hozzajarulni.



Jelentés az értékelésrol

1 BEVEZETES

1.1 A jelentés hattere és célja

A REACH-rendelet ' hogy fokozza az emberi egészség és a kornyezet védelmét. Ebben az
Osszefliggésben a vegyi anyagokat gyarté vagy importalé vallalatok kdtelesek garantalni azt,
hogy azok biztonsagosan hasznalhaték. Ezen célok az anyagok tulajdonsagaira vonatkozé
adatok megszerzésével, kockazatértékeléssel és megfelel6 kockazatkezelési intézkedések
kidolgozasaval és ajanlasaval érheték el. A REACH-rendelet el6irja az uniés vallalatok
szamara, hogy az ilyenfajta informacidkat dokumentaljak az évi egy tonnat elérd vagy
meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott vegyi anyagokra vonatkozo regisztralasi
dokumentacidkban.

A regisztralasi dokumentacidk értékelése soran ellenérzik, hogy a regisztrald altal benyujtott
informaciok megfelelnek-e a jogi el6irasoknak, és szikség esetén a regisztralok Uj
informaciokat szereznek meg, mikdzben elkerlllik a gerinceseken végzett szikségtelen
allatkisérleteket. Az anyagok értékelésének célja a regisztralotol kiegészité informaciokat
kér6 hatarozat révén annak ellendrzése, hogy az anyag veszélyt jelenthet-e az emberi
egészségre vagy a kdrnyezetre.

Az Ugynokség a REACH-rendelet 54. cikkének megfeleléen minden év februarjanak végéig
jelentést tesz kdzzé az értékelésrdl. Ez a jelentés dsszegzi a regisztralasi dokumentaciok és
az anyagok értékelésével kapcsolatban elért eredményeket, és ajanlasokat fogalmaz meg a
jovBbeni regisztralasok minéségének javitasa érdekében.

1.2 Az anyagok regisztralasara vonatkozo tajékoztatasi
kovetelmények

A REACH-rendelet elbirja a regisztraloknak, hogy regisztralasi dokumentacié formajaban
nyujtsanak informaciét az anyag lényegi tulajdonsagairdl. Az egyes anyagok esetében a
Iényegi tulajdonsagokra vonatkozoé informaciok a gyartas vagy behozatal mennyiségétél
fliggenek,?2 minél nagyobb a mennyiség, annal tébb informaciét kell benydjtani. Az évi 10
tonnat elér6 vagy meghaladé mennyiségben gyartott vagy importalt anyagok esetében a
regisztralasi dokumentacionak kémiai biztonsagi jelentést is kell tartalmaznia. Veszélyes
anyagok, vagyis az ekként besorolt anyagok, vagy a perzisztens, bioakkumulativ és
mérgez6 (PBT-anyagok) anyagok vonatkozasaban a kémiai biztonsagi jelentésnek egy
expozicidés értékelést is kell tartalmaznia. A regisztrald koteles garantalni, hogy az
azonositott felhasznalasok biztonsagosak. Minden informaciét elektronikus uUton kell az
Ugyndkséghez benyujtani.

A tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfeleléshez a regisztralonak el6szér dssze kell
gyljtenie az anyagra vonatkozd 6sszes relevans és rendelkezésre allé informaciot. Ide
tartoznak az anyag azonosité adatai, fiziko-kémiai tulajdonsagai, toxicitasa, 6kotoxicitasa,
koérnyezeti sorsa, expozicidja és a megfeleld kockazatkezelési intézkedéseket elbsegitd
utmutatasok.

Abban az esetben, ha nem all rendelkezésre elég informacié a Iényeges tulajdonsagokrdl a
REACH-rendelet kdvetelményeinek teljesitéséhez, a regisztralonak uj informacidkat kell
szereznie3, vagy nagyobb (évi 100 tonnat eléré vagy meghaladd) mennyiségek vizsgalata

T A vegyi anyagok regisztralasarol, értekelésérél, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szolo
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet.

2 A tajékoztatasi kévetelményekkel kapcsolatos mennyiségi tartomanyok (tonna/év): = 1 — 10 tonna/év, = 10 —
100 tonna/év, =2 100 — 1000 tonna/év és = 1000 tonna/év.

3 A REACH-rendelet VII-VIII. mellékletében meghatarozott végpontokra vonatkozoan.
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esetén vizsgalati javaslatot kell készitenie.# Az Uj informaciok egységesen eldirt vagy
alternativ modszerekkel is megszerezhetdk. A regisztralo eltérhet az egységesen eldirt
tajékoztatasi kdvetelményektdl a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kdzotti mennyiségi
Osszefuggés ((Q)SAR) modellekkel, a bizonyitékok sulyan alapulé és a csoportképzési
megkozelitésekkel (kereszthivatkozas) vagy az in vitro modszerrel. A szukségtelen
allatkisérletek elkertilése érdekében — ahol lehetséges — a REACH-rendelet az alternativ
modszerek alkalmazasat irja el6 az Uj informacidk megszerzéséhez. Ugyanakkor az
egységesen el@irt tajékoztatasi kdvetelményektdl vald valamennyi eltérés esetén megfelel
indoklast kell adni.

A regisztralasra vonatkozo kévetelményekkel kapcsolatos tovabbi informaciok talalhatok a
Regisztralasi adat- és dokumentaciokezelés c. révid utmutatoban és az 1-6. és 10.
Gyakorlati utmutatékban.

1.3 A REACH-rendelet szerinti értékelési eljarasok

Miutan a regisztralok benyujtottak a dokumentacidkat az ECHA a regisztraciés szam
kiadasa elétt technikai hianytalansagi ellenérzést (a tovabbiakban: TCC) végez, és ellendrzi,
hogy a dijat befizették-e (pénzlgyi hianytalansagi ellenérzés). A TCC soran az ECHA
minden benyujtott dokumentaciét ellenériz annak megallapitasa érdekében, hogy megadtak-
e minden szikséges informaciot. Ugyanakkor ezen ellenérzések nem foglaljak magukban a
benyujtott adatok minéségének vagy megfeleléségének értékelését. Az adatok minéségének
és megfeleléségének értékelésére a REACH-rendelet értékelési eljarasa soran kertl sor.

A REACH-rendelet eléirja, hogy a benyujtott dokumentacidk feldolgozasa akar harom hetet
is igénybe vehet, illetve a roéviddel a regisztraciés hataridé lejarta el6tt benyujtott
dokumentaciok esetében ez akar néhany hoénapig is eltarthat (a nagyobb mennyiségben
beérkez6 dokumentacidk miatt). Kovetkezésképpen mindig lesz némi eltérés a benyujtott
dokumentacidk és a regisztralasok szama koézott. Néhany benyujtott dokumentacié nem fog
atmenni a technikai és/vagy pénzlgyi hianytalansagi ellenérzésen, és ezért azokat a
REACH-rendelet szerint nem tekintik regisztraltnak. Ertékelést csak a regisztralasok
tekintetében lehet lefolytatni.

A REACH-rendelet harom kilénb6z6 értékelési eljarasrdl rendelkezik: megfeleléségi
ellenérzés, vizsgalati javaslatok ellenérzése (ezt a kettét egyuttesen a dokumentacio
értékelésének nevezik) és az anyagok értékelése.

¢ A megfeleléségi ellenérzés soran az ECHA vagy a teljes dokumentacioban szerepld
adatok min6ségét ellendrzi, beleértve a kémiai biztonsagi jelentést is, vagy célzottan
a dokumentacio egy bizonyos részét értékeli, pl. az emberi egészséggel kapcsolatos
informacidkat vagy a kémiai biztonsagi jelentés meghatarozott részeit.

o A vizsgalati javaslatok ellenérzése soran az ECHA minden benyujtott vizsgalati
javaslatot értékel, melynek célja, hogy ellenérizzék, megfeleld és megbizhato
adatokat szereznek-e altaluk és hogy elkerlljék a gerinceseken végzett szlikségtelen
allatkisérleteket.

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

Minden értékeléssel kapcsolatos hatarozatot a regisztraléval és a tagallamokkal torténé
konzultacio el6z meg. A konzultacio teszi lehetévé, hogy a kiegészité informaciokat kéré
hatarozatot csak az 0Osszes rendelkezésre all6 informacié — ideértve a regisztralod
véleményét és a tagallamok kozott elért konszenzust is — alapos megfontolasa utan
hozzanak meg.

4 A REACH-rendelet IX-XI. mellékletében meghatarozott végpontokra vonatkozoéan.
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A hatarozathozatalt, valamint azt kdvetéen, hogy a regisztralotél megkaptak a kért
kiegészité informaciokat, az ECHA vagy (anyagok értékelése esetén) az adott tagallam
megvizsgalja az informaciokat, és a kOvetkeztetéseirél tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot, a
tobbi tagallamot, valamint a regisztralét (Id. 1. abra).

A dokumentaciok és az anyagok értékelése soran tett megallapitdsok az adott vegyi
anyagok jobb kockazatkezeléséhez vezetnek, és elésegitik azok biztonsagos hasznalatat. A
kockazatok ellen6rzésének és az anyagok felhasznaldinak a kockazatkezelési intézkedések
alkalmazasaval kapcsolatos megfelel6 informacidkkal vald ellatdsanak kotelezettsége a
regisztraldkra harul. A tagallamok azonban hozhatnak nemzeti intézkedéseket, vagy
kezdeményezhetik az unios szintli kockazatkezelési intézkedésektdl (példaul munkahelyi
expozicios hatarértékek, uniés szintli korlatozasok, unids szinten harmonizalt osztalyozas és
cimkézés) vald eltérést.

Feladat A REACH-ben eloirt értékelés

Ki ECHA Tagallamok

! J l

Dokumentaciok értékelése
Eljaras Anyagok
Dokumentaciok Vizsgalati javaslatok értekelése
megfeleléségi ellendrzése ellendrzése

1. abra: A REACH-rendelet szerinti értékelési eljarasok

1.3.1. A megfeleldségi ellenérzés

A megdfeleléségi ellenbrzés célja annak ellenérzése, hogy a regisztralasi dokumentaciok
megfelelnek-e a REACH-rendelet kdvetelményeinek. Az Ugynokség eldontheti, hogy mely
dokumentacidkat veti ala a megfelel6ségi ellenérzésnek, és hogy az ellenérzés a
dokumentacié minden részére kiterjedjen-e. A REACH-rendelet eldirja, hogy az Ugyndkség
az egyes mennyiségi tartomanyonként beérkezett Osszes regisztralasi dokumentacio
legalabb 5%-an megfeleléségi ellendrzést végez. Mivel az egyes években benyujtott
regisztralasi dokumentaciok szama jelentésen eltérhet egymastol, ezért az 5%-os célértéket
nem évenként, hanem egy tébb évet feldleld idészak alatt kell eléri. Az Ugyndkség a
tobbéves munkaprogramjaban allapitia meg az 5%-os célértékhez tartoz6 iddkeretet, és
fellgyeli a folyamatot.

A megfelel6ségi ellendrzés a kdvetkez6 eredményekre vezethet:

o Nincs szukség tovabbi intézkedésre, mert a regisztralasi dokumentacioban
szerepld informaciok megfelelnek a REACH-rendeletben elbirt kdvetelményeknek.

e Mindségi észrevételt tartalmazé levelet (QOBL) kildenek a regisztralonak: A
dokumentacidk értékelésekor az Ugyndkség megallapithat olyan hianyokat, amelyek
nem feltétlenll az informaciéhianyra vezethetéek vissza. A regisztralo altal javasolt
kockazatkezelési intézkedések példaul nem megfeleléek, amennyiben a javasolt
osztélyozas és cimkézés nem tukrézi a benyujtott vizsgalati eredményeket. llyen
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esetekben az Ugyndkség mindségi észrevételt tartalmazd levélben értesiti a
regisztraldt, és a dokumentécio felllvizsgalatat és aktualizalt verzié benyujtasat kéri.
Tovabba értesiti a tagallamokat, amelyek intézkedéseket hozhatnak, amennyiben a
regisztrald nem tisztazza a helyzetet.

« Hatarozattervezetet kiildenek a regisztralonak, ha az Ugyndkség azt allapitia meg,
hogy a REACH-rendeletben meghatarozott informacié hianyzik. A hatarozattervezet
megallapitja, hogy melyek a hianyzé adatok, amelyek beszerzését és beklldését
kérik a meghatarozott hataridén belil. A REACH-rendelet altal eldirt dontéshozatali
eljarasban ezutan a jogilag koételezd erejl hatarozat kovetkezik.

1.3.2. A vizsgalati javaslatok ellenérzése

A regisztraldk akkor nyuljtanak be vizsgalati javaslatokat, és kérik az ECHA engedélyét a
REACH-rendelet IX. és X. mellékletében elbirt vizsgalatok elvégzéséhez (évi 100-1000
tonna vagy 1000 tonnat eléré vagy meghaladd mennyiségli anyag esetén), ha adathianyt
allapitanak meg, és masképp nem tudnanak megfelelni a REACH-rendeletben elbirt
informaciés kovetelményeknek. Az ECHA minden benyujtott vizsgalati javaslatot értékel,
melynek célja annak ellenérzése, hogy megfelel6 és megbizhaté adatokat szereznek-e
altaluk, és hogy elkertljék a sziikségtelen (allat)kisérleteket.

A vizsgalati javaslatok esetében ellenérzétt vizsgalatok tobbsége a hosszu tavu hatasok
vizsgalatara vonatkozik (szervi toxicitas, reprodukcios toxicitas). Minden gerinces allatokkal
folytatott vizsgalat iranti javaslatot, az ECHA kdzzétesz a honlapjan, és harmadik feleket kér
fel arra, hogy nyujtsanak be tudomanyosan megalapozott informacidkat és tanulmanyokat. A
vizsgalati javaslat ellenérzésekor értékelik a javasolt vizsgalat lefolytatasanak indokait,
figyelembe véve a dokumentacioban szereplé informaciokat és a nyilvanos konzultacio
soran harmadik felektdl kapott minden lényeges, tudomanyosan érvényes informaciot. Az
ECHA minden vizsgalati javaslatot és harmadik fél altal benyujtott informaciot értékel a
megadott hatarid6kon® bellil. Az eljaras mindig egy hatarozattal zarul, amely adott esetben a
vizsgalati javaslat elfogadasat vagy elutasitasat tartalmazza, vagy médositja a vizsgalat
feltételeit , vagy tovabbi vizsgalatok lefolytatasat irja el6.

1.3.3. A dontéshozatali eljaras

A dontéshozatali folyamat, mely az ECHA végleges hatarozatanak meghozatalara iranyul, a
megfelelségi ellenérzés és a vizsgalati javaslatok ellenérzése esetén megegyezik. Mindkét
dokumentacidéértékelési eljaras olyan feladatokat foglal magaban, melynek soran az ECHA
titkarsaga tudomanyos és jogi dontéseket hoz. E dontések soran azt allapitjak meg, hogy a
dokumentacioban szerepl6 informaciok megfelelnek-e a REACH kovetelményeknek.
Amennyiben az ECHA arra a kovetkeztetésre jut, hogy tovabbi vizsgalatra vagy mas
informaciokra van szlkség, akkor hatarozattervezetet készit el6, amelyet majd a
dontéshozatali eljaras soran fogadnak el. A regisztrald el6szor lehetéséget kap arra, hogy
észrevételt tegyen az Ugyndkség altal kibocsatott hatarozattervezetre. Ezutan az
Ugyndkség a hatarozattervezetet a tagallamoknak megkiildi, akik fellilvizsgaljak azt, és adott
esetben médositasi javaslatokat tesznek.

Azokban az esetekben, amikor az Ugyndkséghez a tagallamoktol érkezik észrevétel, a
hatarozattervezetet megkildik a tagallami bizottsagnak (a tovabbiakban: MSC). Ha az MSC
egyhangl megallapodasra jut, az Ugyndkség ennek megfeleléen hozza meg a hatarozatot.
Ha az Ugyndkséghez nem érkeznek észrevételek a tagallamoktdl, az MSC kdzremiikodése
nélkll hozza meg a kdzolt hatarozatot. Indokoltta teszi az egyhangu dontést a jogalkotd
azon szandéka, hogy a szukségtelen (allat)kisérleteket elkeriljék, ugyanakkor ellenérizzék

5 A nem bevezetett (j) anyagok esetében az ellenGrzésre a vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentacio
kézhezvételét kovetd 180 napon belil keril sor. A bevezetett (régi) anyagokra a regisztracios hataridéktél
figgéen harom hataridé (2012. december 1., 2016. junius 1. és 2022. junius 1.) vonatkozik, Id. REACH-rendelet
43. cikk.
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is, hogy megfeleld és megbizhaté adatokkal szolgalnak-e a vizsgalatok, és hogy minden
rendelkezésre allé informaciot figyelembe vettek-e. Ha az MSC-ben nem tudnak egyhangu
megallapodasra jutni, akkor az Eurdpai Bizottsag el6késziti a hatarozattervezetet a REACH-
rendelet 133. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott bizottsagi eljarashoz.

A hatarozat tartalmazza a regisztralé altal benyujtandé informacié tipusat és egy hataridét,
ameddig azt be kell kuldenie. Az ECHA fellugyeli ezeket a hataridbket, és értesiti a
tagallamokat, ha az informacié6t nem nyujtiak be a hataridéig egy aktualizalt
dokumentaciéban. A tagallamok ekkor dénthetnek arrdl, hogy végrehajtasi intézkedéseket
foganatositanak. Ha az informaciét megkuldik egy aktualizalt dokumentaciéban, akkor azt az
eredeti kérelemmel egylttesen fogjak értékelni; a Bizottsagot és a tagallamokat értesitik a
levont kdvetkeztetésekrél (2. abra).

A dokumentacioértékelési eljaras dsszetettsége miatt akar két évig is eltarthat, amig eljutnak
az értékelés kezdetétdl a végsd kovetkeztetés levonasaig. Ez azoknal a dokumentacioknal
fordulhat el6, amelyeknél hatarozattervezetet bocsatanak ki, amely egyeztetést igényel
minden féllel, amint az a fentiekben ismertetésre kerult.
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Dokumentacio kivalasztasa értékelés céljabol

Nem sziikséges \L

intézkedés MegfelelGségi
ellenérzés

Vizsgalati javaslat

Levél a regisztralonak " 1

Hatarozattervezet

A regisztralo észrevételei

Tagallami feliilvizsgalat

Médositasi javaslat a tagallamoktol Nem érkezik médositasi javaslat a
tagallamoktol

A regisztral6 észrevételei (2. szakasz)

Egyhangu
A Tagallami Bizottsag (MSC) megallapodas
megallapodasra torekszik a a Tagallami
hatarozattervezet tekintetében Bizottsagon
beliil

Az ECHA végs6 dontése

Nincs megallapodas a Tagallami
Bizottsagon beliil

Az Europai Bizottsag altal el6készitett
hatarozattervezetet bevonjak a Tagallami
Bizottsag eljarasaba

Az Eurépai Bizottsag végs6 dontése

2. abra: A dokumentacié értékelésének folyamata; fébb lépések; MSC = tagallami bizottsag; EC =
Eurdpai Bizottsag

1.3.4. Az anyagok értékelése

Az anyagok értékelésének célja a regisztralotdl kiegészité informaciokat kéré hatarozat
segitségével annak ellen6rzése, hogy az anyag veszélyt jelenthet-e az emberi egészségre
vagy a kornyezetre. Az anyagok értékelése nem korlatozodik egyetlen dokumentacidban
szereplé informaciok értékelésére, hanem figyelembe vehet mas forrasokbdl szarmazé
informacidkat is. Ennek a folyamatnak egy masik sajatos jellemzéje, hogy a REACH-
rendelet altal egységesen elbirt tajékoztatasi kdvetelményeken tul tovabbi informaciok is
kérhet6k. Emiatt eseti alapon dontik el, hogy milyen tipusu informaciok szikségesek a
veszély tisztdzasahoz, és hogy vannak-e megfeleld alternativ médszerek ezen informacidk
megszerzésére.
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Az anyagok értékelése a kovetkezd eljaras szerint torténik: ha van alapja annak a
feltételezésnek, hogy az anyag veszélyt jelenthet az emberi egészségre vagy kdrnyezetre,
akkor az anyagot el6szor felveszik az értékelendd anyagok jegyzékébe, a kdzbssegi gorduld
cselekvési tervbe (a tovabbiakban: CoRAP). Az Ugyndkség a CoRAP-ra vonatkozod elsé
javaslatat 2011. december 1-ig nyujtia be a tagallamoknak. Az Ugyndkség a végleges
CoRAP-ot a tagallami bizottsag véleménye alapjan fogadja el 2012 elején. A jegyzéket
évente (februar végéig) aktualizaljak.

A CoRAP-ban azt is meghatarozzak, hogy melyik tagallam fogja elvégezni az értékelést. Az
értékelés kezdetét kdvetd tizenkét honapon belll a kijeldlt tagallam hatarozattervezetet
nyujthat be az Ugyndkségnek, amely felligyeli a hatarozathozatalt. A déntéshozatali eljaras
megegyezik a megfeleléségi ellenérzések és a vizsgalati javaslatok ellenérzései soran
alkalmazott folyamatokkal.

Miutan a regisztralo6 megadta a keért informaciot, az adott tagallam megvizsgalja azt, és
tajékoztatjia az Ugynokségét a kdvetkeztetéseirdl. Az anyagok értékelésének eredményétél
fuggdben a tagallamok nemzeti rendelkezéseket hozhatnak, vagy kezdeményezhetik az unios
szintl kockazatkezelési intézkedésektdl (példaul munkahelyi expozicids hatarértékek, unids
szintl korlatozasok, unids szinten harmonizalt osztalyozas és cimkézés) valé eltérést.
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2 A 2010. EV EREDMENYEI

2.1 Aregisztralasok megfeleléségi ellenérzése

2.1.1. A benyuijtott regisztralasok

2010 év végéig tobb mint 21 600 regisztralasra kerilt sor a REACH-rendelet alapjan. A
regisztralasok mennyiségi tartomany és allapot szerinti megoszlasat az 1. tablazat ismerteti.

Annak érdekében, hogy megértsik a szamok jelentését és kapcsolatat az értékelési
eljarasokkal, a kdvetkez6ket tanacsos figyelembe vennink:

o A regisztralasi dokumentacidk 6sszesitett szama a 2010. december 31-ig megtortént
sikeres regisztralasok szamat jelenti, azaz olyan regisztralasok, amelyek
regisztracios szamot kaptak.

o A befejezett regisztralasok szama eltér a benyujtott dokumentaciok szamatél; ez
azért van igy, mert a benyujtas utan a dokumentaciokat kiilénb6zé ellenérzéseknek
vetik ala, amelyek soran azok esetleg nem felelnek meg (Id. 1.3. fejezet).

e Az alabbiakban felsorolt regisztralasok Osszesitett szama nem tartalmazza a
telephelyen elkllonitett intermedierek dokumentacioit, mivel azok nem képezik az
értékelési eljaras targyat.

e Az aladbbiakban ismertetett szamok nem tartalmazzak az aktualizalt
dokumentaciokat, azaz minden regisztraciés szamot csak egyszer vesznek

figyelembe: ha a dokumentaciot aktualizaltak (pl. mennyiségi aktualizalas vagy
Oonkéntes aktualizalas) csak a legutoljara benyujtottat veszik figyelembe.

o Az 1. tablazatban szereplé szamok magukban foglaljak a vizsgalati javaslatokat
tartalmaz6 dokumentacidkat.

1. tablazat: A 2010 végeig beérkezett hidnytalan regisztralasi dokumentaciok szama

_ Regisztralasok Szallitott "
Mennyiség/év OSSZESEN
(nem intermedierek) intermedierek
Bevezetett © Nem Bevezetett Nem
bevezetett 7 bevezetett
1-10 765 528
10 -100 751 137 775 460 4 844
100 - 1000 1 351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818
OSSZESEN
bevezetett/nem
17 459 797 2933 473 21 662

bevezetett statusz
szerint

6 Bevezetett anyagok = azon anyagok, amelyekre a REACH-rendelet atmeneti rendelkezései vonatkoznak.
7 Nem bevezetett anyagok = az Eurdpai Unié piacan megjelené Uj anyag.
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2.1.2. Az altalanos regisztralasok megfeleléségi ellenérzése

2010-ben az Ugynokség 151 dokumentacié esetében végzett megfeleléségi ellendrzést:
ezek kozll 135-6t kezdett meg Ujonnan 2010-ben, és 16-ot hozott at 2009-rél. A 2. tablazat
a 2010-ben megfeleléségi ellendrzés ala vetett dokumentaciok szamat mutatja. Az értékelési
eljaras bevezetése 6ta az Ugyndkség altal végrehajtott megfelelségi ellendrzésekrdl az 1.
melléklet nyuijt attekintést.

2. tablazat: 2010-ben elvégzett megfelel6ségi ellendrzések

Bevezetett Nem
anyagok bevezetett

anyagok

A 2010-ben megkezdett megfeleléségi ellendrzések
szama

A 2009-r6l athozott megfeleléségi ellenérzések szama 16

A 2010-ben megfeleléségi ellenérzés szempontjabél 151
vizsgalt dokumentacidok szama 0sszesen

2010 végén 70 lezart megfeleléségi ellendrzés volt, tovabbi 21 volt a ddntéshozatali
szakaszban, és tovabbi 60 dokumentacio értékelése folytatédik 2011-ben. A 2010-ben
végzett megfeleléségi ellenérzések eredményét a 3. abra ismerteti.

A 70 lezart dokumentaciéo koézul 12 zarult a regisztralotol kiegészitd informacidkat kérd
hogy a regisztralonak lehetéséget biztositsanak a dokumentacio kijavitasara, de nem hoztak
végleges hatarozatot; tovabbi 25 dokumentacioé esetén az eljaras tovabbi intézkedés nélkul
végz6dott.

A 12 végleges hatarozaton kivil az Ugyndkség 2010-ben eredetileg tovabbi 22
hatarozattervezetet bocsatott ki. Ezek kdzll egyet visszavontak a dontéshozatali
szakaszban, mert a regisztralotol tovabbi informacidkat kaptak. A tébbi, 21 hatarozattervezet
a dontéshozatali szakaszban van, és 2011-ben le fogjak zarni ezeket.

A 2010-ben lezart 0Osszes megfeleléségi ellenérzés soran betartottak valamennyi,
jogszabalyban el6irt hataridét (pl. az esetleges hatarozattervezetet a megfeleléségi
ellenérzés kezdetétdl szamitott 12 hdnapon belll kibocsatottak).
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A 2010-ben befejezett megfeleloségi ellenérzések
eredménye

végleges hatarozat
(12; 17%)
tovabbi
intézkedés
nélkul zarult
(25; 36%)

QOBL
(33; 47%)

3. abra: A megdfeleléségi ellenbérzések eredménye 2010-ben; QOBL= min&ségi észrevételt tartalmazé
levél

A 12 végleges hatarozatot a kovetkezé mddon fogadtak el:

- Nyolc hatarozattervezetet az MSC kozremiikddése nélkil fogadtak el végleges
hatarozatként, mert nem érkeztek méddositasi javaslatok a tagallamok illetékes
hatdsagaitdl (a tovabbiakban: MSCA).

- Négy hatarozathoz érkezett médositasi javaslat legalabb egy MSCA-tél. Ezeket az
MSC llésein megvitattak. A Bizottsag egyhangu megallapodasra jutott mind a négy
hatarozattervezet esetében, és az ECHA ennek megfelel6 végleges hatarozatokat
hozott.

Mostanaig nem Kkerllt hatarozattervezet az Eurdpai Bizottsag elé. Azaz, mindeddig a
végleges hatarozatok egyike ellen sem nyujtottak be fellebbezést.

A regisztraloktél a végleges hatarozatban kért informaciok tipusait a 3. tablazat 6sszegzi.
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3. tablazat: A megfeleléségi ellenbrzések soran a végleges hatarozatokban el6irt informaciok

Hatarozatok
szama 8

Az el6irt informaciok tipusai

Az anyag azonositasara és dsszetételének ellenérzésére vonatkozo 5
informaciok (REACH-rendelet, VI. melléklet, 2. szakasz)

Tlzveszélyesség (REACH-rendelet, VII melléklet, 7.10. szakasz) 1
Ongyulladasi hémérséklet (REACH-rendelet, VII. melléklet, 7.12 szakasz) 1
Granulometria (REACH-rendelet, VII. melléklet, 7.14. szakasz) 1
Disszociacios allandé (REACH-rendelet, IX. melléklet, 7.1.6. szakasz) 1
Adszorpcid-/deszorpciosziirés (REACH-rendelet, VIII. melléklet, 9.3.1. 1
szakasz)

Novekedésgatlasi vizsgalat vizinovényeken (REACH-rendelet, VII. melléklet, 1

9.1.2. szakasz)

In vitro génmutacios vizsgalat eml&s sejteken (REACH-rendelet, VIII. 1
melléklet, 8.4.3. szakasz)

Szlirés reprodukciot karositéd tulajdonsagra/fejlédési

toxicitasra (REACH-rendelet, VIII. melléklet, 8.7.1. szakasz) 3
DNEL-ek mint az emberi egészség tekintetében fennallé veszély 1
értékelésének részei (REACH-rendelet, I. melléklet, 1.4.1. szakasz)

PNEC-ek mint a kdrnyezet tekintetében fennallo veszély értékelésének részei 1
(REACH-rendelet, I. melléklet, 3.3.1. szakasz)

Expozicio becslése és kockazatjellemzés az anyag készitményekben vald 1

felhasznalasa esetén (REACH-rendelet, I. melléklet)

Az egységes vizsgalati rendszertél valé eltérés teljes indoklasa reprodukciét
karosito tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalat esetén (REACH- 1
rendelet, X. melléklet, 8.7.3. szakasz) a XI. melléklet 1.5. szakasz, azaz a
kereszthivatkozasos megkozelitéssel 6sszhangban

Bdvitett atfogd vizsgalati 0sszefoglalas (I. melléklet, 1.1.4. és 3.1.5. szakasz) 4

Amint az az 1.3.1. pontban ismertetésre keriilt, néhany esetben az Ugyndkség mindségi
észrevételt tartalmazo levélben hivja fel a regisztralokat, hogy vizsgaljak felul a regisztralasi
dokumentacidjukat, és szilintessék meg a formalis adathianyokhoz nem kapcsolodo
hianyossagokat. A min6ségi észrevételt tartalmazd levelekben szereplé ellentmondasok
tipusait a 4. tablazat 6sszegzi.

8 Altalaban a végleges hatarozatoknal egynél tobb informacié bekérésére volt szilkség ahhoz, hogy a
regisztralas sikertljon.
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4. tablazat: A minéségi észrevételt tartalmazo levelekben szereplé hianyossagok tipusai

A QOBL-ekben szerepléhianyossagok/ellentmondasok QOBL-ek szama?
Anyag azonositasa 6

CSR-ek pl. a PNEC vagy DNEL-ek szarmaztatasa, expoziciés 8
értékelés, hulladék allapot hidnyzo leirasa

Osztalyozas és cimkézés 18
Utmutaté a biztonsagos felhasznalashoz, pl. megfelel6 tanacs az 6

expozicié megel6zésére

A vizsgalati anyag tisztasaga 1

Nem megfelel6 részletesség/ellentmondasok az atfogo vizsgalati 5
Osszefoglalasban

Azonositott felhasznalasok, szigoruan ellenérzott feltételek, az 1
intermedier statusz

Adatok megosztasa 3

Ellentmondasos informacié a mennyiségi tartomanyrol 2

2.1.3. Els6bbségi sorrend meghatarozasa a dokumentaciok értékeléséhez

A megfelel6ségi ellenérzés esetén az elsébbségi sorrend meghatarozasat az Utmutaté a
regisztracios dokumentaciok és az anyagok értékeléséhez, valamint az Utmutaté az
els6bbség megallapitasahoz az anyag értékelése soran cimi dokumentum ismerteti.

Ezen irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciokban szerepld ~megkozelitésekkel
0sszhangban az ECHA jelenleg els6bbséget biztosit azon dokumentaciok értékeléséhez,
amelyek megfelelnek a kovetkezé kritériumoknak:

- a REACH-rendeletben rogzitett kritériumok
- véletlenszer( kivalasztas
- veszély alapjan torténd kivalasztas

E kritériumok sulya a benyujtott dokumentacidk tipusai, az értékelések eredménye altal
jelzett hatékonysag és a tagallamok illetékes hatésagai, a tagallami bizottsag és mas
érdekelt felekkel folytatott konzultacidk alapjan alakulhat ki.

A véletlenszer( kivalasztas a dokumentaciok mindségérdl atfogd kép kialakitasat és az
els6bbségi kritériumok finomitasat teszi lehetévé a meg nem felelés gyakran eléfordulé okai
alapjan. A veszély alapjan t0rtén6é kivalasztas szerinti megkozelités azokat a
dokumentaciokat szandékozik els6bbséggel besorolni, amelyek az anyag biztonsagos
felhasznalasa szempontjabdl fontos hianyossagokat tartalmazhatnak. E dokumentaciok
els6bbségi besorolasanak optimalizalni kellene az ECHA megfeleléségi ellendrzésre forditott
forrasainak felhasznalasat az emberi egészség és a kdrnyezet védelme szempontjabal.

9 Altalaban a QOBL-ekben egyszerre tobb, mint 1 hianyossag szerepelt.
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Ami azokat a dokumentaciokat illeti, melyek értékelése 2010-ben lezarult, a kivalasztott
dokumentéaciok korulbelul 27%-anal (16 dokumentaciénal) véletlenszerl kivalasztast
alkalmaztak, mig a fennmaradé 73%-ot (54 dokumentaciot) a veszélyalapu kritérium alapjan
valasztottak ki. Mindkét mddon kivalasztott (veszélyalapu/véletlenszeriien kivalasztott)
dokumentacidk megfeleléségi értékelésének eredményérdl attekintést ad a 4. abra. Az
eredmények azt mutatjadk, hogy azon dokumentaciok aranya, melyeket tovabbi
adminisztrativ intézkedés nélkul zartak le, mindkét tipus esetében hasonld. A minéségi
észrevételt tartalmazé levelek szazalékos aranya alacsonyabb volt a véletlenszeriien
kivalasztott dokumentacioknal (37,5%), mint a veszély alapjan kivalasztottaknal (50%),
mikézben a véletlenszerlien kivalasztott dokumentaciéknak nagyobb aranyban kuldtek
hatarozatot (25%), mint a veszély alapjan kivalasztottaknak (15%).

Bar a 2010-ben befejezett megfeleléségi ellen6rzések eredménye azt sugallja, hogy az
értékelt dokumentaciok mindsége jellemz6en nem megfeleld (17% zarult végleges
hogy ezen (koran benyujtott és kivalasztott) dokumentaciok minéségét nem lehet kivetiteni
az 6sszes, 2010. december 1-ig regisztralt dokumentaciora.

%
60 -

QOBL

(50%)

QOBL Nincs intézkedés
40 Nincs intézkedés (37,5%) (37,5%)
(35%)
Hatarozat
(25%)
20 Hatarozat
(15%)
0 ‘
veszély alapjan kivalasztott dokumentaciok véletlenszerlen kivalasztott dokumentaciok
(54) (16)

4. abra: A 2010-ben lezarult megfeleléségi ellenérzések ala vont dokumentaciok minésége

2.1.4. A 67/548/EGK iranyelv alapjan bejelentett anyagok dokumentacioi
(befejezetlen NONS dokumentaciok)

Az un. Uj anyagok olyan anyagok, melyeket 1981. szeptember 18. utan hoztak forgalomba
az Eurdpai Kozdsségben, azaz olyan anyagok, amelyeket nem szerepeltek a Létezb
Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurépai Jegyzékében (EINECS-jegyzék). A REACH-
rendelethez hasonléan a tajékoztatasi kovetelmények a mennyiségi tartomanyoktol figgtek
a bejelentett anyagokra vonatkozé korabbi jogszabaly (67/548/EGK iranyelv) szerint is.
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A korabbi jogszabaly szerint az anyagok bejelentdi kotelesek voltak tajékoztatni az érintett
tagallamot abban az esetben, ha a forgalmazott vagy behozott termék mennyiségi szintje
kalon-kuldn meghaladta az évi 100 vagy 1000 tonnat. A tagallam ezutan koteles volt
felmérni, hogy sziikséges-e tovabbi vizsgalatokat kérni a bejelent6tél. Néhany esetben
azonban a tagallam nem fejezte be az értékelést, és nem hozott hatarozatot a REACH-
rendelet atmeneti szabalyainak 2008. augusztus 1-jén térténd hatalybalépése el6tt. Ezért
megegyezés szlletett arrdl, hogy az ECHA befejezi ezen lezaratlan, évi 100 tonnat
meghaladé mennyiségben gyartott vagy behozott bejelentett anyagok dokumentacidinak
értékelését. Az érintett vallalatokat felhivtak, hogy énkéntesen javasoljanak vizsgalatokat,
vagy aktualizaljak mar meglévé dokumentacidikat 2009. november 30-ig.

Az ECHA 53 levelet kuldott, melyben vizsgalati javaslatok benyujtasara kérte fel a
bejelentéket. 19 esetben a regisztraldk aktualizaltdk dokumentaciodikat; a 19 aktualizalasbdl
négy tartalmazott vizsgalati javaslatokat. A regisztraloktol és az illetékes MSCA-ktdl kapott
informaciok alapjan arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy 27 esetben nem sziikséges a
REACH-rendelet 41. cikke szerinti megfelel6ségi ellen6rzést inditani. Az 5. tablazat a
bejelentett anyagokra vonatkozé befejezetlen dokumentaciokkal kapcsolatos tevékenység
2010. év végi allapotat mutatja

5. tablazat: Bejelentett anyagokra vonatkozé befejezetlen dokumentaciokkal kapcsolatos
tevékenység allapota

Allapot Dokumentaciok
szama
Vizsgalati javaslatra val6 felhivassal kikildott levelek 53
Beérkezett aktualizalt dokumentaciok 19

»  Aktualizalt dokumentacidk vizsgalati javaslattal

Nem indult megfeleléségi ellenérzés 10 27
A megfeleléségi ellenérzés elmaradasanak okai:
» Megszint a gyartas
» Az intermedier allapot miatt lezartak
> Egyéb adminisztrativ okok, pl. annak igazolasa, hogy a 18

mennyiségi tartomany <100 tonna/év.

Ertékelés allapota

» Hatérozattervezet a dontéshozatali szakaszban 13

(megfeleldségi ellendrzés vagy vizsgalati javaslatok
szerint)

» Végleges hatarozatot kildtek (vizsgalati javaslat szerint) 1

» Adminisztrativ intézkedés nélkil zarult

> Ertékelés folyamatban van

10 Az ECHA altal az MSCA-kkal egylttmikddésben készitett elézetes értékelés, illetve az aktualizalt
dokumentacié beérkezése miatt.
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2.1.5. Intermedierek

A REACH-rendelet ugy hatdrozza meg az intermedier fogalmat, hogy a kémiai feldolgozas
céljabdl gyartott és annak soran felhasznalt vagy masik anyagga valé atalakitas céljabol
kémiai feldolgozas soran felhasznalt anyag(ok) (3. cikk, (15) bekezdés). A telephelyen
elkulonitett intermedierek (17. cikk) és a szallitott intermedierek esetén kevesebb
tajékoztatasi kovetelménynek kell megfelelni, feltéve, hogy szigoruan ellenérzott feltételek
kozott hasznaljak fel azokat. A telephelyen elkilonitett intermedierek nem esnek a REACH-
rendelet szerinti értékelési eljaras ala.

2010-ben az ECHA 303, 2009-ben regisztralt, telephelyen elklldnitett és szallitott
intermedierre vonatkozé dokumentacid szirését fejezte be. A szlirés célja az volt, hogy
ellen6rizze egy nagyon A&ltalanos szinten, hogy ezek a regisztralasok teljesitik-e az
intermedierként vald besorolas feltételeit, vagy olyan anyagokat tartalmaznak, melyek
esetében altalanos regisztralas szikséges. A szirés eredményeként az ECHA
megfeleléségi ellenbrzéseket kezdett tizenegy szallitott elkildnitett intermedierre vonatkozé
dokumentacion.

Mind a tizenegy esetben minfségi észrevételt tartalmazo levelet kildtek a szallitott
elkllonitett intermedier regisztraléinak, melyben pontositasokat kértek. Néhany példa az
intermedierek dokumentacidiban talalhaté hianyossagokra, melyek pontositasat kérték:

- Az intermedier allapotot nem lehetett ellendrizni, és tébb informacidra volt szikség
hozz3;

- A kockazatkezelési intézkedések adatai és/vagy a szigoruan ellenérzott feltételekre
vonatkozé adatok hianyoztak vagy ellentmondasosak voltak.

Annak a ténynek kdszdnhetéen, hogy a ,szigoruan ellenérzoétt feltételek” meghatarozasa és
értelmezése még mindig kidolgozas alatt volt, és a vonatkozé utmutatét csak nemrég
aktualizaltak (2010 decemberében), minéségi észrevételt tartalmazd levelet csak olyan
esetekben kuldtek, ahol nyilvanvaldéan kétséges volt az intermedierként torténd regisztralas.

Az ECHA azt is medfigyelte, hogy ugy tlinik, sok szallitott intermedier regisztraléja nem
teljesitette a 17. cikk (2) bekezdés d) pontjaban és a 18. cikk (2) bekezdés d) pontjaban
szereplé kovetelményeket, azaz nem nyujtotta be az intermedier fiziko-kémiai, emberi
egészseéggel vagy kérnyezettel kapcsolatos tulajdonsagaira vonatkozéan rendelkezésre allé
informacidkat. Nem tint lehetségesnek, hogy ez az informacié nem allna rendelkezéslikre,
mivel pl. az olyan fiziko-kémiai tulajdonsagokra, mint a forras- és olvadaspont, vonatkozo
alapvet6 informacidk nélkil a vegyi anyag felhasznalasa semmilyen folyamatban sem lenne
lehetséges.

Miutan az ECHA megkapta (vagy nem kapta meg) az erre kijelolt hatarid8ig a regisztralotol a
pontositast a minéségi észrevételt tartalmazé levélre, értékeli, hogy az informacié elegendé-
e ahhoz, hogy meger6sitse az intermedierek esetén elbirt felhasznalast és a szigoruan
ellendrzott feltételeket. Ha a benyujtott informacié nem felel meg az intermedierként térténd
felhasznalas megerésitéséhez, vagy nem kaptak aktualizalt dokumentaciét, akkor az ECHA
elékésziti a hatarozatot, és a 10. cikknek megfeleléen informaciokat kér.

2.2 A vizsgalati javaslatok ellenérzése

2010 végeéig 574 vizsgalati javaslatot tartalmazo regisztralasi dokumentaciot nyujtottak be.
Ez a szam kissé megvaltozhat a kdvetkez6 hdnapokban, mert néhany, az elsé regisztralasi
hataridé (2010. december 1.) letelte el6tt roviddel benyujtott dokumentacié még mindig
technikai hianytalansagi ellenérzés alatt volt.

Az 574 dokumentacié dsszesen 1171 végpontra vonatkozo vizsgalati javaslatot tartalmazott,
melyek kdzul 709 gerinceseken végzett vizsgalatrdl szolt. A 2. és 3. melléklet a 2010 végéig
beérkezett dokumentacidkban szerepld vizsgalati javaslatok elemzését tartalmazza. A
vizsgalati javaslatok végpontjainak Osszesitett szama a regisztralasi dokumentacidékban
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javasolt vizsgalatokra vonatkozik, a mennyiségi tartomanytdl, relevanciatél és az anyagtol
fuggetlenil. Az ECHA medfigyelte, hogy néhany esetben ugyanarra az anyagra és
végpontra vonatkozéan tébb regisztrald nyujtott be vizsgalati javaslatot. Mas esetekben
vizsgalati javaslatokat nyujtottak be olyan, a VII. vagy VIII. melléklet szerinti végpontokra,
melyek esetén alapesetben a vizsgalati eredményeket a regisztralasi dokumentacioknak
kellene tartalmazni. Habar ezek az esetek egyre ritkdbban fordulnak eld, és a vizsgalati
javaslatot tartalmaz6 dokumentacioknak kevesebb, mint 5%-at jelentik.

2010-ben az Ugynokség 123 vizsgalati javaslatot tartalimazé dokumentaciot ellendrzott:
hetet 2009-r6l hozott at, és tovabbi 116 ellendrzését kezdte meg 2010-ben. Az dsszesen
123 vizsgalati javaslatot tartalmazo, ellenérzés alatt allé dokumentacié kézul 99 tartalmaz
javaslatokat gerinceseken végzend§ vizsgalatokra, amelyek harmadik féllel folytatott
konzultaciot igényelnek. llyen konzultaciét 22 anyaggal kapcsolatosan tartottak; a maradék
87-et 2011-ben fogjak megtartani. A vizsgalati javaslatok ellenérzése soran megallapitottak,
hogy néhany esetben a dokumentacié olyan hianyossagokat tartalmazott, amelyek
valdoszinilleg hatassal vannak a vegyi anyag biztonsagos hasznalatara. Ezért az ECHA ugy
dontétt, hogy tovabbi 5 vizsgalati javaslatot tartalmazé dokumentacié megfelel6ségi
ellenérzését kezdi meg.

Az ECHA 2011-ben négy végleges hatarozatot fogadott el a vizsgalati javaslatok ellenérzése
soran, és tovabbi 11 hatarozattervezetet adott ki. Harom hatarozattervezetet vont vissza a
dontéshozatali eljaras soran a kdvetkezd okok miatt:

- az anyag gyartasanak megsziintetése
- amennyiség csokkenése
- aregisztral6 visszavonta a vizsgalati javaslatot.

A 6. tablazat attekintést ad a vizsgalati javaslatok ellen6rzésérél 2010-ben. Minden
ellendrzésnél betartottak a jogszabalyban el8irt hataridéket.

6. tablazat: A vizsgalati javaslatok ellenérzésének attekintése 2010-ben

Dokumentaciok

Az anyag gerinceseken Hatarozat- Végleges

OSSZESEN Megsziintetett

tipusa végzett tervezetek hatarozatok
vizsgalatokkal 12

Bevezetett

2011-ben
folytatodik

Nem
bevezetett

OSSZESEN

A végleges hatarozatokat a kdvetkezd modon fogadtak el:

- Egy hatarozatot az MSC koézremikodése nélkil fogadtak el, mert a tagallamok
részerdl nem érkeztek észrevételek.

- Harom hatarozatot az MSC egyhangu megallapodasat kévetéen fogadtak el.

Egy végleges hatarozatban a regisztralo altal javasolt vizsgalatot médositottak, mig a masik
harom esetben a vizsgalatokat a regisztralé altal javasolt mddon irtak eldé. Egyetlen
hatarozattervezet sem keriilt a Bizottsag elé. Tovabba, egyetlen hatarozat ellen sem

" Uj regisztralas szilkséges, ha Ujra gyartani/importaini kezd.
12 Hatarozattervezetek, melyek esetén nem sziletett végleges hatarozat 2010. december 31-ig.
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nyujtottak be idaig fellebbezést. A 7. tablazat a végleges hatarozatokban el6irt vizsgalatokat
mutatja be.
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7. tablazat: A végleges hatarozatokban el6irt vizsgalatok

A vizsgalati javaslatok értékelése soran el6irt vizsgalatok Hatarozatok szama 13
Szerves oldoszerekben valé stabilitas és a  lényeges 1
bomlastermékek azonositasa (REACH-rendelet IX. melléklet 7.15.

szakasza)

Viszkozitds (REACH-rendelet, IX. melléklet 7.17. szakasza) 1
Szubkrénikus (90 napos) toxikoldgiai vizsgalat patkanyokon, beadas 2

szgjon at (REACH-rendelet, IX. melléklet 8.6.2. szakasza)

Fejl6dés-toxikologiai vizsgalat patkanyokon, beadas szajon at 2
(REACH-rendelet, IX. melléklet 8.7.2. szakasza)

Kétgeneraciés vizsgalat reprodukciét karositd tulajdonséagra 1
patkanyokon, beadas szajon at (REACH-rendelet, X. melléklet 8.7.3.
szakasza)

Valasz az allatokon végzendd vizsgalatok iranti javaslatokhoz harmadik felek
altal benyujtott tudomanyos informaciokra

A REACH-rendelet el6irja, hogy egy vegyi anyag Ujabb, gerinceseken végzett vizsgalatat
csak akkor lehet elvégezni, ha a szilikséges ismeretek masképp nem szerezheték meg
ECHA azért, hogy biztositsa a mar meglévd informaciok legjobb modon torténd
felhasznalasat, nyilvanossagra hoz a honlapjan minden gerinceseken végzett allatkisérletet,
a REACH-rendelet IX. és X. mellékletében rogzitett végpontokra vonatkozdan, még mielbtt
dontést hozna a javaslatrél. A kdzzétételt kdvetd 45 napon belll kell a harmadik feleknek a
.<fudomanyosan érvényes informacidkat és tanulmanyokat a vizsgalati javaslatban szerepl6
kérdéses anyaggal vagy veszélyességi végponttal kapcsolatban” (REACH-rendelet, 40. cikk
(2) bekezdése) benyujtani. Az ECHA minden, ily mddon 0Osszegydjtott tudomanyos
informacioét figyelembe vesz a végleges hatarozat el6készitésénél.

A REACH-rendelet nem kotelezi az ECHA-t, hogy részletesen valaszoljon azoknak a
harmadik feleknek, akik az informaciét benyujtottak. A vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos
végleges hatarozatok indoklasa tartalmazza az ilyen jellegli, harmadik féltél kapott
informaciokrél szold értékelés eredményeit. Habar ezek az eredmények csak az érintett
regisztralok mint a vizsgalati javaslatokra vonatkozd hatarozatok cimzettjei szamara voltak
elérhetdk.

Az ECHA érzékelte, hogy megnétt az igény a harmadik fél altal benyujtott informaciokra
adott visszajelzések irant, és nemrégiben ugy dontétt, hogy a harmadik féltél szarmazd,
allatokon végzendd vizsgalatok javaslataira vonatkozéan benyujtott tudomanyos
informacidkra vonatkozé visszajelzéseket nyilvanossagra hozza az ECHA honlapjan. Az
informaciot kivonatoljak a végleges hatarozatbdl, és rendszeresen nyilvanossagra hozzak,
mint minden vizsgalati javaslatokrdl folytatott nyilvanos konzultaciéra adott valaszt.

Ennek a megkozelitésnek az az elénye, hogy elismerik a nyilvanos konzultacion résztvevd
érdekelt felek altal benyujtott informacidkat, és atlathaté modon koézlik a kdézremikodés
értékelését. A cél, hogy noéveljgk az értékelési folyamatban érdekelt harmadik felek
megértését és tudasat, és ez idével jobb kbzremikddéshez vezet.

13 Néhany hatarozatban egynél tébb vizsgalatot irtak elé.
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2.3 A dokumentaciok értékelést koveto intézkedések

A REACH rendelet 42. cikke el6irja, hogy az ECHA megvizsgal minden, a 40. vagy 41. cikk
alapjan hozott hatarozat eredményeként benyujtott informaciot. A dokumentacio
értékelésének befejezését kdvetéen az Ugynodkség értesiti a Bizottsagot és a tagallamok
illetékes hatdsagait a szerzett informaciokrol és a levont kovetkeztetésekrol.

Ha szikségesnek itélik, az illetékes hatdsagok felhasznaljak az értékelés alapjan szerzett
informacidkat az anyagok értékelésénél az elsébbségi besorolas (45. cikk (5) bekezdése), a
XV. melléklettel 6sszhangban all6, a XIV. mellékletben feltlintetendd kilénds aggodalomra
okot ad6 anyagok azonositasardl szolé dokumentacié készitése (59. cikk (3) bekezdése) és
a korlatozasi javaslat készitése (69. cikk (4) bekezdése) céljabol. Az ECHA fel fogja
hasznalni a megszerzett informaciokat a REACH-rendelet 44. cikkének hatédlya ala es6
anyagok értékelésének céljaira.

Mivel a kiegészitd informaciok benyujtasara meghatarozott hataridék még sok esetben nem
jartak le, ezért még tul korai beszamolni az értékelést kovetd intézkedések részletes
jellemzéirél/statisztikairdl. Az elsé statisztikak a 2011-es eredményekrdl szo6ld jelentésben
lesznek olvashatok.

Az értékelést kdvetd munkakat igénylé6 masodik csoportot a tagallamok illetékes hatésagai
altal hozott hatarozatok jelentik, melyekben a 67/548/EGK iranyelv alapjan a bejelent&ket
kiegészité informacidk benyujtasara kérik. A REACH-rendelet hatalybalépését kdvetben
ezek a hatarozatok ECHA hatarozatokka valtak a REACH-rendelet 135. cikkének
ertelmében. A kért informacidkat a tagallamok illetékes hatésagainak vagy az
Ugyndkségnek kell értékelni az illetékes hatdsag altal hozott eredeti hatarozat jogalapjatol
fuggden.

Ez 255 hatarozatot érint, melyeknek a kdvetkez6 a jelenlegi allapota:

— Az ECHA-hoz beérkezett aktualizalt dokumentacidk szama (2010. december
31-ig): 58

— Fuggében lévé hatarozatok szama: 197
* kozeledd hataridével: 18
* lejart hataridével: 145
* hataridé megallapitdsa nélkul: 34

Az 58 beérkezett aktualizalt dokumentacié koézul 31 tartozik a dokumentacidértékelés
hatalya ala, azaz a frissitéseket az ECHA-nak kell megvizsgalnia. A figgében lévd
hatarozatokat a tagallamok hoztak meg, és a REACH-rendelet 135. cikk (1) bekezdése
alapjan a dokumentaciéértékelés soran meghozott hatarozatoknak kell tekinteni. 27 frissitést
a REACH-rendelet 135. cikk (2) bekezdése alapjan az anyagok értékelése soran meghozott
hatarozatnak kell tekinteni, ennek kévetkeztében az MSCA-knak kell azokat megvizsgalni.
Az eljarasrdl tovabbi informaciok talalhaték A korabban bejelentett anyagok regisztraldinak
Sz016 kérdések és valaszok c. dokumentumban.

Azokat a regisztralasi dokumentaciokat, melyeknél a kért adatok benyujtasanak az adott
hatarozatokban régzitett hatarideje lejart, ugy tekintik, hogy nem felelnek meg a jogi
el6irasoknak, és igy azokat a nemzeti hatosagok végrehajtasi intézkedései ala vonjak.
Jelenleg az ECHA egyilttmikodik az MSCA-kal, hogy koordinalja azok valaszait a
regisztraldknak. A regisztraldknak emlékeztetbket fognak kildeni a figgében lévo
kérésekrol.

2.4 Az anyagok értékelése

A tagallamok 2012-ben fogjak elkezdeni az anyagok értekelését, miutan a kozossegi gorduld
cselekvési tervet (CoRAP) létrehoztak. Az Ugynokség 2010-ben megkezdte a felkészulést
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erre a folyamatra. Az Ugynokség mihelytaldlkozot szervezett a tagéllamokkal, hogy
megallapodjanak az anyagok elsébbségi besorolasanak kritériumairdl az értékeléshez és az
elsé listahoz (Id. 2.7. fejezet) vezetd hataridékrodl és folyamatokrol.

2.5 Informacids technolégiai eszk6zok az els6bbségi sorrend
meghatarozasara a dokumentaciok értékeléséhez

Az ECHA jelenleg fejleszti az informacios technolégiai alkalmazasokat, hogy lehetévé tegye
néhany, a REACH-rendelettel 6sszefliggésben benyujtott adat automatikus elemzését. Az
informaciés technoldgiai alkalmazasok fogjak feldolgozni a REACH-IT, IUCLID és mas
adatbazisokbdl szarmazoé adatokat azért, hogy tamogassak az ECHA els8bbségi besorolasi
céljait az elsébbségi besorolashoz sziikséges kritériumok automatikus végrehajtasaval (Id.
2.1.3. pont).

Az alkalmazas kivonatolja az adatokat ezekbdl a kilénbdz6 forrasokbdl azért, hogy minden
dokumentacié vagy benyujtas esetében ,jellemz6k” soraval irja le azokat. Ot fajta jellemzé
az, ami kuléndsen fontos az els6bbségi besorolashoz. Ezek a dokumentaciok kovetkezé
szempontjaival allnak 6sszefliggésben:

- adminisztrativ szempontok (pl.. a kdoz6s benyujtas kotelezettségeit teljesitették-e,
alkalmaznak-e és milyen végpontok esetén kimaradast)

- avizsgalat tipusa és mindségmutatok (pl.: a kért adateltérések szama és természete,
barmely a helyes laboratoriumi gyakorlatnak (GLP) meg nem felel6 vizsgalat

- az anyag (veszélyes) tulajdonsagai (pl.: a végpont értéke az el6re meghatarozott
tartomanyon belilre vagy kivilre esik, a lehetséges PBT tulajdonsagok mutatai)

- osztalyozas (pl. az anyag a kdrnyezetre mérgez6ként, karosként vagy veszélyesként
lett cimkézve)

- expozicid és felhasznalas (pl. elére meghatarozott kritériumok a széles koérben
elterjedt felhasznalasokhoz).

Az els6bbségi besorolasra alkalmas informaciés technologiai alkalmazasok ily moédon
novelhetik az értékelés hatékonysagat, segitik a dontéshozatalt azaltal, hogy jelzik a veszély
kalonbdz6 szintjeit (kockazat vagy veszély alapjan), hozzdjarulnak a  hatarozatok
harmonizalasahoz nemzetkdzi szinten, és megakadalyozzak a mar masok altal elvégzett
értékelésmegismétlését.

2.6 A regisztraldk és az érdekelt felek megfigyel6ként valo
részvétele a dontéshozatali eljarasban

A tagallami bizottsag fontos szerepet jatszik a dokumentaciok értékelésének déntéshozatali
folyamataban. Felel6s tobbek kozott azért, hogy egyhangu megallapodasra térekedjen
azokkal a hatarozattervezetekkel kapcsolatban, melyeket az Ugynokség a bizottsag elé visz.
Minden tagallam egy tagot nevez ki a bizottsagba. A bizottsag vagy az igazgatésag
tagjainak kérésére az érdekelt felek szervezeteinek kijeldlt képviselbit is bevalaszthatjak
rendszeres megfigyel6ként a bizottsag Uléseire vagy munkacsoportjaiba, ekkor titoktartasi
koévetelmények vonatkoznak rajuk.

2010-ben médositottak az MSC eljarasi szabalyzatat, hogy megengedjék az ligygazdaknak
és az érdekelt feleknek, hogy medfigyeléként részt vehessenek az MSC azon Glésein, ahol a
dokumentacioértékeléssel kapcsolatos Ugyeket vitatjagk meg. A moddositott eljarasi
szabalyzat szerint az ligygazdat, azaz az érintett regisztralét vagy k6zos benyujtas esetén a
regisztraldi csoport képvisel6jét bevalaszthatjak megfigyel6ként, ha az tgylket targyalja a
bizottsag. Hacsak a titoktartasi szabalyok meg nem akadalyozzak a részvételt, akkor mind
az érdekelt szervezetek képvisel6i, mind az érintett lgygazdak adott esetben részt vehetnek
a Dbizottsdg azon Ulésein, amikor a dokumentacidértékeléssel kapcsolatos
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hatarozattervezetet bemutatjak, és el8szér vitatiak meg. Nem engedélyezett azonban
szamukra, hogy részt vegyenek az Ulések azon szakaszaban, amikor a bizottsag
megallapodasra jut. Ennek a dontésnek az a célja, hogy egyensulyt teremtsen az ilyen
esetekben megkdvetelt titoktartas és a dontéshozatal folyamatanak atlathatéosaga kozott.

Tovabbi informacidk talalhatok a kévetkezd honlapon:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp

2.7 Tamogatas a regisztraléknak

2.7.1. Kapcsolat a regisztraldkkal

A REACH-rendelet feljogositja a regisztralékat arra, hogy hivatalosan ismertessék
allaspontjukat a hatarozattervezettel kapcsolatban a kézhezvételt kdvetd 30 napon belll. Az
ilyen hivatalos észrevételeket irasban kell benydjtani az ECHA altal kozreadott
formanyomtatvanyon. lly médon a regisztralok egyrészt meghallgatashoz valé jogot kapnak
a javasolt adminisztrativ 1épéssel kapcsolatban, masrészt a regisztralok ezt lehetéségként
hasznalhatjak fel a benyujtott informacidik javitasara, és adott esetben biztosithatjak a
dokumentacié megfeleléségét is azaltal, hogy mar ezen a ponton benyujtjak az aktualizalt
dokumentaciot.

Medfigyelhetd volt az elsé dokumentacioértékelések soran, hogy hasznos lenne a
regisztraldknak, ha tudomanyos és jogi hattér-informacidokat kapnanak, hogy jobban
megértsék a hatarozattervezetben szereplé tajékoztatasi kdvetelményeket és a
dontéshozatali eljarast.

Ezért az ECHA ugy dontétt, hogy egy Ujfajta megkozelitést kezdeményez, és a
regisztraldknak lehetéséget ad arra, hogy tovabbi tudomanyos és jogi hattér-informaciokat
kapjanak a hatarozattervezetekkel kapcsolatban szobeli megbeszélés formajaban. Az
Ugyndkség tudomanyos tisztviselivel folytatott effajta egyiittmiikddésnek az a célja, hogy a
regisztralok jobban megértsék a hatarozattervezet és a dokumentacié megfeleléségének
biztositasara adott legfontosabb lehet6ségek tudomanyos és jogi indoklasat. Ez az
egyuttmikddés semmi esetre sem helyettesiti a regisztrald esetében a hivatalos
észrevételek kozlésére vonatkozd eljarast és azt, hogy a regisztrald a kiegészitd
informacidkat egy aktualizalt dokumentacié formajaban nyujtsa be. A tudomanyos
tisztviselok semmilyen konkrét Ugyben nem I|épnek fel tanacsadoként, de elmondjak a
rendelkezésre all6 legfontosabb lehet6ségeket, amelyek részletesen megtalalhatok a
tajékoztatasi kdvetelményekrél szolé utmutatéban.

A hatarozattervezetrél értesité levél részletekkel szolgal a regisztralébnak a hivatalos
észrevételek kozlésére rendelkezésre allo iddszakrol és az észrevétel benyujtasanak
formajarol. Raadasul lehetéséget ad a hatarozattervezet mogott allé tudomanyos érvelés
megvitatasara. Azért, hogy egy effajta informaciocsere létrejdhessen, a regisztralonak fel
kell vennie a kapcsolatot az ECHA-val a hatarozattervezet kozlésétél szamitott 10
munkanapon belll, és meg kell hataroznia a vitas pontokat. Mindenfajta kapcsolatot a 30
napos hivatalos észrevételek kozlésére rendelkezésre allé id6szakon bellil kell
megszervezni. A targyalas az ECHA hatarozattervezetének jobb megértését hivatott elérni.
Ha a targyalas soran kiderll, hogy tovabbi informacidk vagy érvek allnak a regisztrald
rendelkezésére, de azokat még nem tartalmazza a dokumentacidé, akkor a regisztrald a
hivatalos észrevételeiben elmagyarazhatja a helyzetet, és donthet ugy, hogy aktualizalja a
dokumentaciot ezekkel az informacidkkal. Kivételes esetekben legfeljebb 3 hénapot adnak a
regisztralénak, hogy az értékeléskor a dokumentaciobdl hianyzé 6sszetettebb tudomanyos
érvelést adjon az egységesen elbirt tajékoztatasi kdvetelményektdl vald eltérésre.

Az ECHA-nak minden esetben értékelnie kell az Ujonnan benyujtott informaciokat, hogy
azok megfelelnek-e a REACH-rendeletnek. A végeredmény egy maddositott
hatarozattervezethez vezethet.
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Az ECHA 2010 6szén egy kisérleti szakasz keretében kezdte meg ennek a kapcsolatnak a
kiépitését. A regisztralok eddig pozitivnak érezték a kapcsolatot. Az ECHA azt ajanlja, hogy
azok a regisztraldk, akik hatarozattervezetet kapnak, kérdések felmerilése esetén éljenek a
felajanlott kapcsolat lehetéségével, és vitassak meg informalisan a hatarozattervezet
tudomanyos és jogi hatterét az Ugynokség tudomanyos tisztvisel&ivel

2.7.2. Webinariumok

A webinariumok olyan online moédon szervezett informacios talalkozok, amelyek
prezentaciokat, videokat és egyéb interaktiv elemeket tartalmaznak, mint példaul a kérdések
és valaszok lehet6sége. A webinariumokon egyszerre akar ezer f6 is részt vehet, és egy
szamitogép és internetkapcsolat segitségével barhonnan kovetheték. Az ECHA 2009-ben
kezdte meg a webinariumok szervezését, és 2010-ben is folytatta ezt a tevékenységet. A
legtobb 2010-ben szervezett webinarium regisztralasi kérdésekkel foglalkozott. Ennek
ellenére tébb webinarium is relevans volt az értékelési kérdések szempontjabdl:

o Anyagok azonositasa: alapfogalmak, k6z6s problémak és az anyagok azonositasahoz
fontos dokumentaciok elékészitése; 2010. januar 25.

e Kémiai biztonsagi értékelés (CSA) és kémiai biztonsagi jelentés (CSR), I. rész: jogi
kovetelmények és a CSA altalanos kerete, veszélyértékelés, a felhasznalasok leirasai,
az expozicids értékelés és a kockazatjellemzés, valamint a rendelkezésre allé eszkdzok
és utmutaték rovid frissitése; 2010. marcius 9.

o Kémiai biztonsagi értékelés (CSA) és kémiai biztonsagi jelentés (CSR), Il. rész:
informacidkat nyujt a Chesar céljarél és koncepcionalis alapjairdl, attekintést ad az
eszkdz funkcioirdl és az eszkdz kiadasanak tervérél ; 2010. marcius 26.

Tovabbi informaciok a kévetkez6 honlapon talalhaték:

http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

2.7.3. Az Erdekelt Felek Napja

2010-ben — majus 19-én és oktober 4-én — az ECHA megtartotta a negyedik és 6tddik
Erdekelt Felek Napja elnevezésii egynapos rendezvényeket. Mindkét eseményen tébb mint
350 vegyipari szakember és az Eurdpai Uniobdl, Oroszorszagbdl, Kinabdl, Japanbdl,
Braziliabdl, Indiabdl és az Egyesiilt Allamokbol érkezd érdekelt felek vettek részt.

2010-ben ezek az események nyujtottak el6szor lehetéséget a résztvevdéknek, hogy az
ECHA szakembereivel személyesen talalkozzanak, és részletesen megvitassak a
problémakat, melyekkel szembesiltek. Eseményenként tébb mint 100 résztvevé élt ezzel a
lehetéséggel, és a Vvisszajelzéseik kimagasléan pozitivak voltak. Az ECHA
dokumentacidértékelésben résztvevd tudomanyos szakért6i részt vettek ezeken az
eseményeken, és tanacsot adtak, hogy milyen tajékoztatasi kévetelményeket kell teljesiteni
annak érdekében, hogy a dokumentacié megfeleljen a REACH-rendelet kdvetelményeinek.

Az Uj informacids technoldgiai eszkozt, a Kémiai biztonsagi értékelé és jelentéstételi
eszkozt, a Chesar-t, melyet az iparral szoros egyuttmikodésben fejlesztettek ki, a negyedik
Erdekelt Felek Napjan mutattak be.

Tovabbi informacidk a kdvetkezé honlapon talalhatok:

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

2.7.4. Gyakorlati utmutatok

A gyakorlati utmutatok célja, hogy gyakorlati tanacsokat adjon, és elmagyarazza az
Ugyndkség eljarasait és tudomanyos megkdzelitéseit. A gyakorlati tmutatokat az ECHA
allitia dssze, kizarélagos felelésként. Ezek nem a hivatalos iranymutatasokat tartalmazé
dokumentacidok (amelyeket az érdekelt felek bevonasaval dolgoznak ki egy hivatalos
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konzultacios eljaras soran), mégis gyakorlatias médon adnak tajékoztatast, és magyarazzak
az iranymutatasokat tartalmazé dokumentacidkat ugy, hogy tébb végrehajtast segitd
részletet adnak a kulonb6z6 kérdésekrél. A gyakorlati utmutatok gyakran allnak dssze az
ECHA érdekelt felek igényeivel kapcsolatos megfigyeléseibdl, és egyfajta csatornat
jelentenek ezeknek a megfigyeléseknek a kdzlésére és szélesebb korl elemzésére.

2010-ben az ECHA 10 gyakorlati utmutatét adott ki. Az 1-6. és a 10. utmutatok kildéndsen
fontosak az értékelés szempontjabdl, mert azok az egységesen elbirt tajékoztatasi
kovetelményektdl valo eltéréssel, az atfogd vizsgalati 6sszefoglalassal és az allatkisérletek
elkerllésével foglalkoznak.

2.8 Kapcsolat az illetékes hatosagokkal és mas felekkel

2.8.1. Workshop a vizsgalati javaslatok ellen6rzésérol

2010. aprilis 27-én és 28-an az ECHA altal megrendezett workshopon a vizsgalati javaslatok
REACH-rendelet szerinti ellenérzésének folyamatahoz szikséges értékelési eljarasok
gyakorlati megvaldsitasardl esett szé. A mihelytaldlkozon a tagallamok illetékes
hatésagainak (MSCA) képvisel6i és a tagallami bizottsag tagjai (28 orszag képviseltette
magat, vagyis a 27 tagallam és Norvégia), a Bizottsag (Vallalkozaspolitikai és Ipari
Fdigazgatosag, Kornyezetvédelmi Féigazgatdsag) és az ECHA vett részt.

A workshop célja a vizsgalati javaslatok ellenérzésének elveivel kapcsolatban, beleértve
annak alkalmazasi korét és a megfeleléségi ellenérzéshez valé viszonyat, valamint a nem
vizsgalati médszerek alkalmazasaval kapcsolatban a kozos értelmezés elésegitése volt.

2.8.2. Workshop a nem vizsgalati modszerekrol

2010. szeptember 23-an és 24-én az ECHA szakmai miihelytalalkozét szervezett a nem
vizsgalati modszerek REACH-rendelet  szerinti alkalmazasaval kapcsolatos
bizonytalansagok kezelésérél. A mihelytalalkozé a nem vizsgalati adatok szabalyozasi
elfogadasa soran jelenleg fennalld6 tudomanyos kihivasok azonositasara helyezte a
hangsulyt, kilonds tekintettel a REACH-rendelet szerinti regisztralasi folyamat soran
hasznalt kereszthivatkozasos és a csoportositasi érvekre.

A miihelytalalkozén részt vettek a tagallamok nem vizsgalati modszerek teriletén jartas
szakemberei, az Eurdpai Bizottsag, agazati szervek és nem kormanyzati szervezetek,
valamint mas Eurdpai Unids intézmények vagy nemzetkdzi szervezetek szakemberei.

Tovabbi informacidk a kdvetkezé honlapon talalhaték:

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3.Workshop az anyagok értékelésérol

2010. oktober 18-an és 19-én az ECHA mihelytalalkozét szervezett a tagallamok illetékes
hatésagaival az anyagok értékelésérdl. A mihelytalalkozé kikOvezte az utat az értékelendd
anyagok elsé listajadhoz, az un. kbzbésségi gorduld cselekvési tervhez (a tovabbiakban:
CoRAP).

A mihelytalalkozé négy kérdéskort Olelt fel: 1) anyagok értékelése és kockazatkezelés, 2) a
kockazaton alapuld kritérium kidolgozasa az anyagok els6bbségi besorolasa céljabdl az
értékeléshez, 3) a gordild cselekvési terv létrehozasa és 4) gyakorlati egyittmikodés az
ECHA és a tagallamok illetékes hatésagai kozott.

Altalanossagban megegyeztek az anyagok elsébbségi besorolasanak kritériumairdl a
CoRAP-hoz, csak ugy, mint a hataridékrél és az eljarasokrél, amelyek az els¢ listahoz
vezettek. A listat évente aktualizaljak, és haroméves gordilé id6szakra szél. Az elsd
CoRAP-ot 2012 februarjaban fogjak létrehozni, és a tagallamok ezt kdvetéen 12 hénapon
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belll végzik el a terv elsé évére elbirt értékeléseket. A masodik és harmadik évi tervezeést
felll kell vizsgalni.

27



2010

3 AJANLASOK A REGISZTRALOKNAK

A 2010-ben folytatott dokumentaciéértékelési eljarasok ramutattak arra, hogy altalaban a
regisztralok teljesitik a tajékoztatasi kdvetelményekre vonatkoz6 REACH-rendelet szerinti
kotelességeiket. Kiderilt azonban az is, hogy kilénb6zd kérdések tovabbi fejlesztést
igényelnek, és érdemes felhivni azokra az 6sszes regisztrald figyelmét.

Ez a rész a dokumentacioértékelési eljarasok soran szerzett leggyakoribb tapasztalatokkal
és hianyossagokkal foglalkozik, és ajanlasokat fogalmaz meg a regisztraldknak a
regisztraldsi dokumentaciok minéségének fejlesztésére. Ezen ajanlasok miiszaki és
tudomanyos terminolégiat hasznalnak, hogy minél inkabb hasznosak legyenek a regisztralok
szamara a technikai dokumentacié és a kémiai biztonsagi jelentés (aktualizalt verzidjanak)
készitése soran. A dokumentumnak ez a része ezért olyan célkdzdonség szamara készult,
akik a REACH-rendeletrél megfelel6 tudomanyos és jogi hattérismerettel rendelkeznek.

A dokumentaciéértékelésnél medfigyelt leggyakoribb hianyossagok az anyag nem
egyértelm(i azonositasara; bizonyos vizsgalatoktdl megfeleld indoklas nélkil valé eltérésre
(elhagyas) és az atfogd vizsgalati dsszefoglalasokban szereplé informacidk elégtelen
részletességére vonatkoztak. Ezekrél tartalmaz tovabbi informaciokat a koévetkezd rész,
néhany mas altalanosabb kérdéssel egylitt.

A regisztralokat arra dsztdnzik, hogy proaktiv megkozelitést valasszanak, és aktualizaljak a
mar regisztralt dokumentacidkat az ebben a részben szerepl6 javaslatokat figyelembe véve.

3.1 Tajékoztatasi kovetelmények

3.1.1. Az anyag azonosit6 adatai

A REACH-rendelet szerinti regisztralas a regisztralt anyag azonositasa koré épul. Az
anyagok azonositasa ezért a REACH-rendelet szerinti értékelési eljarasok céljanak lényegi
részét képezi, egyértelminek és pontosnak kell lennie. Az anyag gyartasa soran nyert
minéségi és mennyiségi analitikai adatok megszerzésére van szikség ahhoz, hogy
megerdsitsék ezt az informaciot.

Az ECHA a kovetkezbket figyelte meg a dokumentaciok értékelése soran az anyagok
azonositasaval kapcsolatban:

o A dokumentaciok jelentds részénél egyértelml informaciét adtak a regisztralt anyag
azonositasara. Megfigyelték, hogy az el6zetesen regisztralt bevezetett anyagok
regisztraldi egyre nagyobb figyelmet forditottak erre a szempontra.

o Szamos regisztralonal a benyujtott informaciék azonban nem voltak elegendék a
regisztralt anyag azonosité adatainak megallapitdsahoz és igazolasahoz. A
leggyakrabban megfigyelheté hianyossagok a hianyzd spektralis adatok, az elégtelen
analitikai informacié és az ellentmondasok az 6sszetétel és a megadott analitikai adatok
kdzott.

Ajanlasok a regisztraloknak az anyagok azonositasahoz:

¢ A megadott informacidknak minden anyagra vonatkozéan elegenddnek kell lennilk az
anyag azonositasahoz. Ezért fontos, hogy teljesitsék a VI. melléklet 2. oszlopaban
szereplé Osszes kovetelményt. A benyujtott informacidonak az anyagra vonatkozdan
egyedinek kell lennie. A meghatarozott kémiai azonositéknak ésszhangban kell allniuk
egymassal.

e Mennyiségi analitikus adat szlkséges az anyag azonosité adatainak megerdsitésehez.
Altalaban sziikség van spektralis adatsorra, beleértve az infravords, ultraibolya/lathaté
€s magmagneses rezonancia vagy tdmegspektrumot. Meg kell azonban jegyezni, hogy
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ezek az analitikai moédszerek nem felelnek meg mindig, minden anyaghoz. Példaul a
szervetlen anyagoknal a réntgendiffraktometria (XRD) és a rontgenfluoreszcens analizis
(XRF) hasznalatat is figyelembe kell venni.

e Kilonos figyelmet kell forditani az anyag mennyiségére vonatkozo informaciok
informaciokat mennyiségi analitikai adatokkal kell alatamasztani. Az anyagra vonatkozé
analitikai adatokat ugy kell meghatarozni, ahogyan gyartottak a gyartd telephelyén
(telephelyein). Az informacionak &sszhangban kell allnia a regisztralasi
dokumentacidéban meghatarozott dsszetétellel.

e Az UVCB14 anyagok esetében a gyartasi folyamat részleteit megfeleléen kell megadni,
pl. a kiindulasi anyagok azonosité adatait, reagensek aranyat, eljarasi paramétereket (pl.
hémeérséklet, nyomas), informaciét az anyagban jelen levd egyes
Osszetevbkrél/osszetevdk csoportjardl (pl. szénatomszam, elagazasok szénatomonként,
harom/négyatomos szénvegylletek jelenléte és azok fontossaga).

e Dokumentaciojuk készitése soran a regisztraldknak nagyon ajanlott az ECHA
regisztralas el6tti tajékozodas soran adott javaslatait kdvetni.

Tovabbi informacié az Utmutaté az anyagoknak a REACH keretében torténé
azonositasahoz és megnevezéséhez ciml dokumentumban talalhato.

3.1.2. Vizsgalatok elvégzése az egységesen eldirt tajékoztatasi
kovetelményeknek valéo megfelelés érdekében

A REACH-rendelet eléirja, hogy a vizsgalatokat az elismert vizsgalati médszerekkel
dsszhangban kell lefolytatni (Id. 13. cikk, (3) bekezdés). Altaldban a regisztralasi
dokumentacioban szerepld vizsgalatok kovetik ezt az altalanos elvet. Szamos hianyossagot
fedeztek fel azonban a lefolytatott vizsgalatokkal kapcsolatban, amelyeket az alabbiakban
mutatunk be:

o Az (atfogd) vizsgalati 0sszefoglalasban szerepld vizsgalati eredmények leirasa néhany
emberi egészsegre gyakorolt hatadssal kapcsolatos végponttal kapcsolatban nem tette
lehetévé az értékelés elvégzését arra vonatkozdéan, hogy a vizsgalatot a legnagyobb
elviselhet6 dozison folytattak-e le, mint ahogyan azt a vonatkozé iranyelv eléirja.

o Néhany vizsgalat elvégzéséhez felhasznalt vizsgalati anyag tisztasaga egyes esetekben
kivll esett a regisztralt anyaghoz bejelentett tisztasagi tartomanyon.

o Az UVCB anyagoknal szamos alkalommal az UVCB anyagban |évd 6sszetevOk kozil
csak egyet hasznaltak a vizsgélatok elvégzéséhez, annak ellenére, hogy nem adtak
tovabbi indoklast, hogy miért ezt az dsszetevét tartottak a vizsgalatok elvégzésénél a
legfontosabbnak.

e Bizonyos vizsgalatokhoz (pl. akut vizi toxicitas), az el6zetes vizsgalatok eredményeit, pl.
szlrdvizsgalatokéit, a végs6 vizsgalatokkal egyenértékinek tekintették; mikézben az
elézetes szlirést csak arra lehet felhasznalni, hogy megallapitsak, fennall-e veszély, ez
az eljaras nem tekintheté megfelelének a tajékoztatasi kdvetelmények teljesitéséhez.

o Néhany fiziko-kémiai vizsgalatban a felhasznalt vizsgalati anyag koncentraciéja tul
magas vagy tul alacsony volt az iranyelvekben ajanlotthoz képest (pl. felszini
feszlltségre iranyuld vizsgalatok); a disszociacios allanddhoz idénként csak egy értéket
tlntettek fel, pedig tébb disszociacids csoport is van.

14 |smeretlen szerkezeti vagy valtozd Osszetételli, Osszetett reakcidban keletkezett vagy bioldgiai eredetii
anyag.
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Ajanlasok a vizsgalatok lefolytatasahoz:

o A vizsgalati eredmények leirasanak elegendének kell lenni ahhoz, hogy értékelni tudjak
a legmagasabb dozis ténylegesen a legnagyobb elviselhetd dozis volt-e.

e Az olyan anyagoknal, melyeknél a hidrolizis (hagyon) gyors, ajanlatos a vizben valé
oldhatésagra és megoszlasi egyiitthatéra vonatkozé vizsgalatokat bomlastermékekkel
lefolytatni; ez fontos a tovabbi elvégzett Okotoxikoldgiai vizsgalatok értékeléséhez.
Bizonyos 6kotoxikologiai vizsgalatokat is ajanlott bomlastermékekkel lefolytatni (tovabbi
Utmutatasért |d. Utmutaté a tajékoztatasi kévetelményekhez és a kémiai biztonséagi
értékeléshez, R.7b fejezet: végpontokra vonatkozé utmutato).

e A végso vizsgalatokat a tovabbi szirésre vard dkotoxikoldgiai végpontokra kell lefolytatni
annak érdekében, hogy teljesitsék az adatszolgaltatasi kovetelményeket, és hogy
megfeleljenek az osztalyozashoz és cimkézéshez.

o A vizben rosszul oldédé anyagoknal bizonyos révidtavu vizi 6koétoxikoldgiai vizsgalatok
nem biztos, hogy fontosak, mert az oldatban 1évé vizsgalati anyag mennyisége kevés
lesz. S6t, sok esetben az egyensuly (felvétel a vizes fazisbol) nem érheté el egy
rovidtavu toxikoldgiai vizsgalat soran). llyen esetekben a regisztraléknak azt ajanljuk,
hogy fontoljak meg krénikus okotoxikoldgiai vizsgalatok végzését (ahogyan a mellékletek
2. oszlopa mutatja).

o A fiziko-kémiai tulajdonsagoktol fliggé bioakkumulacios képesség értékeléséhez egy
halak taplalkozasaval kapcsolatos bioakkumulacios vizsgalat fontosabb lehet, mint a vizi
bioakkumulacios vizsgalat pl. a nagy log K,y-val rendelkezd / vizben (nagyon) rosszul
oldédé anyagok esetén.

¢ Nem elfogadhaté olyan granulometriai vizsgalatok eredményeit benyujtani, melyeket
nem a regisztralt anyaggal végeztek, mivel ezt a meg nem felelés nyilvanvalé példajanak
tekintik, és ezért hatarozattervezethez vezetne. Ez azért van igy, mert a granulometria
szorosan a gyartasi folyamathoz kapcsolodik, és valtozhat az eredmény pl. még
ugyanazon anyag esetén is az egyik gyartasi hely és egy masik k6zott. A szemcseméret
fontos tulajdonsag, amely tovabbi inhalacidés toxicitasvizsgalatokat és megfelel6
kockazatkezelési intézkedéseket valthat ki.

3.1.3. Az egységesen elobirt tajékoztatasi kovetelményektdl valo eltérés

A REACH-rendelet lehetéséget biztosit a regisztraloknak, hogy eltérienek az egységesen
eldirt tajékoztatasi kovetelményektél a rendelet VII-X. melléklet 2. oszlopaban és a XI.
mellékletében szerepld szabalyok szerint. Ezeknek a lehet6ségeknek a megfeleld
hasznéalata lehetévé teszi a regisztralok szamara, hogy elkerlljek a szlikségtelen
vizsgalatokat, beleértve az allatkisérleteket is.

Bizonyos esetekben nem sziikséges a vizsgalatokat egy adott végpontra lefolytatni, ha a
konkrét esetben nem tekintik azt szikségesnek. A VII-X. melléklet 2. oszlopa végponttdl
figgd szabalyokat ad, melyek alapjan a vizsgalatot nem kell elvégezni. Tovabba a XI.
melléklet néhany tovabbi lehetéséget ad, melyek soran lehetséges az egysegesen eldirt
vizsgalatok elhagyasa. llyen esetek: ha a vizsgalat tudomanyos szempontbdl nem indokolt,
ha technikailag nem megvaldsithatd, vagy ha anyaghoz igazitott expozicié-kozpontu
vizsgalat alkalmazhato.

Bebizonyosodott, hogy az értékelt dokumentaciok jelentés részénél az eltérés szabalyait
ismerték és jol hasznaltak a regisztralok (a helyes alapot valasztottak ki, és elegend6
indoklast adtak, ahol sziikséges volt). Szamos esetben azonban az eltéréseket vagy rosszul
indokoltak, vagy egyaltalan nem indokoltak. Az alabbiakban néhany példa talalhaté az
altalanos és a végponttol fliggé hianyossagokra, melyeket az egységesen elbirt tajékoztatasi
kdvetelményektsl vald eltérés hasznalata kapcsan észlelt az Ugyndkség.
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Altalanos

Az egységes vizsgalati rendszertdl vald eltérés esetén a jogszabalyi hivatkozast nem
tintették fel (pl. VII-X. melléklet 2. oszlopa vagy a Xl. melléklet valamelyik szakasza);

Nem adtak meg tudomanyosan érvényes indokot, hogy miért alkalmaztak a VII-X.
melléklet 2. oszlopaban vagy a Xl. melléklet valamely szakaszaban szereplé konkrét
eltérést;

A 2. oszlop szerinti eltérést nem helyesen alkalmaztak.

Fiziko-kémiai tulajdonsagok

A REACH-rendelet megengedi az eltérést (a VII-X. melléklet 2. oszlopaban rogzitett
szabalyok szerint) a szerves anyagok esetében, bizonyos végpontokra vonatkozdéan; pl.
az olyan vizsgalatok lefolytatdsa, mint az oktanol-viz megoszlasi egyutthaté, a
lobbanaspont és a lebomlas, tudomanyosan indokolatlanok a szerves anyagoknal.
Megfigyelték, hogy néhany esetben a regisztraldk ,extrapolaltak® ezt az eltérési
lehetéséget mas tipusu anyagokra, pl. koordinaciés vagy fémorganikus vegytletekre.
Mivel ezeket az ,extrapolalasok”™at a REACH-rendelet sem szabalyozza, és
tudomanyosan sem indokoltak mas anyagoknal, mint a szervetlenek, adatokat kell
szolgaltatni, vagy az adatok elhagyasa esetén ki kell valasztani, és dokumentalni kell a
megfeleld érveket

Jelentés szdmu dokumentaciéban a regisztraldk a ,tlzveszélyesség” végpontra az EU
A.10-es mobdszere szerinti tlizveszélyességi vizsgalat eredményeit nyujtottak be.
Meglehetésen gyakran azonban nem foglalkoznak a tlizveszélyességi (vizzel érintkezve)
és az ongyulladasi vizsgalatokkal (EU A.12-es és A.13-as moddszerek). Az anyagok
tObbségénél ezek a tulajdonsagok nem veszélyesek, és nyugodtan elhagyhatok a
szerkezet, a tapasztalat és a felhasznalas figyelembevételével.

Néhany esetben az oktanol-viz megoszlasi egyutthatd elhagyasardl szolé nyilatkozatot
nyujtottak be. Nem adtak meg azonban sem kiszamitott értéket, sem
magyarazatot/indoklast a vizsgalat elhagyasara.

A hidrolizist néhany esetben az eltérés érveként hasznaltdak a regisztralt anyagra
vonatkozé bizonyos fiziko-kémiai vizsgalatok elhagyasara, pl. vizben oldhatésag vagy
oktanol-viz megoszlasi egyltthatd; noha ez nem szerepel a 2. oszlopban rogzitett eltéré
alkalmazasoknal, mégis ezt az érvet érvényesnek lehet tekinteni feltéve, hogy a
hidrolizisre vonatkozéan megfelelé adatokat tartalmaz a dokumentacié. Néhany esetben
azonban a regisztralok nem nyujtottak be a hidrolizisre vonatkozé informaciét (pl. a VII.
mellékletben szerepl6 tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban), mégis hasznaltak
azt bizonyos vizsgalatok elhagyasahoz.

A kérnyezet tekintetében fennallé veszélyek

A 2. oszlopban szerepl§ eltérések megengedik a magasabb szintl bioldgiai
lebonthatésagi vizsgalatok elhagyasat (a IX. melléklet szerinti szimulaciés vizsgalat
vizben, Uledékben és talajban), ha az anyag bioldgiailag kénnyen lebomld; néhany
esetben azonban a regisztralok elhagytdk a szimulacios vizsgalatot, annak ellenére,
hogy a kémiai biztonsagi értékelésben az anyag allapota perzisztens/nagyon perzisztens
anyagkent lett megjeldlve.

A IX. és X. mellékletek 2. oszlopai szamos kdrnyezeti vizsgalattdl engednek eltérést a
kémiai biztonsagi értékelés eredménye alapjan; néhany esetben a regisztralék ugy
hasznaltak ezeket az eltéréseket, hogy a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) és a
végpontvizsgalat-rekordban nem adtak tovabbi magyarazatot arrdl, hogy miért lehetne
ez az eltérés indokolt.

31



2010

A IX. és X. melléklet 2. oszlopai lehet6séget biztositanak bizonyos koérnyezeti
vizsgalatoktdl vald eltérésre expozicids megfontolasok alapjan. Példaul a
talajszimulacios vizsgalatoktdl el lehet térni, ha a talaj kdzvetlen vagy kozvetett
expoziciéja nem valoszinlsithetb. Néhany esetben a regisztralok a kézvetlen expoziciot
értékelték a vizsgalat elhagyasanak indoklasa érdekében, nem foglalkoztak azonban a
kozvetett expozicioval. Mas esetekben a regisztraldk egyaltaldan nem nyujtottak be
indoklast, amikor az expoziciés megfontolasokat hasznaltak bizonyos kdornyezeti
vizsgalatoktdl valo eltérésre.

Az emberi egészség tekintetében fennallé veszélyek

Néhany esetben toxikoldgiai vizsgalatokat hagytak el azzal az indoklassal, hogy ,nincs
toxikolégiai hatas”; az idaig ertékelt esetek egyikében sem alkalmaztak eltérést a lehetséges
toxikologiai hatasok és az anyag késdbbi besorolasanak elérejelzése miatt. Az alabbiakban
a toxikologiai vizsgalatoktdl tortend eltérés néhany példaja talalhato, melyek nem tekinthetdk
megfelelének:

Eml6s sejteken végzett in vitro génmutaciés vizsgalat (VIIl. melléklet) elhagyasa az
alacsonyabb szinteken végzett mutagenitasi vizsgalatok negativ tapasztalatai alapjan

A reprodukciot karositd tulajdonsagra / fejlédési toxicitdsra vonatkozé szlrés (VIII.
melléklet) elhagyasa a 28 napos ismételt adagolasu toxikoldgiai vizsgalat negativ
tapasztalatai alapjan

Szubkrénikus (90 napos) vizsgalatok elhagyasa a 28 napos vizsgalat negativ
tapasztalatai alapjan

Vizsgalatok elhagyasa expozicids megfontolasok alapjan; az expoziciéra vonatkozéan
tovabbi informacidkat azonban nem nyujtottak be, mivel az anyag az emberi egészségre
nem relevansként kerllt besorolasra.

Az ECHA a kovetkezd ajanlasokat nyujtia az egységesen el6irt tajékoztatasi
kovetelményektél valo eltérés alkalmazasat illetéen:

Altaldnos:

Az egységes vizsgalati rendszert6l valo eltérés esetében teljesulnie kell a REACH-
rendelet XI. mellékletében és a VII-X. mellékletének 2. oszlopaiban meghatarozott
feltételeknek.

A regisztraléknak barmilyen eltéréshez kell6 indoklast kell benyujtaniuk, és egyértelmiien
dokumentalni kell azt a technikai dokumentacioban.

Nagyon fontos, hogy a regisztralék az eltérés legmegfelelébb maddjat valasszak, és
alakitsanak ki tovabbi érvelést, hogy alatamasszak az adott eltérést; pl. ha a vizsgalat
technikailag nem megvaldsithato (XI. melléklet, 2. szakasz), akkor azt az erre az eltérési
lehet6ségre 6sszpontositott érvekkel kell indokolni. Zavaré és nem elfogadhatd, ha az
indoklas egy masik eltérési lehet6séggel, pl. a bizonyitékok sulyan alapuld
megkdzelitéssel (XI. melléklet, 1.2. szakasz), foglalkozik.

Amennyiben expozicién alapuld eltérés alkalmazasara kertl sor, akkor jol dokumentalt
expozicioés forgatokonyvek, kockazatjellemzések vagy szigoruan ellenérzott feltételek
segitségével kell egyértelmiien indokolni, hogy ez az eset all fenn.

Minden adatelhagyasi nyilatkozathoz tudomanyosan megbizhaté és atlathaté indoklast
kell benyujtani.
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Végponttol fliggo ajanlasok:

Fiziko-kémiai végpontok:

Az oOngyulladasi és a tlizveszélyesség (vizzel érintkezve) vizsgalatok esetén adott
esetben adatelhagyasi nyilatkozatot vagy alternativ vizsgalati eredményeket szikséges
benyuijtani.

Az oktanol-viz megoszlasi egyutthatotol valo eltérés esetén meg kell adni egy kiszamitott
értéket vagy megfelel6 indoklast kell benyujtani a vizsgalat elhagyasara.

Koérnyezeti sors

Ha a vizoldhatésagra és a megoszlasi egyltthatéora vonatkozé vizsgalatok gyors
hidrolizis miatt kerultek elhagyasra, akkor adatokat kell szolgéltatni annak igazolasara,
hogy az anyag gyorsan hidrolizal a megfelel6 kérnyezeti kdzegben; pl. dkotoxikologiai
vizsgalati programbdl szerzett elemzés formajaban, azaz a hidrolizisre vonatkozo
vizsgalati eredményeket akkor is tartalmaznia kell a dokumentaciénak, ha ez a regisztralt
mennyiségi tartomanyhoz nem Kkifejezetten el6iras. Olyan anyagoknal, amelyeknél a
hidrolizis gyorsan megy végbe, nem ad redlis adatokat, ha a vizoldhatésagi és
megoszlasi egyutthatéra vonatkozé vizsgalatokat a kiindulasi anyagon végzik el.
Amennyiben nem kivannak teljes hidrolitikus stabilitasi vizsgalatot lefolytatni, akkor a
csokkentett stabilitasi vizsgalat elvégzéséhez sziikséges folyamatoknak a vizoldhatosagi
vizsgalat részét kell képezni. Akar a kiindulasi anyag, akar a bomlastermék kerdl
elemzésre, figyelembe kell venni az Okétoxikoldgiai vizsgalati program végrehajtasa
soran keletkezd eredmények értékeit.

A VIII. melléklet elbirja, hogy a regisztraléknak tovabbi bioldgiai lebomlasi vizsgalatokat
is figyelembe kell vennilk. Azt azonban nem hatarozza meg, hogy milyen vizsgalatokat
kell vélasztani. Ezért ajanlatos gyors vagy inherens bioldgiai lebonthatosagi
vizsgalatokat végezni (ahogyan azt az Utmutaté az informacids kdvetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum R.11 fejezetének: PBT értékelés, R. 11-
2-es tablazata ismerteti). Ha a fenti vizsgalatok soran egy anyag bioldgiailag kénnyen
lebonthaténak vagy inherens lebonthatonak bizonyul, akkor az anyag nem tekinthet6
perzisztensnek/ nagyon perzisztensnek. Ezeket a meglévd adatokat lehet benyujtani a
IX. melléklet szerinti magasabb szintl bioldgiai lebonthatdésagi vizsgalatok (szimulacios
vizsgalatok) elhagyasanak megfelel6 indoklasaként.

Ha a IX. melléklet szerinti biologiai lebonthatésagi szimulacids vizsgalat elvégzésére
nem keril sor, akkor a CSR-ben egyértelml indoklas sziikséges a PBT értékelés és
kockazatjellemzés soran, hogy miért nem végezték el ezeket a vizsgalatokat; a
regisztralbnak ezenkivil a PBT értékelés soran az anyag allapotat nagyon
perzisztensnek (a tovabbiakban: vP) kell mindsitenie.

Emberi egészég

Nem lehet toxikologiai vizsgalatokat ,alacsony toxicitasu profil” vagy ,nincsenek
toxikoldgiai hatasai” indoklassal elhagyni; a IX. és a X. mellékletek 2. oszlopai és a XI.
melléklet 3. szakasza elGirja azokat a kritériumokat, melyek egyuttes teljesilése esetén
bizonyos toxikoldgiai vizsgalatok, pl. 90 napos ismételt adagolasu toxikoldgiai vizsgalat
vagy reprodukcids toxicitasi vizsgalat, elhagyhatoak.

Bizonyos esetekben lehetséges az alacsonyabb szintl toxikoldgiai vizsgalatok
elhagyasa, ha magasabb szintl vizsgalatbdl alinak rendelkezésre adatok. Pl. egy 28
napos ismételt adagolasu toxikologiai vizsgalat negativ tapasztalatai nem indokolhatjak a
szubkronikus toxicitasi vizsgalat elhagyasat; masrészt viszont, ha a 90 napos ismételt
adagolasu toxikoldgiai vizsgalat eredményei rendelkezésre éallnak, akkor a 28 napos
vizsgalat elhagyhato.
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Expozicion alapulé megallapitasok

A REACH-rendelet engedélyezi azoknak a vizsgalatoknak az elhagyasat, melyek az
anyaghoz kidolgozott expozicids forgatokonyveken alapulnak. A XI. melléklet 3. szakasza
szerint lehetséges az expozicién alapulé eltérés a VIII. melléklet 8.6. szakaszaban és 8.7.
szakaszaban, valamint a IX. és X. mellékletekben szerepl6 vizsgalatoknal. Azért, hogy az
expozicién alapulo eltérés megfeleld legyen, a regisztralonak expoziciés forgatokdnyveket
kell kidolgoznia az anyagra. A regisztralonak ezenkivil megfelel6 indoklast és
dokumentaciét kell benyujtani az eltéréshez, melynek alapos és szigoru expozicids
értékelésen kell alapulnia. Ezenfellil, az expozicion alapuld eltérést akkor lehet alkalmazni
egy vizsgalat elhagyasara, ha a regisztral6 igazolni tudja, hogy a 18. cikk 4. bekezdésének
a)-f) szakaszaiban rogzitett, szigoruan ellenérzott feltételeket alkalmazzak az anyag
esetében.

Amennyiben bizonyos vizsgalatok elhagyasa érdekében a Xl. melléklet szerinti expozicion
alapulo eltérés keril alkalmazasra, akkor a 14. cikk (4) bekezdésében, valamint az |I.
melléklet 5. szakaszdban el6irt expoziciéos értékelést és kockazatjellemzést kell
benyujtani, fiiggetleniil attél, hogy barmely kritérium megfelel-e a veszélyes
anyagként valé besorolas kritériumainak vagy PBT/vPvB tulajdonsagokkal rendelkezd
anyagként értékelhetd. Masként megfogalmazva, a regisztralonak még akkor is
mellékelnie kell expozicids értékelést és kockazatjellemzést, legalabb azokra a végpontokra
kiterjed6en, amelyekre vonatkozéan a vizsgalatot az expoziciés megfontolasok
kovetkeztében elhagyta, ha az anyag nincs besorolva.

A VII-X. melléklet 2. oszlopa szerinti kornyezeti expozicion alapulé eltéréshez a
regisztralbnak minéségi érvelést kell benyujtania annak alatamasztasara, hogy miért
hianyzik az adott expozicié vagy miért nem jelentds, pl. az anyag egyedi felhasznalasa
elvégezni példaul annak igazolasa érdekében, hogy a kdzvetlen (pl. szennyviztisztitd
telepen keresztll) vagy a kozvetett (pl. iszapon keresztiil) expozicid nem valdszin(.

Tovabbi informaciok talalhatok a 4. Gyakorlati utmutaté: Adatelhagyas bejelentése cimi
dokumentumban.

3.1.3.1 A mar meglévé adatok felhasznalasa

A REACH-rendelet XI. mellékletének 1.1.2. szakasza részletezi azokat a feltételeket, melyek
teljeslilése esetén a nem helyes laboratériumi gyakorlat (a tovabbiakban: GLP) alapjan vagy
a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalati modszerek szerint végzett kisérletekbdl
szarmazo adatokat egyenértékiinek kell tekinteni a 13. cikk (3) bekezdésében emlitett
megfeleld vizsgalati modszerekbél szarmazd adatokkal.

2010-ben az ECHA szamos olyan dokumentaciét értékelt, amely ilyen adatokat tartalmazott.
Er6sen megalapozott tudomanyos dontés szikséges ezekben a helyzetekben, hogy
hatarozat szllethessen az ilyen vizsgalatok megbizhatésagardl, az iranyaddé GLP-
vizsgalatok helyettesitésének szempontjabdl.

Ajanlasok meglévd adatok felhasznalasara a tajékoztatasi kovetelményeknek vald
megfelelés érdekében:

e A benyujtott adatoknak meg kell felelni az osztalyozashoz és cimkézéshez és/vagy
kockazatértékeléshez.

o Az adatoknak tudomanyosan érvényesnek kell lennilik az adott végpontra.

o Megfelel6 dokumentacido kell, hogy rendelkezésre alljon az adatok min&ségének
értékeléseére.

e A benyujtott adatoknak biztositani kell, hogy a jelenlegi vizsgalati iranyelvek szerint
tanulmanyozandé kulcsparaméterekre megfeleléen terjed ki a vizsgalat.
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Kiilon figyelmet érdemel a kovetkez6 végpont: in vitro génmutaciés vizsgalat
baktériumokon (Ames-teszt)

A vizsgalati médszerek megallapitasardl sz6l6 440/2008/EK bizottsagi rendelet szerint a
baktériumokon végzett in vitro génmutaciés vizsgalatot a jelenlegi OECD TG 471
irdnyelvnek megdfeleléen kell végrehajtani. Ez a fajta B.13/14. (OECD TG 471) unids
vizsgalati mdédszer 1997 6ta van hatalyban, és bevezette annak szikségességét, hogy
legalabb 5 baktériumtorzson végezzék a vizsgalatot, mig az OECD TG 471 hivatalos
verzidja csak minimalisan 4 baktériumtdrzs vizsgalatat irta eld. Az el6irt 5. baktériumtorzs,
azaz vagy az Escherichia coli WP2 uvrA, az Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) vagy a
Salmonella typhimurium TA102, lehetéséget ad a mutagenitas bizonyos olyan tipusainak
felismerésére, mint a térhalositd szerek vagy oxidalé mutagének, melyet az OECD TG 471
hivatalos, 4 baktériumtérzses verzidja nem biztos, hogy felismerne.

Ezért az ECHA ugy véli, hogy az uj OECD 471-es vizsgalati iranyelv hatalybalépése el6tt
végzett in vitro génmutacios vizsgalatok nem terjednek ki megfeleléen és megbizhatdéan az
B.13/14-es (OECD TG 471) uniés vizsgalati modszer szerint tanulmanyozandé
kulcsparaméterekre és ezért nem felelnek meg a REACH-rendelet XI. melléklet 1.1.2.
szakaszanak (2) bekezdésében rogzitett feltételeknek (egyenértékii adatok).

Ennek koévetkeztében a regisztraléknak a kévetkezd lehetéségeket kell figyelembe venni:

- Amennyiben csak 4 baktériumtdrzsre vonatkozo in vitro génmutacids vizsgalati
eredmények allnak rendelkezésre, (pl. a VII. melléklet szerinti kovetelményekre), a
regisztraldknak be kell nydjtani a jelenlegi vizsgalati iranyelvben meghatarozott 5.
baktériumtdrzsre vonatkozé adatokat.

- Amennyiben mas adatok allnak rendelkezésre (pl. magasabb szintli mutagenitasi
vizsgalatok), a regisztraloknak bizonyitékok sulyan alapulé megkozelitéssel 6ssze
kell allitaniuk egy tudomanyos véleményt annak érdekében, hogy mérlegeljék, vajon
az 5. baktériumtorzs altal nyujtott adatokat magukban foglaljak-e mas, a regisztralasi
dokumentaciéban benyujtott adatok. Ha ez az eset all fenn, akkor az 5.
baktériumtorzsre vonatkoz6 adatok hianyara egyértelmi indoklast kell benyujtani a
dokumentéacioban.

3.1.3.2 A bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités

Ezt a megkdzelitést akkor kell alkalmazni, ha tobb, egymastél fiiggetlen forrasbol
elegend® informacié szarmazik annak a kdvetkeztetésnek a levonasahoz, miszerint egy
anyag adott veszélyes tulajdonsagokkal rendelkezik vagy nem rendelkezik, mig e vélemény
alatdmasztasahoz az egyes forrasokbdl nyert kilonalldé informaciok nem tekinthetdk
elegendének.

Medfigyelték, hogy a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelitést tartalmazé dokumentaciok
szama magasabb az el6zetesen vartnal, féleg a bevezetett anyagok esetében. Néhany, a
bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités alkalmazasa soran leggyakrabban eléforduld
hianyossagok kozul:

o Kul6nb6zd masodlagos forrasokbdl (kézikdnyvekbdl) szarmazd adatok benyujtasa,
annak ellenére, hogy minden idézett forras ugyanarra az elsédleges forrasra hivatkozik.

o Az atfogd vizsgalati Osszefoglalasban nem szerepelnek informaciok, csak a
végeredmeény.

e A végpontnal nincs a bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités megjeldlve.
Ajanlasok:

e A bizonyitékok sulyan alapulé megkozelitést meg kell jelolni a dokumentacidban; csak
akkor alkalmazhaté a jeldl6, ha a veszélyességi végpontra vonatkozéan egynél tdbb
vizsgalat kerul elvégzésre.
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e Ha csak egy masodlagos forrasbdl szarmazé adatok keriiinek felhasznalasra, akkor
fontos tovabbi alatamaszté bizonyitékokat is benyujtani, pl. QSAR elbrejelzéseket,
gyartasi adatokat, anyagbiztonsagi adatlapokbdl szarmazé adatokat stb.

e Amennyiben egy bizonyos végpontra csak kézikonyvbél szarmazé adatok kerdlnek
benyujtasra, akkor azoknak legalabb két olyan masodlagos forrasbol kell szarmazni,
melyek egymastol fliggetlen, szakmailag lektoralt els6dleges forrasokra hivatkoznak.

o Atfogé vizsgalati 6sszefoglalast kell adni minden egyes, a bizonyitékok sulyan alapulé
megkozelitéshez felhasznalt vizsgalat vonatkozasaban.

o A veszélyességi végpontra vonatkozé minden Iényeges informaciot kezelni kell, és
indokolassal ellatott sulyt kell hozzarendelni az atfogo értékelésben.

o Figyelembe kell venni a rendelkezésre all6 adatok minéségét, az eredmények
konzisztenciajat, a veszely hatasmechanizmusanak tipusat és sulyat, valamint a
rendelkezésre allé adatok jelentéségét.

Tovabbi informaciok talalhaték a 2. Gyakorlati udtmutaté: A bizonyitékok sulyanak
bejelentése cimi dokumentumban.

3.1.3.3 A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti (mennyiségi) 6sszefliggés
modelljei [(Q)SAR-ek]

A REACH-rendelet XI. mellékletének 1.3. szakasza el6irja, hogy a (Q)SAR-ek eredményei
hasznalhatok vizsgalatok helyett, ha teljesilnek bizonyos feltételek.

A (Q)SAR modellek hasznalata soran nyert adatok értékelése néhany esetben azt mutatta,
hogy a (Q)SAR modellek megfeleltek a REACH Xl. mellékletének 1.3. szakaszaban
korvonalazott feltételeknek, akar onalldéan bizonyos tulajdonsagok el8rejelzésére, akar a
veszélyértékelést alatamaszto bizonyitékok részeként. Mas esetekben a (Q)SAR soran nyert
adatok nem feleltek meg, mivel nem nyujtottak elegendé informaciot, hogy elére jelezzék
bizonyos tulajdonsagok, pl. hosszu tavu toxicitas, jelenlétét vagy hianyat.

A (Q)SAR haszndlataval kapcsolatosan a kovetkez6 ajanlasok szerepelnek. Ezeket
figyelembe kell vennie mind a regisztraloknak a(z) (aktualizalt) regisztralasi dokumentacio
benyujtasakor, mind a harmadik feleknek a vizsgalati javaslatok ellenérzésekor folytatott
nyilvanos konzultaciok soran a benyujtott informaciokkal kapcsolatban.

e A (Q)SAR modellekrél szoélé informaciécsoportot a (Q)SAR modell bejelentési lapon (a
tovabbiakban: QMRF) vagy a megfelel6 IUCLID mezében régzitve kell benyujtani; a
QMRF a modell érvényességének értékeléséhez sziikséges.

e A Q(SAR) modelleket javasolt a veszélyértékelés soran alatamasztd bizonyitékként
hasznalni. A szakért6i rendszerek altal nyujtott informaciok a figyelmeztetd jelzések
jelenlétérdl vagy hianyarol értékes informaciokat nyujthatnak az atfogo vizsgalati
adatoknal.

e A QSAR modell becsléseit fel lehet hasznalni bizonyitékok sulyan alapuld
megkozelitésben, a vizsgalati adatokkal Kkorrelaciéban, kereszthivatkozasos és
csoportositasos megkdzelitések indoklasainak kialakitdsa és alatdmasztasa érdekében.

e A QSAR modell becslései gyakran segithetnek az integralt vizsgalati stratégiardl (a
tovabbiakban: ITS) valé déntésben, a vegyi kategériak vizsgalata soran ries.

Tovabbi informaciok talalhatok az 5. Gyakorlati datmutatd: A (Q)SAR modellek bejelentése
cimi dokumentumban.
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3.1.3.4 In vitro médszerek

Megfelel§ in vitro moddszerekkel nyert eredmények bizonyos veszélyes tulajdonsagok
meglétét jelezhetik, vagy az anyag hatasmechanizmusanak a megértése szempontjabdl
lehetnek fontosak.

A mai napig az ECHA korlatozott szamu olyan dokumentaciot kapott, mely bizonyos
végpontokra kiterjed6en kizardlag in vitro modszereket tartalmazott. Az alkalmazott in vitro
modszerek vagy hitelesitett és/vagy elfogadott (EU vagy OECD) médszerek voltak, vagy
hitelesitési eljaras alatt alltak.

Altaldban a regisztralok a REACH-rendelet XI. mellékletének 1.4. szakaszaban
meghatarozott eltéréseknek megfeleléen alkalmaztak in vitro médszereket; a benyuijtott
vizsgalatokrél jol és kell6 részletességgel szamoltak be. Néhany esetben azonban a
regisztralok dokumentaciéi nem tartalmaztak részletes protokollt az alkalmazott in vitro
modszerrdl. Az ilyen részletez6 jelentés donté fontossagu az olyan mddszer hasznalatakor,
amelyet hivatalosan még nem hitelesitettek annak érdekében, hogy értékelhetd legyen,
vajon a modszer megfelel-e a Xl. melléklet 1.4. szakaszdban el6irt kulonleges eltérési
szabalyoknak.

Az alabbiakban néhany példa kerul ismertetésre az in vitro modszerek alkalmazasaval
kapcsolatban észlelet hianyossagokkal kapcsolatban:

e A REACH-rendelet VII. mellékletében meghatarozott, a szemirritalé hatasra vonatkozé
egységesen elbirt tajékoztatasi kovetelményre kiterjed6 in vitro vizsgalat benyujtasa; a
vizsgalat jelenleg hitelesitési eljaras alatt all. A regisztralé csak réviden 6sszegezte az
eredményeket; ilyen mddon benyljtva a vizsgalat nem tekinthet6 megfelelbnek a
szemirritaciés végpontra valo kiterjedés szempontjabdl, akar pozitiv az eredmény, akar
negativ.

e Boérkorroziora vonatkozd in vitro vizsgalat benyujtasa a bdrirritacios és bdrkorrdzids
végpontra kiterjedéen. A vizsgalatot helyesen hajtottak végre, és a helyes laboratoriumi
gyakorlat elveinek megfeleléen folytattak le; kell6 részletességgel nyujtottak be; a
vizsgalat eredménye negativ volt. A vizsgalat azonban csak azt vizsgalta, hogy az anyag
vajon mard hatasu-e, vagy nem. Mivel a bérirritaciéra vagy a nem irritalé hatasra
vonatkozé informaciokat nem vizsgaltak, igy a benyujtott adatok nem elegendéek a
bérirritaciéra és korrézidéra vonatkozd, a VII. melléklet altal eldirt tajékoztatasi
kdvetelmények teljesitéséhez.

Ajanlasok:
Borirritacié/korrézio
A VIII-X. mellékletek in vivo vizsgalatot irnak el6 a bérirritacid/korrézié értékeléséhez.

Jelenleg azonban szamos in vitro mdédszer all rendelkezésre, melyek bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelitésben hasznalhatok az allatkisérletek teljes kivaltasa érdekében.

Altalanosan jovahagyasra keriilt, hogy az uniés B.46-os (OECD 439-es) bérirritaciora
vonatkozé in vitfro médszerek teljesen felvaltjak az adott in vivo mddszeret (OECD 404-es) a
tobbszintl vizsgalati médszerben, illetve az in vitro bdorirritacidés vizsgalatokkal egylttesen,
amennyiben szikséges. Meg kell jegyezni, hogy a B.46-0s mddszer nem vizsgalja a mard
hatast; ezért ha a B.46-0s vizsgalat pozitiv eredménnyel zarul, akkor bdrkorrézios
vizsgalatot kell lefolytatni.

Ajanlott a kovetkezd vizsgalati modszert kovetni, ha a bdrirritacié es korrozio ertékelésének
céljabdl in vitro vizsgalatot folytatunk le (Id. Utmutaté a tajékoztatasi kbvetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez, R.7a fejezet: végpontokra vonatkozé utmutato)

- El&szér a boérkorrozidt kell vizsgalni; amennyiben az eredmény pozitiv, akkor nincs
szlikség tovabbi vizsgalatra; az anyagot ennek megfeleléen kell osztalyozni.
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- Ha a bérkorrézids vizsgalat eredménye negativ, akkor a B.46-0s unios vizsgalati
mddszer szerint bérirritdcios vizsgalatot kell lefolytatni; ha az eredménye pozitiv,
akkor nincs szikség tovabbi vizsgalatra, csak az anyag osztalyozasara.

- A B.46-os vizsgalat negativ eredményét nem sziikséges tovabbi vizsgalatokkal
megerdésiteni.

Kovetkezésképpen, az alap vizsgalati stratégia igy leallitasra keriiine az in vitro bérirritacios
vizsgalatot kdvetéen. Nem lenne szlkség tovabbi in vivo vizsgalatra.

Meg kell jegyezni, hogy a B.46-os modszer bizonyos vegyi kategoridkra, szinezett
anyagokra, illatositokra és a kénnyen lebomlé anyagokra nem alkalmazhaté.

Az in vitro vizsgalatokkal kapcsolatos egyéb ajanlasok

e Az in vitro vizsgalati médszerekkel megszerzett (hitelesitett és el6hitelesitett) adatok a
REACH-rendelet szerint felhasznalhatok, feltéve, hogy a veszélyességi végpontra
vonatkozé informaciok megfelelnek az osztdlyozdas és cimkézés és/vagy
kockazatértékelés céljara.

o ElGhitelesitési modszer alkalmazasakor a regisztralénak az ECVAM'S eldhitelesitési
kritériumaival 6sszhangban értékelnie kell a modszert, és indokolnia kell a regisztralasi
dokumentacioban valo alkalmazasanak megfelel6ségét.

o A fejlett in vitro technologiak értékes informacioval szolgalnak az anyagok
hatasmechanizmusarél, és el6segitik a kereszthivatkozas vagy a kategoriak
indokolasanak felépitését

e A mas modszerekkel (vagyis nem el6hitelesitett médszerekkel) elballitott in vitro adatok
csak alatdmaszté informaciokként hasznalhatdk (pl. a bizonyitékok sulyan alapuld
indokolas részekeént).

o Az eredmények, a vizsgalati feltételek és az eredmények hasznossaga értelmezésének
részletes, vilagos leirasat mindig meg kell adni a regisztralasi dokumentaciéban. Erre
akkor is szilkség van, ha a vizsgalatot elsédleges vizsgalatként vagy bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelitésben, egy tdbbszintl vizsgalati moédszer részeként alkalmazzak.

e A modszer korlatait egyértelmien ko6zolni kell: példaul az in vitro vizsgalati modszerek
nem ismételhetik meg a kémiai toxicitas szempontjabdl jelentés dsszes anyagcsere-
folyamatot, amely in vivo el6fordul.

o Minden esetben teljestini kell a REACH-rendelet XI. mellékletének 1.4 pontjaban
megallapitott feltételeknek.

Tovabbi informacié talalhaté az 1. Gyakorlati atmutaté: Az in vitro adatok bejelentése c.
dokumentumban és a kévetkez8 honlapon: http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozas

A csoportositasos és a kereszthivatkozasos megkozelitések megfeleld alapot nyujtanak az
adathianyok szabalyozasi célokbdl torténd feltdliésére, feltéve, hogy teljeslinek bizonyos
feltételek. Ezzel elkerulhetd, hogy minden anyagot minden végpontra vizsgalni kelljen. A
REACH-rendelet XI. mellékletének 1.5. szakasza allapita meg ezen koncepcio
alkalmazasara vonatkozé minimumkévetelményeket.

2010-ben az ECHA szamos kereszthivatkozasos megkdzelitést értékelt, melyeket vagy a
regisztraldk nyujtottak be a REACH-rendelet szerinti tajékoztatasi kbvetelmenyek részekeént,
vagy harmadik felek a nyilvanos konzultacidé soran (a vizsgalati javaslatok ellenérzési
eljarasaban). Bizonyos esetekben a kereszthivatkozasos megkdzelitést megfeleléen

15 Alternativ Médszerek Hitelesitésével foglalkozoé Eurépai Kézpont
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hasznaltak a tajékoztatasi kdvetelményeknek valé megfelelés érdekében, mind a gerinces
allatokkal folytatott vizsgalatoknal, mind a nem A&llatokkal folytatott vizsgalatoknal;, a
benyujtott informaciokat megfeleldnek itélték az osztalyozas és cimkézés és, ahol Iényeges,
a kockazatértékelés céljaihoz. Voltak azonban olyan esetek, amikor a benyuijtott informacié
nem volt elég atfogo, vagy nem felelt meg a tajékoztatasi kdvetelmények teljesitéséhez.

A kovetkez6 ajanlasok allnak rendelkezésre a kereszthivatkozasos és a csoportositasos
megkozelitések REACH-rendelet szerinti alkalmazasahoz:

o A kereszthivatkozasos megkdzelitésbdl nyert eredményeknek alkalmasnak kell lennitk
az osztalyozas és cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljara, megfeleléen és
megbizhatéan kell kiterjednibk a megfelel6 vizsgalati modszerben kezelt
kulcsparaméterekre, és a megfeleld vizsgalati modszerhez hasonlé vagy annal hosszabb
expozicios id6tartamra kell kiterjedniuk.

e Pontos adatokat kell benyujtani az anyag(ok) 0©sszetételére vonatkozéan annak
érdekében, hogy értékelhetd legyen, az elbrejelzett hatasokat az anyag maga okozta-e —
és nem a szennyez6dések vagy mas olyan Osszetevék, amelyek nem szerepelnek a
vizsgalt anyag 0sszetevdi kozott.

e Megbizhato informaciét kell benyujtani a bioldgiai hatas szempontjabdl 1ényeges fiziko-
kémiai tulajdonsagokrél azért, hogy atfogd feltevéseket lehessen kialakitani az anyag
sorsarol a kdrnyezetben vagy bioldgiai organizmusokban.

o Lehetbség szerint a kereszthivatkozasos megkdzelités alatamasztasa érdekében
felhasznalt fiziko-kémiai informacidkat, a vizsgalati mdédszerek megallapitasarél szoélo
440/2008/EK bizottsagi rendeletben vagy az OECD iranyelvekben rogzitett vizsgalati
modszerek alkalmazasaval kell megszerezni.

e A dokumentacionak részletes informacidkat kell tartalmaznia arrél, hogy a
kereszthivatkozas mely veszélyességi végpontokra terjed ki, és meg kell adni a
kereszthivatkozashoz hasznalt forras vegyi anyag azonosit6é adatait.

o A kereszthivatkozasos hipotézist és indokolast részletesen meg kell adni a
dokumentaciéban. Az elfogadhaté kereszthivatkozasos indokolas rendszerint Osszetett
bizonyitéksorokon alapszik.

¢ A toxikokinetikara vonatkozé vizsgalatok javithatjak a kereszthivatkozasos feltevés atfogo
jellegét. Az atfogd kritériumokra épuld elméleti feltevések a modellez6 megkdzelitésekkel
egyutt hasznosnak tekinthetdék az atfogo értékelés soran.

o A kozos bomlastermékeket alatamasztd informaciokkal kell bizonyitani. Figyelembe kell
venni, hogy a bomlastermékekre vonatkozoé hipotézis megfelel6-e a kilonbdzé expozicios
utak és id6tartam, illetve kiilénb6z6 tipusu hatasok esetén.

e A vizsgalati adatok elemzése a QSAR eszkdzok altal szerzett, becsult tulajdonsagokkal
(pl. OECD QSAR eszkozkészlet) egyltt Iényegesek a kereszthivatkozasos megkodzelités
helyes indoklasahoz.

o Be kell nyujtani az anyag hatasmechanizmusara vonatkozé vagy mas mechanisztikus
informaciokat, ha az elérhet adatok ezt lehetévé teszik.

o A végpontot kiléndsen jol kell meghatarozni, ha az kilénb6zd hatasmechanizmusokat
érint, ill. akkor is, ha kulénb6zé expozicios utak és expozicios idétartamok vannak jelen,
és a hatas tipusa kilénb6zd (helyi hatasu kontra szisztémas hatasu toxicitas). Az atfogd
adatokat bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelitéssel kell szerezni, hogy atlathato
végeredmény alakulhasson ki arrol, hogy mely végpontokra terjed ki a
kereszthivatkozasos/csoportositdsos megkdzelités.

e Ha az anyagok mas szabalyozdi programok keretében kategoériak (példaul az OECD
HPV kategoriak) tagjaiként elfogadasra kerlltek, a regisztralonak a dokumentacioban
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hivatkoznia kell ezen kategériakra. A regisztralonak mindemellett minden rendelkezésre
allé informaciét meg kell adni (beleértve azon informaciokat is, amelyek az értékelést
kévetben mas szabalyozéi programban valtak elérhet6kké), és ujra kell értékelni a
kategoria érvényességét.

o Javasolt minden kategoériatag esetében a veszélyességi végpontokra vonatkozé
kisérleti adatok Osszehasonlitasa (adatmatrix), idedlis esetben a kategorian beldli
iranyvonalak kiemelésével.

Tovabbi informaciok talalhatok a 6. Gyakorlati Gtmutato: A kereszthivatkozas és a kategoriak
bejelentése c. dokumentumban.

3.1.4. Atfogé vizsgalati 6sszefoglalasok

A REACH-rendelet elbirja a regisztraloknak, hogy a kilénb6zd végpontokra atfogd vizsgalati
dsszefoglalas formajaban nyljtsanak be informaciot. Altaldban, atfogd vizsgalati
Osszefoglalas sziikséges az évi 10 tonnat eléré vagy meghaladé mennyiségben gyartott
vagy behozott anyagok elsédleges vizsgalatai esetében. Legalabb vizsgalati 6sszefoglalast
kell benyujtani az évi 10 tonnanal kisebb mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
elsédleges vizsgalatairol.

Az atfogo vizsgalati 6sszefoglalasokkal kapcsolatban megfigyelt hianyossagok:

o Az atfogd vizsgalati dsszefoglalasban szereplé adatok részletessége nem alkalmas a
vizsgalat 6nall6 értékelésének készitésére.

o Az atfogo vizsgalati 6sszefoglalas nagyon gyakran csak a végeredmeényt tartalmazza a
fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozoan, nem szerepelnek benne tovabbi részletek az
alkalmazott médszerrel, az elvégzett vizsgalat feltételeivel stb. kapcsolatban.

¢ Vannak ellentmondasok az atfogd vizsgalati 6sszefoglalasban benyujtott informaciok és
a kémiai biztonsagi jelentés kozott.

Ajanlasok:

e Az atfogd vizsgalati dsszefoglalas egy teljes vizsgalati jelentés célkitlizéseinek,
modszereinek, eredményeinek és kdvetkeztetéseinek a részletes dsszefoglalasa kell,
hogy legyen, elegendd informaciot kell nydjtania a vizsgalat fliggetlen értékeléséhez, és
minimalisra kell csdkkentenie a teljes vizsgalati jelentés attekintésének sziikségességét
is. A regisztraldkat arra 6sztdnzik, hogy nyujtsanak be mennyiségi 6sszefoglalasokat (pl.
egy tablazatot az eszkozokrél és a standard deviacidkrél) az aggodalomra okot add
paraméterekrol.

o Az atfogo vizsgalati 6sszefoglaldsban szereplé informacioknak ésszhangban kell allniuk
a kémiai biztonsagi jelentésben megadott informaciokkal.

e A vizsgalati anyag azonosité adatait és a regisztralt anyaggal kapcsolatos relevanciajat
le kell irni az atfogo vizsgalati 6sszefoglalasban.

e A regisztraloknak benyujtas elétt felll kell vizsgalni, és ellenérizni kell a vizsgalatokat
annak érdekében, hogy ellen6rizzék, megfelelnek-e a vizsgalati maddszerek
megallapitasardl sz6l6 440/2008/EK bizottsagi rendeletnek.

e Az IUCLID végpontvizsgalat-rekord ,Applicant’'s summary and conclusions” (Kérelmezé
Osszefoglaloja és kovetkeztetései) mezéjében vilagossa kell tenni, hogy a min6ségi
kritériumok (érvényesség, megbizhatésag, ismételhetéséqg) teljesliinek-e vagy sem, és
milyen kovetkeztetések vonhatodk le az alapadatokbdl.

e Az osztalyozasra és cimkézésre és/vagy a kockazatértékelésre vonatkozé vizsgalat
soran megfigyelt hatasok relevanciajat a regisztralonak meg kell magyaraznia.
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Tovabbi informacié talalhaté a 3. Gyakorlati Utmutaté: Atfogd vizsgalati ésszefoglalasok
bejelentése c. dokumentumban.

3.2 Intermedierek

A telephelyen elkilonitett és a széllitott intermedierek esetén kevesebb tajékoztatasi
kovetelménynek kell megfelelni, feltéve, hogy szigoruan ellenérzott feltételek kozott
hasznaljak fel azokat. 2010-ben az ECHA szamos elkillonitett szallitott intermediert értékelt,
valamint a telephelyen elkulonitett intermedierekre vonatkozéan — a dokumentacid
értékelésének folyamatan kivil — szamos dokumentaciot vilagitott at. Az azonositott
hianyossagok a kdvetkezdbk:

o A dokumentacidban megadott informaci6 nem volt elegendé az intermedierként
feltintetett anyag statuszanak ellenérzéséhez.

e A kockazatkezelési intézkedések adatai és/vagy a szigoruan ellen6rzott feltételekre
vonatkozé adatok hianyoztak vagy ellentmondasosak voltak.

o Az osztalyozashoz és a cimkézéshez vezet6 informaciok hianyoztak (pl. a vegyi anyag
osztalyozasa megtortént ugyan, az osztalyozashoz kapcsolédéd vizsgalatokat azonban
nem tartalmazta a dokumentacio).

Ajanlasok:

¢ A dokumentacionak vildagos megfogalmazast kell tartalmaznia az intermedier hasznalatra
vonatkozédan: definicio szerint az intermedier egy olyan anyag, amelyet egy masik anyag
eléallitasahoz hasznalnak fel, melynek kodvetkeztében maga az intermedier egy masik
kémiai anyagga alakul at.

e Az elkulonitett intermedierekre vonatkozé regisztralasi dokumentacionak részletesen
tartalmaznia kell az alkalmazott kockazatkezelési intézkedéseket, beleértve a szigoru
elkllonités részleteit, valamint a kibocsatasok minimalizalasat szolgald ellendrzési és
eljarasi technologiakat.

o A szallitott intermedierek tekintetében a dokumentacionak tartalmaznia kell a regisztrald
megerdsitését arra vonatkozoan, hogy a lancban szereplé 6sszes tovabbfelhasznald
megerfésitette, hogy a vegyi anyag szigoruan ellendrzott feltételek kozoétt kerdl
felhasznalasra.

e Az Ugyndkség a regisztralokat arra kéri, hogy kisérjék figyelemmel az intermedierekre
vonatkozé frissitett utmutatét, és dokumentacidjukat ennek megfeleléen aktualizaljak.

Tovabbi informacié az Utmutaté az intermedierekhez (2. verzié) cimii dokumentumban
talalhato.

3.3 Osztalyozas és cimkézés

A REACH-rendelet el6irja, hogy a regisztralasi dokumentaciénak mennyiségi tartomanytdl
fuggetlendl minden egyes vegyi anyag esetében tartalmaznia kell az osztalyozasra és a
cimkézésre vonatkozé informacidkat. Az osztalyozas és cimkézés (C&L) magaban foglalja
az anyag vagy a keverék/készitmény lényegi veszélyességeének értekelését és e veszély
kozlését is.

Az ECHA észrevétele szerint a regisztralok altalaban teljesitik a C&L-re vonatkozo
kotelezettségeiket. Szamos esetben azonban felhivta a figyelmet arra, hogy hianyossagok
tartalmazoé levelekben megfogalmazott leggyakoribb hianyossagok is. Az észrevételek az
alabbiak:
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o Az osztalyozas és a cimkézés nem volt 6sszhangban azon veszélyekkel, melyeket
bizonyos kisérletek soran azonositottak, pl. a regisztralok nem alkalmaztak a
legnagyobb veszélyt meghatarozé vizsgalatot a sajat osztalyozasok soran.

o Eltérések a harmonizalt osztalyozastol és cimkézéstdl.
Ajanlasok:

e A vegyi anyagot a megfelel6 veszélyességi kategoridba kell sorolni a kisérletek
eredményei és a CLP-rendelet altal el6irt osztalyozasi kritériumok alapjan.

o A regisztralok igazodniuk kell a CLP-rendelet VI. mellékletében mar meghatarozott vegyi
anyagok harmonizalt osztalyozasahoz és cimkézéséhez. Abban az esetben azonban, ha
Uj adatok valnak elérhetéve, amelyek valtoztatasokat tehetnek sziikségessé a
harmonizalt osztalyozas terén, a regisztralok felllvizsgalati javaslatot terjeszthetnek a
tagallamok illetékes hatésaga (MSCA) elé.

Tovabbi informacié az Utmutaté a harmonizalt osztélyozasra és cimkézésre vonatkozé
dokumentaciok elkészitéséhez cimi dokumentumban talalhaté.

3.4 Kémiai biztonsagi értékelés

A REACH-rendelet el6irja, hogy az évi 10 tonnat meghaladé mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagra vonatkozéan a regisztraloknak kémiai biztonsagi jelentést (CSR) kell
készitenilk, amelyben dokumentaljak, hogy az anyag gyartasabol vagy behozatalabdl
szarmazo kockazatokat megfeleléen ellenérzik. Megfelel§ expozicios forgatokonyvekkel
egyutt expozicios értékelést kell tartalmaznia a CSR-nek, ha a regisztralo arra a
kovetkeztetésre jut, hogy az anyag a veszélyes kategoéridaba sorolas kritériumait teljesiti,
vagy PBT/vPvB anyagnak értékelik.

Az ECHA 2010 folyaman szamos kémiai biztonsagi jelentést vizsgalt meg a REACH-

rendelet I. mellékletében rogzitett kdvetelmények teljesitésének ellenérzése céljabol. Az

azonositott hiAnyossagok az alabbiak:

Veszélyértékelés

e Néhany esetben a kémiai biztonsagi jelentés nem tartalmazott informaciét az anyag
meglévé nemzetkdzi vagy nemzeti értékelésérdl, pedig az nyilvanosan elérhetd.

e Hianyzott az indoklas az anyag meglévé nemzetkdzi vagy nemzeti értékelésének
eredményeitél vald eltérés esetén.

o Meglehetdésen gyakran volt jelentds ellentmondas a kulénb6zé IUCLID-bejegyzésekben
szolgaltatott és a CSR-ben szerepl6 adatok kdzott.

e Gyorsan hidrolizalédé anyagok esetén hianyzott a bomlastermékek PBT/vPvB
értékelésére valo utalas.

e A legnagyobb veszélyt meghatarozé vizsgalat alapjdn a DNEL vagy PNEC
szarmaztatasa nem tortént meg, amely esetekben hianyzott a megfelelé indoklas.

e Néhany esetben a DNEL vagy a PNEC szarmaztatasahoz hasznalt értékelési tényezdk
kilénboztek az utmutatdkban megadott alapértelmezett értékektél, melynek megfeleld
indoklasa hianyzott.

e Hianyzott az indoklas arra vonatkozéan, hogy a DNEL/PNEC szarmaztatasa miért kerdilt
elhagyasra.

Expozicios értékelés
¢ Azokban az esetekben, amikor bizonyos kisérletek elkerilése céljabdl expozicié alapu

eltérés hasznalatara kerllt sor, hianyzott a szilikséges dokumentaciéval torténd
alatamasztas (pl. a szigoruan ellen6rzott feltételek leirasa).
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Specialis anyagtulajdonsagok esetén hianyoztak a relevans expoziciés utak (pl. ha az
anyag az akut helyi hatasok tekintetében kerll osztalyozasra, szikségszer(i ezen
expozicio értékelése).

Nem minden azonositott felhasznalast fedett le expoziciés forgatdkdnyv.

A kdrnyezetre iranyul6 regionalis értékelés nem fedte le az anyag teljes életciklusat és
az gsszes azonositott felhasznalast.

Az embert a kérnyezeten keresztll éré expozicio értékelése megfeleld indoklas nélkiil
kerilt elhagyasra.

A foglalkozasi expozicio ellenérzésének a |Il. melléklet 8.2.1 szakaszdban
megfogalmazott specialis jellemzdi (pl. a kesztyli anyaga és anyag ateresztési ideje)
nem keriltek meghatarozasra.

Hidnyzott a kockazatkezelési intézkedések bevezetéseérdl és kdzlésérdl szolo nyilatkozat
(Ures volt a CSR A. része).

A CSR-ben bejelentett expozicids becslést nem lehetett ugyanazokkal az eszkdzokkel
€s ugyanazon bemeneti adatokkal reprodukalni.

Hianyzott az életciklus néhany szakasza (pl. hasznos élettartam és hulladékallapot).

Egyéb:

A kornyezetre iranyulo kibocsatas becslésének indoklasa nem volt elegendé.

Az Uzemi feltételek (OC)/kockazatkezelési intézkedések (RMM) leirdsa nem volt
teljeskori (tekintettel a felhasznalasi leirasokra).

Nem kertiltek kidolgozasra az |. melléklet 0.5 szakaszanak utolsé bekezdésében elbirt
ideiglenes kockazatkezelési intézkedések a feltart kockazatok tovabbi vizsgalati
eredményeinek megszuiletéseéig (pl. olyan, a IX. vagy a X. melléklet szerinti vizsgalatok,
melyekre vizsgalati javaslatot nyujtottak be).

Kimaradt a fiziko-kémiai veszélyek kockazatjellemzése.

Ajanlasok:

A kémiai biztonsagi jelentésnek tartalmaznia kell az adott anyagnak a meglévd
nemzetkdzi és nemzeti értékelésére tOrténd hivatkozasat; ilyen értékelések
eredmeényeitdl valo eltérés esetén részletes indoklas szikséges.

A regisztraloknak alaposan ellendriznitk kell a IUCLID-bejegyzések altal szolgaltatott
informaciok és a CSR kozo6tti 6sszhangot.

Az expoziciés forgatdkdnyv leirasainak konzisztensnek kell lenniitk a megfelel
expoziciés becsléssel.

Biztositani kell az azonositott veszélyek, a DNEL és PNEC szarmaztatas és az
expoziciés ertékelés kozotti konzisztenciat.

Elegendé kockazatkezelési tanaccsal kell ellatni az anyag felhasznal6it. Példaul abban
az esetben, ha védbkesztyl hasznalata javasolt, részletezni kell az anyag tipusat és az
anyag ateresztési idejét, tekintettel a bdrrel vald érintkezés soran Iétrejové expozicid
mértékére és idétartamara.

Vilagosan meg kell indokolni a kibocsatasi becslésekre alkalmazott nem egységesen
eldirt, alapértelmezett értékek hasznalatat.

A tovabbi vizsgalati eredmények megsziletéséig a feltart kockazatok kezelése céljabol a
regisztraldknak gondoskodniuk kell kidolgozott és a tovabbfelhasznaldk szamara javasolt
ideiglenes kockazatkezelési intézkedésekrél.
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3.5 Vizsgalati javaslatok

A REACH-rendelet el6irja, hogy a IX. és a X. mellékletben el6irt tajékoztatasi kdvetelmények
tekintetében vizsgalati javaslatot kell benyujtani a vizsgalatok elvégzése elétt. Az ECHA
értékeli a vizsgalatok szikségességét, és ezt kovetben dontést hoz, amit elkild a
regisztraldnak, melyben a javasolt vizsgalatot — médositasokkal vagy azok nélkil — elfogadja
vagy elutasitja.

Habar ez a folyamat egyszerlinek és altalaban kdzérthetének tiinik, az ECHA mégis feltart
néhany hianyossagot, sét szabalytalansagot a vizsgalati javaslatok tekintetében:

El6fordult, hogy a regisztraldk a VII. vagy a VIII. melléklet szerinti végpontokra vizsgalati
javaslatokat nyujtottak be, amely esetekben altalaban a vizsgalati eredményeket kell
benyujtani. Emiatt az ilyen vizsgalati javaslatokat nem tekintik a REACH-rendelet 40.
cikke értelmében vett vizsgalati javaslatnak, és nem is vizsgaljak, hacsak valamely,
eltérésre vonatkozo specialis szabaly a regisztraloknak el6 nem irja, hogy fontoljak meg
és javasoljanak tovabbi vizsgalatot alacsonyabb mennyiségi szinten.

o Eléfordult olyan eset is, hogy a regisztralasi dokumentaciéban egy vizsgalati javaslat
megjelélésre kerllt, ugyanakkor a dokumentacié tovabbi részében a regisztrald jelezte,
hogy a vizsgalat mar folyamatban van. Emiatt azonban nem teljesllhetett a vizsgalati
javaslatok ellenérzésének célja, miszerint a szlkségtelen vizsgalatok elkertlendék.

o Egyes dokumentaciokban a IX. vagy a X. melléklet kdvetelményeinek megfelelé adatok
generalasara a REACH-rendelet hatalyba |épését kdévetben kerillt sor, a vizsgalati
javaslatok ECHA altal torténé el6zetes elfogadasa nélkdl.

e A regisztralok altalaban nem indokoltdk meg a javasolt vizsgalatok elvégzését;, amely
megneheziti annak megitélését, hogy a vizsgalat elvégzése indokolt volt-e vagy sem.

e Avizsgalt anyag és a vizsgalati médszer indoklasa nem volt elég részletes.

A konzultaciés folyamatot tekintve a gerinceseken végzendé vizsgalatok javaslataihoz
harmadik fél altal szolgaltatott informaciok altaldban nem bizonyultak elegendének a
REACH-rendelet szerinti tajékoztatasi koévetelmények teljesitéséhez. A konzultacids
folyamat hatékonysaganak névelése érdekében az ECHA ugy dontétt, hogy visszajelzést ad
a harmadik fél altal szolgaltatott informaciokkal kapcsolatban (lasd a 2.2 fejezetben).

Ajanlasok a regisztraloknak:

e A VIl és a VIIl. mellékletben talalhato tajékoztatasi kovetelmények tekintetében a
vizsgalatok lefolytatasahoz nincs szikség vizsgalati javaslatok el6zetes benyujtasara;
vizsgalati javaslatot altalaban csak a IX. és a X. mellékletben el6irt adatok generalasa
tekintetében szikséges benyujtani; a VII. és a VIII. melléklet 2. oszlopa azonban
alacsonyabb mennyiségi tartomany esetén a IX. és a X. melléklet szerinti magasabb

c sy

szlkséges.

e A IX. és X. mellékletben elbirt vizsgalatokra vizsgalati javaslatot kell benyujtani azok
elvégzése el6tt; a vizsgalatnak az ECHA jévahagyasa nélkil torténd elvégzése
végrehajtasi intézkedésekhez vezethet.

e A vizsgalat szilkségességének megfelel6 indoklasa javasolt.

e A \vizsgalanddé anyag (vizsgalati anyag) és a vizsgalati moddszer részletes
meghatarozasa sziikséges.
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Specialis ajanlasok a nyilvanos konzultaciok keretében informaciot szolgaltaté
harmadik feleknek:

e Annak érdekében, hogy a nyilvanos konzultaciok keretében szolgaltatott informaciokat
relevansnak lehessen tekinteni, teljesitenitik kell a REACH-rendeletben elbirt, a vizsgalt
végpontra meghatarozott tajékoztatasi kbvetelményeket.

e A benyujtott vizsgalati adatoknak kelléen részletesnek kell lenniuk annak érdekében,
hogy fluggetlen értékelést lehessen adni.

e Ha nem vizsgalati adatok allnak rendelkezésre, hanem pl. kereszthivatkozas, QSAR stb.,
ezen adatoknak ugyanazokat a kdvetelményeket kell teljesitenitik, mint a regisztraldk
altal szolgaltatott és a REACH-rendeletben részletezett adatoknak; lasd e jelentés nem
vizsgalati adatokra vonatkozo fejezeteit is.

3.6 Adatok megosztasa

Az adatok és a koltségek megosztasa a REACH-rendelet egyik legfontosabb alapelve,
amely lehetévé teszi a vallalatoknak, hogy csOkkentsék a koltségeiket, és elkerlljék a
gerinceseken végzend§ szukségtelen vizsgalatokat.

Az ECHA medfigyelte, hogy néhany nem bevezetett anyag tekintetében a regisztralok
elmulasztottdk az adatok megosztasara vonatkozo kételezettségeik teljesitését és az egyéb
potencialis regisztralokkal valé megegyezést. Ezt kdvetben a potencialis regisztraldk
bizonyos vizsgalatok tekintetében adatelhagyasi nyilatkozatot nyujtottak be, amelyben az
éppen folyamatban 1évé adatmegosztasi vitaikra hivatkoztak. Az ECHA azt is megallapitotta,
hogy néhany regisztralé jaratlan az adatmegosztasi vitak esetén inditandé eljaras terén.

Az ECHA emlékezteti a regisztralokat az adatok megosztasaval kapcsolatos alabbi
pontokra, melyeket a REACH-rendelet hataroz meg:

o A regisztralok kotelesek a gerinceseken végzett vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat és
koltségeket megosztani.

o A regisztraloknak mindent meg kell tenniik annak érdekében, hogy az informacio-
megosztassal kapcsolatban megallapodasra jussanak. Vitas esetben adatmegosztasi
vitaval kapcsolatos kérelmet nyujthatnak be az ECHA-hoz. Az adatmegosztasi vitaval
kapcsolatos informaciokat a regisztralonak egy webes formanyomtatvanyon (melynek
elérhetésége: http://echa.europa.eu/datasharing _en.asp) a honlapon megadott
folyamatot kdvetve kell benyujtania.

o Az adatmegosztasi vitat a regisztralasi dokumentacié benyujtasa elétt rendezni kell;
nem megfeleldé az a regisztralasi dokumentacio, amely olyan adatelhagyasi nyilatkozatot
tartalmaz, mint pl. ,nem j6tt Iétre megallapodas az adatmegosztassal kapcsolatban”.

e Azon vizsgéalatok tekintetében, amelyeket az ECHA a 12 éves szabaly alapjan
elérhetbvé tesz a regisztralok szamara, el6fordulhat, hogy azok a vizsgalati
Osszefoglalasok nem elegendéek a REACH-rendelet szerinti kovetelmények
teljesitéséhez; a regisztralod felel6ssége e vizsgalatok értékelése és annak megfontolasa,
hogy szikséges-e tovabbi informacio szerzése/generalasa a dokumentacio megfelelévé
tételéhez.

o Abban az esetben, ha a regisztralok a tdbb mint 12 évvel ezelbtt, a 67/548/EGK
irdnyelvet atultetd nemzeti jog szerint benyujtott vizsgalati 6sszefoglalasokat hasznaljak
fel, a regisztralok feleléssége a kémiai biztonsagi jelentéshez és a REACH-rendelet 14.
cikk (3) bekezdésében javasolt kockazatcsokkentd intézkedésekhez kapcsoldédo jogi
kdvetelmények teljesitése.

Tovabbi informacié az Utmutaté az adatok megosztéséhoz cim(i dokumentumban és az
ECHA honlapjan (http://echa.europa.eu/datasharing_en.asp) talalhato.
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HIVATKOZASOK

Eurépai Vegyianyag-igyndkség
http://echa.europa.eu

Az ECHA eseményei
http://echa.europa.eu/news/events hu.asp

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

A vizsgalati javaslatok ellenérzése
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

A tagallami bizottsag munkaja
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Jogalkotas:

1907/2006/EK rendelet (REACH-rendelet)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:396:0001:0851:HU:PDF

Az osztalyozasrol, cimkézésrdl és csomagolasrél sz6l6 1272/2008/EK rendelet (CLP-rendelet)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2008:353:0001:1355:HU:PDF

A veszélyes anyagokrol szol6 67/548/EGK iranyelv és a létez6 anyagokrdl szol6 793/93/EGK rendelet
http://europa.eu/leqislation_summaries/consumers/product labelling and packaging/[21276 en.htm#

amendingact

Vizsgalati modszerek:

ECVAM elbhitelesitési vizsgalati mddszerek
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

A vizsgalati modszerekrél sz6l6 440/2008/EK rendelet
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:142:0001:0739:HU:PDF

Gyakorlati utmutaték

1.Gyakorlati Gtmutato: Hogyan jelentsiik be az in vitro adatokat
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg report in_vitro data hu.pdf

2.Gyakorlati tmutatd: A bizonyitékok sulyan alapuldé megkozelités bejelentése
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 2/pg report weight of evidence hu.pdf

3.Gyakorlati atmutaté: Atfogé vizsgalati dsszefoglalasok benyuijtasa
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 3/pg _report robust study summaries hu
-pdf

4.Gyakorlati utmutato: Adatelhagyas bejelentése
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical gquides/pg 4/pg report data waiving hu.pdf

5.Gyakorlati utmutaté: A (Q)SAR modellek bejelentése
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _quides/pg 5/pg _report gsars hu.pdf

6.Gyakorlati utmutato: Kereszthivatkozasok és kategériak bejelentése
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg_6/pg_report readacross _hu.pdf
10.Gyakorlati utmutatd: Hogyan lehet kikliszdbolni a szikségtelen allatkisérleteket
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http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10/pg_avoid animal testing hu.pdf

Utmutato:

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

Utmutaté didhéjban a regisztralasi adat- és dokumentécidkezeléshez
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration hu.pdf

Utmutaté az intermedierekhez
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates hu.pdf

Utmutaté a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozé dokumentéaciok elkészitéséhez
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/clh_en.pdf

Utmutaté az adatok megosztasahoz
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data_sharing en.pdf

Az el6zetesen bejelentett anyagokkal kapcsolatos kérdések és valaszok a regisztralok szaméra
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not sub_registrants ga.pdf

Ko6zos Kutatokdzpont — A szamitastechnikai alapu toxikoldgia honlapja
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Kb6z6s Kutatokdzpont — Szamitastechnikai alapu toxikologia: QRMF-ek jelentése
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

OECD utmutato a vegyi anyagok vizsgalatardl
http://www.oecd.org/

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

Aktualizalt kockazatértékelések
http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs _en.asp

Adatelhagyasok és eltérések
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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1. melléklet: A megfeleléségi ellendrzések attekintése

A megfeleléségi
ellenérzés céljabol

Bevezetett

Nem

bevezetett

Osszesen

. 120 45 165
megnyitott
dokumentaciok szama 16
A regisztraldknak kuldott
hatarozattervezetek 17 2 19 21
Végleges hatarozatok 4 8 12
Minéségi ,eszrevetelt 9 31 40
tartalmazé levelek
Tovabbi intézkedés nélkll
lezart megfeleldéségi 4 28 32

ellenérzések

2010

16 Megfelel6ségi ellenbrzés céljabdl valaha megnyitott dokumentaciok, jelen statuszukra valo tekintet nélkuil.
17 Hatarozattervezetek, melyek esetén nem sziiletett végleges hatarozat 2010. december 31-ig.
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2. melléklet:

A 2010. december 31-ig benyujtott regisztralasi
dokumentacidkban szerepl6 vizsgalati javaslatok

Gerinceseken Gerinceseken
Vizsgalati végzendo végzendd
javaslatot vizsgalatok | . vizsgalatokra
tartalmazé javaslatat javla sfla;otktkal vonatkozo
regisztralasi tartalmazo véZ:o:tok javaslatokkal
dokumentaciok regisztralasi szama lefedett
szama dokumentaciok végpontok

szama szama

Vizsgalati

Tonnalév

1-10

10-100 11 5 16 7

100-1000 76 54 198 97

Bevezetett RIS 495 322 843 533

Intermedierek 25 19 32 25

Bevezetett
osszesen 541 404 1098 668

1-10 3 3 4 4

10-100 6 4 11 7

Nem 100-1000 17 12 40 23
bevezetett

>1000 7 5 18 7

Nem bevezetett
osszesen 33 24 73 41

Osszesen 574 428 1171 709
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3. melléklet: A vizsgalati javaslatok (TP) attekintése

Bevezetett Nem Osszesen
bevezetett
vizsgalati
javaslatokat 541 33 574
Regisztralasi | 2rtalmaz
dokumentaci . .
ok szamate | 9erinces allatokon
yegzendo vizsgalati 404 o4 428
javaslatokat
tartalmaz
regisztralt vizsgalati
javaslatokkal 1098 73 1171
lefedett
Végpontok
szama gerinces allatokon
végzendo,
regisztralt vizsgalati 668 41 709
javaslatokkal
lefedett
Harmadik lezart 4 10 14
féllel .
folytatott 2010.12.31-er] B 3 6 9
. . folyamatban 1évé
konzultaciok
szama tervezett 397 8 405
Ellenérzés céljabdl megnyitott,
vizsgalati javaslatokat tartalmazo 96 28 124
dokumentaciok1®
A regisztraléknak elkildott 0 8 8
hatarozattervezetek20
A regisztraléknak elkildott
. . 0 5 5
végleges hatarozatok
Vizsgalati javaslatok megszlntetett 1 > 3

ellenérzései?!

18 Sikeresen regisztralt (elfogadva és dij befizetve).
19 Ellenérzés céljabdl valaha megnyitott dokumentéaciok, jelen statuszukra valé tekintet nélkil.

20 Hatarozattervezetek, melyek esetén nem sziiletett végleges hatarozat 2010. december 31-ig, és nem kerlltek
visszavonasra a vizsgalati javaslat ellenérzésének (TPE) megsziintetésébdl eredéen.

21 Megsziintetésre kerllt a dontéshozatali szakaszban a regisztralé altal szolgaltatott tovabbi informaciok
alapjan (pl. az anyag gyartasanak megszlntetése, a mennyiség csokkenése vagy a vizsgalati javaslat
visszavonasa).
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