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megfeleléshez

minoségi informaciokra van sziikség

2012.EVIERTEKELO® JELENTES - FOBB EREDMENYEK ES FONTOSABB AJANLASOK AZ IPARNAK

Ha vallalata a kovetkez6 regisztraldsi hatariddre késziil,
felhasznalhatja az ECHA értékeld jelentéseiben szerepld
elemzéseket és ajanlasokat annak biztositasara, hogy
dokumentéaciéja megfeleljen a REACH-rendeletnek. Ha mar
regisztralt, és rajon, hogy dokumentacidja még javithato,
legyen proaktiv és aktualizalja ezeknek az ajanlasoknak
megfeleléen, mielétt az ECHA megnyitna azt értékelésre.
Tovabbfelhasznaloként azért is hasznosnak taldlhatja

az ajanlasokat, mivel ezek segithetik a szallitdival vald
kommunikacidban.

Aregisztrélasi dokumentacidkban talalt leggyakoribb
hidnyossdgok, amelyek 2012-ben az ECHA hatdrozaténak
targyat képezték, az anyagok azonositd adataira vonatkozd
informéacickkal (66%), az expozicids értékeléssel és a
kockézatjellemzéssel (23%), a sziiletés eldtti fejlgdés-
toxikoldgiai vizsgélatokkal (26%) és a szubkrdnikus
toxikoldgiai vizsgélatokkal (18%) fiiggtek dssze.

E hidnyossagok visszatérd jellege j6 alapot jelent a
2012. éviértékeld jelentésben részletezett, j és korabbi
regisztraldkhoz cimzett ajanldsokhoz.
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UJ MUNKAMODSZEREK

2012-ben az ECHA (j megkozel{tést vezetett be a
dokumentécidok megfeleldségiellenérzésre torténd
kivalasztasahoz.Egy fejlett adatelemzd eszkdz azonositja

a tipikus hidnyossagokat mutatd dokumentéciokat, és igy
aramvonalasitja az ECHA értékelési tevékenységeit.Ezzel az
Uj megkozelitéssel az ECHA ott veszi célba a tdjékoztatdsi
kovetelményeket, ahol a leginkdbb szamit a biztonsag.Ez a
teljes vagy aggalyokon alapulé megfeleldségi ellendrzésekkel
egyltt alkalmazva noveli annak esélyét, hogy a nem megfeleld
dokumentéciok kerllnek értékelésre, és kdvetkezésképpen
segit javitani aregisztralasi dokumentdcidkban talalhatd
informacidk altalanos minéségét.

A nagyobb atlathatdsag felé haladva az ECHA elkezdte
honlapjén elérhetdvé tenni az elfogadott értékelési
hatérozatok nem bizalmas valtozatédt.Ez azt jelent;,
hogy az ECHA &ltal elfogadott, Onnek cimzett értékelési
hatérozatokat nyilvanossagra fogjak hozni.

Az Ugynokség emellett a tagéllamokkal egyiittmikodésben
kidolgozott egy eljdrdst az ECHA értékelési hatarozatainak
nyomon kdvetésére.Lényegében azon regisztraldk
esetében, akik a hatdrozatban szamukra el8irt hataridéig
nem aktualizéljdk dokumentacidjukat, az ligyet a tagallami
végrehajté hatdsagok elé fogjak utalni.
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A DOKUMENTACIOK ERTEKELESENEK
EREDMENYE

AzECHA a 2012. december 1-jeijogszabdlyi hatariddig
ellendrizte az sszes vizsgélati javaslatot, amelyek 2010-ben
regisztralt anyaghoz kapcsolddnak.Ez azt jelenti, hogy 557
dokumentacid vizsgalatéra keriilt sor, amelyek az anyag
azonossagdnak megfeleld leirdsat tartalmazték.

Azokban az esetekben, ahol az anyag azonossaga nem

volt egyértelmd, az ECHA-nak fel kellett fiiggesztenie a
vizsgélatijavaslatok ellendrzését és tisztazast kellett

kérnie aregisztralétdl.Erre 128 dokumentdcid esetében
keriilt sor.A regisztraldk 59 esetben tisztdztak az anyag
azonossagdt. 55 esetben az anyag azonossagéval sszefliggd
kérdések rendezését a vizsgélatijavaslat ellendrzésével
parhuzamosan kellett végezni.A fennmaradd esetekben az
ECHA tajékoztatta a tagallamokat a tovébbra is fennallé meg
nem felelésrél.

A vizsgalati javaslatok 2012-ben tértént ellenGrzé-
sének eredménye

52%

Hatdrozattervezetek

B Meghozott hatdrozatok
Lezért - nem elfogadhatd vagy visszavont
vizsgalatijavaslat

B Folytatddik 2013-ban

ERTI%KE,LEIS -AZON REGISZTRALASA
MINOSEGENEK VIZSGALATA

Hatérozattervezet -Regisztraléként On erre észrevételt
tehet.Alaposan olvassa at a hatdrozattervezetet, és tegyen
|épéseket ennek alapjan.Ha a dokumentacidt az eldirtaknak
megfeleléen aktualizalja, mieldtt a hatdrozattervezetet a
tagdllamok elé terjesztenék, adott esetben nem lesz sziikség
az ECHA hatarozatanak meghozataléra.

Meghozott hatarozat - Onnek megkiildétt, jogilag ktelezd
erejii hatarozat, amely eléirja az On szdméra, hogy
meghatdrozott hatdridén belll nydjtson be informacidt. A

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINLAND

2012-ben az ECHA 354 megfeleldségi ellenbrzést végzett.
Az j, célzott megfelel8ségellendrzési megkozelités
alkalmazasaval az Ugyndkség 295 dokumentéciot nyitott
meg, és 183 hatarozattervezetet kiildott ki.

A megfeleldség ellenérzésének eredménye az elmult évekhez
hasonldan arra utal, hogy tovabb kell javitani az informdcidk
mindségét, hogy biztositsuk a vegyi anyagok biztonsagos
gyartdsat és felhaszndldsat.2012-ben az ECHA csak az
esetekben egy harmadaban tudta intézkedés nélkil lezérni a
megfeleléség ellendrzését.A fennmaradd esetekben az ECHA-
nak [épéseket kellett tennie, hogy dokumentdcidjuk javitasara
késztesse aregisztraldkat.

A 2012-ben végzett megfelelGségi ellenSrzések

eredménye

10%
33%

44%

Hatdrozat az anyag azonossagérodl egy dokumentacid
esetében avizsgélatijavaslat ellendérzése el6tt

s Meghozott hatarozatok
Hatédrozattervezetek
= Lezart-adokumentdcid hatdrozattervezet uténi aktua-

lizdldsa nyoman
Lezarva intézkedés nélkiil

harom hdnapos fellebbezési hatdridé utan (ép életbe.Az ECHA
téjékoztatja a tagallami illetékes hatdsagokat és honlapjan
kozzéteszi a nem bizalmas valtozatot.

Nyomon kévetés - Az ECHA értékeli, hogy az On éltal a
hatérozatban megallapitott hatdriddig rendelkezésre
bocsétott Uj informacidk alapjén sziikség van-e tovabbi
intézkedésre.Ha a kért informéciokat nem bocsatottak
rendelkezésre, az ECHA tajékoztatja a tagéllamokat a
tovabbra is fennallé meg nem felelésrél.Ezt kdvetben a
nemzetivégrehajtd hatdsagok jarnak el.
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FOBB AJANLASOK A REGISZTRALOKNAK
(¢ Egyértelmiien azonositsa anyagat

Vezetd regisztraloként vagy tagként On egyarant felel6sséggel
tartozik azért, hogy az On éltal gyartott vagy importalt anyagra
vonatkozd informacidkat rendelkezésre bocsassa.Ha a
regisztralas targyat képezd anyag nem azonosithato, a regisztralas
érvénytelennek mindsiilhet.

Tennivaldk
+  Vildgosan és konkrétan azonositsa az On ltal forgalmazott
anyagot.Ez legyen a legelsé és legfontosabb |épést, amit megtesz.

*  Szolgaljon analitikai adatokkal, amelyek kizvetleniil az On altal
aszall{toi l[ancha bocsatott anyaghdl szarmaznak.

Az ECHA 3ltal nyujtott témogatas:Utmutatd az anyagoknak a
REACH- és a CLP-rendelet keretében torténd azonos(tdsahoz és
megnevezéséhez, valamint az aktualizélt Adatbenyujtasi kézikdnyv
- 18.rész az anyag azonos(t6 adatainak bejelentésérélaz IUCLID
5-ben.

G Valamennyi felhasznalas esetében
szolgaljon vilagos informaciokkal a
felhasznalasrol és az expoziciordl

Az anyag felhasznélasainak, amelyekre az On regisztralasa kiterjed,
a piacirealitdsokat kell tiikroznitk.A le{rdsnak valamennyi relevéns
felhasznalasra, expozicids forgatékonyvre, izemi feltételre és
kockazatkezelési intézkedésre kikell terjednie.

Tennivaldk
* Azanyaga tényleges felhasznalasat irja le, ne hipotetikus
felhasznalasokat.

» Tagregisztralok - meg kell gydzédniiik arrdl, hogy a technikai
dokumentacidjukban szerepld felhasznalasi leiras lefedi az Onck
tényleges felhasznalasat.

»  Gy6z8djon megréla, hogy felhasznalasi le(rdsai és expozicids
értékeléseivaldszerliek és érthetdek a tovabbfelhasznaldk

szamara.

+  Tovabbfelhasznalék, Ondk gy6zédjenek meg réla, hogy
felhasznaldsaikra kiterjed egy regisztraldsi dokumentacid.

Az ECHA altal nydjtott tdmogatas:Aktualizalt IUCLID sablonok.A
Chesar szoftver.Az expoziciés forgatokonyvekkel kapcsolatos
informaciémegosztasi halézat (ENES), amely elémozditja a

j6 gyakorlatokat.Kémiai biztonsagi jelentések és expozicids
forgatdkonyvek példai.
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Ca Mutassa be a vizsgalati anyagok
relevanciajat

Vizsgélati adatai csak akkor hasznosak, ha a vizsgélati anyagok
azonossagan keresztiil 6sszekapcsolhatok a regisztralt
anyaggal és annak felhasznalasaival.

Tennivaldk
» Vildgosan azonositsa a vizsgdlati anyagokat és gy6zddjon
meg rola, hogy azok reprezentativak a regisztralt anyagra nézve.

* Gy6z4djon megrola, hogy a vizsgalati anyag a kozds
regisztralasban részt vevé minden regisztraldtél szarmazo
minden relevéns formara nézve reprezentativ.

Az ECHA &ltal nydjtott tdmogatas:A vizsgalati anyagok
azonos(tasa soran ugyanazokat az elveket kell kdvetni,

mint a regisztrélt anyag azonos(tasa soran - hasznalja az
Utmutatot az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonos(tdsahoz és megnevezéséhez

G Jol hasznalja fel az informaciokat és
az alternativ megkozelitéseket

AREACH-rendelet keretében a kdrnyezeti és egészségi
veszélyek kezelésének elsé |épése a létezd és
relevansinformdcick dsszegy(jtése és az alternativ
megkozelitések megfontoldsa az esetlegesadathidnyok
kitoltése érdekében.A gerinces allatokon végzett kisérletekhez
csak végs6 esetben szabad folyamodni.

Tennivaldk

* Végezzen kutatast a tudomanyos szakirodalomban az
On anyagéra vonatkozé relevéns informaciokért, és azokat
dokumentécicdjaban tegye hozzaférhetdve.

* Hasznédlja fel ezeket az informacidkat az anyaga CLP-
rendelet alapjan torténd osztalyozdsahoz.

* Hadokumentdcigjat kereszthivatkozdsos hipotézis alapjan
épiti fel, tdmassza ald tudoményos szempontbdl hiteles
informaciokkal és ténybeli adatokkal.

» Sziikségesetén tegyen javaslatot a REACH-rendelet
altal megkovetelt kisérleti vizsgélatokra, de csak az ECHA
hatdrozatanak kézhezvételét kovetden kezdje meg azokat.

AzECHA éltal nydjtott témogatas:Utmutatd a tajékoztatési
kovetelményekhez ésa kémiai biztonségi értékeléshez;
Utmutatd a CLP-rendelet szerinti feltételek alkalmazésardl;
Gyakorlati itmutatdk; Informacids eszkbzkészlet (a létezd
informacick és nem vizsgélati mddszerek felhasznalasahoz)
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TUDJON MEG TOBBET AZ EVES ERTEKELO
JELENTESEKBOL.

A REACH-rendeletben eldirt értékelés - Eredményekrél
sz6l6 jelentés 2012 c{mi kiadvany és a korabbi jelentések
letolthetdk az ECHA honlapjardl a kdvetkezd cimen:
echa.europa.eu/evaluation

Tovabbi informacidok

* AREACH-rendelet szerinti 2013-as hatéridével
foglalkozd webhely: echa.europa.eu/2013

* Az ECHA tdmogatasioldalai, a REACH- és a CLP-rendelet
végrehajtasara vonatkozd irdnymutatdshoz, gyakorlati
Utmutatdkhoz és példékhoz, webinariumokhoz, valamint az
ECHA és anemzetiinforméacids szolgélatok elérhetdségeihez
vezet§ linkekkel: echa.europa.eu/support

EGY ANYAG REGI§ZTRALASA HOSSZU TAVU
ELKOTELEZETTSEGET JELENT

Onnek iizleti gyakorlatot kell kialakitania dokumentacidja
naprakész voltanak biztositdsa érdekében.

Tekintse az éves értékeld jelentések minden év
februdrjaban torténd kozzétételét fontos mérfoldkSnek
az REACH-rendeletnek vald megfelelést szolgdld

tizleti megoldasai feliilvizsgalata szempontjabal.

Az ECHA minden évben ajanldsokat tesz az értékelt
dokumentdcidkban talalt leggyakoribb hianyossagok
alapjén, és tovabb épiti az Uj és a kordbbi regisztraldknak
nydjtott tdmogatdsat.
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