MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

A REACH szerinti értekelés — 2014. évi
elorehaladasi jelentés

TObb tapasztalat, nagyobb biztonsag

Ahhoz, hogy Eurdpa lakossagat egészsegesebbé, magat Eurdopat pedig
biztonsdgosabba és viragzébba tegyuk, tobbet szeretnénk tudni az altalunk
hasznalt vegyszerekrél. Igy gylijtjiik 6ssze, ellendrizzik és osztjuk meg az
ismereteket, és igy tehetjuk mindezt még jobban.




2

A REACH szerinti értékelés: 2014. évi el6rehaladasi jelentés

Jognyilatkozat

Ez a jelentés a (potencialis) regisztraldk szamara tartalmaz ajanlasokat, a jévobeni
regisztralasok mindségének javitdsa érdekében. Mindazonaltal, a felhasznaldkat emlékeztetik
arra, hogy a REACH-rendelet szévege az egyetlen hiteles jogi forras, és a dokumentumban
talalhatd informacié nem tekinthet6 az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség konkrét esetben
képviselt allaspontjanak.

A szOvegben esetlegesen el6forduld barmely hiba vagy pontatlansag kijavitasa érdekében az
Eurdpai Vegyianyag-ugynokség jogosult a dokumentumot barmikor mdédositani vagy
felUlvizsgalni.
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Az ECHA minGségiranyitasi rendszerét az 1ISO 9001:2008 szabvany szerint hagytak jova. A jovahagyas hatokére a
REACH- és a CLP-rendelet végrehajtasaval kapcsolatos technikai, tudomanyos és igazgatasi feladatok kezelésére és
elvégzésére, valamint a tamogaté IT alkalmazasok kifejlesztésére alkalmazhato.
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Az ligyvezeto igazgato eloszava
Tisztelt Olvaso!

Ez a hetedik éves értékeld jelentés, amely a dokumentacidk értékelésével és az anyagok
értékelésének 6sszehangolasaval kapcsolatos tevékenységeinket tartalmazza. A jelentés végén
talalhat6 a regisztraldknak sz6l6 ajanlasok jegyzéke. Azt mutatja be, hogy a regisztralok, az
ECHA és a tagallamok k6z6s eréfeszitéseinek eredményeként hogyan javithaté az eurdpai
vegyi anyagokkal kapcsolatos ismeretek és biztonsagi informacidk mindsége.

Az ECHA egyik stratégiai célkitlizése a kivaldo minéségl adatok maximalis hozzaférhetbvé
tétele. Az éves értékeld jelentések segitségével lathatjuk, hogy hol lehet még javitani. A
regisztralasi dokumentacidokban szerepld jobb mindségl informacidk segitségével a regisztraldk
és a hatdésagok egyittmikddhetnek a vegyi anyagok biztonsdgosabb eurdpai gyartasa és
felhasznéldsa érdekében.

2014-ben Uj megfelel6ség-ellenOrzési stratégiat fejlesztettink ki annak érdekében, hogy
maximalizaljuk a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasara gyakorolt hatast. A cél az ember
és a kornyezet védelme szempontjabdl leginkabb relevans anyagok meghatarozasa. Ezek nagy
mennyiségben gyartott anyagok, amelyek esetében adathianyok meriilnek fel az emberi
egészség és a kornyezet végpontjai tekintetében, és amelyek potencialisan nagy expoziciot
jelentenek a munkavallalok vagy a nyilvdnossag szamaéara.

Az atlathatosag javitasa céljabdl az ECHA rendszeresen kozzéteszi a megfelelGség-
ellen6rzéssel kapcsolatos potencidlis esetek listajat. Ugyanakkor a feldolgozasi id6 csokkentése
és a hatékonysag novelése érdekében szigoritjuk a dokumentaciék aktualizalasanak
hatéaridejét.

Az ECHA sikeresen megkapta az ISO 9001 mindsitést a REACH és a CLP hatéalya alé tartozé
feladatok vonatkozasaban. Ez azt mutatja, hogy az ECHA a regisztralasi dokumentaciok
értékelése soran nemzetkozileg elismert, j6 Uzleti gyakorlatot folytat.

E jelentés eredményei és a dokumentacidok mindségének javitasara vonatkozé els6 mérések,
amelyek a kovetkez6 altalanos jelentésben fognak szerepelni, a dokumentaciék mindségének
javulasat bizonyitjak. A regisztralok komolyan vették az értékelési hatarozatokat, és ennek
megdfelelden javitottdk dokumentacidik mindségét. A ndvekvé szamu esetek, amelyeknél a kért
informaciét a tagallami hatdsagok bevondasat kdvetden szolgaltattdk, is azt mutatjak, hogy az
ECHA és a végrehajto hatdésagok kozotti egylttmikoédés hatékony és eredményes. A korabbi
évekhez hasonldéan az informaciok minésége és a regisztralasi adatok konzisztencidja még
fejlesztésre szorul, kiildndsen az expozicids értékelést, a kockazatjellemzést és az anyag
azonosito adatait illetéen. Ezért ennek az éves jelentésnek szerves részét képezik azok az
ajanlasok, amelyek arra vonatkoznak, hogy az iparag hogyan tudja javitani a dokumentaciok
mindségét.

Ezt szem elOtt tartva szeretném emlékeztetni a regisztraldkat arra, hogy a regisztralasi
folyamat nem all meg a regisztracids szam kiadasaval. Legyenek kezdeményezdk, és frissitsék
dokumentaciodikat. Egyuttal batoritani szeretném a 2018. évi hataridére késziild regisztralokat,
hogy id6ben tegyék meg a sziikséges el6késziileteket és hasznaljak fel ezt a jelentést és a
meglévé tdmogatast. Az ECHA-nak a REACH 2018-as webhelye megfelel6 kiindulasi pont az
Ujonnan érkez6k szamara.

Oszintén koszoéném a Tagallamok és az ECHA minden részt vevd munkatarsanak és a
regisztraléknak a regisztralasi dokumentaciok javitasa érdekében elvégzett munkat. Kérem,
szanjanak ra idot, hogy figyelmesen végig olvassak az ebben a jelentésben szerepld
ajanlasokat.
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Vezetoi 0sszefoglalo

A jelentés bemutatja az ECHA 2014. évi értékelési tevékenységeit, hangsulyozza a regisztralasi
dokumentaciok leggyakoribb hianyossagait, és ajanlasokkal latja el a regisztralokat. Ezek az
ajanlasok éves emlékeztetdil szolgalnak a regisztralok szamara arra vonatkozéan, hogyan
javithatjak azt altaluk végzett regisztralas minGségét. Minden regisztraldt arra batoritunk, hogy
fontolja meg ezeket az ajanlasokat, és el6relaté modon aktualizalja és javitsa dokumentacioit.
A veszélyekkel, felhasznalassal és expozicidval kapcsolatos, a regisztralasi dokumentaciéban
kozolt informaciok folyamatos fejlesztése révén jobban felmérhetdk a kockazatok és
biztonsagosabban alkalmazhatok a vegyi anyagok.

Kbézéppontban a vizsgalati javaslatok

A 2014. évi értékelés soran az ECHA a megfelelGség-ellen6rzésrdl a vizsgalati javaslatok
ellendrzésére helyezte at a hangsulyt azzal a céllal, hogy 2016. junius 1-jéig értékelje a 2013.
évi regisztralasi hataridére benyujtott 770 javaslatot, az Uj anyagokra vonatkozo, 2014-ben
benyujtott javaslatokat, valamint a 2013-bdl athozott javaslatok befejezetlen értékelését. Az
Ugynokség dsszesen 239 ellendrzést hajtott végre, és 129 hatdrozatot hozott. 112 hatarozat
esetében az ECHA elfogadta a regisztraldk altal javasolt vizsgalatokat, mig 16 esetben az
Ugynokség legalabb egyet médositott kozulilk. Egy esetben az ECHA teljes egészében
elutasitotta a javasolt vizsgalatot.

Megfeleloség-ellendrzések

A 2013-ban megnyitott nagyszamu dokumentacié eredményeként 2014-ben jelent6s
mennyiségl megfeleléség-ellendrzést kellett végrehajtani. Ezenkiviil az ECHA azon Uj
regisztralasi dokumentaciok ellendrzését is megkezdte, amelyek a 2013. majus 31-i masodik
regisztralasi hataridére lettek benyujtva. Az ECHA (j esetként 6sszesen 283 megfelelGség-
ellenGrzési értékelést végzett. Ezek kozil 111 (39%) tovabbi intézkedés nélkil kerilt
lezarasra, mig 172 esetben (61%) a lezaras hatarozattervezet kiadasaval jart. Tekintettel arra,
hogy a kivalasztasi kritériumok a megfelel6ségi problémak szempontjabadl leginkabb
veszélyeztetett esetek feltérképezésére szolgalnak, és csak kis részardnyuk kerul
véletlenszerlen kivalasztasra, ezek a szamok nem tekinthet6k reprezentativnak a teljes
regisztralasi adatbazis altaldnos mindségének megitéléséhez. A déntéshozatali fazisba tartozé
megfeleldség-ellendrzési esetek kdzll 132 a hatarozattervezet kovetéen kerilt lezardsra. 273
dokumentacidé esetében az ECHA hatarozatokat hozott a megfelel6ség-ellendrzéssel
kapcsolatban.

A leggyakoribb hianyossagok

A REACH meghatarozza az Eurépai Uniéban vegyi anyagokat gyarté és forgalmazé véallalatok
felel6sségét a vegyi anyagok biztonsagos alkalmazasanak megteremtéséért. A vallalatoknak
regisztralasi dokumentacidikban igazolniuk kell, hogy vegyi anyagaik felhasznalasa
biztonsagos. A vegyi anyagok biztonsdgos alkalmazésa kizarélag megbizhaté vizsgélati
eredményekkel vagy tudomanyosan indokolt alternativ informaciékkal, valamint a valds
kordlmeényeket tlikrozo szigoru kockazatértékeléssel biztosithatd.

Ha az ECHA a dokumentéaciok megfeleldség-ellenérzése soran adathidanyokat vagy érvénytelen
adatelhagyasi indoklast tapasztal, hatarozatban felszdlitja a regisztralot a hianyz6 informéaciok
pétlasara. 2014-ben a tdjékoztatasi kovetelmények tdbbsége az alabbiakra vonatkozott:
expozicids értékelés és kockazatjellemzés, az anyag azonosité adatai, prenatalis fejlodési
toxikol6giai vizsgalatok, szubkronikus toxikolégiai vizsgalatok és fiziko-kémiai tulajdonsagok.

A hatarozatokat kovetden javult a dokumentaciék megfelelosége

A megfelel6ség-ellenbrzésekre és a vizsgalati javaslatokra vonatkozé ECHA-hatarozatoknak
valé megfelelés terén javulast lehetett tapasztalni. Az ECHA 2014-ben 282 utankovetd
értékelést végzett el, melyek soran megvizsgalta, hogy a regisztralék benyujtottak-e az ECHA
hatarozataiban igényelt informaciokat. A 2013. és 2014. évi kimeneteli tipusok ¢sszevetése azt
mutatja, hogy 2014-ben nagyobb aranyban fordultak el6 olyan esetek, ahol az értékelést be
lehetett fejezni, mivel a regisztral6 teljesitette a hatarozatban foglalt kovetelményeket.
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Javulé tendencia az anyagértékelés terén

Az értékelést végzo tagallamok megallapitottak, hogy a 2013-ban értékelt 47 anyag kozil 38
esetében tovabbi informacidkra volt szilkség a vélt aggodalmak tisztazasa érdekében.
Kévetkezésképpen 2014-ben az ECHA hatarozattervezeteket kildott a regisztralok részére
azzal a céllal, hogy véleményezzék az adott anyagokat. Az anyagértékelés keretében szamos
hatarozat elkészitése és kozzététele kapcsan az ECHA kiterjedt tapasztalatokat szerzett az
adott folyamatrol, és a kovetkez0 |épések — még a regisztralok szamara is — jobban
értelmezhetdvé valtak.

Elérehaladas a kiterjesztett reprodukciot karosité tulajdonsagra végzett
egygeneracios vizsgalatot (EOGRTS) érinto hatarozatok terén

A Bizottsag el6rehaladast ért el az EOGRTS-nek a REACH szerinti tajékoztatasi
kovetelményekbe vald beépitését illetéen. Az ECHA bizik abban, hogy az adott problémat
illetéen a tobb mint 200, a Bizottsagnal jelenleg fiiggében 1évé dokumentacidértékelési esetet
illetéen végil megoldas szuletik.

Tudomanyos fejlesztések

2014-ben szamos, az értékelés folyamatahoz kdzvetlenll kapcsolédé szabalyozasi tudomanyos
fejlesztés terén jelentOs javulast sikerilt elérni, illetve az adott fejlesztéseket befejezni. A
REACH tamogatja az allatkisérletek helyett alkalmazott alternativak hasznalatat és a 2014.
évre vonatkozéan néhany, az allatkisérletek helyettesitését, csokkentését és finomitasat
elémozditdé megkdzelitésekkel kapcsolatos tudomanyos fejlesztést a vegyi anyagok biztonsagi
értékelésében.

Uj megfeleléség-ellendrzési stratégia kidolgozasa

Az ECHA Uj megfelel6ség-ellenOrzési stratégiat dolgozott ki azzal a céllal, hogy magas
minGségi szinvonalat érjen el a vegyi anyagok biztonsagos gyartasanak és felhasznalasanak
lehetové tétele érdekében. A legjelent6sebb valtozas, hogy a hangsuly az anyagok mindségi
informaciénak ellenOrzésére és azon tajékoztatasi kovetelményekre iranyul, amelyek
varhatéan a legnagyobb hatast gyakoroljak az ember és a kdrnyezet védelmének javitasara.

Az Uj megkodzelités szerint az ECHA maximalizalja a megfelel6ség-ellenbérzésnek a vegyi
anyagok biztonsagos felhasznalasara gyakorolt hatasat azaltal, hogy javitja az aggodalomra
okot add anyagok kivalasztasat, és finomitja a kilénb6z6 REACH- és CLP-intézkedések
Osszehangolésat a problémék hatékony kezelése érdekében.
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FObb ajanlasok a regisztraldk részére

Az ECHA ajanlasai egyarant vonatkoznak az els6 regisztralasi dokumentaciot el6készito
jovObeni regisztralokra és azokra az aktualis regisztraldkra, akik azonositani tudjak a
potencidlis hianyossagokat meglévé dokumentacidikban, és ennek megfeleléen aktualizaljak
azokat.

Az anyag(ok) megfelel6o azonosité adatai és dsszetétele alapvet6 fontossaguak

v

v

A (k6z0s) regisztralasnak pontosan egy anyagra kell kiterjednie; a regisztralasi
dokumentaciokban megadott informacioknak meg kell felelniik az adott anyagnak.

A regisztralasi dokumentaciénak magaban kell foglalnia az anyag azonosité adataira
vonatkozo informaciok minden elemét. A gyartott/importalt anyagokat specialis és
exakt formaban kell azonositani.

Az EK- és CAS-azonositok az anyagban foglalt f6 6sszetevok jelenlétének pontos
leirasara szolgalnak.

A veszélyességgel kapcsolatos informaciok egyértelmii jelzése

v

Egyértelm( és jél megalapozott vizsgalati 6sszefoglaldkra van szlikség tablazatba
foglalt adatokkal, az ECHA 3. sz. gyakorlati ttmutatdéban foglalt kritériumok és a
vonatkozé vizsgalati iranyelvek alapjan.

A vizsgalati javaslat ésszerliségét alaposan meg kell fontolni. A vizsgalt anyag
egyértelml azonositast igényel, és a koz6s benyujtas keretében torténd valamennyi
tagi regisztralasra vonatkoznia kell.

A vizsgalati javaslatot a megfeleld végpontvizsgalati rekordban, az ,,Experimental study
planned” (Tervezett kisérleti vizsgalat) kivalasztasaval a ,,Study result type” (Vizsgalati
eredmény tipusa) mezoben kell azonositani, kizarélag az IUCLID-on beldil.

A REACH szabalyainak megfelel6 adaptalas

v

A kiigazitasnak megfelelének kell bizonyulnia a kémiai biztonsagi értékeléshez, és a
helyettesiteni kivant vizsgalattal 6sszehasonlithaté megbizhatdsagi szintet kell
képviselnie.

Ami a QSAR-t illeti, a QSAR modell képzési allomanyanak magaban kell foglalnia a
regisztralt anyag szerkezeti jellemzait.

Az elbre jelzett tulajdonsagtol fuggetlentl minden QSAR-t megfeleléen dokumentalni
kell. Ez a QSAR modell jelentési formatumara (QMRF) és a QSAR becslés jelentési
formatumara (QPRF) is kiterjed.

A kereszthivatkozas/csoportositas esetében meg kell indokolni, hogy a szerkezeti
hasonlésag miért vonja maga utan a figyelembe vett tulajdonsag hasonlésagat.

A kereszthivatkozas olyan informacidéra, amelyet még nem hoztak létre
kereszthivatkozott anyagra, nem minGsul érvényes kiigazitasnak. Ehelyett vizsgalati
javaslatot kell benyujtani az adott kereszthivatkozott anyaggal végzendé vizsgalatra
vonatkozéan, amely igazolja, hogy a vizsgalati eredményeket kereszthivatkozas célra
hasznaljak fel, és alatamasztja a kereszthivatkozas megvalésithatésagat.
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A kémiai biztonsagi jelentés valds felhasznalasokat és felhasznalasi feltételeket
tukroz

v' Az 1. meghatarozasi szintl eszk6z6k automatikus hasznalata az expozicios
forgatokonyvek tdmeges el6allitasara haszontalan vagy félrevezeté kockazatkezelési
tanacsadast generéalhat az expozicios forgatokdnyvekben.

v' A felhasznalasok és felhasznalasi feltételek tekintetében valésabb informaciok
nyerheték olyan hasznalati térképek alkalmazasaval, amelyeket a tovabbfelhasznaloi
agazati szervezetek hoznak létre a regisztralokkal folytatott parbeszédek soran.

v Az értékelés elsé lépéseként fel kell térképezni a megfeleld felhasznalasi feltételekre
vonatkoz6 informaciékat tartalmazé 6sszes felhasznalast. A felhasznalas leirasanak
egyértelmlinek kell lennie, és 6sszhangban kell lennie a szallitéi lancban szerepl6 anyag
felhasznalasaival.

v' A kornyezeti expozicids értékelés soran mindig tigyelni kell arra, hogy a feltételezett
kibocsatasi aranyt eredményez6 felhasznalasi feltételekhez megfelelé magyarazat alljon
rendelkezésre.

Hasznalja az ECHA Utmutatdjat és eszkozeit

v A regisztralas elGkészitése és fenntartdasa soran olvassa el az ECHA honlapjan talalhaté
utmutaté anyagot. Az Adatok benyudjtasaval kapcsolatos kézikdnyvek és a REACH-IT
agazati felhasznaloi kézikbnyvek hatarozott utasitasokkal szolgalnak a dokumentacio
elkészitésével és benyujtasaval kapcsolatosan.

v' A regisztralas készitése soran hasznalja a Validalasi segéd plug-int az IUCLID
rendszerben annak érdekében, hogy a teljesség és a dokumentacié minéségének
ellen6rzéséhez értékes tanacsok birtokaba jusson.

v A dokumentacié® javitasat illetden tekintse meg az ECHA webhelyét, amely
tajékoztatast nyujt és eszkdzoket biztosit a regisztralok szamara dokumentaciok
minGségének javitasahoz.

Tovabbi javaslatokat a jelentésben szerepl6,Megjegyzés” mezokben talal.

1. Az értékelési folyamat

Az ECHA értékelési munkaja a dokumentacioértékelésre és az anyagértékelésre bonthaté. A
dokumentacidértékelésnek két tipusa van: megfelel6ség-ellen6rzés (CCh) és a vizsgalati
javaslatok ellenérzése (TPE). Az értékelés vazlatos leirasat az 1. dbra mutatja be. Ezeket a
folyamatokat a REACH-rendelet VI. cimének eldirasai szerint dolgoztak ki.

» Megjegyzés

Az értékelési eljarasokat megismero regisztralok jellemzoen
tajékozottabbak a hatarozattervezet els6 alkalommal torténo
kézhezvételét érinto tovabbi Iépésekrol.

* http://echa.europa.eu/en/support/how-to-improve-your-dossier
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Regisztralas

El6feldolgozas és kivalasztas

Befejezés teendd
Tudomanyos és jogi értékelés nélkul

Befejezés hatarozattervezettel

A
hatarozattervezet
nem folytatédik

Dontéshozatal

Utankovetés

1. abra: Az értékelés folyamata.

Az értékelési folyamatok részletesen megismerhet6k a kordbbi értékelési jelentésekbdl? és az
ECHA értékelésre vonatkozd webhelyén®, amely az értékelési hatarozatok® nem bizalmas
jellegl valtozatait is tartalmazza.

2. Az ECHA elorehaladasa 2014-ben

Az értékelési munkaval kapcsolatban két fontos valtoztatast hajtottunk végre 2014-ben.
Els6ként az értékelés hangsulya a megfelel6ség-ellenGrzésrdl (CCh) a vizsgalati javaslatok
ellen6rzésére (TPE) tevddott at. Erre a 2010. évi késGi benyujtasok kezelése érdekében,
valamint azért volt szliikség, hogy id6ben elkezd6djon a 2013-as vizsgalati javaslatok
kidolgozasa a 2016. évi térvényes hataridére. Masodszor az ECHA felhasznalta a megfelelGség-
ellendrzések terén szerzett kiterjedt tapasztalatat a dokumentacioértékeléshez kapcsolédéd
altaldnos megkozelités, prioritasok és célkitlizések finomitasahoz annak érdekében, hogy
javitsa a vallalatok altal k6zolt informaciok mindségét.

Az ECHA folytatta a dontéshozatali folyamatot a 2012-ben és 2013-ban kibocsatott
hatarozattervezetek vonatkozasaban. Mindazonaltal sorozatban mar a harmadik évben fordult
eld, hogy az ECHA nem tudott kibocsatani a reprodukciét karosito tulajdonsagra végzett

2
3

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

http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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kétgeneracios vizsgalathoz kapcsolodo tajékoztatasi kovetelményekre vonatkozo
dokumentacioértékelési hatarozatot (I1X./X. melléklet, 8.7.3. pont, lasd a jelentés 2.6.7.
szakaszat). Ez azzal magyarazhat6, hogy az ECHA tagallami bizottsaga a dontéshozatali
folyamat soran nem tudott egyhangl megegyezésre jutni abban a kérdésben, hogy milyen
vizsgalatot (reprodukciot karositd tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalat vagy
EOGRTS?®) irjon el8 az adott tadjékoztatdsi kdvetelmény kezeléséhez. Ennek eredményeként
Osszesen 33 megfeleldség-ellenbrzésre, és 183 vizsgalati javaslatra vonatkozo
hatarozattervezetet kellett benyudjtani a Bizottsaghoz déntéshozatal céljabol.

2014-ben a Bizottsag el6rehaladast ért el a REACH-rendelet VIII., I1X. és X. mellékletét
modositd rendelet el6készitése terén. Az volt a célja, hogy beépitse az EOGRTS-t (2011
juliusaban elfogadott Gj vizsgalati iranyelv) a REACH szerinti tajékoztatasi kbvetelményekbe.
Az ECHA ezért arra szamit, hogy a tajékoztatasi kdvetelményre vonatkozé hosszu ideje
fennallé patthelyzetet illetéen 2015-ben végul megoldas szuletik. Az ECHA bizik abban, hogy a
Bizottsag igy képes lesz dontést hozni a probléma kdvetkeztében tobb mint 200, fliggbben [évo
esetet illetéen. Ezaltal az ECHA maga is jogosult lenne arra, hogy hatarozatot bocsasson ki az
adott végpontot illetéen. Ezen fliggében 1év6 esetek és a 2014-ben kibocsatott nagyszamu
hatarozattervezet kovetkeztében az ECHA er6forrasainak jelent6s részét tovabbra is at kell
csoportositani a hatarozattervezetekkel kapcsolatos dontéshozatali folyamathoz.

2014-ben az ECHA altalanos stratégiat dolgozott ki a megfelel6ség-ellendrzéshez kapcsolodd
kivalasztashoz és a 2014—2018-as id0szakra vonatkozo stratégiai iranyitashoz azzal a céllal,
hogy magas minGségi szinvonalat érjen el a vegyi anyagok biztonsagos gyartasanak és
felhasznaldsanak lehetévé tétele érdekében. Az ECHA megfelel6ség-ellenGrzésekhez
kapcsolodo atdolgozott megkozelitése a 2014. marcius-aprilisban megtartott, az érdekelt
felekkel, tagallami képvisel6kkel és a Bizottsaggal folytatott mdihelytalalkozon kerilt
bevezetésre, amelynek eredményeként szamos javaslat sziiletett a mihelytaldlkozéhoz
kapcsol6do eljarasok alkalméaval®. Az ECHA igazgatésaga 2014 szeptemberében hagyta jova az
Uj megfelel6ség-ellenbrzési stratégiat’, amelyet 2015-t6l kezd6déen hajt végre. Az (j
megkdzelités szerint az ECHA maximalizalja a megfelel6ség-ellen6rzésnek a vegyi anyagok
biztonsagos felhasznéalasara gyakorolt hatasat azaltal, hogy javitja az aggodalomra okot ado
anyagok kivalasztasat, el6térbe helyezi az emberi egészség és a kérnyezet szempontjabol
legfontosabb tajékozodasi kovetelmények értékelését, tovabba finomitja a kiilénb6z6 REACH-
és CLP-intézkedések 6sszehangolasat a problémak hatékony kezelése érdekében.

Az (j megfelel6ség-ellenbrzési stratégia keretében, a javuld atlathatosag részeként az ECHA
2015 januarjaban kozzéteszi a potencialisan megfeleldség-ellendrzés ald es6 anyagok listajat.
kozott az ECHA és a tagallamok altal kdzdsen kifejlesztett kozos atvilagitasi megkozelités
eredményein alapul. A potencidlisan megfelel6ség-ellenGrzés ala es6 anyagok listaja évente
néhany rendszeresen aktualizalasra kertl. A regisztralék szamara ajanlatos a lista rendszeres
ellen6rzése, tovabba feliilvizsgalhatjak a megfeleld regisztralasi dokumentacidikat és azokat dj
és/vagy relevans informacioval aktualizalhatjak, beleértve adott esetben a kémiai biztonsagi
jelentés (CSR) aktualizalasat is.

Az Uj megfelel0ség-ellendrzési stratégia végrehajtasa egyuttal lehetdséget teremtett az ECHA
jelenlegi gyakorlatanak felllvizsgalatara az aktualizalt dokumentaciok benyudjtasanak
megfontolasat illetéen, a dokumentacidértékelési eljarasok (TPE és CCh) soran. Megallapitast
nyert, hogy a jelenlegi gyakorlat komoly hatast gyakorolt a dokumentaciék értékelésének
hatékonysagara. Ennélfogva 2015. januar 1-jétél az ECHA az alabbi fontos valtoztatasokat

5 Kiterjesztett reprodukciot karosité tulajdonsagra végzett egygeneracios vizsgalat:
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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hajtja végre:

e A vizsgalati javaslat értékelésénél az ECHA minden olyan aktualizalt dokumentaciot
figyelembe vesz, amely a regisztrald 30 napos véleményezési idGszakat kovetben
beérkezik. Az adott id6szakon tul beérkezd aktualizdldsokat az Ugyndkség nem veszi
figyelembe.

¢ A megfeleloség-ellendrzések esetében a benyujtott aktualizalt dokumentacidkat a
regisztraléknak véleményezés céljabdl elklildott hatarozattervezetek kibocsatasat kovetben
mar nem veszik figyelembe.

Ezek a valtoztatasok a dokumentacitértékelés hatékonysaganak javitasat célozzak, valamint
jobb elGrejelezhet6séget és bizonyossagot szolgaltatnak a regisztraldk és az MSCA-k szamara.

2.1 Megdfeleloség-ellenorzések

A megfelel6ség-ellen6rzés soran kiderll, hogy a regisztralasi dokumentacioban benyujtott
informacidé megfelel-e a REACH szerinti kdvetelményeknek. 2014-ben az ECHA 273
megdfeleléség-ellendrzési hatarozatot fogadott el, amelyben a regisztraldkat tovabbi
informaciok benyujtasara szolitottak fel, ha az anyagokkal kapcsolatos alapvet6 adatok
hianyoztak. Ez az értékes munka tamogatta a regisztral6kat abban, hogy javitsak a
regisztralasi dokumentacidik mindségét és maximalizaljak a magas mindségi szinvonalat
képvisel6 adatok rendelkezésre allasat a vegyi anyagok biztonsagos gyartasanak és
felhasznalasanak lehetdvé tétele érdekében.

Dacara annak, hogy a hangsuly a vizsgalati javaslatok ellen6rzésére helyez6dott, a 2013-ban
megnyitott nagyszamu dokumentacié eredményeként 2014-ben jelentés mennyiségl
megfelel6ség-ellendrzést kellett végrehajtani. Tovabba a 2013. majus 31-i masodik
regisztralasi hataridére tobb mint 9000 Uj regisztralasi dokumentaciot nyujtottak be, amelyek
megfeleléség-ellenbrzését az ECHA ugyancsak elkezdte. A 2014-ben megnyitott és/vagy
feldolgozott megfelel6ség-ellenbrzések harom kiilénb6z6 forrasbdl szarmaztak:

e 2013-ban 143 megnyitott megfeleléség-ellen6rzést nem zartak le, hanem késdObbi lezaras
céljabdl atvittek 2014-re.

e 2013-ban 494 megfelel6ség-ellenbrzési hatarozattervezetet kiuldtek meg a regisztralok
részére, amelyeket késObbi lezaras céljabdl atvittek 2014-re.

e 2014-ben 175 megfelel6ség-ellenbrzési dokumentaciot nyitottak meg.

A 2. abra a megfelel6ség-ellen6rzési dokumentaciok szamat és kimenetelét mutatja be a 2014.
évre vonatkozdan.
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2014-ben 175 megnyitott

dokumentacio

Ertékelés alatt!

Nem bevezetett anyagok: 1
2010: 26

2013: 8

3_018: 0

Osszesen: 35

v

Befejezés
intézkedés nélkiil?
Nem bevezetett anyagok: 4
2010: 75

2013: 2

2018: 1

Osszesen: 82

143, 2013-bol athozott,

értékelés alatt allo
dokumentacio

Ertékelés alatt!

Nem bevezetett anyagok: 0
2010: O

2013: 0

3_018: 0

Osszesen: 0

A 4

Befejezés
hatarozattervezettel®
Nem bevezetett anyagok: 3
2010: 43

2013: 12

2018: 0

Osszesen: 58

v

Befejezés
intézkedés nélkiil®
Nem bevezetett anyagok: 0
2010: 27

2013: 1

2018: 1

Osszesen: 29

Dontéshozatali
stadiumban®

2010: 31
2013: 12
2018: 0
Osszesen: 46

Nem bevezetett anyagok: 3

nem folytatédik®

2010: 5
2013: 0
2018: 0
Osszesen: 5

__y /A hatarozattervezet

Nem bevezetett anyagok: 0

2010: 7
2013: 0
2018: 0
Osszesen: 7

—>» Hatarozat kiadasa®
Nem bevezetett anyagok: 0

v

Befejezés
hatarozattervezettel®
Nem bevezetett anyagok: 1
2010: 101

2013: 10

2018: 2

Osszesen: 114

494, 2013-bol
athozott,
hatarozattervezettel
befejezett
dokumentacio

. |Dontéshozatali
" |stadiumban*

2010: 77
2013: 5
2018: 2
Osszesen: 85

Nem bevezetett anyagok: 1

Y

2010: 10

2013: 2

2018: 0
Osszesen: 12

A hatarozattervezet

nem folytatédik®
Nem bevezetett anyagok: 0

Y

2010: 14
2013: 3
2018: 0
Osszesen: 17

Hatarozat kiadasa®
Nem bevezetett anyagok: 0

. |Dontéshozatali
"|stadiumban®

2010: 112

2013: 11

2018: 6
Osszesen: 130

Nem bevezetett anyagok: 1

A 4

2010: 108
2013: 5
2018: 0

Osszesen: 115

A hatarozattervezet

nem folytatédik®
Nem bevezetett anyagok: 2

¥

2010: 238

2013: 10

2018: 0
Osszesen: 249

2. dbra: Megfeleléség-ellenbrzési dokumentaciok szama és kimenetele (2014)

*Tudomanyos és jogi értékelési szakasz.

Hatarozat kiadasa®
Nem bevezetett anyagok: 1

2 A regisztraléval szemben nem bizonyult szilkségesnek hivatalos intézkedés.

3 A regisztraléval szemben tovabbi informaciok kérelmére iranyuld hivatalos intézkedést kellett elinditani.

4 A hatdrozattervezet feldolgozasanak szakaszai, beleértve a regisztrald(k) hatdrozattervezetrél vald értesitését, a
tagallamok illetékes hatosagainak kildendé értesitést, (adott esetben) a tagallami bizottsagnak benyujtott
elGterjesztést és (adott esetben) a Bizottsdgnak benyujtott elSterjesztést.

5 A tudomanyos szempontbdl relevéns adatok vagy lényeges adminisztrativ valtozdsok a folyamatban Iév8
dontéshozatali eljaras befejezését vontak maguk utan.

8 Az ECHA értékelési hatarozata, miutan az MSC egyhangl megegyezésre jutott, vagy ha az MSCA-k nem nyujtottak
be moédositasi javaslatot a hatarozattervezetre vonatkozdéan.
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2014-ben a megfeleléség-ellenbrzések keretében értékelt 2838 dokumentéacié esetében az
ECHA azt allapitotta meg, hogy a dokumentaciok 61%-a (172°) nem felelt meg a REACH
szerinti Osszes ellen6rzott tajékoztatasi kovetelménynek, és hatarozattervezeteket kuldott ki
ezeknek a regisztraléknak. A fennmaradé 111%° esetben a dokumentaciok tovabbi intézkedés
nélkdl keriltek lezarasra (lasd az 1. tablazatot).

1. tadblazat: A 2014-ban lezart megfelel6ség-ellenGrzések, mennyiségi sav szerint.

Mennyiségi sav Lezart ... Osszesen

hatarozatterv intézkedés

ezettel nélkul
= 1000 t/év 136 94 230
100-1000 t/év 29 13 42
10-100 t/év 3 2 5
1-10 t/év 4 2 6
Osszesen 172 111 283

A hatarozattervezeteket a jogszabalyban megallapitott 12 hdnapos hataridon beltl kuldték
meg a regisztralok részére.

2.1.1 A medfeleléség-ellendrzés soran hozott hatarozatok

2014-ben az ECHA 273 megfelel§ség-ellenbrzéssel kapcsolatos hatdrozatot hozott, és 1322
esetet hatarozattervezet kiadasa utan zart le.

A megfelelGség-ellenGrzési hatarozatok kézul 190-et (70%) az MSCA modositasi javaslata
(PfAs) nélkil hoztak meg. A fennmarado6 83 hatarozatot azt kdvetéen hoztdk meg, hogy az
MSC egyhangl megegyezésre jutott a hatarozattervezeteket illetéen (irasbeli eljaras utjan
vagy valamelyik Glésén folytatott vita keretében).

8 C+D+E+F az 1. 4bran
9 E+F az 1. 4bran

10 Cc+D az 1. abréan

1 M+N+O az 1. 4bran
12 J+K+L az 1. abran
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» Megjegyzés

A REACH-rendelet 51. cikkének (5) bekezdése értelmében a
regisztralokat a modositasi javaslatok (PfA-k) észrevételezésére
szolitjak fel. A regisztralok modositasi javaslatokat nem érinto
észrevételeit (amelyek a hatarozattervezet egyéb kérdéseire
vonatkoznak) nem veszik figyelembe a dontéshozatali eljaras

Az észrevételezés céljabol az MSCA-k elé terjesztett, 6sszesen 33 megfeleléség-ellenbrzési
hatarozattervezet magaban foglalta a reprodukciot karosité tulajdonsagra végzett
kétgeneracioés vizsgalatra vonatkozo kévetelményeket is. A tagallami bizottsag ezeket a
javaslatokat a tobbi informaciokéréstol kilon kezelte, a kdozelmultbeli tudomanyos fejlesztések
miatt, amelyek a vizsgalattal kapcsolatos hatarozat meghozatala el6tt tovabbi iranyelvek
figyelembevételét irjak el6 (tovabbi informacidért lasd a jelentés 2.6.6. szakaszat).

Miutan a tagallami bizottsag megallapitotta, hogy az ezen végpontra vonatkozd megfelel6
vizsgalattal kapcsolatban nincs egyhangu egyetértés, ezeket a megfelel6ség-ellenGrzéssel
kapcsolatos hatarozattervezeteket, amelyek egyéb tajékoztatasi kdvetelményeket is
tartalmaztak, két részre bontottak szét. Az ECHA dontéshozatal céljabél az Eurdpai Bizottsag
elé terjesztette a hatarozattervezetek reprodukcios toxicitast érint6 részét. A
hatarozattervezetek egyéb tajékoztatasi kdvetelményeket érinté masik részét az ECHA végso
hatarozatként azt kdovetden fogadta el, hogy az MSC egyhangu megegyezésre jutott a
hatarozattervezetek adott részét illetden.

Az ellendrzés céljabdl kivalasztott dokumentaciok két f6 tipusra, altalanos és célzott
megfelel6ség-ellenbrzésekre oszthatdk fel.

Altalanos megfeleloség-ellenérzések

Az altalanos megfeleléség-ellendrzések esetében az ECHA vagy véletlenszer(ien vagy
valamilyen aggalyhoz kapcsolédé kritériumok alapjan valasztja ki a dokumentéaciokat. Idealis
esetben egy dokumentacid altalanos megfeleléség-ellendrzése egy értékelési és dontéshozatali
folyamat keretében torténik. A gyakorlatban minden altaldanos megfeleléség-ellenbrzés
fazisokban zajlik, amely az anyag azonosité informacidinak (SID) értékelésével kezdddik. Ha a
benyujtott adatok megfeleléen vildgosak, amelyek az alapjan az ECHA meg tudja allapitani a
regisztralas hatékorét, akkor az ellendrzés a kovetkez6 fazisba Iép, melynek soran a technikai
dokumentacidéban szerepl6 veszélyekkel kapcsolatos adatokra vonatkozé REACH-rendelet
szerinti kovetelményeket ellendrzik. Az értékelés azonban tobbféle eredményre juthat, és a
SID adatok egyértelmisége egyik el6feltétele annak, hogy ellenérizhetd legyen, hogy a
dokumentacié megfelel az informéacidkra vonatkozé kdvetelményeknek.

2014-ben az ECHA altal hatarozattervezet kiadasa utan vagy tovabbi intézkedés nélkul lezart
516 megfeleléség-ellendrzéssel kapcsolatos dokumentacidértékelésbdl 144 volt altalanos
megfeleléség-ellenbrzés. A 3. abra bemutatja ezen ellen6rzések kimenetelét (a dontéshozatali
folyamat részét képez06 hatarozattervezetek nem keriltek feltlintetésre).
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4 Concluded without
further action

m Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

u Decision taken after
ECHA MSC agreement

3. abra: A 2014. évben elvégzett 144 ,altalanos” megfeleléség-ellenbrzés kimenetele

Concluded without further action Lezarva tovabbi intézkedés nélkil

Closed after draft decision Lezarva hatarozattervezet kiadasa utan

Decision taken without MSCA PfAs Az MSCA-k moédositasi javaslatai nélkil hozott
hatarozatok

Decision taken after ECHA MSC agreement Az ECHA és a tagallami bizottsag megegyezése
utan hozott hatarozat

Az esetek 26%-aban a regisztralok haladéktalanul aktualizaltdk dokumentéacidikat, ami
jelentdsen javitotta regisztralasi dokumentaciok minéségét, és a dokumentaciok megfeleltek a
kért informacids kévetelményeknek.

Célzott megfeleloség-ellendrzések

2014-ben az ECHA végrehajtotta a regisztralasi dokumentaciok tovabbfejlesztett, célzott
megfeleléség-ellenbrzésre torténd szamitdgépes kivalasztasat annak érdekében, hogy minden
dokumentacio esetében kezelje a sllyos nemmegfelelGségeket. A célzott ellenbrzések
esetében a regisztralasi adatbdazis nagy része szlirésen megy at, és ezt kdvetéen azokat a
dokumentacidkat, amelyeknél nagyobb az esély arra, hogy az els6bbséget élvez6 végpontok,
az un. ,érintett tertletek” tekintetében hidnyossagokat tartalmaznak, megfeleléségi-
ellendrzésnek vetik ala.

Célzott megfeleldség-ellenbrzés soran az ECHA a kivalasztott dokumentaciéknak csak bizonyos
részeit vizsgalja. Itt a hangsuly a konkrét aggalyokon van, példaul:

e Az anyag azonositasaval kapcsolatos problémak (ezt gyakran a vizsgalati javaslat
értékelése elott kell tisztazni).

e Erintett terlletek: olyan végpontok, amelyek a kockéazatkezeléssel és a kémiai
biztonsaggal vannak 6sszefliggésben.

e A kozbsségi gordil6 cselekvési tervben felsorolt anyagok (CoRAP).

A kOzo6sségi gorduld cselekvési tervben felsorolt anyagok megfelel6ség-ellendrzése altalaban
célzott ellen6rzés volt, mivel a hatokor oly mddon keriilt meghatarozasra, hogy tamogassa és
adott esetben egészitse ki a kévetkezd anyagértékelést. Alapesetben ez altalanos szlirést
jelent, azonban kulénos hangsulyt kap minden olyan végpont, amelyet a kovetkezd
anyagértékelés soran nem vizsgalnak tisztazand6 aggalyként. Tovabba ha a tagallamok altali
anyagértékelés megkezdése elbtt csak kevés id6 all rendelkezésre, a megfelel6ség-ellendrzés
az anyag azonositd adatainak ellen6rzésére korlatozédhat.

Ha az ECHA nem képes egy regisztralasban szerepl6 konkrét anyagot azonositani, mert a
dokumentaciéban az anyaggal kapcsolatban szerepl6é azonositd informaciok nem tisztazottak,
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az Ugyndkség nem tudja megfelelden értékelni az anyag veszélyességével és kockazataival
kapcsolatos informéacidkat.

Amikor egy dokumentacidoban sok nemmegfeleléséget talalnak, az ECHA Ggy dénthet, hogy a
célzott ellen6rzést altalanos ellendrzéssé alakitja, mert ebben az esetben a dokumentacio
szélesebb kord értékelést igényel.

2014-ben az ECHA altal hatarozattervezet kiadasa utan vagy tovabbi intézkedés nélkul lezart
516 megfelel0ség-ellendrzéssel kapcsolatos dokumentacidértékelésbdl 372 volt célzott
megfeleléség-ellenbrzés. A 4. abra bemutatja ezen ellen6rzések kimenetelét (a dontéshozatali
folyamat részét képez06 hatarozattervezetek nem keriltek feltlintetésre).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

4. abra: A 2014. évben elvégzett 372 ,célzott” megfelel0ség-ellendrzés kimenetele

Concluded without further action Lezarva tovabbi intézkedés nélkil

Closed after draft decision Lezarva hatarozattervezet kiadasa utan

Decision taken without MSCA PfAs Az MSCA-k moédositasi javaslatai nélkil hozott
hatarozatok

Decision taken after ECHA MSC agreement Az ECHA és a tagallami bizottsag megegyezése
utan hozott hatarozat

Az esetek 25%-aban (94 eset) a regisztralék mar azel6tt aktualizaltak dokumentacidikat, hogy
az ECHA eljutott volna a dontéshozatalig. Ez jelent6sen javitotta a regisztralasi dokumentaciok
minGségét, és néhany alkalommal mar akkor az eset lezarasat idézte eld, miel6tt a végso
hatarozatot ki kellett bocsatani.
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A

Az ECHA tudomasul veszi, hogy tobb atfogo jelentésre van szukség,
hogy igazolni lehessen, mit ellendriztek az 1000 tonna/évet eléro
vagy meghalado, illetve a 100—1000 tonna mennyiségi savba tartozo
anyagokra vonatkozé dokumentaciok megfeleloség-ellendrzése

soran. Sajnalatos médon 2014-ben technikailag nem lehetett
megvaldsitani ilyen alapos jelentést, mindazonaltal az ECHA olyan

maodszerek kifejlesztésén tevékenykedik, hogy ezt a hianyossagot
201 5-hen anrvnanlni leheccen

A regisztraloktol kért informaciok

Az 5. abra 6sszegzi a 2014. évi megfelelGség-ellendrzési hatarozatok teljes szamanak
szazalékaban kifejezett, igényelt informaciétipusokat.

Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)

Toxicological information (Annex VII)

Mutagenicity
Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity

Reproductive toxicity

Substance identification and... 3294

CSR based issues 32%0

0% 10% 20% 30% 40%

5. abra: A 2014. évi 273 megfelel6ség-ellenGrzési hatarozat szazalékaban kifejezett, igényelt
informaciotipusok.

Robust study summaries Atfog6 vizsgalati 6sszefoglalas

Other toxicological information (Annex VIII) Egyéb toxikolégiai adatok (VIII. melléklet)

Environmental toxicity (Annex VII) Koérnyezeti toxicitas (VII. melléklet)

C&L according to CLP A CLP-rendelet szerinti osztalyozas és
cimkézés

Environmental toxicity (Annex VIII) Koérnyezeti toxicitas (VIII. melléklet)

Environmental toxicity (Annex 1X) Kdrnyezeti toxicitas (IX. melléklet)
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Toxicological information (Annex VII)

Toxikolégiai adatok (VII. melléklet)

Mutagenicity

Mutagenitas

Physicochemical properties

Fiziko-kémiai tulajdonsagok

Repeat Dose Toxicity

Ismételt db6zisu toxicitas

Reproductive toxicity

Reprodukcids toxicitas

Substance identification and composition

Anyagazonositas és Osszetétel

CSR based issues

A kémiai biztonsagi jelentésen alapul6
problémak

Az ECHA megfelelGség-ellendrzési hatarozataiban a regisztraldktol kért informaciokat a 2.

tablazatban foglaljuk 6ssze. Fontos leszdgezni, hogy egy hatarozathoz tébb kérés is tartozhat.
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2. tablazat: A megfelel6ség-ellenGrzési hatarozatok altal kért informaciok.

A kért informéacio tipusa Hatarozatok
szama

Expozicios értékelés és kockazatjellemzés 88
Az anyag azonositasa és az 0sszetétel igazolasa 86
Prenatalis fejlédési toxicitas (IX. melléklet) 37
Szubkroénikus toxikoldgiai vizsgalat, 90 napos (IX. melléklet) 34
Fizikai-kémiai tulajdonsagok 27
Toxikoldgiai adatok (VII. melléklet) 24
Okotoxikolégiai adatok (IX. melléklet) 21
EmlGssejteken végzett in vitro génmutacios vizsgalat (VI11. melléklet) 20
Okotoxikoldgiai adatok (VIII. melléklet) 15
A CLP-rendelet szerinti osztalyozas és cimkézés 12
Okotoxikolégiai adatok (VII. melléklet) 11
EmlGssejteken végzett in vitro citogenetikai vizsgalat (VII1. melléklet) 6
Reprodukciét karosité tulajdonsagra végzett kétgeneracids vizsgalat™®

. P 6
(IX. és X. melléklet)
Atfogo vizsgalati 6sszefoglalas 2
Reprodukcids/fejlédési toxicitas szlirése (VIII. melléklet) 1
Egyéb toxikolégiai adatok (VIII. melléklet) 1

13 Mar meglévé vizsgalati eredmények kérése.
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2.2 Vizsgalati javaslatok

Az ECHA tovabbra is tervezeteket adott ki és hatarozatokat hozott a vizsgalati javaslatokra
vonatkozoan annak érdekében, hogy megbizonyosodjon, hogy az adott hatarozatokkal
kezelhetbk voltak a szlikséges tényleges informaciok, és elkerlilhetének bizonyultak a
szikségtelen, kilénésen a gerinces allatokon végzett kisérletek.

A 2013. évi regisztralasi hataridére benyujtott dokumentaciok kézott az ECHA 770 végponton
belll talalt vizsgalati javaslatot a 376 egyedi dokumentéaciéban. Ezek kézil 563 javaslat
vonatkozik gerinces allatokon elvégzend§ vizsgdlatra, amelyeknek a REACH IX. mellékletében
szerepl6 tajékoztatasi kritériumoknak kell megfelelnilk.

Az ECHA a IX. mellékletet érintd vizsgalati javaslatot tartalmazé valamennyi dokumentacid
értékelését 2016. junius 1-ig végzi el. A gerinces allatokon végzendd vizsgalatokra vonatkozo
javaslatokat harmadik féllel meg fogjak vitatni.

A 2014-ben megnyitott és/vagy feldolgozott vizsgalati javaslati értékelések harom klilonb6z6
forrasbdl szarmaztak:

e 2013-ban 27 megnyitott vizsgalati javaslati értékelést nem zartak le, hanem késdébbi
lezaras céljabdl atvittek 2014-re.

e 2013-ban 208 vizsgélati javaslati értékelést kildtek meg a regisztralok részére, amelyeket
dontéshozatal céljabdl atvittek 2014-re.

e 2014-ben 396 Uj vizsgalati javaslati értékelést nyitottak meg.

»

A nem megdfeleloen osszeallitott dokumentaciok miatt a
regisztralasi dokumentaciokban benyujtott néhany vizsgalati
javaslat felderitetlen marad, pl.:

A végpontvizsgalat-rekordban (ESR) szereplo el6z6 vizsgalati
Javaslat szovege megvaltozik az 1UCLID-ban.

A vizsgalati javaslat csak a kémiai biztonsagi jelentésben kerul
feltuntetésre.

Vizsgalati javaslatként nem tuntették fel , hogy
kereszthivatkozas célra hasonlé anyago(ka)t kivannak vizsgalni.

A vizsgalati javaslatot a megfelelo végpontvizsgalati rekordban, az
»EXperimental study planned” (Tervezett Kisérleti vizsgalat)
kivalasztasaval a ,,Study result type” (Vizsgalati eredmény tipusa)

A 6. dbra a 2014-ben feldolgozott vizsgalati javaslati értékelések szamat és kimenetelét
mutatja be.
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396 vizsgalati javaslati
értékelés ellendrzése
2014-ben

27, 2013-bél athozott,

értékelés alatt allé vizsgalati

javaslati értékelés

Ertékelés alatt!

A4

Nem bevezetett anyagok: 7
2010: 21

2013: 149

2018: 1

Osszesen: 178

Ertékelés alatt!

Befejezés
intézkedés nélkiil®
Nem bevezetett anyagok: 3
2010: 8

2013: 13

2018: 0

Osszesen: 24

A 4

Y

Nem bevezetett anyagok: O
2010: 10
2013: 5
2018: 2

Osszesen: 17

h 4

Befejezés

Nem bevezetett anyagok: 17
2010: 24

2013: 151

2018: 2

Osszesen: 194

Befejezés
intézkedés nélkiil?
Nem bevezetett anyagok: O
2010: 0

2013: 0

2018: 0

Osszesen: 0

A 4

hatarozattervezettel®

Dontéshozatali
stadiumban?

2010: 21

2013: 113

2018: 2
Osszesen: 150

nem folytatédik®

Nem bevezetett anyagok: 14

' » A hatarozattervezet

Befejezés
hatarozattervezettel®
Nem bevezetett anyagok: 4
2010: 3

2013: 3

2018: 0

Osszesen: 10

A 4

Dontéshozatali
stadiumban?

2010: 3
2013: 2
2018: 0
Osszesen: 7

nem folytatédik®

Nem bevezetett anyagok: 2

__» A hatarozattervezet

208, 2013-bal
athozott,
hatarozattervezettel
befejezett vizsgalati
javaslati értékelés

Dontéshozatali
stadiumban®

2010: 109
20131
2018: 0

Osszesen: 115

Nem bevezetett anyagok: 5

nem folytatodik®

I »/A hatarozattervezet

Nem bevezetett anyagok: 0

Nem bevezetett anyagok: 1

Nem bevezetett anyvagok: 2

2010: O 2010: 0 2010: 5
2013: 2 2013: 1 2013: 0
2018: 0 2018: 0 2018: 0

Osszesen: 2 Osszesen: 2 Osszesen: 7

> Hat4arozat kiadasa® —>Hatarozat kiad4asa® | — > Hatarozat kiadasa®
Nem bevezetett anyagok: 3 Nem bevezetett anyagok: 1 Nem bevezetett anyagok: 11
2010: 3 2010: 0 2010: 62
2013: 36 2013: 0 2013: 12
2_018: 8] 2_()18: 0 2018: 1

Osszesen: 42 Osszesen: 1 Osszesen: 86

6. abra: A feldolgozott vizsgalati javaslatok értékelésének szama és kimenetele (2014)

*Tudomanyos és jogi értékelési szakasz

2 Az ECHA elfogadhatatlannak mindsitette vagy a regisztral6 visszavonta a vizsgalati javaslatot

3 A javasolt vizsgéalatra vonatkozé hatarozattervezetre volt szilkség

4 A hatarozattervezet feldolgozdsanak szakaszai, beleértve a regisztrald(k) hatarozattervezetrdl valé értesitését, a
tagallamok illetékes hatdsagainak kildends értesitést, (adott esetben) a tagallami bizottsagnak benyujtott
elGterjesztést és (adott esetben) a Bizottsagnak benyujtott elSterjesztést

5 A tudomanyos szempontbdl relevéns adatok vagy lényeges adminisztrativ valtozdsok a folyamatban Iév8
dontéshozatali eljaras befejezését vontak maguk utan.

8 Az ECHA értékelési hatarozata, miutan az MSC egyhangi megegyezésre jutott, vagy ha az MSCA-k nem nyujtottak
be moédositasi javaslatot a hatarozattervezetre vonatkozéan
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2014 végére az ECHA 239" vizsgélati javaslati értékelést zart le a kdvetkez6 modon:

e 204'° hatarozattervezetet kuldott ki.
35 esetet zart le.

Egy ilyen vizsgalat azért kerilhet lezarasra, mert a regisztral6 visszavonja a javaslatat, miutan
az ECHA mar megkezdte a vizsgalatot, illetve, a javaslat nem fogadhaté be.

»

Ha a dontéshozatal soran a regisztralo egyszeriien nem jeloli be az
IUCLID ,,Experimental study planned” (Tervezett Kisérleti vizsgalat)
jelolonégyzetet, a vizsgalati javaslat nem tekintheto visszavontnak.

Ez kiilonosen akkor fordul elo, ha a regisztralo tovabbra is vizsgalni
kivan egy anyagot vagy (egy) hasonlé anyago(ka)t. llyen esetekben
a vizsgalati javaslathoz kapcsolodo dontéshozatali folyamat
folvtatodik.

Tovabbi 195" dokumentacié értékelése 2014 utan is folytatodik. Ezek vonatkozasaban még
nem bocsatottak ki hatarozattervezetet.

2.2.1 A vizsgalati javaslat vizsgalata kapcsan hozott hatarozatok

2014-ban az ECHA 1298 hatarozatot hozott vizsgalati javaslat értékelésével kapcsolatban. 112
hatarozat (87%) esetében az ECHA elfogadta a regisztralok altal javasolt vizsgalatokat, mig 16
esetben az Ugynokség legalabb egyet modositott koziiliik. Egy esetben az ECHA teljes
egészeében elutasitotta a javasolt vizsgalatot.

»

A kereszthivatkozas olyan informacioéra, amelyet még nem hoztak
létre kereszthivatkozott anyagra, nem mindsiil érvényes
kiigazitasnak. Ehelyett a regisztraloknak dokumentacidikban

vizsgalati javaslatot kell benyujtaniuk az adott kereszthivatkozott
anyaggal végzendo vizsgalatra vonatkozéan, amely igazolja, hogy a
vizsgalati eredmeényeket kereszthivatkozas célra hasznaljak fel, és
alatamasztia a kereszthivatkozads meavaldsithatésaaat.

A 129 hatarozatbdl 68-6t anélkil hoztak meg, hogy azokat a tagallami bizottsaghoz utaltal
volna, mert a tagallamok illetékes hatésagai nem javasoltak médositasokat. A fennmaradé 61

14 C+D+E+F+J+K+L az 5. 4bran
15 E+F az 5. abran

16 C+D+J+K+L az 5. 4bran

7 A+B az 5. abran

1 M+N+0 az 5. abran
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esetben a hatarozattervezetekre legalabb egy moédositasi javaslat érkezett a tagallamok
illetékes hatdsagaitél. Mind a 61 esetben a tagallami bizottsag egyhangulag egyetértett a
hatarozatokkal, és az ECHA ennek megfeleléen hozta meg azokat.

A regisztraloktol kért informaciok
2014-ben az ECHA 6sszesen 129 vizsgélati javaslatok értékelésével kapcsolatos hatarozatot

fogadott el, és a 7. dbra 6sszegzi a 2014. évi hatarozatok teljes szamanak szazalékaban
kifejezett, igényelt informacidtipusokat.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 990
Physicochemical properties - 11%06
Repeat-dose toxicity _ 6496

Reproductive toxicity 80%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

7. dbra: A 2014. évi vizsgalati javaslatok értékelésével kapcsolatos hatarozatok teljes
szamanak szazalékéaban kifejezett, igényelt informéciotipusok.

Environmental Fate and behaviour Koérnyezeti sors és viselkedés
Mutagenicity Mutagenitas

Environmental toxicity Kérnyezeti toxicitas
Physicochemical properties Fizikai-kémiai tulajdonsagok
Repeat-dose toxicity Ismételt dozisu toxicitas
Reproductive toxicity Reprodukcids toxicitas

A 3. tablazat 6sszegzi az igényelt vizsgalattipusokat. Fontos leszdgezni, hogy egy hatarozathoz
tobb kérés is tartozhat.
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3. tablazat: A vizsgalati javaslatra vonatkoz6 hatarozatok altal kért informaciok (melléklet
szerint rendezve).

A kért vizsgalat tipusa Hatarozatok

szama

Prenatalis fejlddési toxikoldgiai vizsgalat (IX. melléklet) 102
Szubkrénikus toxikolégiai vizsgalat, 90 napos (IX. melléklet) | 83
Fiziko-kémiai tulajdonsagok (I1X. melléklet) | 14
Szarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasok (I1X. melléklet) 5

Hosszu tavu vizi toxikoldgiai vizsgalat gerinctelenekkel (I1X. melléklet) 4

Mutagenitas (IX. melléklet) 3
Mutagenitas (VII. és VIII. melléklet) 2
Prenatalis fejlddési toxikoldgiai vizsgalat (X. melléklet) 1

Az Uledékben Iév6 organizmusokkal kapcsolatos hosszu tavu toxicitas 1
(X. melléklet)

Szarazfoldi szervezetekre gyakorolt hatasok (X. melléklet) 1
Biotikus bomlas (IX. melléklet) 1
Mutagenitas (X. melléklet) 1*

* A 40. cikk (3) bekezdés d) pontja értelmében elutasitva

Ezenkivll az 6sszesen 112 vizsgalati javaslati értékeléshez kapcsol6dd hatarozattervezet
magaban foglalta a reprodukciot karosité tulajdonsagra végzett kétgeneréacios vizsgalatra
vonatkozé kévetelményeket is. Az MSC ezeket a javaslatokat a jelentés 2.1.1. szakaszaban
szereplo megfelel6ség-ellenGrzési hatarozattervezetek kapcsan leirt médon kezelte. Ennek
eredményeként 112 hatarozattervezetet terjesztettek a Bizottsag elé dontéshozatal céljabal.

2.2.2 Harmadik fél részvételével folytatott konzultacié

2008 juniusa 6ta az ECHA-hoz hozzavet6leg 1500 gerinces allatokon végzendd vizsgalatra
vonatkozé javaslat érkezett be, amelyek nyilvanos konzultaci6'® targyat képezik, és az
allatkisérletek sziikségtelen megismétlésének elkerilésére iranyulnak.

A 40. cikk (2) bekezdése értelmében az ECHA kdzzéteszi a benyujtott vizsgalati javaslatokat,
és bekéri a harmadik félre vonatkoz6 informaciokat.

Az ECHA-hoz 782 (52%) harmadik fél részvételével kapcsolatos dokumentum érkezett be az

1 Az el6z6 konzulticidkat az aldbbi honlapon tekintheti meg: http://www.echa.europa.eu/information-on-

chemicals/testing-proposals/previous/outcome. A jelenlegi konzultacidkat illetéen Ilasd az aldbbi honlapot:
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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elinditott nyilvanos konzultacidok vonatkozasaban. 191 benyijté (24%) kérelmezte azonosito
adatainak bizalmas kezelését, ennélfogva tovabbi részletek nem adhatok meg. A fennmarado
591 (76%) harmadik fél részvételével kapcsolatos dokumentumot az aldbbiak nyujtottak be:

e 17 egyéni vallalat, amely 47 észrevételt (7,9%) tett

¢ Nyolc iparagi vagy kereskedelmi szdvetség, 59 észrevétellel (10,1%)
e Egy alapitvany egyetlen észrevétellel (0,2%)

o Két nemzetkdzi NGO, 477 észrevétellel (80,7%) tett

e Egy nemzeti hatdsag két észrevétellel (0,3%).

Végul négy személy (6t észrevétellel (0,8%)) nyujtott be informaciokat a konzultacios eljaras
soran. Adatvédelmi szabalyaink értelmében az 6 azonositd adataik védettek, azok nem
hozhaték nyilvanossagra.

2014-ben a harmadik felek gyakorta szolgaltattak tudomanyos informacidkat az ECHA
vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos konzultacioival kapcsolatban. Tébb ilyen véleményezésben
a harmadik felek megfelel6 hivatkozasokkal tudomanyos indoklast adtak a REACH-rendeletben
foglalt konkrét eltérési lehet6ségekkel kapcsolatban.

Mintegy 200 észrevétel esetében kereszthivatkozasos megkozelités megfontolasat javasoltak.
A legtdbb esetben a harmadik felekre vonatkozéan beérkezett informaciék nem bizonyultak
elegendbnek az ECHA szamara annak megallapitasahoz, hogy tovabbi vizsgalat nem indokolt.
Mindazondltal a regisztralok minden esetben tajékoztatast kapnak a beérkezett informaciékrol,
és harmadik fél részvételén alapul6 tovabbi kiigazitasokat dolgozhatnak ki.

» Megjegyzés

A harmadik feleket arra 6sztdon6zzuk, hogy az anyaggal és a vizsgalati
Jjavaslat hatalya ala tartoz6 végponttal kapcsolatban ,,tudomanyosan
relevans informaciot és vizsgalatokat” nyujtsanak be a konzultacioé
soran. A kozzétett informacionak meg kell felelnie a REACH VII1-XI.
mellékletében szereplo tajékoztatasi kovetelményeinek. A
konzultaciéban valo részvétel segitséget nyujt a szukségtelen
allatkisérletek elkeruléséhez.

A harmadik felek részvételének nyilvanos verziéit és az ECHA valaszait az ECHA webhelyein az
ECHA vizsgalati javaslatokra vonatkoz6 hatarozatainak részeként tesszik kozzé%°.

2.3 Informalis kommunikacio és aktualizalt dokumentaciok

A dontéshozatali folyamat részeként a dokumentacioértékelés (CCh vagy TPE) keretében
hatarozattervezetben részesiil6 regisztraloknak lehet6séglik nyilik arra, hogy az ECHA-val
tisztdzzak annak indoklasat. A kdvetkez6kben elemzést adunk az informalis kommunikaciérdl
és a hatarozattervezetekre vonatkoz6 30 napos észrevételezési id6szak soran a regisztraldk
altal benyujtott észrevételekrdl, valamint azok hatarozattervezeteket érinté
kévetkezményeirdl.

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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Ezidaig a dokumentacioértékelési hatarozattervezetek (CCh vagy TPE) csak mintegy 20%-anal
fordult eld, hogy a regisztraloknak az informalis vitak keretében lehet6sége nyilt a
hatarozattervezetek indoklasanak ECHA-val val6 tisztazasara. Mindazonaltal ezen
hatarozattervezetek korulbelill 73%-ahoz a regisztralok kés6bb hivatalos észrevételeket
flztek.

Tovabba a regisztraldk észrevételei okan ezen hatarozattervezetek korulbeltl 34%-at
modositottak, mig tovabbi 19%-uk (a dokumentacid aktualizalasat kdovetben) késObb kertlt
lezarasra.
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2.4 A dokumentaciok értékelésével kapcsolatos hatarozatok
utankoveto értékelése és végrehajtasa

» Megjegyzés

A regisztraloknak meg kell ragadniuk a lehetoséget, hogy nem
hivatalos formaban megvitassak vizsgalati javaslatukat vagy
meafeleloség-ellendrzési hatarozattervezeteiket az ECHA-val.

A REACH 42. cikkének értelmében az ECHA megvizsgalja, hogy a regisztralé feltiintette-e a
hatarozatban kért informaciokat a dokumentacié legutolsé aktualizalasakor. Erre az utankovetd
értékelésre azt kovetden kertl sor, amikor a hatarozatban foglalt hataridé letelik.

2014-ban az ECHA 282 utankovetd értékelést végzett el. Az utankovet6 értékelés lehetséges
kimenetelei a kovetkez6k:

1. A 42. cikk (2) bekezdésének értelmében bejelentést kiildenek a tagallamokhoz és az
Eurdpai Bizottsaghoz, amelyben tajékoztatjak 6ket a tajékoztatasi kovetelmények
teljesitésérdl.

2. Az illetékes tagallami hatdésagok ,,a dokumentacioértékelési hatarozat eredményeként
nem megfelel§” (SONC) nyilatkozatot kapnak, amelyben tajékoztatjak 6ket arrdél, hogy
a kért informaciok (egy része) nem érkezett be a kitlizott hataridére. A regisztrald kap
egy példanyt az SONC-bdl. A tagallamok végrehajtasi intézkedéseket vesznek fontoléra.
A 42. cikk (2) bekezdése szerinti értesitést mindaddig felfiiggesztik, amig a
hatarozatban kért informaciok be nem érkeznek.

3. A hatarozatban szerepl6 kérelmek telesliltek, de a k6zolt informacié tovabbi kérelmeket
tehet szlikségessé. A 42. cikk (2) bekezdése szerint Uj megfelel6ség-ellendrzést kell
nyitni.

Vegye figyelembe, hogy a 42. cikk (2) bekezdése szerinti értesités kildésére végsd soron az
SONC kibocsatast kévetéen kerlil sor, amennyiben a regisztradlé benyujtja a kért informacidkat.
Az utankovetési eljarasra vonatkozoéan tovabbi informacidkat az utankdvetéssel kapcsolatos
tajékoztatoban talal®*. A kimeneteli tipusok szamat a 4. tablazat foglalja 6ssze.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_en.pdf
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4. tablazat: A kimeneteli tipusok szama a 2014. évi utankovetd értékelések esetében.

42. cikk (2) 42. cikk (2) Uj SONC?*
bekezdés SONC  bekezdés megfeleldoség
kiadasa nélkiil**  SONC utan®® -ellenérzés a
42. cikk (1)
bekezdése
alapjan®*
Vizsgalati 88 (31%) 11 (4%) 0 27 (10%)
javaslat

vizsgalatokkal

kapcsolatos

hatarozatok

Megfeleloség- 117 (41%) 19 (7%) 3 (1%) 17 (6%)
ellendrzési

hatarozatok

Osszesen 205 (72%) 30 (11%) 3 (1%) 44 (16%)

A zardjelben szerepld érték a 2014-ben lezart 6sszes utankovets értékelés szazalékos aranyat jelzi.

A 2014-es és 2013-as?® kimeneteli tipusok dsszevetése alapjan 2014-ben enyhe névekedés
volt tapasztalhaté azon esetek szaméaban, ahol a regisztralok SONC kibocsatasa nélkiil
teljesitették a hatarozatban szerepld kéréseket. Mindazonaltal a tagallami illetékes hatdsagok
szerepvallalasat igényl6 esetek szama nétt. 2014-ben 30-ra nétt azon esetek szama,
amelyeknél a kért informaciot a tagallami hatésagok bevonasat kovetéen szolgaltattdk, ami azt
mutatja, hogy az ECHA és a végrehajtd hatésagok kozotti egylittmiikodés hatékony és
eredményes.

Figyelemreméltd, hogy 2014-ben az utankovetési értékelések jelentds szama a célzott
megdfeleléség-ellenérzésbdl szarmazo kérésekre vonatkozott, ami a 2013-as évvel
Osszehasonlitva részben magyarazhatja a hatarozatoknak valé megfelelés nagyobb aranyat.

Ezenkivil, az ECHA 11 mindség megfigyelési levéllel (QObL) kapcsolatos utankdvets értékelést
is elvégzett. 10 esetben a QObL a dokumentacido minéségének javulasat eredményezte, amely
igy teljesen (harom eset) vagy részben (hét eset) megfelelt a kért informéacidknak. Egy
esetben az kért informéciokat egyaltalan nem biztositottak. Egy masik esetben a regisztralok
ledlltak a gyartassal. A tagallamokat tajékoztattak az eredményekrél.

22 A hatdrozatban szerepld valamennyi kérést teljesitették, SONC-t nem kellett kiadni. Vegye figyelembe, hogy a
regisztralok szamara az informaciok aktualizaldsa céljabdl 2014 el6tti hatarid6t allapithattak volna meg, azonban az
utankovetd értékelés 2014-ben lezarult.

2% Az SONC és az azt kévet6 tagallami intézkedés dokumentacié aktualizéldsat eredményezte, amely igy megfelel a
hatarozatban foglalt kéréseknek. El6fordulhat, hogy az SONC-t mar 2014 el6tt kibocsatottak, de a vonatkozd, 42. cikk
(2) bekezdése szerinti értesités 2014-ben kertlt kibocsatasra.

24 A hatdrozatban szerepld kérések teljesiiltek, de (j adatkérések sziikségesek.

25 A dokumentacié értékelését kovetd hatarozat utdn egy nemmedfeleléséggel kapcsolatos értesitést kildtek a
tagallamok hatdsagainak a végrehajtasi intézkedések megfontolasa érdekében, amely szerint a hatarozatban szerepl6
megkovetelt informaciok valamelyike, illetve egyike sem kerilt benyujtasra. A 42. cikk (2) bekezdés szerinti értesitést
felfiggesztették. A nyilatkozat mint olyan a dokumentacio értékelési folyamatat atmeneti statuszba helyezi.

26 A 42. cikk (2) bekezdése szerinti értesités szdzalékos ardnyat figyelembe vevd dsszevetés SONC kibocsatasa nélkiil:
2013-ban 64% (2014-ben 72%).
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A jol megalapozott vizsgalati 6sszefoglalok sok esetben
szikségtelenné teszik az ECHA altali figgetlen értékelést és ezaltal
az SONC-k kibocsatasat. A regisztraloknak egyértelmii, jol
megalapozott vizsgalati 6sszefoglalokat kell biztositaniuk, tablazatba
foglalt adatokkal az ECHA 3. sz. gyakorlati dtmutatéban foglalt

kritériumok és a vonatkoz6 vizsgalati iranyelvek alapjan.

Foglalkozni kell az aj informacidknak a kémiai biztonsagi értékelésre
vonatkozo6 veszélyességi végpontokkal kapcsolatos hatasaival is,

beleértve a DNEL és a PNEC szarmaztatott értékek felulvizsgalatat is,
ha c7zitkcénec

2.5 Anyageéertékelés

Az anyagértékelés célja, hogy ellenérizze, hogy az anyag jelent-e kockazatot az emberi
egészségre vagy a kérnyezetre, az egész EU vonatkozasdban. Szerepet jatszik a tovabbi
kockazatkezelést igényld, aggodalomra okot add vegyi anyagok azonositasaban.

2014-ben az ECHA anyagértékelésre vonatkozo prioritasai a kovetkez6k voltak:

e A 2014-2016-0s id6szakra vonatkozd CoRAP aktualizaldsanak véglegesitése és kozzététele
az ECHA weboldalan.

e A 2015-2017-es id6szakra vonatkozé CORAP aktualizalasanak 2015 marciusara torténé
el6készitése.

e A 2012-ben értékelt 36 anyag folyamatos feldolgozasa.

e A 2013-ban értékelt 47 anyag dokumentumainak fogadasa és feldolgozasa.

e Tamogatas nyuljtasa a 2014-ben értékelés ald esé 51 anyag vonatkozasaban.

251 A 2014—2016-0s idoszakra vonatkozoé CoRAP aktualizalasanak
véglegesitése

A 2014—2016-0s id6szakra vonatkozd CoRAP javaslat 120 anyagot tartalmazott, amelybdl 50-
et 2014-ben kell értékelni. A listan szerepelt 52 Ujonnan kivalasztott anyag és 68 a mar
meglévé CoRAP-bél athozott anyag. A 2014—2016-0s idGszakra vonatkozé CoRAP
aktualizalasat 2014 marciusaban fogadtak el.

2.5.2 A 2015-2017-es idoszakra vonatkoz6 CoRAP aktualizalasanak
elokészitése

Eleinte a CoRAP aktualizalasa a kiulonb6z6 REACH- és CLP-eljarasokat kiszolgalo regisztralasi
adatbazis integralt szlirésének eredményein alapult. Ennélfogva ugyanaz a szlrési eljaras
szolgalt a CoRAP listan feltlintetendd és a szabalyozasi kockazatkezeléshez kapcsolddd
anyagok azonositasanak tamogatasara az aggodalomra okot ad6é anyagok hatékonyabb
kezelése érdekében. Az integralt szlirés az IT szlrési eszkdzok és modszerek |étrehozasat és
alkalmazasat is ésszerl(isitette (lasd a 2.6.5. fejezetet).

A 2015-2017-es id6szakra vonatkozé CoRAP javaslat 143 anyagot tartalmazott, amelybél 53-
et 2015-ben kell értékelni. A listan szerepelt 75 Gjonnan kivalasztott anyag és 68 a mar
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meglévé CoRAP-bdl athozott anyag.

Az ECHA a tervezetet 2014. oktdber kdzepén tovabbitotta a tagallami bizottsagnak, hogy kérje
be a véleményeket, a nyilvanos verziét pedig oktéber 30-an tette kézzé webhelyén. A
tagallami bizottsag véleményétol fliggéen az anyagok szama és sorrendje még valtozhat a terv
elfogadasa el6tt. Ebben az aktualizalasban a hangsuly a potencialis PBT jellemz6kon, a
hormonalis rendszert karosité hatason, karcinogenitason, mutagenitason és reproduktiv
toxicitason van, a széles kérben szétszért alkalmazas, a fogyasztdi expozicié és a nagy
osszmennyiség figyelembe vételével. Az ECHA tervei szerint a CORAP 2015-2017-es id6szakra
vonatkozd aktualizalasa 2015 marciusaban fogjak elfogadni.

2.5.3 2013-ban értékelt anyagok

Az ECHA korabban megegyezésre jutott a tagallamokkal és az MSC akkreditalt érdekelt feleivel
a tekintetben, hogy az eMSCA és a regisztralok kozotti egytttmikodés kiemelten ajanlott,
kilénosen az értékelési szakasz soran. A 2013. évi anyagértékelés soran az egyuttm(ikodés
hasznosnak bizonyult, és az egyittm{kddési politikat?’ 2014 januarjaban tették kozzé.
Tovabba a regisztralok alkalmaztak az ECHA ajanlasat azzal a céllal, hogy magasabb szintl
megallapodast érjenek el az értékelést végzd tagallamokkal a dokumentaciok javasolt
aktualizalasanak elfogadhatdsagat illetéen, az értékelési szakasz vagy a véleményezési id6szak
soran.

Az értékelést végzo6 tagallamok megallapitottak, hogy a 2013-ban értékelt 47 anyag kozil 38
esetében tovabbi informacidkra volt sziikség a vélt aggodalmak tisztazasa érdekében.
Akarcsak el6z6 években, az ECHA ezuttal is felajanlotta, hogy a tagdllamok
hatarozattervezeteit az Ugyndkséghez vald hivatalos benyuijtads elétt konzisztencia tekintetében
ellenérzi.

Ezzel a szolgaltatassal az ECHA célja az, hogy harmonizalt megkozelitést vezessen be a
tovabbi informacidkérések tekintetében. 2014 januarjdban majdnem minden tagéallam élt ezzel
a lehetdséggel. Az ECHA egy hdénappal a 12 hdnapos értékelési idOszak lejarta elétt adott
visszajelzést.

Kovetkezésképpen az ECHA hatarozattervezeteket kuldott a 371 regisztrald részére azzal a
céllal, hogy véleményezzék az adott anyagokat. Ezutan az értékelést végzo tagallam illetékes
hatésaga az ugyet konzultaciéra bocsatotta, amelynek keretében mind az ECHA, mint a tdbbi
tagallami illetékes hatésag javasolhatott valtoztatasokat a hatarozattervezethez. Ezidaig az
anyagértékelés keretében megtargyalt hatarozattervezetek 100%-ahoz érkezett modositasi
javaslat.

A 2013-ban értékelt fennmaradé kilenc anyag esetében az eMSCA-k elegendGnek tartottak a
rendelkezésre all6 informaciokat az aggalyokkal kapcsolatos kévetkeztetések levonasahoz, és
be is nyujtottak a kévetkeztetési dokumentumokat az ECHA-hoz. Az ECHA webhelyén mind a
kilenc kovetkeztetési dokumentumot kbzzétették.

254 2014-ban értékelt anyagok

2014-ben az eMSCA-k folytattak az anyagok értékelését, és az ECHA folyamatos tamogatast
biztositott a folyamat soran. Az értékelés ala tartoz6é valamennyi anyaghoz anyagmenedzsert
jeloltek ki, aki koordinatori és az eMSCA-kkal valo kapcsolattartoi szerepkort toltott be. Egy
anyaggal kapcsolatban mar hatarozattervezet sziletett, mikdzben a tébbi hatarozattervezet

27 Az értékelést végzé tagadllam és a regisztralok egyittmiikddése az anyagok értékelését illetden — Ajanlasok, ECHA-
14-R-01-HU. Lasd: http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf.
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konzisztenciavizsgalatat és véglegesitését 2015 elején végzik el.

2.55 Anyagértékeléssel kapcsolatos hatarozatok

A 2012-ben elkezdett értékelések véglegesitése alapjan 2014-ben az ECHA-nak lehet6sége
nyilt arra, hogy tapasztalatot gy(ijtsén a teljes dontéshozatali folyamatra vonatkozo6an,
beleértve a kdvetkeztetések levonasanak szakaszat is. Az 5. tdblazat dsszesiti a 2012—2014-es
id6szakban elkezdett értékelések el6rehaladasat.

5. tablazat: A 2012-ben, 2013-ban és 2014-ben elkezdett anyagértékelések
el6rehaladasa

0sszesen

A CoRAP-ban szerepld anyagok teljes szama 36 47 51 134
Ertékelés alatt 0 0 50 50
Befejezés hatarozattervezet nélkdl 4 9 0 13
Anyagok hatarozattervezettel 32 38 0 70

Dontéshozatali eljaras alatt 4 36 1 41

A tagallami bizottsag egyhangu véleményét 1 0 0 1

nem élvez6 hatarozattervezetek

Befejezés hatarozattervezettel 3 0 0 3

Az ECHA altal meghozott végleges 24 2 0 26

hatarozatok

Kért informacidok miatt folyamatban 15 2 0 17

Utdnkovetési értékelés 3 0 0 3

Fellebbezés alatt 6> 0 0 6

* Az anyagértékelési hatarozatok elleni hat fellebbezés koziil kettét 2014 végéig nem tettek kdzzé a fellebbezési
tanacs webhelyén, igy ezek nem lettek feltiintetve a 2.6.8. szakasz 7. tablazataban.

A hatékony anyagértékelés egyik fontos tényezGje, hogy ugyanazon anyag regisztraloi
mekkora kapacitassal rendelkeznek intézkedéseik koordinalasahoz. A regisztralokat 6sztonzik
arra, hogy egyedlili képvisel6t vagy regisztracids kapcsolattartot nevezzenek ki az értékelést
végzo tagallam illetékes hatdsagaval (eMSCA) folytatott targyalasokhoz.

Tovabba a hivatalos véleményezési idGszak soran az ECHA azt javasolja a regisztraloknak,
hogy csak egyetlen, valamennyi regisztralé altal koordinalt, a hatarozattervezet hatalya ala es6
véleménysort nydjtsanak be.

Az ECHA nagyra értékeli a regisztraléknak az allaspontjaik 6sszehangolasara tett eddigi
er6feszitéseit. Minden olyan esetben, amikor a regisztraldék hatarozattervezetben érteslltek az
adott anyagrdl, egyhangu véleményt képviseltek kommunikéaciéjuk soran.
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A regisztraloknak folytatniuk kell az allaspontjaik 0sszehangolasara

iranyuloé helyes gyakorlatot az észrevételek benyujtasat illetéen, az
anvadok értékelése soran.

Az ECHA tovabba elismeri, hogy a regisztraléknak nagyon szoros hataridé (30 nap) all
rendelkezéslikre az anyagértékelési hatarozatokhoz fliz6tt észrevételek benyujtasat illetéen,
ami jellemzden szamos regisztralot érint egyidejlileg. Mindazonaltal, mivel ez torvényes
hatarid6, a tagallamokkal egyetértésben az a megallapodas szliletett, hogy nem
hosszabbithaté meg. Ennélfogva ebben a vonatkozasban a CoRAP listan szerepl6 anyagokra
vonatkozo tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatos déntéshozatalt illetéen 2012-ben és
2013-ban jelent6s eldérehaladast értiink el.

Az ECHA 26 értékelt anyag kapcsan hozott hatarozatot, amelyek nem bizalmas jellegi
véaltozatait az ECHA webhelyén tették kdzzé.

»

A regisztraloknak az anyagértékelési hatarozat kézhezvételétol
szamitott 90 napon beliil egyértelmiien jelezniiik kell, ki fogja
elvégezni a vizsgalatokat a tobbi regisztralé nevében. Ehhez a
bejelento levélben talalhaté webes lirlap linkje hasznalhato.

A 8. abra 6sszegzi az adott hatarozatok részét képezo jellemzé kérelmeket.

4 Exposure requests
13%0 /_4%
H Environmental requests

i Human health requests

M Substance ID requests

M Physico chemical
requests

Exposure requests Expoziciés kérelmek

Environmental requests Kérnyezetvédelmi kérelmek
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Human health requests Az emberi egészséggel kapcsolatos kérelmek

Substance ID requests Anyagazonositasi kérelmek

Physico chemical requests Fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozo
kérelmek

8. abra: A valamennyi kérelemtipust tartalmazo6 26 anyagértékelési hatarozat szazalékos
megoszlasa. Ebben az altalanos vazlatban az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal
kapcsolatban hozott kérelmek, az emberi egészséggel kapcsolatos kérelmek vagy a
kornyezetvédelmi kérelmek kozé tartoznak.

Tovabbé a tagallami bizottsag nem tudott egyhangl megegyezésre jutni a 2012-ben értékelt
egyik anyagra vonatkozd hatarozattervezetet illetéen. Ezt kdvetOen a hatarozattervezetet
dontéshozatal céljabodl az Eurdpai Bizottsag elé terjesztették, és jelenleg is elbiralas alatt all.

Miutan az ECHA a 2012-ben értékelt anyagokra vonatkozéan kibocsatotta a
hatarozattervezeteket, néhany regisztral6 megvaltoztatta regisztralasi allapotat (teljes
regisztralasrél intermedier-regisztralasra) vagy az 50. cikk (3) bekezdésével dsszhangban
abbahagyta az anyag gyartasat/behozatalat. Az ECHA a jovében nyomon fogja kévetni az ilyen
eseteket annak érdekében, hogy ellen6rizze, hogy az eset lezarasat kovetben a regisztralok ne
kezdjék el a gyartast az anyagok Ujbdli regisztralasa vagy az Uj felhasznalasok bevezetése
nélkdl. llyen esetekben a tagallam élhet a jogaval, hogy tovabbi (szabalyozasi)
kockazatkezelési intézkedéseket fontoljon meg, és az anyag potencialisan Ujra bevezetésre
kertljon a CoRAP-ba Uj anyagértékelési eljaras inditasa céljabol. Tovabba a végrehajtasi
lehet6ségeket alkalmazva a jovében meg kell vizsgalni, hogy a regisztralas a valds adatokat
tukrozi-e.

2014-ben a fellebbezési tandcs az ECHA anyagértékelési hatdrozatai elleni négy fellebbezésrol
szamolt be. Ezzel kapcsolatban tovabbi informacidk a 2.6.8. szakaszban talalhatok.

2.5.6 Utankoveto anyagértékelés

Az MSCA-nak, miutan aktualizalt dokumentacié formajaban megkapta a hatarozatban kért
informacidkat, 12 hénapja van az anyagértékelés lezarasahoz.

Mihelyt az értékelés lezarul, az MSCA az alabbiak elddntéshez hasznalja fel a rendelkezésre
allo informéaciot:

e Az aggaly(ok) tisztazasahoz tovabbi informaciokra van sziikség. Ebben az esetben (j
hatarozattervezetet kell megkildeni az illetékes regisztral6(k)nak, és a déntéshozatali
folyamat Gjrakezddédik,

vagy

e tovabbi szabalyozasi intézkedésekre van sziikség az anyag vonatkozasaban, és ha ezek
rendelkezésre allnak, ki kell valasztani a legmegfelelobbet. A tagallam illetékes hatdsaga
javasolhatja példaul:

0 az anyag osztalyozasanak és cimkézésének harmonizalasat;
0 az anyag kulén aggodalomra okot adé anyagként valé besorolasat a jeléltlistaban;
o a felhasznalas korlatozasat.

2014-ban harom anyag volt abban a fazisban, amikor 0j informacidkat nyujtottak be tovabbi
kezdeti informacidkérést kovetéen. A felelés MSCA-k értékelik az Gjonnan benyujtott
informacidkat annak érdekében, hogy megallapitsak megfeleléségiket és
alkalmazhatésagukat.
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Az utankovets értékelésre elGiranyzott eljaras a 2014. évi anyagértékelési mihelytalalkozo
keretében kerililt megvitatasra. A kezdeti értékelési szakasz soran az értékelés kezd6 idépontja
egyértelmd, mivel az egybeesik a CoRAP kiadasanak napjaval. A kovetkezd utankovetési
szakaszban az értékelést a kért informacié benyujtasanak idépontjaban kell elkezdeni.

Mindazonaltal a regisztraléknak okuk lehet arra, hogy az informacidt a kdvetkez0, tobbszoros
dokumentacidaktualizalas soran nyudjtsak be. Ennélfogva praktikus és megvaldsithaté
megkdozelitést sikerllt egyeztetni a tagallamokkal, melynek soran a tagallam szamara az
utankoveto értékelés elvégzéséhez biztositott 12 hdnapos iddszak (46. cikk (3) bekezdés) csak
akkor kezdddik, ha a regisztrald(k) a hatdrozatban szerepl6 valamennyi adatkérelmet
benyujtotta/benyujtottak.

A dokumentacié(k) kért informacidkkal torténd aktualizaldasan tulmenden az ECHA a
hatarozathoz kapcsolddo bejelents levélben arra kérte a regisztrald(ka)t, hogy az 6sszes adat
benyujtasat kdvetben tajékoztassak az eMSCA-t és az ECHA-t a megfeleld aktualizalasrol. A
regisztralék szamara el6nyt jelent, hogy atlathatova valik szamukra az utankoveto értékelés
kovetkez6 hatarideje.

2.6 Tovabbi tevékenységek

2.6.1 Anyagazonositas

A dokumentacidk atvilagitasa

2014-ben az ECHA a beérkezd regisztraldsok?® kapcsan az anyag azonosité adatainak
atvilagitasara szolgald IT alapu eszkdzoket vezetett be annak érdekében, hogy proaktiv médon
tamogassa az iparagat a dokumentaciok mindségének javitasaban. Ez az automatizalt
szamitdgépes atvilagitas hatékony maodszert biztosit a regisztralasi dokumentaciok és az anyag
azonosité adataihoz kapcsol6dé potencidlis aggalyok azonositasara. Ez a tevékenység az
Ugynokség egyik legfontosabb stratégiai céljaval — az informaciok minéségének javitasaval — is
6sszhangban van.

Az atvilagitas eredményei alapjan a regisztralok tajékoztatod levelet kaphatnak az ECHA-t6l,
amelyben tanacsot kapnak az anyagazonositas tekintetében tapasztalhaté konkrét
hianyossagok kezelésére vonatkozodan. A regisztraléknak kiemelten ajanlott az ezekben a
levelekben feltlintetett hidnyossagok kezelése. A feltart hianyossagok kezelésének
elmulasztasa jogilag kételez6 érvényl utankovetd intézkedéseket vonhat maga utan az ECHA
részérdl (pl. megfelel6ség-ellenGrzés).

2014-ben 449 regisztral6 részére 6sszesen 1350 levelet kildtek ki, amelyek 309 anyagot
érintettek. A regisztralék szamara harom hénap allt rendelkezésre, hogy javitsak
dokumentacidik mindségét. Az érintett dokumentaciok kapcsan 80%-ot is meghaladé magas
valaszolasi aranyt tapasztaltunkzg.

Kapcsolattartas a k6z0s benyujtas tagjaival

Ha az ECHA a megfeleléség-ellenbrzési eljaras soran elvégzi egy regisztralasi dokumentacio
értékelését, alapesetben hatarozattervezetben kozli a regisztraléval, hogy a regisztralt anyag
azonosito adataival kapcsolatos bejelentés hianyosnak vagy nem megfelelének bizonyul. Ily
modon a masik tagként regisztralo regisztralasat nem érinti kdzvetlenil az érintett regisztralo
részére kibocsatott hatarozat. Mindazonaltal a hatarozatban kezelt nemmegfeleléségek végsd

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
29 |asd az ECHA 2014. oktdéberi hirlevelét (http://newsletter.echa.europa.eu)
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soron hatast gyakorolhatnak a k6z0s benyUjtassal kapcsolatos anyagegyez6ségre, amely
minden tagot érint.

Ezért az ECHA megkezdte a k6zos benydjtas tagjainak kdzvetlen tajékoztatasat azokban az
esetekben, amikor az anyag azonosité adataira iranyuld hatarozattal kapcsolatos kérdéseket
megkuldték a regisztralénak. Ez az informacio egy egységesitett levélen (a REACH-IT-n)
keresztll jut el a cimzetthez azzal a céllal, hogy tanacsot adjon a kdzds regisztralas tagja
szamara, hogy |épjen kapcsolatba a vezet6 regisztraloval vagy az SIEF egyéb tagjaival, és
allapitsa meg, hogy a hatarozattervezetnek van-e hatasa a sajat regisztralasra. A levélben
szerepl6 informaciéo nem tartalmaz bizalmas adatokat. 2014-ben tébb mint 600 levelet kildtek
ki a tagként regisztralok részére.

2.6.2 Intermedierek

Az ECHA a telephelyen elkll6nitett és a szallitott elkllonitett intermedierek esetében is
folytatta a regisztraldsok intermedier statuszanak ellendrzését. Az ECHA a 36. cikkben szerepld
levelek felhasznaladsaval felkérte a regisztralékat arra, hogy adott esetben adjanak meg
tovabbi informacidkat az intermedierként felhasznalt anyaggal kapcsolatban. A szallitott
elkulonitett intermedierek esetében az ECHA azt is kérte a regisztraloktol, hogy
dokumentumokkal igazoljak, ha az adott intermediert a tovabbfelhasznaléhoz szallitjak, ha a
regisztrald tisztaban van azzal, hogy az anyagot a tovabbfelhasznald szigordan ellendrzott
feltételek (SCC) mellett intermedierként hasznalja fel, illetve ha megerdsitést kapott a
tovabbfelhasznal6tél ezzel kapcsolatban. A gyakorlatban szamos regisztral6 tintette fel

e 7.

2014-ben az ECHA gyakorlati Gtmutat6t®® tett k6zzé, melyben tanacsokkal latta el a
regisztraldkat arra vonatkozdan, hogyan ellenérizzék egy anyagnak a 3. cikk (15) bekezdése
szerinti, intermedierként torténd felhasznalasat, és hogyan dokumentaljak azt a regisztralasi
dokumentaciéban. Az itmutatd gyakorlati példakkal szemlélteti a dokumentalashoz sziikséges
informaciot, miszerint az intermedier felhasznalasa a 18. cikk (4) bekezdése a)—f) pontjai
értelmében szigoruan ellen6rzott feltételek mellett torténik. Az Utmutatd azon
tovabbfelhasznaldok részére is tamogatast nyujt, akiknek tajékoztatniuk kell szallitdikat
intermedierként torténd felhasznaldsaikrol. Az Utmutaté az ECHA Utmutato az
intermedierekhez cim(i dokumentumanak®! kiegészitése.

» Megjegyzés

A szigoruan ellenorzott feltételek (SCC) mellett alkalmazott
folyamat soran az intermedier folyamatos felszabadulasa nem
varhaté. Ha akar a regisztralok, akar a fogyasztok miatt ilyen
felszabadulas tapasztalhatd, az anyagot nem lehet a szigordan
ellenorzott feltételek mellett alkalmazott intermedierekre
vonatkozo6 egyszerisitett regisztralasi kovetelményekkel

AZ ECHA elvarasa, hogy az intermedierként torténd felhasznalas leirasa soran, a
szabvanyositott felhasznalasi leirokon kivil legalabb az alabbi informaciok feltiintetésre

30 ECHA 16. sz. gyakorlati Gtmutaté: ,,Hogyan allapithaté meg, hogy az anyag intermedierként valo felhasznalasa
szigoruan ellenérzott feltételek mellett torténik-e, és hogyan kell bejelenteni az intermedier regisztralasara vonatkozé
informéaciot az IUCLID-ban?”, lasd:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_en.pdf.
31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_en.pdf



http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg16_intermediate_registration_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_en.pdf

A REACH szerinti értékelés: 2014. évi el6rehaladasi jelentés 37

keriuljenek a regisztralasi dokumentaciéban:

¢ A megfelelé kémiai reakcidk leirdsa, amelyek akkor mennek végbe, ha az intermediert
egyéb anyag(ok) gyartasa céljabdél hasznaljak fel.

e Azon technikai szerep leirdsa, amelyhez az intermediert az egyéb anyag(ok) gyartasi
eljarasa soran felhasznaljak.

e Az intermedierbdl elGallitott egyéb anyag(ok) kémiai azonosité adatainak leirdsa (pl. név,
CAS-név, EK-szam és az anyag(ok) azonositasat lehetdvé tevo egyéb sziikséges
informaciok).

e Annak jelzése, hogy az intermedierbdl eldallitott minden egyéb anyagra vonatkoznak-e a
REACH-rendelet szerinti regisztralasi kovetelmények, és amennyiben nem, mi ennek a
magyarazata.

Az intermedierként torténd felhasznalas tisztazasa a regisztralasi dokumentacioban alapvetd
fontossagu a hatdsagok szamara a tekintetben, hogy megalapozott dontéseket hozzanak a
szabalyozasi kockazatkezelés vonatkozasaban. Az ECHA-nak példaul rendszeresen javasolnia
kell a REACH XIV. mellékletében (a jel6ltlistan) feltlintetend6 anyagokat. Ezek az anyagok
prioritast élveznek a jel6ltlistan szerepld, kulénds aggodalomra okot add anyagok (SVHC-k)
k6zott. Az anyagokat a REACH-rendelet 58. cikkének (3) bekezdésében meghatarozott
kritériumok alapjan, elfogadott rangsorolasi megkozelités®? alkalmazasaval rangsoroljak.
Ebben a rangsorolasban az engedélyezés hatalya ala tartozé6 mennyiség fontos szerepet
jatszik. A REACH-rendelet 2. cikk (8) bekezdés b) pontja értelmében az intermedierek
mentesilnek az engedélyezési kévetelmények al6l. Ennélfogva az intermedierként felhasznalt
mennyiséget nem veszik figyelembe a jeldltlistan szerepldé anyagoknak az engedélyezési
jegyzékbe torténd rangsorolasa céljabol.

Az ECHA javaslatait a regisztralasi dokumentaciékban megadott informaciékra alapozza. Ezért
fontos, hogy a regisztralasi dokumentacié i) elegend6 informaciét tartalmazzon, amely
lehetOveé teszi, hogy kOvetkeztetést lehessen levonni a 3. cikk (15) bekezdésében
meghatarozott intermedierként torténé felhasznalas definicidjanak valéo megfeleléssel
kapcsolatban, tovabba ii) feltlintesse az intermedierként térténd felhasznalashoz tartozé
mennyiséget. Ha a regisztralasi dokumentaciobdl nem deril ki egyértelm(ien, mely
felhasznaldsok mindsiilnek intermedierként torténd felhasznalasnak, és mik a vonatkozé
mennyiségek, akkor a teljes mennyiséget figyelembe kell venni. Ennek eredményeként az
anyag magasabb prioritast kaphat, mint azt a tényleges felhasznalasa indokolna.

2014-ben az ECHA 280 levelet kildétt ki azon vallalatok szaméara, amelyek a 10. cikk
értelmében kiulonds aggodalomra okot ad6é anyagra vonatkozéan nyudjtottak be olyan
dokumentaciot, amelyben intermedierként torténé felhasznalast regisztraltak. A regisztraldkat
dokumentacioik ellenbrzésére és indokolt esetben aktualizaldsara szolitottak fel annak
érdekében, hogy rendelkezésre bocsassak az intermedierként térténd felhasznalas kapcsan
kért informaciot. Tovabba az ECHA javasolta a regisztraloknak, hogy tlintessék fel
dokumentacidikban az intermedierként torténd felhaszndladshoz tartozé6 megfelelé mennyiséget.

2.6.3 Nanoanyagok

2014-ben a nanoanyagokat mind a dokumentéacidk, mind az anyagok értékelése keretében
értékelték. A dokumentacidértékelés esetében az ECHA szamos medfelel§ség-ellenbrzést
végzett arra vonatkozoéan, hogy a dokumentacidk (vélhet6en) tartalmaznak-e nanoanyagokat.
Ezek a megfelel6ség-ellenGrzések az anyag azonosité adataihoz kapcsolddo tajékoztatasi
kovetelményekre és a szemcseméretre iranyultak. 2013-ban harom végleges hatarozatot
kildtek meg a nanoanyagokat tartalmazé dokumentaciok vonatkozasaban, és a regisztralok
teljesitették az ezen hatarozatokban megszabott kévetelményeket. Ez arra utal, hogy a REACH
alkalmazhatd a nanoanyagokra és lehet6vé teszi az adott anyagokra vonatkozé Uj adatok

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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|étrehozasat.

A szemcsemeéretre vonatkozo6 tajékoztatasi kovetelményeket célz6 harom hatarozat
egyértelml példakon keresztlil mutatja be az ECHA és a regisztraldk pozitiv eredmények
elérésére jogosité kapacitasat a komoly kihivasok ellenére. Ezekben az esetekben az ECHA
arra kérte a regisztralékat, hogy nyudjtsanak be informacioét, igazolva, hogy az anyagok a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasaval kapcsolatos eurépai bizottsagi javaslat hatalya ala
tartoznak.

Az olyan kihivasok, mint példaul a nemzetkézileg elfogadott protokollok (pl. OECD-iranyelvek)
hianya dacara a regisztralok képesek voltak megfelelni a hatarozatban foglalt
kévetelményeknek. Ezen hatarozatok eredményét mint a legjobb gyakorlatot szemléltet6
példakat az ECHA weboldalan teszik kozzé. Az esetek az ECHA nanoanyagokkal foglalkozé
munkacsoportja (NMWG) hasznositasanak lehet6ségét is igazoltak. Ezekben az esetekben a
nanoanyagok jellemzésének technikai és tudomanyos vonatkozasait illetden az ECHA
nanoanyagokkal foglalkozé munkacsoportjahoz fordultak, amely biztositotta az MSCA-k, a
Bizottsdg és az ECHA képviseldi kozotti tudastranszfert. Ez hasznosnak bizonyult a hatdrozatok
elfogadasat illetéen a hivatalos megfelel6ség-ellendrzési dontéshozatali folyamat soran.

2.6.4 Osztalyozas és cimkézés

Az osztalyozas és cimkézés (C&L) a dokumentacio- és anyagértékelés soran egyarant szerepet
jatszik. A megfeleldség-ellenbrzési hatarozatokban a regisztralok szamara eldiras, hogy tartsak
be a harmonizalt osztalyozast és/vagy indokoljak meg az attdl val6 eltéréseket a veszélyességi
osztaly tekintetében, ahol sziikséges. Bizonyos végpontok esetében a REACH VII-X.
mellékletének 2. oszlopaban szerepls eltérések csak bizonyos osztalyozasu anyagok esetében
végezhetbk el. Az osztalyozas és a regisztralasi dokumentacidéban szerepl6 azt alatdmaszté
informaciodk 6sszehasonlitasa az egyik kiindulé pontja az anyagok CoRAP listaba val6
kivalasztasanak. Az anyagértékelés végso soron valtoztatasi javaslatot vagy harmonizalt
osztalyozas bevezetését eredményezheti.

A bejelentett anyagok mintegy 25%-a egy vagy tobb veszélyességi osztalyra vonatkozo
kilénboz6 sajat osztalyozassal rendelkezik. A sajat osztalyozas terén jelentkez6 klilonbségek a
keverékek Ujboli osztalyozasa soran gondot okozhatnak az eldallitok szamara, tekintettel a
2015. juniusi hataridére, amikor minden anyagot és keveréket a CLP-rendelet szerint kell
osztalyozni. Tovabba ugyanazon anyag kilonb6z6 osztalyozasai zavardlag hathatnak a
veszélyek kozlése soran. Az ECHA vitaférumot (C&L platform) biztosit az iparag szamara,
amely lehet6vé teszi a bejelenték egymassal torténé kapcsolatfelvételét az osztalyozas név
nélkll térténé megvitatasa céljabdl. Mindazonaltal 2014-ben a C&L platformot a vartnal
kevesebbszer hasznaltak.
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A regisztraloknak ellendrizniiik kell, hogy anyaguk/anyagaik
osztalyozasa 0sszhangban van-e a kotelez6 harmonizalt
osztalyozassal, valamint mas regisztralék és bejelentok

osztalyozasaival. Ha eltérések merulnek fel, kezdeményezni kell az
osztalyozasra vonatkoz6 megallapodast, és aktualizalni kell a
bejelentést. A C&L platform hasznos eszk6z lehet ennek
meavalositasaban.

Az ECHA 2014. évi CMR-jelentésében?? kozzétett osztalyozasi és cimkézési jegyzék>* elemzése
azt mutatja, hogy a legtobb regisztralé a rakkelt6é, mutagén vagy reprodukciot karosité (CMR)
anyagok harmonizalt osztalyozasaval 6sszhangban végzi el az osztalyozast. Csupan néhany
regisztralé nem koveti a CMR-anyagokra vonatkozé kotelez6 osztalyozast.

»

Az ECHA informacids szolgalatahoz beérkezo korabbi megkeresések
azt mutattak, hogy a regisztralok nincsenek tisztaban azzal, hogy a

harmonizalt osztalyozas nem fedi le a veszélyességi osztalyokat és
felosztasokat, mindketto esetében veszélyértékelésre és sajat
osztalvozasra van szukséa.

A bejelentdk altaldban ugyancsak tiszteletben tartjdk a CMR-anyagokra vonatkozé harmonizalt
osztalyozast. A CLP VI. mellékletétdl eltér6 bejelent6k szazalékos aranya a rakkelt6 hatas
esetében 3,4%, a mutagenitasnal 3,0%, mig a reprotoxicitasnal 3,7%. Noha a CMR 1A, 1B és
2 kategoriak szerint osztalyozandé anyagokra alapesetben harmonizalt osztalyozas vonatkozik,
néhany szaz anyag esetében, ahol legalabb egy regisztral6 a CMR-tulajdonsagok szerinti sajat
osztalyozast végez, az anyag nincs osztalyozva, illetve osztalyozasara szigorubb
kévetelmények vonatkoznak, mint a harmonizalt osztalyozas (rakkelté hatas: 231 anyag,
mutagenitas: 163 anyag, reprodukcids toxicitas: 516 anyag).

2.6.5 Szamitdégépes modszerek és eszkbzok fejlesztése

Az ECHA tovabbi eszkdzoket fejlesztett ki a regisztralt anyagokkal kapcsolatban rendelkezésre
allé informacidk automatikus elemzéséhez annak érdekében, hogy a megfeleléség-ellenbrzésre
szolgald regisztralasi dokumentaciok és anyagok intelligens mddon torténd kivalasztasaval,
valamint anyagértékelés, kockazatkezelés és végrehajtas révén maximalizalja az ECHA
szabalyozasi intézkedéseinek hatékonysagat. A fobb funkcidk a kévetkezdképpen
csoportosithaték:

e Az 6nalld regisztralasi dokumentaciokbdl és a k6z6s benyujtasban szerepld
dokumentaciokbél szarmazé informéacidk kinyerésére szolgald eszk6zok és modszerek.
Ezeket az eszkdzoket sikeresen alkalmaztak az intermedier statusz és az

33

http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
34 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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intermedierekre vonatkozé dokumentacidk szigordan ellenérzott feltételeinek
tisztazasara, tovabba az anyag azonosit6é adataival kapcsolatos kérdések kezelésére az
atvilagité kampanyok soran. Az ECHA a webhelyén® 6sszesitette ezeket a
fejlesztéseket.

e A regisztralasi dokumentaciokban szerepld, tudomanyos célokra vagy a REACH szerinti
szabalyozasi jelentési igények kapcsan felhasznalt adatok elemzésére szolgalé eszk6zok
és modszerek (pl. a 117. cikk (3) bekezdése alapjan készitett jelentés).

e Algoritmusok beépitése a potencidlis megfelel6ség-ellenbrzési problémak azonositasara,
valamint az anyagok anyagértékelés, harmonizalt osztalyozas és SVHC-azonositas
céljabol torténd kivalasztasara ugyanazon a szamitdgépes platformon. Ezt az integralt
kivalasztast és a prioritasok megallapitasara szolgal6 mechanizmust (integralt
atvilagitas) a tagallami illetékes hatésagokbol és érdekelt felekbdl allé anyagspecifikus
csoportokkal egytttm(koédésben hajtjak végre.

e A csatolmanyokban talalhat6 informéciok és a technikai dokumentéacio szabad
szovegmezobinek magas szintl elemzése.

e A regisztralasi dokumentaciokon kivl fellelhetd, veszélyességgel és expozicioval
kapcsolatos informaciodk felhasznalasa. Ez az informacié nemcsak az adathianyokkal
kapcsolatos megfelel6ség-értékelés vagy anyagértékelés rangsorolasat teszi lehetévé,
ha a kUils6 informacidk alapjan kockazat valdszin(isithetd, hanem a regisztralasi
dokumentacidkban bejelentett vizsgalati eredményekhez kapcsolddd esetleges
hianyossagok azonositasaban is tamogatast nyujt.

» Megjegyzés

Fontos, hogy az anyagra vonatkozéan minden rendelkezésre all6
informacio felhasznalasra keruljon. A szamitégépes modszerek és
eszkozok a kiilso veszélyességi és expozicios adatbazisokbdl (példaul
QSAR eszkoztar) torténo informacionyerés céljabol keriiltek
kifeilesztésre.

A regisztralasi adatok automatizalt elemzése soran nyert tapasztalatokkal az ITUCLID
tovabbfejlesztéséhez kivantak hozzajarulni olyan szakaszok azonositasaval, ahol az
atlathatdsag javithaté. Tovabba az ECHA folyamatosan aktualizalja az IUCLID
dokumentaciomindség segéd nevli eszkdzét (a validalasi segéd plug-inhoz tartozoé kilon fulon
érheto el), amely lehet6vé teszi a regisztralék szamara, hogy ellendrizzék adataikat a
leggyakrabban el6forduld hianyossagok és mindségi problémak tekintetében, miel6tt
benyujtjak dokumentaciéjukat az ECHA-hoz. Az eszkdzzel végzett konzisztencia-ellen6rzést a
dokumentacidértékelési munka és az automatizalt atvilagité kampanyok soran nyert
tapasztalatok segitik. A legfrissebb verzié 2014 marciusaban kerilt kibocsatasra.

35 www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
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2.6.6 A hatarozatok kozzététele

2012 decemberét6l az ECHA megkezdte a megfelel6ség-ellenGrzésbdl és a vizsgalati javaslatok
ellen6rzésébdl (azaz a két dokumentacioértékelési eljarasbol) eredé hatarozatok nem bizalmas
jelleg(i valtozatainak nyilvdnossagra hozatalat®®.

A dokumentaciok értékelésével kapcsolatos hatarozatok nem bizalmas jellegl valtozatai
nyilvanossagra hozatalanak két oka volt:

e Az ECHA-nak a regisztralok dokumentacioértékelési eljarasa atlathatésaganak javitasa.

e LehetGség nyujtasa a regisztralok és harmadik felek szamara, hogy nyomon kovessék az
ECHA megfelel8ség-ellenérzésbdl és a vizsgalati javaslatok ellendrzésébdl allé tudomanyos
értékelését, és jobban betekintést nyerhessenek ezekbe a folyamatokba.

Fontos megjegyezni, hogy ezek a hatarozatok potencialisan bizalmas gyartasi eljarasok
és/vagy informaciok birtokaban levd konkrét regisztraldkra iranyulnak. Az ECHA a hatarozatok
kozzétételét megel6zden rendszeresen kapcsolatba 1ép a cimzettel a kdzzétenni kivant, nem
bizalmas jelleg(i valtozatot illetéen. 2014 aprilisa 6ta a REACH-IT megallapodasi feltételek
modosultak, és ennek kdszénhet6en az ECHA egyszerdlsiteni tudta a hatarozatokkal
kapcsolatos konzultacid bels eljarasat. A kozzétett dokumentumok olyan hatarozatokat
mutatnak be, amelyeknél minden személyes adat eltavolitasra kerult, és olyan Ures
szakaszokat jelenitenek meg, amelyek nyilvanossagra hozatala sértené a regisztralok
kereskedelmi érdekeit. A hatarozatok csak az eredeti nyelven érhetdk el.

Az ECHA ennélfogva fokozottan ajanlja a regisztraloknak, hogy koriltekintéen olvassak el a
potencialisan szertedgazo tulajdonsagokkal biré anyagra vonatkozéan stratégiakat vagy
informacidkat visszatlikr6z0 hatarozatok tartalmat annak érdekében, hogy
megbizonyosodjanak arrél, hogy az ECHA nem hoz nyilvAnossagra nem bizalmas jelleg
informaciotartalmat.

» Megjegyzés

Amennyiben a regisztralok a hatarozat kozzététele kapcsan tovabbi
kifogasokat fogalmaznak meg, ajanlatos, hogy atfogoé indoklast
adjanak az ECHA részére annak igazolasara, hogy ezen vitatott
informaciok kozzététele miért sérti a regisztralok kereskedelmi
érdekeit, utalva a dokumentumokhoz valé hozzaférésrol szolo
1049/2001/EK rendeletben eloirt rendelkezésekre.

Az els6 konzultacidkra 2012 novemberében kerilt sor, és azdta az 6sszesen 1052 meghozott
hatarozatbhd6l 787-et hoztak nyilvanossagra. A 6. tablazat dsszegzi a 2012 6ta az ECHA
honlapjan kozzétett hatarozatok szamat.

36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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6. tablazat: Az ECHA honlapjan kozzétett ECHA-hatarozatok szamanak dsszegzése.

A hatarozatok halmozott szama A kozzétett
Kibocsatott Kozzétett METEOZENES
szazalékos aranya
2009 — 2012 381 73 19%
2013 650 362 56%
2014 1 052 787 75%

Osszességében az dbrak hatarozott fejlddést mutatnak a hatdrozatok statuszanak
nyilvanossagra hozatala kapcsan, amit az is jelez, hogy az ECHA a 2014-ben kibocsatott
Osszes hatarozat 75%-at nyilvanossagra tudta hozni.

Az észrevehetd fejlédést mutatd két legfontosabb valtozas a hatarozatok bizalmas és nyilvanos
valtozatainak a regisztralé szamara val6 kilénleges megkuldése (optimalizalva a konzultaciés
eljarast), valamint a REACH-IT hasznalatahoz kotddo Gj felhasznalasi feltételek bevezetése (az
elolvasas visszajelzésének optimalizalasa, melynek révén az ECHA meggy6z6édhetett arrdl,
hogy a regisztralok megnyitottak a dokumentumaikat tartalmazé Gzenetet). Mindkettd olyan
eljarast eredményezett, amely kevesebb adminisztraciét igényelt a hatarozatok kibocsatasatol
azok kozzétételéig, és ezzel mérhetd hatékonysagnovelést sikertlt elérni. Mindazonaltal fontos
leszégezni, hogy a nem bizalmas jellegl valtozatok |étrehozasa tovabbra is kézi beavatkozast
jelent.

2015-re el6retekintve a tovabbi fejlesztések magukban foglaljdk a tovabbi bels6 IT eszkdzok
megvaldsitasat és a kdzzétételi eljaras ezt koveté automatizalasat.

2.6.7 Tudomanyos fejlesztések

Az aladbbiakban 6sszegezzik az értékelés folyamatahoz kdzvetlenil kapcsol6dd szabalyozasi
tudomanyos fejlesztéseket, amelyek terén 2014-ben jelentls javulast sikerilt elérni, illetve az
adott fejlesztéseket befejezni.

A Bizottsag Kozos Kutatékozpontjanak jelentése a nem egységesitett
modszerekrol

A vizsgalati mddszerek és szamitdgépes megkdzelitések korszer(i fellilvizsgalata révén
elémozdithato az allatkisérletek helyettesitése, cstkkentése és finomitasa a vegyi anyagok
biztonsagi értékelésében. Az ECHA ezt a jelentést a Bizottsag Ko6zos Kutatokozpontjatol (JRC)
rendelte meg.

A jelentés®” feliilvizsgalja az allatkisérletek helyett alkalmazott alternativak, tgymint az in vitro
vizsgalati modszerek (példaul sejteket vagy szoveteket felhasznald vizsgalatok) és az emberi
egészséggel és az okotoxikoldgiaval kapcsolatos végpontokra vonatkozé szamitogépes
modellek jelenlegi tudomanyos statuszat. A jelentés bemutatja a toxikolégiai intézkedéseket
alatamaszté mechanizmusok ismeretén alapulé rendelkezésre allast és alkalmazhatdsagot. Az
értékelés soran figyelembe vett végpontok kiterjedtek az emberi egészségre gyakorolt
potencidlis hatasokra, a bor- és szemirritaciotdl kezdve a mutagenitasig és a rakkeltd hatasig.
Az okotoxikoldgiat illetéen a jelentés a halak akut és krénikus vizi toxicitdsara vonatkozo
modszerekre dsszpontosit.

A jelentés a REACH-, a CLP- és a biocid termékekre vonatkoz6 rendeletre val6 utalason kivil
az egyéb agazatokban — pl. kozmetikai ipar és novényvédd szerek gyartasa — jelen 1évé

37 A toxicitast szabalyozo alternativ modszerek:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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alternativ mddszerekrdl is tédjékoztatast nyujt.

Az ECHA vizsgalati mdédszereket bemutatd webhelye

2014 marciusadban az ECHA bevezetett egy webhelyet azzal a céllal, hogy tajékoztassa a
regisztraldkat az (j OECD és EU vizsgalati iranyelvekrdl. A tudomanyos és szabalyozasi
fejlesztések kovetkeztében a vizsgalati iranyelveket aktualizaljak, és Ujak kerllnek
bevezetésre. Ezen a webhelyen az ECHA tamogatast nyUjt a regisztralok szamara azaltal, hogy
megmutatja az iranyelvek alkalmazasi lehet6ségeit a REACH szerinti tadjékoztatasi
kovetelmények teljesitése érdekében. A vizsgalati stratégiakon belll adott esetben példaul
bemutatasra keril az dj in vitro vizsgalati iranyelvek szerepe. Ezt az informaciot gyakran az
ECHA iranymutatasainak hivatalos aktualizalasa el6tt kozlik.

A webhely minden szakasza magaban foglalja tobbek kozott az aldbbiakat:

e A vizsgalat(ok) révén a REACH szerinti tajékoztatasi kdvetelmények kozil melyik teljesdl.

e A moddszerek alkalmazasi maédja.

e A vizsgalati iranyelvek konkrét hatalya (pl. a feltintetett kémiai kategoriakra, valamint az
osztalyozasra és cimkézésre vonatkoz6 korlatozasok).

A webhely a bér- és szemirritacié/bdr- és szemmaras tanulmanyozasara alkalmazott in vitro
modszereket is magaban foglalja. A bomlasra és bioakkumulaciéra vonatkozo6 Uj vizsgalati
iranyelvek, valamint a vizi, szarazfoldi és tiledéktoxicitasra vonatkozo els6bbségi iranyelvek is
feltiintetésre kerultek. Az oldal kdvetkezd aktualizalasa tobbek k6zott a genotoxicitasra
vonatkozo vizsgalati iranyelveket is magaban fogja foglalni.

A borszenzibilizaciohoz kapcsolodo integralt vizsgalati és értékelési
megkozelités a JRC-vel egyiittmiikodésben

2014-ben az EURL ECVAM harom alternativ (in chemico és in vitro) vizsgalati mdodszert validalt
az OECD bérszenzibilizacidra vonatkozd karos kimeneti Gtjaiban® leirt fontosabb eseményeken
alapuld, bérszenzibilizacioval kapcsolatos végpont értékelésére. Mar rendelkezésre allnak az
OECD vizsgalati iranyelveinek tervezetei ezekhez a validalt vizsgalati médszerekhez.

Az OECD veszélyek értékelésével foglalkozé munkacsoportjanak égisze alatt fejlesztés alatt all
a bérszenzibilizacidohoz kapcsolodo integralt vizsgalati és értékelési megkozelitésrdl (IATA)
sz6l6 utmutatdé dokumentum, és a projektet a Bizottsag K6zos Kutatokdzpontja (JRC) iranyitja.
Az utmutaté dokumentum célja, hogy keretet biztositson arra vonatkozdan, milyen kiildonb6z0,
borszenzibilizacidhoz kapcsolddé vizsgalati és értékelési megkozelitések hasznalhaték annak
meghatarozasara, hogy egy anyag szenzibilizalé vagy sem.

Az ECHA részt vesz az eljarasban, és a lehetséges mértékben be kivanja épiteni a vizsgalati
modszer és az Utmutaté dokumentum OECD szint( fejlesztését a REACH konkrét
irAnymutatasaiba.

AZ ECHA tanacsokkal kivanja tdAmogatni a regisztralékat abban a tekintetben, hogy mikor és
hogyan alkalmazzak ezeket az alternativ megkozelitéseket a bbrszenzibilizacidhoz kapcsolédo
altalanos tajékoztatasi kovetelmények teljesitéséhez. Ezek a tanacsok aktualizalt utmutaté
dokumentumok formajaban allnak majd rendelkezésre, és a JRC-vel egylttm(ikédésben
kertlnek megfogalmazasra.

AZ ECHA tovabba minél el6bb aktualizalni kivanja a vizsgalati modszereket és alternativ
webhelyeket, mihelyt az OECD vizsgalati iranyelvei elfogadasra kertlnek. Ennélfogva a

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=
en).
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regisztralok szamara ajanlott, hogy szorosan kévessék nyomon a nemzetkozi szervezetek és
az ECHA webhelyének legujabb fejlesztéseit.

AZ OECD boérmarashoz és irritaciohoz kapcsolédo integralt vizsgalati és
értékelési megkozelitésekrol (IATA) sz6l6 atmutaté dokumentuma

AZ OECD 2013 juliusaban kozzétette a b6rmarashoz és irritdciéhoz kapcsolddd integralt
vizsgdlati és értékelési megkozelitésekrél szold Utmutatd dokumentumat®. Az Gtmutaté
dokumentum tanacsokkal szolgal arra vonatkozdan, hogyan integralhatok a kiilonb6z6
informacioforrasok (pl. fiziko-kémiai tulajdonsagok, in vitro és in vivo adatok, az emberre
vonatkozo adatok) az anyag korrézids és irritativ veszélyességi potencialjat érintd
dontéshozatalba, beleértve adott esetben a tovabbi vizsgalati igényekre vonatkozd6 tanacsadast
is. Az ECHA aktiv szerepet vallalt ezen Gtmutaté dokumentum tervezési csoportjaban.

Az Utmutaté dokumentum ,,modulokbdl” épul fel, amelyek mindegyike tartalmaz egy vagy tébb
hasonlé tipusu egyedi informacioforrast. A modulok és a borirritacidohoz és bérmarashoz
kapcsolddé integralt vizsgalati és értékelési megkozelitésekrél sz6él6 atmutaté dokumentumban
szereplO egyedi Osszetevdik erdsségei és korlatai, valamint potencialis szereplik az allatok
felhasznaldsanak a lehetéségekhez mért minimalizaldsa és az emberi biztonsag biztositésa
céljabdl kerulnek bemutatasra.

Az OECD utmutaté dokumentumat figyelembe veszik az ECHA b6rmarasrél/borirritaciordl szold
Utmutatéjanak folyamatban |évo aktualizalasakor.

A sulyos szemkarosodas/szemirritacioval kapcsolatban jelenleg nem all rendelkezésre az OECD
altal biztositott IATA. Az OECD fontolgatja egy hasonld, sulyos
szemkarosodassal/szemirritacioval kapcsolatos IATA-dokumentum létrehozéasat (az US és az
Eurdpai Bizottsag szemkarosodassal/szemirritacioval kapcsolatos IATA-dokumentum
létrehozasara vonatkozo kozos javaslata (EURL ECVAM) benydjtasra kerllt, és jelenleg a
Vizsgalati Iranyelvek Program nemzeti koordinatorainak munkacsoportja (WNT) értékeli).

Reprodukcids toxicitas

A REACH reprodukcids toxicitasra vonatkoz6 altalanos tajékoztatasi kdvetelményei varhatéan
hamarosan megvaltoznak. A IX/X. melléklet 8.7.3. pontjaban szerepl6 reprodukciot karosito
tulajdonsagra végzett kétgeneréacios vizsgalatra (EU B.35, OECD TG 416) vonatkoz6 jelenlegi
altalanos tajékoztatasi kovetelmények helyébe egy kiterjesztett reprodukciot karositod
tulajdonsagra végzett egygeneracios vizsgalatra (EU B.56, OECD TG 433) vonatkozd
kovetelmények lépnek.

A kiterjesztett reprodukciot karosité tulajdonsagra végzett egygeneracios vizsgalat
vizsgalatterve rugalmas és modularis felépitésl, és az ECHA a moddositott tajékoztatasi
koévetelményekkel kapcsolatos kihivasok kezelése érdekében aktualizalja a reprodukcids
toxicitasroél szo6lé utmutatdjat.

Az altalanos tajékoztatasi kdvetelményeket ugy fogalmazzak meg, hogy a kiterjesztett
reprodukciot karosito tulajdonsagra végzett egygeneracios vizsgalat egygeneracios
Mindazonaltal ha teljeslilnek a IX/X. melléklet 8.7.3. pontjanak 2. oszlopaban szerepl6
feltételek, akkor a regisztralénak ennek megfeleléen egy kiigazitott vizsgalattervet kell
javasolnia. A IX/X. melléklet 8.7.3. pontjanak 2. oszlopaban véazolt kiigazitasok az 1B kohort
kiterjesztésére vonatkoznak a masodik utédnemzedék létrehozasa és/vagy a fejlédési

.....

%% OECD GD 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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A kiigazitasokrdl sz46l6 utmutatét és a vizsgalatterv tovabbi vonatkozasait (pl. a koraszilott
expozicids idotartam és a dozisszint kivalasztasa) az ECHA reprodukcids toxicitasrol széld
aktualizalt Gtmutatdja tartalmazza (Utmutatoé a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez, R.7.6. szakasz, ktzzététel idopontja: 2015). A regisztrald felel6s a
kiterjesztett reprodukciét karositd tulajdonsagra végzett egygeneracios vizsgalat megfeleld
vizsgalattervének ajanlasaért és indoklasaért.

A modositott tadjékoztatasi kbvetelmények varhatéan 2015 tavaszan lépnek hatalyba, és
minden vizsgalati javaslatot és megfelel0ség-ellendrzést érintenek, amelyek kapcsan nem
szlletett még hatarozat az adott végpontra vonatkozdan. A rendelkezésre all6 reprodukciot
karosito tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalatok megfelelnek az Uj altalanos
tajékoztatasi kovetelményeknek, azonban el kell végezni az 0j vizsgalati javaslatok értékelését
a reprodukcioés toxicitasi végpontra vonatkozéan, a mddositott tajékoztatasi kbvetelmények
viszonylataban. Ezek az altalanos tajékoztatasi kbvetelmények varhatéan javitjak az endokrin
rendszert karosité bizonyos in vivo hatasmdédok, valamint a reprodukciéra gyakorolt
potencidlisan karos hatasok azonositasi lehetGségeit. Tovabba a fejlédési neurotoxicitasra és a
fejlodési immuntoxicitasra vonatkozd informaciok, mint Uj szempontok, adott esetben
ugyanezen vizsgalat soran gyljthet6k ossze.

Kereszthivatkozasos értékelési keretrendszer (RAAF)

Az ECHA a tagallamokkal egytttm{kddve, az emberi egészséggel 6sszefliggd végpontok
vonatkozasaban a kereszthivatkozasos értékelési keretrendszer (RAAF) véglegesitésén
dolgozik, amely a dokumentéaciéértékelés keretében végzett értékelés konzisztencidjanak és
minGségének javitasat célozza meg, és a jovében az anyagok értékelésében is alkalmazast
nyerhet.

A keretrendszer a kereszthivatkozas alkalmazasa soran az altalanos forgatékonyvek
felismerésére és az adott forgatékonyv alapvet6 elemeinek azonositasara iranyul. Az RAAF
fejlesztése terén jelent6s elérehaladast sikerilt elérni az elmult két évben, és az ECHA 2014
oktéberének elején a tagallamok és megfigyel6k bevonasaval m(ihelytalalkozot szervezett.

Szamos hasznos észrevételt gy(lijtottek 6ssze, és a keretrendszer jelenlegi verzidja az
alatamaszté dokumentumok atdolgozasat kovetden lesz miikodoképes. A regisztraldk
tamogatasa érdekében a keretrendszer megfeleld elemeit 2015-ben rendelkezésre kell
bocsatani. Az RAAF hatékdre jelenleg az emberi egészségre gyakorolt hatasokra és az egy
Osszetevobdl allé anyagokra korlatozddik, ugyanakkor a kérnyezeti végpontokra vonatkozo
valtozat kifejlesztése mar megkezdddott. Tervben van a tobb 6sszetevObdl allé anyagokra és
az UVCB-anyagokra valo jovébeli kiterjesztés.

A bizonyitékok silya (WoE) megkozelitésekkel kapcsolatos el6zetes
tevékenység az akut oralis toxicitas elorejelzéséhez

Az évi 1 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartott vagy importalt anyagok esetében
szikség van az in vivo akut toxicitasra vonatkozé informéacidkra. Az ECHA megvizsgalta, hogy
QSAR-modszerek alkalmazéasaval hogyan alkalmazhaté az ismételt dozisu (28 napos) oralis
toxikoloégiai vizsgalat és a kézelmultban validalt in vitro citotoxikologiai vizsgalat (NRU)
kombinaciéja a bizonyitékok sulya megkoézelités részeként a gerinces allatokon végzett
kisérletek helyettesitésére egyes esetekben. A bizonyitékok sulya adaptacio varhatéan jol
alkalmazhaté a VIII. mellékletben szerepld, alacsony toxicitdsd anyagokra.

A Bizottsag K6z0s Kutatokozpontjaval egylittmikédve megvizsgaltak a szubakut vizsgalatokbdl
és/vagy dozisbehatarol6 vizsgalatokbdél szarmazd informacidk felhasznalasat, mikézben a
toxicitas klinikai tlineteit is rogzitették a vizsgalat els6 napjaiban. Ez az informacié relevansnak
bizonyult az akut ordlis toxikolégiai vizsgalatra vonatkoz6 altalanos tajékoztatasi
kévetelmények kiigazitasahoz.



46 A REACH szerinti értékelés: 2014. évi elérehaladasi jelentés

Az ECHA az IUCLID-ra tAmaszkodo elemzést végez annak érdekében, hogy megvizsgalja, hogy
a szubakut vizsgalatok soran nyert informaciék alapul szolgalhatnak-e az akut toxicitas alapjan
torténd osztalyozashoz. Ezt kovetéen az ECHA aktualizalni kivanja az ECHA Utmutatdjanak
vonatkozo részét.

Nanoanyagok

2014-ben a nanoanyagokkal kapcsolatban szamos jelentds fejlesztés tortént, példaul a
nanoanyag fogalmanak meghatarozasaval kapcsolatos eurépai bizottsagi javaslat
felllvizsgalatanak elGkészitése. Ezzel parhuzamosan folytatodtak a vitdk a REACH-mellékletek
alkalmazhatdésaganak felllvizsgalatat illetéen, kilonos tekintettel a nanoanyagokkal
kapcsolatos tajékoztatasi kévetelményekre.

Tovabba az ECHA kétnapos fontos tudomanyos mihelytalalkozét szervezett a nanoanyagok
kockazatértékelését érint6 szabalyozasi kihivasok témajaban. A mihelytalalkozé keretében
megvitattak a nanoanyagok szabalyozéasaval és biztonsagi értékelésével kapcsolatos
legfontosabb tudomanyos kérdéseket. A mihelytaldlkozé kimenetele hozzajarul az ECHA
nanoanyagokkal kapcsolatos tovabbi tevékenységéhez.

2.6.8 Fellebbezések

Az ECHA értékel6 hatarozata ellen a regisztralok fellebbezést nydjthatnak be az ECHA
fellebbezési tanacsahoz, a hatarozatrdl szolo értesités kézhezvételét6l szamitott harom
honapon belul. 2014-ben a fellebbezési tandcs az ECHA hatarozatai elleni nyolc fellebbezésrdl
szamolt be (lasd 7. tablazat). Ezek kozll négy az anyagértékelési hatarozatokat érintette.

7. tablazat: Az értékeléssel dsszefiiggd 2014. évi fellebbezések®.

Fellebbezés Kulcsszavak A fellebbezés
szama bejelentésének
idépontja
A-001-2014 Vizsgalati javaslat 2014. marcius 26.
Az egyéb dokumentaciokban szerepld
informaciok
A-004-2014 Anyagértékelés 2014. junius 25.

Tovabbi informaciok igénylése

A-005-2014 Anyagértékelés 2014. junius 25.
Aranyossag
A-006-2014 Anyagértékelés 2014. jualius 2.

Tovabbi informaciok igénylése

A-007-2014 Vizsgalati javaslat 2014. julius 16.
Az Ugynokség hataskore

40 2014 decemberében két tovabbi anyagértékeléssel és 6t tovabbi megfelel§ség-ellenbrzéssel kapcsolatos fellebbezést
regisztraltak. Az ezen fellebbezésekkel kapcsolatos informacidkat a fellebbezési tanacs honlapjan a megfelelé idében
nyilvanossagra fogjak hozni.
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A-009-2014 Anyagértékelés 2014. oktéber 14.
Tovabbi informaciok igénylése

A-010-2014 Megfelel6ség-ellenGrzés 2014. oktéber 20.
Intermedier
A-011-2014 Megfelel6ség-ellenGrzés 2014. november 3.

Anyag azonositasa, nanoanyagok

2014-re a fellebbezési tanacs tizenegy hatarozatot adott ki a dokumentaciéértékelési
hatarozatok elleni fellebbezésekkel kapcsolatban. A tanacs hatarozatai hasznos informaciokkal
szolgaltak az ECHA, a regisztralok és egyéb érintettek szamara bizonyos REACH
kovetelmények hatokdrével kapcsolatosan. A fellebbezések aktudlis allapotaval és a
fellebbezési tanacs hatarozataival kapcsolatos tovabbi informaciok talalhaték a fellebbezési
tanacs honlapjan®*.

2.6.9 Az EU ombudsman legutébbi dontései

Az eur6pai ombudsman 2014-ben az ECHA dokumentaciéértékelési gyakorlataval kapcsolatban
két panaszt (0O-1568/2012 és 1301/2013 panasz) zart le. Ezek a hatarozatok az ombudsman
weboldalan taldlhatok. Az ECHA a medfeleld gyakorlatok és megkdzelitések felllvizsgalata
soran figyelembe veszi ezeket a déntéseket.

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



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

48 A REACH szerinti értékelés: 2014. évi elérehaladasi jelentés

3. Ajanlasok a regisztralok részeére

Ebben a fejezetben az ECHA tanacsokat ad a (potencialis) regisztral6knak azzal kapcsolatban,
hogyan javithatjak a regisztralasi dokumentaciék minGségét. Ezek az ajanlasok olyan technikai
és tudomanyos informacidkat tartalmaznak, amelyek a technikai dokumentacié és/vagy a
kémiai biztonsagi jelentés elkészitése vagy tervezett aktualizalasa esetén bizonyulhatnak a
leghasznosabbnak. Ezek az ajanlasok a dokumentaciok értékelése soran megfigyelt
leggyakoribb hianyossagokon alapulnak.

Szamos esetben az eldz6 értékelési jelentésekben mar hangsulyoztuk a megfigyelt
hianyossagokat. Ezek a jelentések az ECHA értékeléssel kapcsolatos webhelyén*? érheték el,
és tanacsokkal szolgaltak arra vonatkozoan, miként keriilhet6k el az azonositott hidnyossagok.
Ezek jelenleg is érvényesek, de itt nem ismételjiik meg Ujra 6ket. Ehelyett az ECHA szeretné
kihangsulyozni azt, hogy fontos a regisztralas konzisztenciajanak biztositasa és aktualizalasa
felesleges késlekedés nélkiil, valamint azt, hogy hogyan hasznalhaték helyesen az eltérési
lehetbségek.

3.1 A regisztralt anyag azonossaga és pontos osszetétele alapveto
fontossagu

A REACH-rendelet elGirja az importorok/gyartdok szamara, hogy 6sszegyljtsék az anyagok
veszélyeinek azonositasahoz és a keletkez6 kockazatok kezeléséhez sziikséges informacidkat.
Ennek érdekében az értékelt anyag azonosité adatainak és 6sszetételének meghatarozasa a
VI. melléklet 2. szakaszaban leirtaknak megfeleléen alapvet6 fontossaggal bir.

A megfelel6ség-ellendrzés keretében, az anyag azonosité adatainak értékelése soran szerzett
tapasztalatokon alapuld fébb ajanlasok a regisztralok részére 2014-ben:

o A (kdzb6s) regisztralasnak pontosan egy anyagra kell kiterjednie; a 3. cikk (1)
bekezdésének értelmében a regisztralasi dokumentaciékban megadott informaciéknak
meg kell felelnitiik az adott anyagnak és elegendének kell bizonyulniuk az anyag
azonositasahoz.

e E célbdl a regisztraloknak biztositaniuk kell, hogy a regisztralasi dokumentéacionak a
gyartott/importalt anyag azonositasa érdekében feltiintetett minden eleme konkrét és
exakt. Példaul, ha az anyag kilonb6z6/konkrét izomer formakbdl all, regisztralasi
dokumentacio kilénb6z6 szakaszaiban feltlintetett azonositoknak (pl. EK- és CAS-
bejegyzések) vagy a szerkezeti képletnek tikroznie kell az adott anyag 6sszetételében
jelen lévé konkrét izomer forma/formak azonossagat.

e A regisztraloknak kuléndsen azt kell megfontolniuk, hogy a jél meghatarozott anyagok
esetében az EK- és CAS-azonositdk az adott anyagok Osszetételében szerepld 6
osszetevik jelenlétének preciz leirdsara szolgalnak (ldsd az Utmutaté az anyagoknak a
REACH és a CLP keretében tortén6 azonositasahoz és megnevezéséhez cim(
dokumentum 4.2. szakaszat — 1.3. verzid, 2013. februar). Megjegyzends, hogy az
anyag izomerizacidjat nem meghatarozé altalanos EK-/CAS-bejegyzések is |étezhetnek.
Az ilyen bejegyzések a f6 0sszetevoként minden lehetséges izomerformat tartalmazé
anyagoknak felelnek meg. Ezért a regisztraldkat felszolitjak, hogy koriltekintéen
ellendrizzék az adott bejegyzések megfeleléségét a gyartott/importalt anyag
azonositasa céljabol.

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



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

A REACH szerinti értékelés: 2014. évi el6rehaladasi jelentés 49

e A regisztraléknak figyelembe kell venniik, hogy az anyag azonosité adatainak és
Osszetételével kapcsolatban az egyértelm(iség hianya az adott anyag tulajdonsagainak
félreértelmezését idézheti eld, ennélfogva veszélyeztetheti a REACH altal meghatarozott
célkitlizéseket.

A regisztraloknak a k6zos benyujtas altal lefedett valamennyi dsszetétel és a kdzosen
benyudjtott adatlapokra tamaszkodd Osszetétel atlathatésagat is biztositaniuk kell. Ez kiiléndsen
fontos az anyagok értékelése szempontjabél, mivel bizonyos esetekben bonyolult atfogé képet
nyerni a regisztralt anyag hatékorérdl, beleértve a regisztralasi dokumentacidoban szerepl6
minden kilénboz6 6sszetételt. Ilyen esetben a dokumentacioban foglalt, tulajdonsagokat
jellemz6 adatok és a kilonboz6 6sszetételek kozotti kapcsolat értelmezése kihivast
tartogathat. Ennélfogva a regisztralt anyag (regisztralasi) hatokorének és dsszetételének
atlathatdsaga nagyon fontos az ECHA és egyuttal az értékelést végz6 tagallami illetékes
hatésag szamara, mivel lehetOvé teszi a hatarozatokban szerepld vizsgalati kévetelmények
meghatarozasat.

3.2 A veszélyességgel kapcsolatos informacidkat egyértelmiien jelezze

Fiziko-kémiai végpontok

A kézikonyvben szerepld értékek alkalmazasa soran nem elegendd egyetlen értéket hasznalni
a tajékoztatasi kdovetelmények kiigazitasahoz, hanem megfelel6 bizonyitékok sulya
megkozelitést kell alkalmazni.

Ha a vizsgalat megvaldsithaté, minden esetben a kiprébalas az ajanlott mddszer a mennyiségi
szerkezet—sajatsag Osszefiiggésekkel (QSPR) szemben. A QSPR kiigazitasai nem mindig
megfelelbek, és egy adott végpont vonatkozasaban a QSPR alkalmazasa soran koriltekintéen
kell eljarni (tovabbi informacidért lasd az ECHA Uutmutatéjanak R.7.A fejezetét). A QSPR
alkalmazasa soran mindig szlikség van a XI. melléklet 1.3. pontja szerinti megfelel
dokumentélasra.

Amennyiben az anyag hidrolitikusan instabil, azaz felezési ideje kevesebb, mint 12 6ra, nincs
szikség a disszociaciés allandoval kapcsolatos informaciéra (IX. melléklet, 7.16. szakasz, II.
oszlop). A kiigazitas alatamasztasa érdekében a technikai dokumentaciénak magaban kell
foglalnia a hidrolizisvizsgalatot. Az anyag savi disszociacios allandoval kapcsolatos
tulajdonsagait (pKa) az ECHA Gtmutatéjaban®® bemutatott integralt vizsgalati stratégia (ITS)
szerint kell elemezni. A komplex keverékek, az UVCB-anyagok és a tobb dsszetevébdl allé
anyagok esetében adott esetben figyelembe kell venni a reprezentativ 6sszetevé pKa
értékeinek becslését. A pKa értékek a kiilonb6z6 6sszetevokre kiilon-kildn jelenthetok be.

A vizsgalati javaslatok vonatkozasaban az ECHA elGzetes elemzés elvégzését javasolja (példaul
QSAR modszerek alkalmazasaval) a molekuldban esetlegesen jelen 1évd disszociativ csoportok
jelenlétének igazolasara, és az elemzés alapjan vizsgalati javaslat szilethet a kisérleti
vizsgalatra vonatkozéan. Vizsgalati javaslat sziikséges, ha a IX. melléklet megkdveteli a
disszociacios allandét. A vizsgalati javaslat nem zarja ki annak lehet6ségét, hogy adott
esetben, és ha ez megalapozott, a bizonyitékok sulyan és a kereszthivatkozason alapul6
kiigazitasok keriljenek alkalmazasra a tajékoztatasi kdvetelmények teljesitéséhez.

Koérnyezeti végpontok

Biodegradacio
Amennyiben a kockazatértékelés finomitasa szimulacids vizsgalatot igényel, a legmagasabb

43 R.7a fejezet: Végpontspecifikus Utmutatd, 3.0 verzié — 2014. augusztus, 148. old., R.7.1-7 abra
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e 7.

7.

egyeznek meg az Uledék szimulacids vizsgalatara vonatkozo6 kiigazitasi kritériumokkal. A
kérnyezeti k6zegek valamelyikébe torténd gyors bomlas valdszinlileg nem tekinthetd érvényes
kiigazitasi érvnek az egyéb kérnyezeti kdzegek vonatkozasaban.

A vizsgalati iranyelv (TG) alkalmazasi teriletét figyelembe kell venni a vizsgalt anyag
tulajdonsagainak (pl. illékonysag, adszorpciés tulajdonsagok és vizben valé oldhatdsag)
viszonylataban. Az eleveniszappal végzett vizsgalatok, mint példaul az inokulum vagy az STP
szimulaciés vizsgalat (pl. OECD 303 vagy OECD 314) mint kizarélagos informaciéforrasok, nem
tekinthet6k megfeleld vizsgalati iranyelvnek a IX. melléklet 9.2.1.2., 9.2.1.3., 9.2.1.4. vagy
9.2.3. pontjdban meghatéarozott altalanos tajékoztatasi kovetelmények teljesitéséhez.

Az eredményeket részletesen be kell jelenteni a TG-kben leirtak szerint, figyelembe kell venni
az abiotikus bomlas potencialis szerepét, fel kell tiintetni a vizsgalat érvényességére vonatkozo
informacidt, és egyértelmi kovetkeztetést kell levonni a bomlasra vonatkozdéan.

Szarazfoldi toxicitas™*

A IX. melléklet. oszlopa szerint a regisztraléknak a rovid tavu toxikoldgiai vizsgalat helyett a X.
melléklet szerinti hossz( tavu toxikoldgiai vizsgalatot kell figyelembe venniik, kiléndsen azon
anyagoknal, amelyek nagy valodszinliséggel adszorbealdédnak a talajban vagy nagyon
perzisztensek. Az ECHA szerint ezek a kritériumok akkor teljestilnek, ha a Log Kow > 5
és/vagy a DT50 >180 nap, illetve ha az anyag nem bonthat6 le kénnyen biodegradacié utjan.

A 2. oszlop kiigazitasa akkor lehetséges, ha a talajkézeg kbdzvetett és kdzvetlen expozicidja
nem valdszinlsithetd, és a XI. melléklet 3. szakaszaban meghatarozott kritériumok csak akkor
teljesilnek, ha:

e megfelel§ indokolds és dokumentacié all rendelkezésre;
e az indokolas alapos és szigoru expozicios értékelésen alapul.

Az egyensulyi megoszlasos mddszer (EPM) ,atvilagitasi megkozelitésként” el6szor akkor
alkalmazhat6, ha a PNEC,;,; érték rendelkezésre all. A modszer valodszinlileg nem elegendd
azon anyagok kockazatértékeléséhez, amelyek nagyon mérgezGOk a vizi szervezetekre és/vagy
nagy valdszinliséggel adszorbealddnak és/vagy nagyon perzisztensek.

Ha a vizi vizsgalatoknal nem all rendelkezésre toxicitas vagy szarmaztatott PNEC,;, illetve
utébbi nem megbizhaté, a bizonyitékok sulya megkézelités részeként megindokolhaté, hogy
miért nincs szikség vizsgalatra, a talajveszélyességi kategoridkhoz azonban igy nem lehet
anyagot hozzarendelni.

Ha a szennyviziszap mikrobioldgiai aktivitasanak gatlasat figyelték meg, akkor a IX. melléklet
9.4.3. pontja szerinti, a talaj mikrobidlis kozosségével kapcsolatos vizsgalatot kell figyelembe
venni. Ehhez vagy vizsgalatot kell végezni, vagy ktldnleges indoklast kell adni a kiigazitasra.

Mivel a PNEC,;,; érték nem veszi figyelembe a mikroorganizmusokra vonatkozo toxicitasi
adatokat, az EPM-en alapuld PNECapajvizsgaiat Valdszinlileg nem biztosit kell6 védelmet a
szarazfoldi mikroorganizmusok szamara. Kévetkezésképpen a talajban él6 szervezetek
toxikolégiai vizsgalata soran a talaj mikrobialis toxicitasara vonatkoz6 adatokat kell
relevansnak tekinteni.

Uledéktoxicitas*®

44 R.7c fejezet: Végpontspecifikus Gtmutatd, 2.0 verzié — 2014. november, R.7.11
45 R.7b fejezet: Végpontspecifikus Gtmutatd, 2.0 verzié — 2014. november, R.7.8.7
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Az Uledéktoxicitas értékelése olyan anyagok esetében sziikséges, amelyek potencialisan
lerakodhatnak az Gledéken, illetve jelentés mértékben hozzatapadhatnak. Az tledékhatasok
értékelésekor a Log Kow = 3 kiiszObértéket kell alkalmazni.

Ha nem allnak rendelkezésre Uledéktoxicitisi adatok, az tledékre vonatkoz6 becsilt
hatasmentes koncentracié (PNEC) szarmaztatasahoz atvilagitasi megkozelitésként az
egyensulyi megoszlasos médszer (EPM) alkalmazhaté. Mindazonaltal ez a mddszer csak a vizi
vizsgalatok soran megfigyelt hatasok esetén és csak akkor alkalmazhat6, ha a PNEC,;,; adat
rendelkezésre all. Ha egy anyag nem mutat semmilyen hatast a vizi toxikolégiai
vizsgalatokban, akkor az EPM nem hasznalhatd, és a REACH IX. mellékletének megfeleléen
legalabb egy lUledékvizsgalatot el kell végezni.

Az emberi egészséggel 6sszefiigg6é végpontok

Szubkronikus és reprodukcids toxicitas

A regisztraldknak figyelembe kell vennilk, hogy a szlro6vizsgalat (reprodukcids/fejlédési
toxikoldgiai szlirGvizsgalat (OECD 421) vagy a kombinalt ismételt dozist reprodukcios
toxikoldgiai vizsgalat (OECD TG 422)) nem teljesiti a prenatalis fejlédési toxikoldgiai vizsgalat
vagy a reprodukciét karosité tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalat tajékoztatasi
kovetelményeit (megjegyzés: a szlirévizsgalat a REACH VIII. mellékletének szintjén magaban
foglalja a reprodukcios toxicitasra vonatkozo6 altalanos tajékoztatasi kdvetelményeket).

Ha a IX. melléklet 8.6.2. vagy 8.7, pontjanak 2. oszlopaban szerepld, alacsony toxicitasra
vonatkoz6 kiigazitasokat alkalmazzak, a megfelel6 oszlopban szereplé minden kritériumnak
meg kell felelni. Az olyan megjegyzés, miszerint az anyag inert, nem reaktiv vagy azonnal
bomlik, 6nmagaban nem elégséges, ala kell tAmasztani a 2. oszlop kiigazitasaban
meghatarozott egyéb informaciokkal. A XI. melléklet 3. szakaszanak kiigazitasa (anyaghoz
igazitott expozicié-kdzpontu vizsgalat) akkor alkalmazhaté, ha a szigoruan ellen6rzott
feltételeket (SCC) atfogdéan dokumentaltak.

Mutagenitas

Az olyan in vitro kisérletek soran kapott pozitiv eredményre, amelyet nem kévet in vivo
vizsgalat, megfelel6 indoklast kell adni a dokumentacioban, és adott esetben tovabbi
informaciodkkal kell kiegésziteni.

Az ECHA Utmutaté a tdjékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cim(i
dokumentuma 3.0 verzidjanak R.7a fejezetét, amely foganatositja a mutagenitasra vonatkozo,
aktualizalt R.7.7.1-R.7.7.7. alfejezeteket, 2014. augusztus 19-én tették kozzé.

Els6sorban az OECD TG 473 (kromoszoma-rendellenességek in vitrovizsgalata eml6s6kon), az
OECD TG 474 (in vivo eml6s eritrocita mikronukleusz vizsgalat), OECD TG 475
(csontvel6kromoszoma-rendellenességek in vivo vizsgalata emldsokdn), OECD TG 487 (in vitro
emldssejt mikronukleusz vizsgalat), OECD TG 488 (ragcsaldk transzgénikus testi sejtjeinek és
csirasejtjeinek génmutacios vizsgalatai) és az OECD TG 489 (in vivo emlds alkalikus comet
assay) iranyelv kerult aktualizalasra, és az adott vizsgalatok alkalmazasanak idejére és
maodjara vonatkoz6 Gtmutatot kiterjesztették. Tovadbba a mutagenitasra vonatkozo6 ajanlott
vizsgalati stratégia aktualizalasra kerult.

Expozicion alapuld eltérések (EBA-k)

Az eltérések a IX. és X. melléklet 2. oszlopan, illetve a XI. melléklet 3. szakaszan alapulnak. A
kiigazitasi lehetéségeknél kumulativ feltételek alkalmazanddk, amelyek mindegyikének
teljeslilnie kell. A regisztralonak egyértelm(ien jeleznie kell, melyik kiigazitas vonatkozik az
adott végpontra (lasd a XI. melléklet 3.2. szakaszanak b) pontjat).

A XI. melléklet 3.2. szakasza a) pontjanak (ii) alpontjaban meghatarozott kévetelmények miatt
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a magasabb szint( vizsgalatok esetében csak ritkan lehetséges az EBA megindoklasa a
kockazatértékelés céljara megfelel6 DNEL vagy PNEC szarmaztatdsa céljabol. Ha az EBA-k a
XI. melléklet 3. szakaszan alapulnak, expoziciés forgatokdnyveket kell Iétrehozni a CSR-ekben.

Webinariumok ,,Hogyan készitsiink a REACH-rendeletnek megfelelo
dokumentaciot? — Tippek és otletek” cimmel

Az ECHA webinariumokat szervez ,Hogyan készitsiink a REACH-rendeletnek megfelel6
dokumentaciot? — Tippek és otletek” cimmel annak érdekében, hogy tamogassa a
regisztraldkat a megfelel6ség-ellenbrzési hatarozattervezeteknek valé megfelelésben és
altalanossagban a dokumentaciok REACH-nek megfeleld aktualizaladsaban. *°

Tekintettel arra, hogy ezek a webinariumok végpontspecifikus ajanlasokat tartalmaznak arra
vonatkozodan, hogy hogyan javithatdé a dokumentacidéik minésége a kiemelten kezelt végpontok
megfelelésége tekintetében, a célzott ellen6rzés utani hatarozattervezetek mogott allé
tudomanyos indokokkal is foglalkoznak, tovabba jo és rossz munkamoddszereket szemléltet6
példakon keresztil segitenek a regisztraloknak megérteni dokumentaciojuk
nemmegfeleléségét. Bizonyos esetekben a regisztralok azonnal aktualizaltak
dokumentacidjukat, vagy ha erre nem adddott lehetOség, az aktualizalast a kért vizsgalat
alapjan végezték, és egyetértettek az ECHA hatarozattervezetével.

3.3 A REACH szabalyainak megfelel6 adaptalas

Az anyagok csoportositasa és a kereszthivatkozasos megkozelités

A 117. cikk (3) bekezdése alapjan készitett masodik jelentés értelmében (kbzzététel: 2014.
junius) a legkiterjedtebben alkalmazott kiigazitas az elsé és a masodik regisztralasi hataridére
vonatkozoan (egyuttesen) az anyagok tulajdonsagainak tekintetében az egy az egyhez tipusu,
illetve a szerkezetileg hasonl6é anyagok kategériajan belili kereszthivatkozas.

A regisztrald altal javasolt csoportositast vagy kereszthivatkozasos megkozelitést megfeleléen
meg kell indokolni, mivel ez az elfogadas abszolut el6feltétele. A XI. melléklet 1.5. szakasza
el6irja, hogy a regisztraldknak az adott kiigazitas alkalmazasa révén meggy6z6en igazolniuk
kell, hogy a figyelembe vett végpont esetében a forras- és a célanyag szerkezeti
hasonlésaganak eredményeként becslés végezhetd. Mindazonaltal a korabbi tapasztalatok azt
mutatték, hogy a regisztralok szamara még mindig nehézséget jelent az, hogy a tajékoztatéasi
kévetelmények vonatkozasaban megindokoljak ezeket a kiigazitasokat.

A regisztralonak meg kell indokolnia, hogy a szerkezeti hasonldsag miért idézi el6 a figyelembe
vett tulajdonsag hasonlésagat (azaz a forras- és a célanyag kozotti szerkezeti kiilbnbségek
miért nem érintik a figyelembe vett tulajdonsagot). A XI. melléklet elbirja, hogy az
el6rejelzésnek magaban kell foglalnia a legfontosabb paramétereket és a helyettesitendd
vizsgalat expozicids idotartamat, tovdbba megfelelének kell bizonyulnia az osztalyozas és
cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljaira. Ez azt jelenti, hogy az eredménynek a
célanyaggal végrehajtott vizsgalat kovetkeztében egyforman alkalmasnak kell lennie
ugyanarra a célra.

Az emberi egészség és a kdrnyezet védelmi szintjének a megkdzelitéstol figgetlentl mindig
ugyanolyannak kell lennie a tajékoztatasi kévetelmények teljesitése érdekében. A
kategoriaépités tovabbra is robusztusabb médja a konkrét végpontok kdzotti
kereszthivatkozasnak, mint az analdgian alapulé megkozelités. Lehet0ség van a meglévd

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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kategoriak egyéb anyagokkal valo kibOvitésére, azonban ellendrizni kell, hogy a kategodria
hipotézise tovabbra is érvényes-e, és a kategoriaterilet kibGvitését meg kell indokolni.

A szakértGi értékelés kozponti szerepet jatszik az ECHA-nak a regisztralasi dokumentaciokban
szereplO csoportositasi és kereszthivatkozasi javaslatainak értékelésében. Az indoklas
tudomanyos megalapozottsagat a benyudjtott alatamaszt6 adatokkal egyutt értékelni kell. A
szakértoknek kovetkeztetést kell levonniuk az indoklas és az alatamaszté adatok mindségére
vonatkozoan, és meg kell allapitaniuk, hogy azok megfeleldek-e a javaslat elfogadasahoz. Az
indoklas és az alatamaszté adatok kilénbozé végpontokon alapuld kiilonféle tipusai
csoportositas és kereszthivatkozas céljabol keriilnek benyudjtasra. Ennélfogva az értékelés
hatékorében jelentésen eltérhet az altalanos vizsgalat értékelésétél, amely példaul a szlirésre
és rangsorolasra hasznalt vizsgalatoka REACH szerinti tdjékoztatasi kdvetelményeinek
teljesitése érdekében keril benydjtasra.

A molekulaszerkezet és a biologiai hatas kozotti mennyiségi 6sszefuggések
(QSAR-ek)

A QSAR-ek értékes kiigazitast jelentenek, kulénodsen a fiziko-kémiai végpontok, a kérnyezeti
toxicitas és sors vonatkozasaban. A fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozé QSAR
elérejelzéseket kézikonyvbdél szarmazé hivatkozasi adatoknak kell tekinteni, feltéve hogy az
el6rejelzés a REACH szerint egyértelm(ien meghatarozott végpontokra vonatkozik, a feltételek
és ez egységek ismertek és egyértelmliek, és az el6re jelzett anyag a modell alkalmazasi
teruletére esik. Fontos leszdgezni, hogy a QSAR modell képzési allomanyanak magaban kell
foglalnia az adathiannyal rendelkez6 regisztralt anyag szerkezeti jellemzéit. A modell
hatokorének és a nem vizsgalt anyagok alkalmazhatdésaganak azonositasahoz kiegészito
paraméterek alkalmazhatok.

A paraméterek kozotti potencidlis kélcsdnhatasokat mindig figyelembe kell venni (pl. a
hidroféb anyagokra alkalmazhaté mddszer alapjan szarmaztatott, az oktanol-viz megoszlasi
egyultthatéra vonatkozo6 adatok). Az egyéb, rendszeres ellen6rzést igényl6 tulajdonsagok kozé
a kovetkezOk tartoznak: illékonysag, tapadas, autooxidacié, fényérzékenység, valamint vizben
és levegbben vald stabilitas. Példaként emlithet6 a vizsgalati rendszerbdl tavozé illékony
anyagok pontatlan Log P mérése.

Masik példa a vizoldhatdsagi mérés pontatlansaga, mivel az anyag adszorbealédik a méréshez
hasznalt laboratériumi eszkoz feltletén. Ezek a megfontolasok egyforman alkalmazhaték a
célanyagra (azaz arra az anyagra, amelyre elGrejelzést adnak) és a mért értékkel rendelkezd
anyagokra, amelyek a modell képzési sorozatat adjak. Valdszinlleg el6re jelezhetd, hogy a
regisztralé/tanacsado tudja a legjobban megitélni a regisztralt anyag tulajdonsagait,
ugyanakkor a modell képzési sorozata esetében (ha azt nem a regisztralé hozza létre), a
vizsgalati adatok megbizhatésagara vonatkozé informacidkat varhatéan a modell
|étrehozdja/értékesitGje szolgaltatja.

Az elbre jelzett tulajdonsagtol figgetlentl minden QSAR-t megfeleléen dokumentalni kell. Ez a
QSAR modell jelentési formatumara (QMRF) és a QSAR becslés jelentési formatumara (QPRF)
is kiterjed. Az informaciok a végpontvizsgalati rekord (ESR) megfelel6 IUCLID mez6ibe
illeszthet6k vagy az UCLID dokumentaciéo megfelel6 helyeihez csatolhatok.

Az adott anyagra vonatkoz6an gyakran nem hoznak létre QSAR-eket. A mar dokumentalt,
altalanosabb QSAR (adott esetben) Ujra felhasznalhaté a kis mennyiségben gyartott anyagok
esetében. Egy masik megkdzelités a ,helyi” QSAR-modellek szabadon hozzaférhet6
eszkdzokkel (pl. OECD QSAR eszkodztar) valo kifejlesztése. Helyi modellen olyan trendet
értunk, amelyet bizonyos szerkezeti doméneken és fiziko-kémiai kereteken belll hasonld
kémiai sorozatok vagy hasonlé anyagok vonatkozasaban hoznak létre. Mindenesetre a QSAR-t
elsOsorban a bizonyitékok stlya megkozelités részeként vagy alatamaszté vizsgalatként egyéb
alatdmaszt6 informaciokkal egyutt kell alkalmazni.
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Az emberi egészség és a kdrnyezet végpontjaira vonatkozd, el6re jelzett bemeneti értékeken
(pl. Log Kow) alapuld QSAR elGrejelzések tovabbi bizonytalansaggal jarhatnak, ennélfogva
ilyen esetekben a mért fiziko-kémiai adatokat kell elényben részesiteni.

Az emberi egészséggel 6sszefliggé komplex végpontok (pl. PNDT) esetében altalaban nincs
lehet6ség megbizhaté QSAR elGrejelzésre, amely megfelelének bizonyul az osztalyozas és
cimkézés és/vagy kockazatértékelés céljaira. Mivel az egészséggel 6sszefiiggé végpontok
tipusa valtozd, osztalyozasi modellek (el6rejelz6 igen/nem valaszok) javasolhatdk azon
végpontok esetében, ahol a vizsgalati eredmény binaris vagy igy fejezhetd ki (pl. bérmaras, in
vitro mutagenitas).

Ha az eredmény hatareset vagy kétséges, tobb erdfeszitésre van sziikség az alkalmazasahoz,
vagy kilénb6z6 bizonyitékokat kell biztositani. A modell dokumentaldsa soran az érvényesség
és alkalmazhatdsag megfelel§ leirasa elvart kovetelmény. Tovabba a (modell- és
anyagspecifikus) hibak becslése is hasznosnak bizonyulhat. Mindazonaltal le kell szégezni,
hogy az ilyen hibaparaméterek nem fedik le a QSAR kiigazitasanak megbizhatésagat, ezzel
szemben minden esetben megfelel6 magyarazatokra van sziikség a QSAR megkézelitéshez
kapcsol6do potencialis ismerethianyok lefedéséhez.

Az ECHA és az OECD folyamatosan fejlesztik az OECD QSAR eszkdztarat, amely szabadon
letolthet6 a http://www.qgsartoolbox.org/ webhelyrdl. Ez az eszk6z tamogatja az anyagok
csoportositasat és a kereszthivatkozast, amely ugyancsak lehetGséget biztosit az adatok helyi
modelljeinek kifejlesztésére és a domének alkalmazhatésaganak értékelésére.

A jelenleg elérhetd valtozat (3.3.) 2014 decemberének elején kertlt kibocsatasra. Ez a
valtozat a kovetkezoket foglalja magaban: Uj konkrét jellemzok (pl. Uj QSAR modellek és
dontési fak), szamos végpontra vonatkoz6 kisérleti adatok kiterjesztett adatbazisa (beleértve
az ECHA-CHEM 2014. juliusi aktualizaldséat), valamint tovabbfejlesztett funkcidk és
dokumentacid (pl. a leiré profilkésziték standard formatuma a kivalasztott profilkészitoknél
kertl bevezetésre).

3.4 Valds informaciok biztositasa a kémiai biztonsagi jelentésben
(CSR) szereplo felhasznalasok és felhasznalasi feltételek
vonatkozasaban

A kémiai biztonsagi értékelés (CSA) vonatkozasaban expozicios értékelés készitésére
kotelezett regisztraléknak az EU piacan forgalomba hozott anyag valamennyi felhasznalasaval
foglalkozniuk kell, és a CSA eredményét a kémiai biztonsagi jelentésben fel kell tintetnitk. A
CSA-nak és a CSR-nek valos felhasznalasokat és felhasznalasi feltételeket kell tikroznie, és
amennyire csak lehetséges, az iparag jelenlegi gyakorlatain kell alapulnia. Ez nemcsak a
tovabbfelhasznaldk szamara fontos, hogy a megfeleld expozicids forgatokonyveken (ES-ek)
keresztll tartalmas informéacidk birtokaba jussanak a biztonsagos felhasznalasra vonatkozéan,
hanem a hatdésagok szamara is, mivel szamos hatarozatuk a regisztralasi dokumentaciokkal
benyujtott informaciodk felhasznalasan és felhasznalasi feltételein alapul.

Megjegyzések

Gyakori észrevétel a CSR-ek megfeleléség-ellenbrzései soran, hogy az expozicids
forgatokényvek az anyag kilonb6z6 piacain jelen 1éve felhasznaloi csoportok esetében nem
tlkrozik teljes mértékben a (biztonsagos) felhasznalas feltételeit. Az 1. meghatarozasi szint(
eszk6zOk automatikus hasznalata az expozicios forgatokényvek tdmeges elGallitasara
haszontalan vagy félrevezet6 kockazatkezelési tanacsadast generalhat az expozicios
forgatokonyvekben.

Az expozicios forgatokonyveknek tukrdznitk kell az eurépai egészségugyi és biztonsagi
jogszabalyi kdvetelményeket, amelyek kulcsfontossagu eleme az ellen6rzé intézkedések
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hierarchiaja, amely arra enged kovetkeztetni, hogy a miszaki ellen6rzések figyelembe vétele
alapfeltétel a vegyi anyagok felhasznalasa soran. Ahol a |égzésvédd eszk6z (RPE) hosszu tavu
hasznalatat bizalom o6vezi, a felhasznaldk szamara biztositani kell a megfelel6 (azaz konkrétan
hosszu tavu hasznalathoz tervezett) eszkdzh6z vald hozzaférést (pl. levegls csuklya és a
légzésvédo eszkbzok kényelmesebb formai). Igazolni kell a célnak megfelel6 eszk6z
sziikségességét, ha az expoziciés forgatokényvek az RPE hossz( tavl hasznalatat (> 4 6ra)
tintetik fel.

A CSR-ek ugyancsak gyakran tartalmazzak az tizemi feltételek és kockazatkezelési
intézkedések specifikacigjat, amely a kvantitativ expozicids értékelést is érinti. Fontos, hogy a
kivalasztott expoziciomoddosito tényezOk valdsak legyenek és bizonyitékokkal ala legyenek
tdmasztva. Szamos eljaraskategdria esetében példaul nem valésagos annak feltételezése,
hogy a helyi Iégelszivas hatékony intézkedést jelenthet a dermalis expozicié korlatozasaban.

A feltételezett teljesitmény nagyon magas szintjeit hatarozott indoklassal és a kivalasztott
értékeket tamogaté leirassal kell alatamasztani. A varhaté atlagos teljesitményszintet a
konkrét kockazatkezelési intézkedés tekintetében javasolt felhasznalasi feltételek mellett be
kell épiteni a kvantitativ expozicios értékelésbe. A kesztylkre és a mUiszaki ellenGrzésekre
vonatkozo teljesitményelvarasok mellett az elorejelzett teljesitmény eléréséhez szilkséges
irdnyitasi ellendrzést kell biztositani.

Altalanossagban az expozicios modellek beépitett expozicidmaddosito tényezbket tartalmaznak.
Ezekben az esetekben a regisztraldknak alapvetéen nem szabad eltérnitik a modellen belll
rendelkezésre allo alapértékektol. Példaul:

e A TRA Worker eszkdz esetében az anyag koncentracidojanak cstkkentése az alkalmazott
termékben nemlinearis hatast gyakorol a becsult inhalacidés expozicidra. E viszony
linearizalasa azt jelenti, hogy az értékeld a dokumentalt eszk6z alkalmazhatésagan
kivdl jar el.

e A helyi |Iégelszivas nem megfelel§ intézkedés az expozicid kiltéri feltételek melletti
csokkentéséhez.

A kornyezeti expozicids értékelésnél a feltételezett kibocsatasi aranyt eredményezé
felhasznalasi feltételekhez flizott magyarazat gyakran nem elégséges vagy teljesen hianyzik.
Példaul a CSR az értékelés soran hasznalt kibocsatasi tényez6k indoklasaként konkrét
kornyezeti kibocsatasi kategoériara (SpERC) hivatkozik. Mindazonaltal nincs kifejezett utalas
arra, hogy az értékelt felhasznalads az SpERC alkalmazasi teriletére esik.

Tanacsadas

Hasznalati térképek

A regisztralok szamara hatékony modszert jelent valdsabb informaciok nyeréséhez a
felhasznéalasok és felhasznalasi feltételek tekintetében, ha olyan hasznalati térképeket*’
alkalmaznak, amelyeket a tovabbfelhasznal6i agazati szervezetek hoznak létre a
regisztralokkal folytatott parbeszédek soran. A hasznalati térképek koncepciéjat a 2010. évi
regisztralasi hataridére vezették be, és az ECHA a legalkalmasabb modszernek tartja a CSA
céljaira igényelt expozicios forgatokdnyvek osszeallitasahoz. A hasznalati térképeket agazati
szinten hozzak létre annak érdekében, hogy révid leirast adjanak az agazat szempontjabol
relevans fobb felhasznalasokra oly moédon, hogy megkdnnyitsék a regisztralok tevékenységét:

47 A hasznalati térképekkel kapcsolatban tovabbi informaciék a CSR/ES iitemterv honlapon talalhatok:
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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¢ Formatumukhoz olyan eszkdzok kapcsolddnak, mint pl. az IUCLID és a Chesar.

¢ Olyan felhasznalasi feltételekre vonatkozo6 informaciokat szolgaltatnak, amelyek
jellemzOk az dgazatra és beépithetdk a regisztrald kémiai biztonsagi értékelésébe.

Mindazonaltal az emlitett hasznalati térképekkel le nem fedett felhasznalasokat tovabbra is
eseti alapon kell kezelni.

A felhasznalas leirdsa

A felhasznalasi alapos és atlathato leirasa alapvet6 szerepet tolt be a CSA eljarasban, és
alapjat képezi a tartalmas és teljes expoziciés értékelésnek.

Az értékelés els6 lépéseként a regisztraldnak fel kell térképeznie a megfelel6 felhasznalasi
feltételekre vonatkoz6 informaciokat tartalmazo dsszes anyagfelhasznalast. A felhasznalas
leirdasanak egyértelmlinek kell lennie, és 6sszhangban kell lennie a szallitéi lancban szerepl6
anyag felhasznalasaival. Ezt a fenti hasznalati térképek tamogatjak.

Az expozicidés értékeléshez kapcsolédd allasfoglalas

A felhasznalas leirdasan tulmenden a valds felhasznalasi feltételekre vonatkozd informacidknak
alapul kell szolgalniuk az expozicios értékeléshez. Ezaltal biztosithatd, hogy az ebbdl ered6
kockazatkezelési intézkedések megfeleléek és a tovabbfelhasznaldk révén végrehajthatdk.

Az expoziciés értékeléshez kapcsolddd allasfoglalasnak mind az emberi egészségre, mind a
kornyezetre vonatkoz6 expoziciora ki kell terjednie. Az expozicios értékeléshez kapcsol6dé
allasfoglalas |étrehozasara szolgald sablonokat kifejlesztették és mar elérheték az alabbi
agazatok szamara: Kérnyezeti SpERC-k és specifikus fogyasztéi expoziciés determinansok
(SCED-k). Egyes kitoltott agazati hasznélati térképek és agazatspecifikus expozicidértékelési
allasfoglalasok (sPERC-k, SCED-k) mar elérhetdk?®.

A hasznalati térképek tovabbfejlesztett sablonjaira vonatkoz6 pontositott javaslatot és
utmutatot 2015 kézepén teszik kdzzé. A tovabbfelhasznaldi és regisztraldi agazati szervezetek
Osztonodzve vannak arra, hogy kovessék ezeket a fejlesztéseket és hozzajaruljanak azokhoz,
biztositva a megfelel6 expozicids forgatokdonyvek osszeallitasat.

Tovabbi informaciok

A CSR-ek és az ES-ek fejlesztésére iranyuld, folyamatban Iév6 kezdeményezések a CSR/ES
Utemterv*® keretében val6sulnak meg. Az expoziciés forgatokényvekkel foglalkozé
informaciocsere-halézaton (ENES)®° keresztill keriilnek megvitatasra.

3.5 Hasznalja az ECHA utmutatdjat és eszkozeit

A regisztralds el6készitése és fenntartasa soran olvassa el az ECHA honlapjan taldlhaté
Utmutaté anyagot. Az Adatok benyujtasaval kapcsolatos kézikdnyvek és a REACH-IT agazati
felhasznald6i kézikbnyvek hatarozott utasitasokkal szolgalnak a dokumentéacio elkészitésével és
benyujtasaval kapcsolatosan.

Hasznalja a Validalasi segéd plug-int az IUCLID rendszerben, amikor a regisztralasat késziti. Az
ellen6rzé (izleti szabalyokon és megfelel6ség-ellenGrzési szabalyokon tulmenden a
dokumentacidmindség segéd nevi eszkodz kiszolgalasat is ellatja, amely felhivja a figyelmet a
dokumentacidban talalhat6é hianyossagokra és inkonzisztenciakra.

48 A szdvetségek dltal e vonatkozasban végzett tevékenységek dsszegzése az aldbbi linken érhetd el:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4% Kémiai biztonsagi jelentés/Expoziciés forgatékényv Utemterv: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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Az ECHA 2014-ban tovabb folytatta a munkat a REACH iranyelvek fejlesztésén. Az alabbi
aktualizalt Gtmutatdé dokumentumok az év folyaman jelentek meg az ECHA honlapjan:

e Az Utmutaté a killénoés aggodalomra okot ad6 anyagok (SVHC-k) azonositasara
vonatkozd, XV. melléklet szerinti dokumentacidk elkészitéséhez ciml dokumentum
aktualizalasa (2014. februar).

e Az Utmutaté a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozé dokumentaciok
elkészitéséhez cimli dokumentum aktualizdlasa (2014. augusztus).

e Az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
ciml dokumentum R.7a fejezetének aktualizaldsa: Végpontspecifikus Gtmutatd, a
mutagenitasra vonatkozd R.7.7.1-R.7.7.7. szakaszok (2014. augusztus).

e Az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
ciml dokumentum R.11 fejezet C részének, R.7b fejezetének, valamint R.7c
fejezetének a PBT-/vPvB-értékelésre vonatkozé aktualizalasai (2014. november).

e Az Utmutaté a tudomanyos kutatdshoz és fejlesztéshez cim(i dokumentum, valamint a
Termék- és folyamatorientalt kutatasrol és fejlesztésrél (PPORD) sz6l6 dokumentum
aktualizalasa (2014. november).

Ez ECHA tovabba ket utmutaté dokumentumot hatalyon kivul helyezett és eltavolitott az ECHA
honlapjardl (2014. januar), ezek a kovetkezOk: Utmutatd a regisztralasi dokumentaciok és az
anyagok értékeléséhez és Utmutaté a prioritasok megallapitasahoz. Helyikbe az ECHA
értékeléssel kapcsolatos webhelyén talalhatdé meglévl és aktualizalt informaciok Iéptek, a
regisztraléknak erre kell hivatkozniuk annak érdekében, hogy aktualis informaciok birtokaba
jussanak.

AZ ECHA koézzétette az Utmutaté a tovabbfelhasznaldk szamara (2.0 verzid) cim(
dokumentumanak forditasait (az eredeti 2.0 verziét angol nyelven 2013 decemberében, mig
tovabbi 22 uniés nyelven 2014 aprilisaban tették k6zz€). Ezeken kivil a Rovid Gtmutato a
tudomanyos kutatadshoz és fejlesztéshez (SR&D) cim( dokumentumot, valamint az Utmutaté6 a
termék- és folyamatorientalt kutatashoz és fejlesztéshez (PPORD) cimi dokumentumot 23
nyelven, 2014 novemberében tették kozzé. Ezek a dokumentumok kiilonds érdeklédésre
tarthatnak szamot a kis- és kozépvallalkozasoknal.

Az ECHA arra biztatja Ont, hogy jegyezze meg magdnak ezeket az Uj/aktualizalt eréforrasokat,
és ahol szlikséges, ezeknek megfeleléen aktualizalja dokumentacioi vonatkozé részeit. Az
ECHA a folyamatban |évo és jovébeni dokumentacioértékelések soran figyelembe fogja venni
az Utmutatéban ismertetett Uj megkozelitéseket.
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Mozaikszavak és roviditések felsorolasa

C&L
CCh
CLP

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

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC
SpERC
t/é
TPE
vPVvB

osztalyozas és cimkézés
megfelel6ség-ellenbrzés

az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasardl szold
1272/2008/EK rendelet

rakkelté, mutagén vagy reprodukciot karositod
k6z6sségi gordlilo cselekvési terv

kémiai biztonsagi jelentés

hatarozattervezet

szarmaztatott hatdsmentes szint

Eurdpai Vegyianyag-ugynokség

az értékelést végzo tagallam illetékes hatosaga
kornyezeti kibocsatasi kategoria

Eurdpai Unid

egységes nemzetkdzi kémiai informaciés adatbazis
tagallami bizottsag

tagallami illetékes hatésag

perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6

QSAR modell jelentési formatum

minGségi észrevételt tartalmazoé levél

QSAR ellrejelzés-jelentési formatum

a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas ko6zotti mennyiségi 6sszefliggés

a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol
sz06l6 1907/2006/EK rendelet

légzésvéds eszkoz

specifikus fogyasztéi expoziciés determinans

az anyag azonosité adatai

anyaginformaciés csereférum

»a dokumentaciéértékelési hatarozat eredményeként nem megfelel6” nyilatkozat
specifikus kdrnyezeti kibocsatasi kategdria

tonna/év

vizsgalati javaslat értékelése

nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
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