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Felelosséget kizaré nyilatkozat:
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Ez egy kivonat ,,A REACH-rendeletben elGirt értékelés: Eredményjelentés 2016”
cimii ECHA-dokumentumbol.

E dokumentum az dsszefoglalot és a regisztraloknak szo6l6 ajanlasokat
tartalmazza.

A teljes jelentés angol nyelven érheto el a kovetkezo
cimen: https://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

Osszefoglalo

A jelentés az ECHA 2016-o0s értékelési tevékenységeinek eredményeit irja le, és a
regisztraciok minGségének javulasat segitend6 ajanlasokat fogalmaz meg a regisztralok
szamara.

A regisztralékat biztatjuk, hogy vegyék ezeket figyelembe, és proaktivan frissitsék és
javitsak dokumentécidikat az esetleges Uj és/vagy relevans informécidkkal. A
regisztraciés dokumentaciéban szerepld, veszélyekre, felhasznalasra és expoziciéra
vonatkozd informaciok folyamatos javitasa pontosabb kockazatértékelésekhez és a vegyi
anyagok biztonsagosabb felhasznalasahoz fog vezetni.

Az ECHA integralt szabalyozasi stratégidjanak végrehajtasa

2016-ban az ECHA folytatta integralt szabalyozasi stratégiajanak végrehajtasat, amely a
REACH- és a CLP-rendelet szerinti 6sszes folyamatot egybevonja. A stratégia célja, hogy
hozzajaruljon az ENSZ vegyi anyagok fenntarthat6 kezelésére vonatkoz6 ambicidzus
céljanak az eléréséhez: azaz hogy a vegyi anyagok el6allitdsara és felhasznalasara 2020-
ra olyan médokon keriljon sor, amelyekkel minimalisra cs6kkennek az emberi
egészségre és a kornyezetre gyakorolt jelentds karos hatasok.

A stratégia végrehajtasa soran mind a dokumentacié-, mind az anyagértékelés alapvet6. E
folyamatok célja annak biztositdsa, hogy a regisztraldk altal benyujtott adatok megfelel6ek
legyenek a helyes osztalyozashoz és cimkézéshez, a kockazatok értékeléséhez és annak
megallapitdsdhoz, hogy szikség van-e szabalyozdi kockazatkezelési intézkedésekre. A
potencialisan aggodalomra okot adé anyagok priorizalasa és értékelésre val6 kivalasztasa
immar egy k6z06s szlirésen alapul, amely annak azonositasara is szolgal, hogy mely
anyagok mindsilnek els6bbséginek a szabalyozoi kockazatkezelési intézkedések
tekintetében.

A megdfeleloség-ellenérzések eredményei

Az ECHA a stratégiaval 6sszhangban értékelési kapacitasanak nagy részét az évi

100 tonna feletti mennyiségben gyartott vagy Eurépaba behozott anyagokra vonatkozo
regisztraciok megfelel6ségének az ellenbrzésére tartotta fenn, amelyek anyagértékelést
vagy kockazatkezelési intézkedéseket tehetnek sziikségessé.

Az értékelések a szabalyozasi stratégia alapjan a magasabb szint(i, emberi egészségre
és kérnyezetre vonatkozo6 altalanos tajékoztatasi kovetelményekre dsszpontosultak,
amelyek a CMR (rakkelt6, mutagén vagy a reprodukciot karositd) és a PBT/vPvB
(perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6/nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ)
anyagok azonositasahoz lényegesek.

A 2016-ban lezart értékelések kozil 156 (85%) ilyen magas prioritdsu anyagok
dokumentacidira iranyult. Ez jelentés (50% feletti) névekedést jelentett 2015-hoz, a
szabalyozasi stratégia végrehajtasanak elsé évéhez képest. A munka tobb mint 1200
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magasabb szintl, emberi egészséggel és kornyezettel kapcsolatos végpont értékelését
foglalta magaban.

Ezen értékelések eredményeképpen a hatarozattervezetekben 805 standard
informacidkérésre kerllt sor, amelyek kozil 550 magasabb szint(i, emberi egészséggel és
kérnyezettel kapcsolatos végpontokat érintett. Ezek az eredmények megerossitik, hogy a
potencialisan aggodalomra okot ad6é anyagok dokumentacidiban jelentds adathianyok
vannak.

Az ECHA 2016-ban 6sszesen 184 Uj megfelel6ség-ellendrzést végzett el. Ebbdl 168 ligy
(91%) hatarozattervezethez vezetett, 16 (9%) pedig tovabbi intézkedés nélkil zarult le.
Ez az eredmény pusztan a dokumentaciok szlirésének és kivalasztasanak az
eredményességét tikrozi, és nem hasznalhato6 fel kdzvetlenil az 6sszes regisztracios
dokumentacio altalanos megfelelési aranyanak az értékelésére.

Az ECHA 152 dokumentacié esetében fogadott el hatarozatot, foként az el6z6 évben
kiadott hatarozattervezetek alapjan. E hatarozatok 597 standard informaciokérést
tartalmaztak. Az e hatarozatokban leggyakrabban targyalt meg nem felelések k6zé a
prenatalis fejlddési toxicitas, a rovid és hosszu tavu vizi toxicitds, az anyagazonositas és
Osszetétel, a mutagenitas vagy genotoxicitas és a kémiai biztonsagi jelentésekkel, igy a
DNEL-ekkel, PNEC-ekkel és a PBT-értékeléssel kapcsolatos probléméak tartoztak.

Vizsgalati javaslatok

A REACH teriletén és az ECHA 2016. évi munkaprogramjaban fontos mérféldkd elérésére
kerilt sor azzal, hogy 2016. junius 1-jéig a REACH-rendeletben el6irt modon sikertlt
elvégezni a 2013-as regisztracidkban benyujtott 6sszes vizsgalati javaslat ellendrzését. Az
elmult év soran az ECHA 164 vizsgalati javaslatot ellen6rzétt, és 133 vizsgalati javaslatra
vonatkozd hatarozattervezetet adott ki, amelyek 325 standard informéciékérést
tartalmaztak. Az ECHA 116 hatarozatot fogadott el, amelyek 260 standard
informacidkérést tartalmaztak.

A megdfeleloség-ellendrzésre és a vizsgalati javaslatokra vonatkozé6 hatarozatok
utankoveto értékelése

Az ECHA 2016-ban 355, megfelel6ség-ellenbrzésre és vizsgalati javaslatra vonatkozé
utankoveto értékelést végzett el. Ezen tulmenden elértiink egy mérféldkdvet azzal, hogy
1000 REACH-rendelet szerinti utankoveto értékelést zartunk le. Ez fontos hozzajarulas a
vegyi anyagok biztonsaganak javitasahoz.

Ami a 2016-0s utankovet6 értékelések eredményét illeti, azon végpontok koéziil,
amelyekrél eredetileg megallapitast nyert, hogy nem felelnek meg a REACH tajékoztatasi
kévetelményeinek, 92% (565) immar eleget tesz e kdvetelményeknek.

Az elmult év soran az ECHA 33 meg nem felelésre vonatkozé nyilatkozatot adott ki a
dokumentacié értékelésére vonatkozd hatarozatokat kovetéen, amelyekben végrehajtasi
intézkedés mérlegelésére kérte fel a tagallamokat.

Tovabba, az ECHA 37 meg nem felelésre vonatkozé nyilatkozatot a 42. cikk (2) bekezdése
szerinti értesitéssel le tudott zarni, miutan a regisztralok — a nemzeti végrehajté
hatdsagok ugybe valé bevonasa utan — frissitették a dokumentaciot. 2016 végén 65 meg
nem felelésre vonatkozé nyilatkozat volt rendezetlen a 2012 6ta a tagallami hatésagoknak
bejelentett nyilatkozatokbal.
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El6relépés az anyagértékelés terén

Az anyagértékelések korabbi éves forduldit kévetéen az ECHA 26 hatarozatot fogadott el,
amelyek 84 informacidkérést tartalmaztak a feltételezett aggodalmak ellendrzése
érdekében. Az értékelést végz6 tagdllamok a 2015-ben értékelt 48 anyag kozul 32
esetében allapitottdk meg, hogy tovabbi informéacidkra van sziikség a feltételezett
aggodalmak tisztazasa érdekében. Ezt kdvetben az ECHA hatarozattervezeteket kildott
ezen anyagok regisztraloinak.

Az ECHA 2016-ban 20, az értékel6 tagallamok altal készitett anyagértékelésre vonatkozd
kovetkeztetést tartalmazé dokumentumot tett k6zzé, amelyek lezartak az anyagértékelési
folyamatot, és megallapitottdk, hogy a meglévo intézkedésekkel kell6en ellendrzés alatt
tartjak-e a kockazatokat, vagy az egész EU-ra kiterjed6 kockazatkezelési intézkedéseket
javasoltak. Az értékel6 tagallam 9 esetben allapitotta meg, hogy az egész EU-ra kiterjed6
kockazatkezelési intézkedésekre van szikség.

A megfelel6ség-ellenbrzés és az anyagértékelés kozotti kélcsonhatast 2016-ban tovabb
egyértelmdsitették azzal a céllal, hogy megel6zzék az anyagértékelés elhalasztasat és a
szabalyozoi kockazatkezelés azonositasanak ebbdl kovetkezd késedelmeit. Ha csak
lehetséges, joval az anyagértékelés megkezdése el6tt megfelel6ség-ellendrzést végeznek.
E gyakorlat 6sszhangban van a fellebbezési tanacsnak azzal a megallapitasaval, hogy a
dokumentacio6 értékelésének rendszerint meg kell eléznie az anyagértékelést (A-005-2014.
sz. Ugy). Vannak azonban olyan helyzetek, amikor megvalosithaté a két folyamat
parhuzamos elvégzése, és az tekinthetd az elényben részesitett leggyorsabb uUtvonalnak.

Kiterjesztett egygeneracios reprodukcids toxicitasvizsgalat (EOGRTS)

A reprodukcios toxicitassal kapcsolatos tajékoztatasi kdvetelmények tekintetében a
Bizottsag altal 2015-ben elfogadott valtoztatasokat kévetéen az ECHA folytatta az e
végpont esetében fennallé adathianyok problémajanak mddszeres megoldasat.

Az ECHA 2016 folyaman 63, a vizsgalati javaslatokra és a megfeleldség-ellenbrzésekre
vonatkozo, az EOGRTS-vizsgalatok terveinek részleteit is tartalmaz6 hatarozattervezetet
kuldott ki a regisztraléknak, hogy megtehessék észrevételeiket. Otven (50)
hatarozattervezetet a tagallami illetékes hatésagok elé terjesztettek, hogy észrevételeket
tegyenek.

Ezek nagy tobbségéhez (33) mddositasi javaslatokat nyujtottak be, és ezeket a tagallami
bizottsag elé terjesztették. Ezt kovetéen mindossze egy (1) hatarozattervezetet
terjesztettek a Bizottsag elé dontéshozatal céljabol, az EOGRT-vizsgalat tervével
kapcsolatos eltéré vélemények miatt, mig a tobbi hatarozatot az ECHA elfogadta vagy
jelenleg fogadja el.

Ez jelzi az ECHA és a tagallami illetékes hatdésagok k6zott az e REACH-rendelet szerinti
fontos és Osszetett vizsgalati iranymutatas alkalmazasaval kapcsolatos nézetek
0sszehangolasa terén tett el6relépést. Arra lehet szamitani, hogy a korabban
dontéshozatalra a Bizottsag elé terjesztett 216 Ugy tobbségét 2017 végén vagy 2018
elején Ujra benyujtjdk vizsgalati javaslatként az ECHA-nak.

A szikségtelen allatkisérletek elkerulése

Az ECHA 2016-ban folyamatanak részeként megszilarditotta az eurépai ombudsman 2015-
0s megegyezéses megoldasanak végrehajtasat, és immar minden olyan regisztralét, aki
gerinces allatokon végzett vizsgalatokat magukban foglalo Uj vizsgalati javaslatokat nyujt
be, arra kér, hogy a dokumentéacio részeként adja meg az alternativakra vonatkozo
megfontolasait. E megfontolasokat a harmadik felekkel folytatott, vizsgalati javaslatroél
sz0l6 konzultacioé elinditdsakor a vizsgalati javaslatokkal egyutt kdzzéteszik.
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Az alternativ médszerekre vonatkozéan Uj tamogaté anyagok kdzzétételére kerdlt sor:
ezek kozé tartozik egy gyakorlati tmutatd, a kilonféle tajékoztatasi kdvetelményekre
vonatkozo frissitett Utmutatas, amennyiben Gj mddszerek valtak elérhetévé, egy Uj
weboldal, valamint egy webinarium.

Mas intézkedések alkalmazasa

Az integrélt szabalyozasi stratégia keretében a dokumentécié- és az anyagértékelés
mellett alkalmazott mas intézkedések is fontos szerepet jatszanak a dokumentacio
altalanos minGségének javitasaban.

Az altalanos tanacsadas és a regisztraldkkal valé kommunikacié mellett az ECHA célzott
kampanyokkal szélitja meg azokat a regisztralékat, akiknek a dokumentaciéjaban
hianyossagok fordulhatnak el6. Az eredmények 0sszességében azt mutatjak, hogy a
kiegészitd intézkedések 6sztondzhetik a regisztraldkat, hogy proaktivabbak legyenek, és
frissitsék dokumentaciojukat a kulcsfontossagu tdjékoztatasi kdvetelményekkel
kapcsolatban.

Az ECHA 2016-ban célzott levélkampanyt inditott el 270 szlkitett listara kerllt anyag
kapcsan, és tajékoztatta a regisztraldkat, hogy anyaguk a szlkitett listara kerllt, azaz az
anyagot a tagallami illetékes hatosagok ellendrzik. A levelekben felkérték a regisztraldkat,
hogy a megfelel6ség-ellen6rzés vagy a k6z06s szlirést esetlegesen kbévetd egyéb
szabalyozoi folyamatot megel6z6en javitsak dokumentaciojuk minGségét. E
levélkampanyok meglehetésen hatékonynak bizonyultak. Példaul a 2016-0s szlkitett lista
hatékorébe tartozé dokumentacidok 40%-at frissitették a levelek kiktldése utan négy
honapon bellil. Az ECHA a k0z0s sz(irés alapjan rendszeresen kdzzéteszi azoknak az
anyagoknak a listajat, amelyek tekintetében megfeleldség-ellendrzésre kerllhet sor.

2016-ban Uj intézkedések indultak el mar benyujtott dokumentéaciokkal kapcsolatban, az
»€0y anyag, egy regisztracié” elv biztositasa, valamint — bizonyos kértlmények koézott — a
korabban benyujtott dokumentacidk hidanytalansagi ellenGrzésének Ujbdli megnyitasa

céljabol.

Az integralt szabalyozasi stratégiat tAmogato fontos tovabbi intézkedések kdzé tartozott az
IUCLID 6 és a REACH-IT 3 kiadasa 2016 derekan. Ez lehet6vé tette mind az eredeti, mind
a frissitett dokumentacidk jobb hianytalansagi ellenérzését, és szamos javitast vitt véghez
az informaciok dokumentacion bellli felépitésében és elérhet6ségében, ami a terjesztést is
meg fogja kénnyiteni. Ide tartoztak kuléndsen az ECHA altali kézi ellen6rzések, amelyek
egyebek mellett javitjak az anyagazonossag elemeit és az adatok megadasa aldli
mentességek megalapozottsagat.

Az els6bbségi vegyi anyagokra vonatkozoé kulcsfontossagu informaciok
rendelkezésre alldsanak biztositasa

Osszességében jelentds eldrelépés tértént az ECHA integralt szabdlyozasi stratégidjanak
végrehajtasa tertletén. A REACH értékelési folyamatok azok a szabalyozéi eszkdzok,
amelyeket az ECHA annak biztositasa céljaboél kapott, hogy a regisztralok megfeleljenek a
tajékoztatasi kovetelményeknek, hogy elkerilhet6k legyenek a sziikségtelen
allatkisérletek, és hogy a vegyi anyagok altal okozott, az emberi egészséget vagy a
kornyezetet érinté kockazatokkal kapcsolatos aggodalmakat ténylegesen tisztdzzak.

Ezek a tobbi REACH- és CLP-folyamattal és kiegészit6 intézkedéssel kardltve m(ikodnek,
a stratégia tekintetében meghatarozott k6z6s célkitlizések elérése érdekében.

E jelentés kifejti, miként szlintetik meg az els6bbségi anyagokkal kapcsolatos
adathidnyokat jogilag kotelezd erejl hatarozatok és mas intézkedések révén. Ennek
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eredményeképpen eldallitjak a hianyzé adatokat, végll lehetové téve a hatdsagok
szamara, hogy levonjak a kdvetkeztetést arra vonatkozéan, hogy szikség van-e a
hatdsagok &altali tovabbi fellépésre.
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Fobb ajanlasok a regisztralok szamara

GONDOSKODJON ANYAGANAK BIZTONSAGOS FELHASZNALASAROL A

DOKUMENTACIO FOLYAMATOS FRISSITESEVEL

e Vizsgalja rendszeresen felll regisztracidos dokumentacioit, és frissitse azokat
barmely Uj és/vagy relevans informaciéval, ideértve adott esetben a kémiai
biztonsagi jelentés frissitését és/vagy a mennyiségi tartomany valtozasat.

e Ha arrdl tajékoztatjak, hogy az anyagat az ECHA-nal folytatott barmilyen értékelési
vagy szabalyozasi folyamat keretében vizsgalat ala vonjak (levelet kapott vagy az
ECHA weboldalan olvasta), prébalja meg az azonositott aggodalmat oly mdédon
megoldani, hogy maddositja a regisztracios dokumentéacié kapcsoldédoé informacioit,
hogy azok megfeleljenek a tajékoztatasi kdvetelményeknek.

AZ EXPOZICIOS ERTEKELESNEK ES A KOCKAZATJELLEMZESNEK VALAMENNY I

VESZELYRE K1 KELL TERJEDNIE

e Az expozicibs értékelést és a rakovetkez6 kockdazatjellemzést minden
regisztralaskodteles (=10 tonna/év) anyag tekintetében el kell végezni, amelynek
esetében a regisztral6 megallapitja, hogy az anyag megfelel a veszélyesként val6
osztalyozas barmely kritériumanak, pl. a REACH 14. cikkének (4) bekezdésében
felsorolt emberi egészséget érinté hatasok, kornyezeti hatdsok vagy fiziko-kémiai
veszélyek miatt.

e Ez azt jelenti, hogy ha az expozicids értékelést és a kockazatjellemzést a 14. cikkben
foglalt feltételek alapjan el kell végezni, annak a VII-XI. mellékletben megallapitott
tajékoztatasi kovetelmények alapjan azonositott 6sszes veszélyre ki kell terjednie,
és nem korlatozédhat csupan az osztalyozott veszélyekrel.

e Az ,azonositott veszélyek” tullépnek az ,,osztalyozhato veszélyeken”?. Ez a terminus

0 azokat a veszélyeket is feldleli, amelyek tekintetében jelenleg még nem
léteznek osztalyozasi kritériumok, de bizonyiték van arra, hogy az anyag
karos hatasokat valthat ki (pl. jellemzéen relevans a talaj és az uledék
vonatkozasaban);

o0 valamint azokat a veszélyeket is feldleli, amelyek tekintetében rendelkezésre
allnak  osztalyozasi  kritériumok, de a vizsgalattal kimutatott
dozis/koncentracié kivalté hatasok sulyossaga nem éri el az osztalyozasi
kritériumok szintjét, ezért az anyag nem kerll osztalyozasra a végpont
tekintetében.

e A biztonsagi adatlapnak valamennyi azonositott veszélyre vonatkozoéan
informacidkat kell tartalmaznia, nem csak a CLP-rendelet alapjan osztalyozashoz
vezetd veszélyekre vonatkozoan.

ISMERKEDJEN MEG A REACH BORKORROZIORA ES BORIRRITACIORA, SULYOS

SZEMKAROSODASRA ES SZEMIRRITACIORA, AKUT DERMALIS TOXICITASRA

ES BORSZENZIBILIZACIORA VONATKOZO KOVETELMENYEIVEL

e Ahol csak lehetséges, mérlegeljen és hasznaljon fel alternativ mdédszereket. A
REACH atdolgozott altalanos tajékoztatasi kovetelményeinek szekvencialis jellege
miatt a bér- és szemirritacidra vonatkozoéan Uj adatokat kell in vitro vizsgalatokkal
el6allitani, fuggetlentl az anyag éves mennyiségétdl. Ha az in vitro eredmények
megfeleléek az osztdlyozashoz és cimkézéshez vagy a kockazatértékeléshez, nincs

1 A fellebbezési tanacs altal az A-015-2014. sz. BASF SE ugyben hozott, 2016. junius 28-i
hatarozat.

2 Lasd még az ECHA Gtmutatojanak B. és D. részét:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf/7e6bf
845-e1a3-4518-8705-c64bl7cecae8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part_d_en.pdf/70da6
d4b-5acf-40d9-8b75-1e1¢311378df
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szukség tovabbi in vivo vizsgalatokra.

e Gondoskodjon arrél, hogy a valasztott vizsgalati médszer alkalmas legyen az
anyag szempontjabél, hogy az in vitro vizsgalatokbdl megfeleld informacidkhoz
lehessen jutni.

e Ha tovabbi tanacsokra van sziksége az in vitro médszerek és mas alternativak
alkalmazasanak modjaval kapcsolatban, ellendrizze az Utmutato a tajékoztatasi
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cim{i ECHA-dokumentum
frissitett R.7a. fejezetét, amelynek témaja a bérkorrdzié/borirritacid, sulyos
szemkarosodas/szemirritacid, borszenzibilizacio és az akut toxicitas.

KESZULJON FEL A 2018-AS REACH-REGISZTRACIORA

e Ha el6zetesen regisztralt anyagokat, amelyeket évente egy tonnanal nagyobb, de
legfeljebb szaz tonna mennyiségben gyart vagy hoz be az Eurépai Unidba, és még
nem regisztralta 6ket véglegesen, akkor a REACH-regisztracié 2018. majus 31-i
hatarideje Ont is érinti.

e Tanulmanyozza az ECHA altal kidolgozott informacids és tanacsadd anyagokat,
amelyek kilondsen a 2018-as regisztracidra készuld tapasztalatlan regisztraloknak
sz6lnak, az egyablakos lgyintézési helyként szolgal6 REACH 2018 weboldalon
keresztul: https://echa.europa.eu/reach-2018.

e Nézze at kulbntsenaz ECHA tajékoztatojanak 4. szakaszat®, amely |épésrol Iépésre
végig fogja vezetni a veszélyek és kockazatok értékelésének folyamatan, és
hagyatkozzon a rendelkezésre all6 gyakorlati Gtmutatokra® is.

e Hagyjon elegendd id6t az Onnel szemben tédmasztott kdvetelmények megértésére,
hogy tarsregisztraloival megszervezzék a feladatok elvégzését, és annak
eldontésére, hogy kell-e adatokat elGallitania.

e Emlékezzen arra, hogy az allatokon végzett vizsgalatokat csak utolsé
lehetéségként mérlegelheti, miutan megbizonyosodott arrél, hogy anyaganak
valamely tulajdonsaga kapcsan nem alkalmasak az alternativ megoldasok.

e A dokumentacié benyuijtasa elott hasznalja az IUCLID-ban elérhet6 validacios
segédet, hogy elvégezze a regisztracio hianytalansaganak el6zetes ellenGrzését.

e Ha On és tarsregisztral6i megallapitjak, hogy bizonyos végpontok tekintetében
nincs szilkkség vizsgalat elvégzésére, gondoskodjon arrdl, hogy ezt az utmutaté
dokumentumok alapjan tudomanyos indokolassal alatdmassza.

3 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/practical-guides



https://echa.europa.eu/reach-2018
https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
https://echa.europa.eu/practical-guides
https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
https://echa.europa.eu/practical-guides

A REACH-rendeletben elGirt értékelés — Eredményjelentés 2016
Osszefoglal6 és a regisztraléknak szol6 ajanlasok

11

1. Ajanlasok a regisztraloknak

Minden jelenlegi és jovObeli regisztraldnak ajanljuk, hogy figyelmesen olvassa el ezt a
részt.

Az ECHA ajanlasai a dokumentaciok értékelése soran tapasztalt leggyakoribb
hidnyossagokon alapulnak, és céljuk, hogy tanaccsal szolgaljanak azzal kapcsolatban,
hogy hogyan javithatd a regisztraciés dokumentacidok mindsége. Ezek az ajanlasok olyan
technikai és tudomanyos informaciokat tartalmaznak, amelyek akkor a leghasznosabbak,
amikor a technikai dokumentaciét és/vagy kémiai biztonsagi jelentést készitik, illetve
frissiteni tervezik.

2016-ban az ECHA a leend6é regisztralok tdamogatasa érdekében gyakorlati tanacsokat tett
k6zzé a tajékoztatasi kdvetelményekrol és a szlikségtelen allatkisérletek elkeriilésérdl,
valamint az informacidgyljtés mddszereirdl, az ECHA REACH 2018 menetrendjének®
részeként. Annak érdekében, hogy atfogé képet kapjon az informaciés kovetelményekrol,
ajanljuk a Gyakorlati Gtmutatd kkv-k vezetli és a REACH-koordinatorok szamara cimd
dokumentum® elolvasasat. Ez az évi 1 és 100 tonna kozotti mennyiségli anyagok
regisztralasaval kapcsolatos tajékoztatasi kovetelményeket oleli fel. Ezen Gtmutaté célja a
kis- és kozépvallalkozasok tamogatasa kotelezettségeikkel kapcsolatban. Az Gtmutaté
tartalma a regisztraldk szamara is érdekes, hataridejuktdl fliggetlentl, és 23 uniés nyelven
elérhetd.

Az e jelentésben nyujtott tanacsadason tulmenden mar a korabbi értékelési jelentések is
kiemelték az értékelés soran a korabbi években megfigyelt hianyossagokat. E jelentések,
gyakorlati utmutatok és szemléltet6 jellegl gyakorlati példak az ECHA weboldalan
érhetOk el”. Tovabbra is relevans a korabbi értékelési eredményjelentésekben adott
Osszes tanacs is, még ha ezeket e helyen nem ismételjik is meg.

1.1. Kommunikacié az ECHA-val az értékelés soran

Az aldbbiakban a dokumentéacio- és az anyagértékelés kilonb6z6 szakaszai alatt az ECHA-
val® és a tagallamokkal folytatott kommunikacié tekintetében fogalmazunk meg néhany
ajanlast.

A gyartas hatarozat(tervezet)et kovetd besziintetése nem mentesiti Ont az
Osszes kotelezettség alol

Ha On a gyartas vagy behozatal megsziintetését jelzi a REACH-I1T-ben, miutan
hatarozattervezetrol értesitették, de még a hatarozat elfogadasa el6tt, a REACH-rendelet
50. cikkének (3) bekezdését kell alkalmazni. Ez azt jelenti, hogy a regisztracio érvényét
veszti, a folyamatban 1év6 dontéshozatali eljaras befejezédik, és nem kérnek tovabbi
informacidkat. Az ECHA a regisztracio érvénytelenitése el6tt az 50. cikk (3) bekezdésének
hatalya ala tartozé valamennyi esetben megerdsitést kér a regisztraloktdl azzal
kapcsolatban, hogy tisztaban vannak-e a kovetkezményekkel.

Ezzel szemben, ha On a dokumentacioértékelési hatarozat elfogadasa utan tajékoztatja az
ECHA-t a gyartas megszlintetésérdl, tovabbra is teljesitenie kell a hatarozatban szerepld
kéréseket. A gyartas vagy behozatal hatarozat elfogadasa utani megsziintetése a REACH-

5 https://echa.europa.eu/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

6 https://echa.europa.eu/practical-guides

7 Hogyan javithaté a dokumentacié? A dokumentacid értékelésébdl levont tanulsagok:
https://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-dossier-
evaluation

8 Tovabbi részletek a ,,Kommunikacié az ECHA-val a dokumentacid értékelése soran” cim(
gyakorlati utmutatdban: https://echa.europa.eu/practical-guides
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rendelet 50. cikke (2) bekezdésének hatalya ala tartozik. Ez azt jelenti, hogy a
mennyiséget nullara allitjak, a regisztracié érvényes marad, de a statusza inaktivva valik,
és nem kérnek az anyagra vonatkozéan tovabbi informécidkat, csak akkor, ha Ujraindul a
gyartas vagy behozatal. A gyartas megszlintetése el6tt elfogadott hatarozatok azonban
tovabbra is alkalmazandok.

Dokumentacioértékelés

Ha On hatarozattervezetet kapott, hogy megtehesse észrevételeit:
e a hatarozattervezet kézhezvétele utan ossza meg a hatarozattervezetben foglalt
kovetelményeket és érvelést a kdzos benyujtasban részt veve tébbi taggal;
e vitassa meg és egyeztesse a valaszt a k6z6s benyuljtasban részt vevo tobbi
taggal;
e a megadott hataridén belll kildje el az dsszesitett észrevételeket az ECHA-nak.

Az ECHA informalis lehetOséget kinal a vezetd regisztraloknak a hatarozattervezetek
tartalmanak és a déntéshozatali folyamatnak a tisztazasara. Ha ilyen lehetdséget kap,
tajékoztassa tarsregisztraldit, és tarjak fel kozdésen, hogyan lehetne ezt a legjobban
kihasznalni.

Ha Ugy gondolja, hogy a hatarozattervezetben az ECHA altal adott id6 nem elegendé az
elGirt vizsgalatok elvégzéséhez, ezt meg kell vitatnia a tarsregisztraldkkal és a
vizsgalatokat végzd laboratoriumokkal. A vitat kovetéen mérlegelheti, hogy tovabbi idot
kér az ECHA-tOl. Ha igy jar el, fejtse ki, hogy miért van sziikség tovabbi idGre, és
szolgaljon a laboratériumoktol szarmazé irasbeli bizonyitékkal.

Anyagértékelés

Az anyagok értékelése soran tartson fenn megfelel6 kommunikaciot az ECHA-val és az
értékel6 tagallammal, valamint az anyaginformacios csereférumon belll is.

o A hatarozathozatali eljaras relevans Iépései soran egyeztesse észrevételeit a
tarsregisztraldkkal, és egyetlen, 6sszevont észrevételsort adjanak be. Az ECHA
nagyra értékeli, ha a regisztralok egyeztetnek és egységesen lépnek fel, ahogyan
tobbnyire eddig is tették.

e Az anyag értékelésének megkezdése el6tt, azaz abban a szakaszban, amikor
kozzéteszik a kozosségi gordulé cselekvési terv (CoRAP) frissitésének tervezetét,
a regisztraloknak frissitenitik kell dokumentacidjukat az expozicidéra vonatkozoé
részletes informécidkkal.

e Tartsa a kapcsolatot tovabbfelhasznaldjaval vagy az érintett tovabbfelhasznaldi
szervezettel, hogy 0ssze tudja gy(ijteni az expoziciéra és a felhasznalasi
feltételekre vonatkozo relevans informaciokat. Az értékel6 tagallam rendszerint a
vezetd regisztraldval targyal, hogy tisztazza az expozicids és kockazatértékelést.

e Mivel a hatarozattervezethez csak 30 napon at lehet észrevételeket flzni,
ugyeljen arra, hogy felkésziilten fogadja a hatarozattervezetet.

e A regisztraloknak mindent meg kell tennitk annak érdekében, hogy
megallapodasra jussanak arrél, hogy ki végzi el a vizsgalatokat a tobbi regisztral6
nevében. Errél a REACH-rendelet 53. cikkének (1) bekezdése szerinti hatarozat
keltét6l szamitott 90 napon belll tajékoztatniuk is kell az ECHA-t (a hatarozat
ellen benyujtott fellebbezés kévetkezményeképpen felfliiggesztett kérések
esetében az ECHA tajékoztatdsara vonatkozd 90 napos hatarid6 a fellebbezési
tanacs hatarozatanak keltével indul).

o Amikor benyujtja a kért adatokat, tajékoztassa az értékelést végzo tagallamot és
az ECHA-t a relevans frissitésral.

Részletes Utmutatas ,,Az anyagok értékelése” cimu tajékoztatdban talalhato.®

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance_evaluation_hu.pdf
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Hatarozathozatal

Ha a tagallamok nem javasoltak médositasokat a hatarozattervezettel kapcsolatban,
néhany hénappal az észrevételezési id6szak lejarta utan megkapja az elfogadott hatarozat
nyilvanos (szerkesztett) valtozatat, amelyben ellenériznie kell, hogy nem maradtak-e
bizalmas informacidok. Ugyeljen arra, hogy a megadott hatariddn beliil tdjékoztassa az
ECHA-t, hogy semmilyen bizalmas informacié ne maradjon a hatarozatban, mire azt
kozzéteszik. A hatarozatot az Ugyndkség ezt kovetben kdzzéteszi.

Ha a tagallamok bizonyos mddositasokat javasolnak, ezeket megkapja az ECHA-t4l, hogy
megtehesse észrevételeit. E ponton csak a moédositasi javaslatokkal kapcsolatos
észrevételeit veszik figyelembe. Ha az ECHA és a tagallami bizottsag bizottsagi vitara
bocsatja az On tigyét, Ont mint tigygazdat (azaz mint érintett regisztralot vagy a kozos
benyuljtasban részt vevd érintett regisztraldk csoportjanak képvisel6jét) meghivhatjak,
hogy megfigyel6ként vegyen részt a vitdaban, amikor a bizottsag az On iigyével foglalkozik.
Amennyiben elfogadja a meghivast, a tagallami bizottsag ulésein be kell tartani az ECHA
tagallami bizottsagi (iléseken részt vevé (igygazda megfigyelbkre vonatkozé magatartasi
kédexét. 10

On j6 felkésziiltségével befolyasolhatja és segitheti a tagallami bizottsag altali
dontéshozatalt. Ez azt jelenti, hogy rendelkezik az annak ismertetéséhez sziikséges
tudomanyos ismeretekkel, hogy anyaga hogyan hasznélhaté fel biztonsagosan. A tagallami
bizottsag Ulésén a modositasi javaslatokkal kapcsolatban tett irdsbeli észrevételeinek
tisztazasara kell 6sszpontositania. Ha az észrevételei nem a médositasokat érintik, hanem
a hatarozattervezet egészét, azokat nem fogjak figyelembe venni, mivel kivil esnek a
tagallami bizottsag hatékorén.

Attekintheti a kozelmultbeli (az ECHA weboldaldn elérhetd) hatarozatokat, amelyek
példaul sajat csoportjaval vagy mas akkreditalt érdekelt felekkel, akik mar részt vettek
megdfigyel6ként a tagallami bizottsag vitdiban. Lehetséges, hogy hasznos tanacsokkal
tudnak Onnek szolgalni azzal kapcsolatban, hogy hogyan javithatja dokumentéacidjat, és
hogyan hozhatja ki a legtobbet a hatarozathozatali folyamatbdl.

Miutan meghoztak a hatarozatot, hataridore biztositsa a kért informaciokat

Ez biztositani fogja a zokkendmentes nyomonkdvetési folyamatot, és minimalisra
csOkkenti a végrehajtasi intézkedések kockazatat.

e Ugyeljen arra, hogy a kézleményben megadott kapcsolattartasi csatornat
hasznalja, a javasolt kulcsszavakkal egyitt. Ez lehetévé teszi valaszanak kelld
id6ben és hatékonyan térténd kezelését. Az ECHA nem tudja meghosszabbitani a
hatarozatban foglalt hataridot.

¢ A hatarozatban foglalt kérésekkel kapcsolatos esetleges kiigazitas a regisztralo
felelGssége, és az ECHA csak a hatarid6 lejarta utan fogja értékelni ezen
kiigazitasok érvényességeét.

e A tanulmanyokat atfogdan kell jelenteni, lehetévé téve az ECHA szamara a
faggetlen értékelést.

Tovabbi Utmutatas ,,A dokumentacioértékelési hatarozatok nyomon kovetése” cimd
tajékoztatoban talalhat6.!?

10 https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of _conduct_msc_case_owners_en.pdf
11

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup
en.pdf
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1.2. Regisztracio és frissitések

Ugyeljen arra, hogy tanulmanyai és adatai mar készek legyenek, mielott
benyujtana a dokumentaciot

Készitsen tervet a regisztraciora vonatkozoéan. Ugyeljen arra, hogy a tajékoztatasi
kovetelmények teljesitéséhez sziikséges informaciok rendelkezésre alljanak az IUCLID-ba
valé bevitelre. Id6ben nyUjtsa be az informaciokat.

Gondosan ellendrizze a tajékoztatasi kovetelményeket és az eltérési lehetGségeket. Az
eltéréseket az IUCLID 6-ban IévG valasztolistakbdl kell kivalasztani. Nem lehet arra
vonatkozé indokokat megadni, hogy miért nem rendelkezik az adatokkal vagy miért nem
kivan adatokat el6allitani az anyag tekintetében.

Ha még mindig nem rendelkezik az el6irt informacidk egy részével (pl. ha kell6 id6ben
megrendelte a vizsgalatokat, de nem kapta meg idében az eredményeket), kévesse az
igazgatoéi koordinacids csoport altal adott utasitasokat.'? Ne egyszerlen azt adja meg,
hogy késébb fogja benyujtani az informacidkat.

Regisztraciéjanak elokészitésekor hasznalja a validalasi segéd beépiil6 modult
az IUCLID-hez

Az IUCLID 6 validalasi segéd egy eszktz, amely a rendelkezésére all, hogy ellendrizze az
anyagra vonatkozé IUCLID adatkészleteit és dokumentacioit, miel6tt benyujtana

A dokumentacié REACH-IT-ben valé sikeres benyUjtasahoz lényeges lzleti szabalyok
ellen6rzésén és a hianytalansagi ellenérzésen tulmenden a validalasi segéd egy min6ség-
ellen6rzési modult is tartalmaz, amely figyelmezteti a dokumentacidban talalt
hianyossagokra és kévetkezetlenségekre.

Futtassa le a beépilé modult az anyagra vonatkozé adatkészleten és a dokumentacidkon,
majd javitsa ki az 6sszes jelentett problémat, miel6tt benyUjtja azokat az ECHA-nak. A
mindség-ellenGrzéseket az ECHA altal végzett értékelés tapasztalatai alapjan rendszeresen
frissitjuk.

A kozos benyujtas létrehozasakor egyezzen bele abba, hogy a vezetd
regisztralé nevét kbzzétegyék az ECHA weboldalan

Ez lehetdvé teszi a tovabbfelhasznaldk szamara, hogy lassak az ECHA weboldalan 1évé
informacidkat. Maskllonben a kdzos benyujtasra vonatkozo informaciok nem tehetdk
k6zzé, ha az anyag azonossagat a vezeto regisztrald és az 6sszes tag mar létezo
regisztracidiban bizalmasnak nyilvanitottak.

Ha a vezetl regisztrald nem egyezik bele abba, hogy az anyag azonossagaval egytt
kbzzétegyék a vallalatara vonatkozé informacidkat, a kézzétett listan csak annyi fog
szerepelni, hogy ,elérhet6é a REACH-IT-ben”. Ez ezért van, mert a REACH-IT mindig
megjeleniti a vezetd regisztrald vagy a kijeldlt harmadik fél képviseld elérhetdségi
adatait azoknak, akik regisztralnak, el6zetesen regisztralnak vagy a weboldalon
kozzétett informaciokon tulmenden megkeresést végeznek az anyaggal kapcsolatban.

12 https://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group/dcg-issues
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1.3. Anyagazonossag és fiziko-kémiai veszeélyességi adatok

Adjon meg egyértelmii adatokat az anyag azonositasi profiljara vonatkozéan

Az anyagazonositas minden regisztrald szamara kotelez6, ezért az nem hagyhaté az
anyaginformacios csereférum (SIEF) vezetésére. Az egyes regisztracios
dokumentécidkban foglalt anyagazonositd adatoknak kifejezetten az adott jogi személy
altal regisztralt anyagra kell vonatkozniuk.

Az anyagazonosité adatok kulcsfontossagu elemei, amelyeknek szerepelnitk kell a
regisztralasi dokumentaciéban, az anyag neve és a kapcsol6édé azonositdk, a molekularis
és szerkezeti képletek (ha vannak ilyenek), az dsszetétel és az analitikai adatok.

Az IUCLID jelenlegi verzidja lehetové teszi, hogy az anyagazonossagi profilt (SIP) az
anyag hatarosszetételének formajaban jelentsék be. Jarjon el kiiléndsen figyelmesen
ezen informaciok bejelentésekor. Kivaltképp tgyelnie kell az egyes jogi személyekkel
kapcsolatban megadott dsszetételi adatokkal valé 6sszhangra.

Hasznalja fel a tdmogatast és a szolgaltatdsokat az adatminGség javitasara, beleértve az
ECHA altal biztositott anyagazonosité adatokat. Hasznalja az IUCLID 6 validalasi segéd
mindség-ellendrzéseit, hogy ellenbrizze a gyakori hidnyossagokat és
kovetkezetlenségeket az anyagazonositasi informéacidkban. Ha a dokumentacié ECHA-
nak torténd benyujtasa el6tt kijavitja e minGségi problémakat, elkerilheti, hogy
valamely kés6bbi szakaszban nyomon kévetd intézkedésre keriiljon sor.

Adjon meg pontos informéacidkat a vizsgalati anyag 0sszetételére vonatkozéan

A REACH tajékoztatasi kovetelményeinek teljesitését szolgald vizsgalatok elvégzése soran
felhaszndlt anyag 0sszes dsszetételi informéacidéjat meg kell adnia. Ezeket az informéacidkat
az IUCLID 6-ban rendelkezésre allé6 megfelel6 mez6kben kell szerepeltetni. A vizsgalt
anyag konkrét osszetételérél adott informaciok helyessége alapvet6 elem a kézdsen
benydjtott anyag tulajdonsagainak az értékeléséhez.

A bejelentett adatok pontossaganak biztositasaért On felel.

Egyes vizsgalatokat a CLP-rendeletben meghatarozott médszereknek
megfeleléen kell elvégezni

Onnek a fiziko-kémiai veszélyekre vonatkozé ¢sszes vizsgalatot a CLP-rendeletben
meghatarozott modszereknek megfeleléen kell elvégeznie. Ezzel biztositani fogja, hogy az
eredmények megfeleljenek a CLP-rendelet szerinti osztalyozadshoz és cimkézéshez, és hogy
Osszhangban legyenek az ENSZ veszélyes aruk szallitdsara vonatkozé ajanlasaihoz
kapcsolddd, vizsgalatokra és kritériumokra vonatkozé kézikényvvel.

Tanulmanyozza az ,Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonséagi

értékeléshez” ciml ECHA-dokumentum végpontspecifikus Gtmutatast tartalmazé R.7a.

fejezetét (5.0. verzio, 2016. december)?'3, amelyet e kévetelmény tisztazasa érdekében
frissitettek.

13 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/
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1.4. A(z2) (6ko)toxikoldgiai vizsgalat soran be kell tartani a
helyes laboratériumi gyakorlatot

Ugyeljen arra, hogy (6ko)toxikolGgiai vizsgalatat olyan vizsgalé intézmény végezze el,
amely betartja a helyes laboratériumi gyakorlat 2004/10/EK iranyelvben meghatarozott
elveit.

Az ECHA a tovabbiakban is ellendrizni fogja a helyes laboratoriumi gyakorlat betartasat,
és kérni fogja a vizsgalatok e gyakorlat szempontjabdl térténd ellendrzését.

1.5. Allatkisérletekhez csak végsé esetben szabad folyamodni

Aktivan vizsgaljon meg minden lehetéséget, hogy a meglévé informacidkat és
alternativ médszereket hasznalja fel a tajékoztatasi kdovetelmények
teljesitéséhez

Ne felejtse el, hogy a REACH-rendelet mellékletei sorrendben kerllnek alkalmazasra.
Ezért eldbb teljestilnilik kell a VII. melléklet in vitro irritaciés tesztekre vonatkozo
el6irdsainak, miel6tt az in vivo vizsgalati modszerekre vonatkozo VIII. mellékletet
vizsgalnak. Az ECHA azonban ajanlja, hogy az akut oralis toxicitas végpont teljesitéséhez
(VII. melléklet) el6szor végezze el a VIII. melléklet szerinti vizsgalatot (azaz a szubakut
ismételt dbzisu toxicitas (28 napos) vizsgalatat), és adott esetben ennek eredményeit
hasznalja fel a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités keretében.

Emellett az adatok megosztasara vonatkozé kotelezettség is éppugy terheli Ont, mint a
REACH-rendelet hatalya ala tartoz6 6sszes tobbi regisztralét, figgetlendl attél, hogy az
anyaguk bevezetett vagy nem bevezetett allapotui-e.

Ennek megfeleléen ugyanazon anyag lehetséges regisztraldinak egyutt kell mikodnitk
az elGirt tajékoztatas megosztasaban és meg kell egyeznilk az egyitt benyujtott
adatokban.

Az allatkisérleteket magukban foglalo vizsgalati javaslatokhoz mellékelnie kell
az alternativakra vonatkozé megfontolasait

Ha megallapitotta, hogy (j informacidk elballitasara van szlikség, ellenérizze, hogy a
végpont sziikségessé tesz-e vizsgalati javaslatot és a vizsgalat ECHA altali el6zetes
engedélyezését. Ha a vizsgalati javaslat gerinces allatokon végzett vizsgalatokat foglal
magaban, a dokumentaciéban meg kell adnia az alternativ moédszerekkel kapcsolatos
megfontolasait. Az ECHA ezt az informaciot a vizsgalati javaslattal egyutt k6zzéteszi, és az
Uigy vizsgalatakor figyelembe veszi az On megfontolasait.

A vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos konzultacio lehet6séget ad minden olyan érvényes
informécid benyudjtasara, amely kezeli a kérdéses veszélyességi végpontokat, és
feleslegessé teheti az allatkisérletek elvégzését.

.7

-7

el6allitani, el6szor az in vitro vizsgalatokat kell elvégeznie. Ez a REACH altalanos
tajékoztatasi kovetelményeinek szekvencialis jellegébdl adodik, és fliggetlen az anyag
éves mennyiségétol.

A sulyos szemkarosodas/szemirritacié tekintetében egyes esetekben még mindig
szikséges in vivo vizsgalat, mivel jelenleg nem all rendelkezésre olyan vizsgalati modszer,



A REACH-rendeletben elGirt értékelés — Eredményjelentés 2016
Osszefoglal6 és a regisztraléknak szol6 ajanlasok

17

amely a 2. kategoriaba tartozo szemirritalok kozvetlen azonositasara hasznalhato. A
jelenlegi vizsgalati mdédszerekkel a sulyos szemkarosodast okozé anyagok (1. kategodria)
és az osztalyozast nem igényl6 anyagok azonosithatdk.

Ami a bOrszenzibilizaciét illeti, ha az in vitro vizsgalat nem fogja lehetdvé tenni a megfeleld
osztalyozasra vonatkozo kovetkeztetés levonasat, vagy nem lesz alkalmas a vizsgalati
anyaghoz, egy in vivo vizsgalatot, az egereken végzett helyi nyirokcsomo-vizsgélatot
(LLNA) kell elvégezni végs6 eszkozként.

e s

Az indokolatlan in vivo vizsgalat, ha allatokat nem érint6 alternativak is rendelkezésre
allnak, megfelel6ség-ellen6rzéshez vagy kozvetlen végrehajtasi intézkedéshez vezethet.

Csoportositas és kereszthivatkozas

Kereszthivatkozasi adaptacidéja megbizhatésaganak ellenérzéséhez hasznalja az ECHA
kereszthivatkozas-értékelési keretét (RAAF)™*. A RAAF ismerete alapvet6 az altalanos
tajékoztatasi kdovetelmények csoportositas és kereszthivatkozas segitségével térténd

adaptalasahoz.

Felhasznalhatja a RAAF-t, hogy azonositsa a kereszthivatkozasos indokolasok azon
szempontjait, amelyek az ECHA szerint kritikusak, és megvizsgalhatja a
kereszthivatkozas-adaptaciok szildrdsagat ezen szempontok tikrében. Nagy valdszinliség
szerint szakértdi tanacsadasra van sziikség.

A szerkezeti hasonlésag 6nmagaban nem elegendd alap az anyagok tulajdonsaganak
elérejelzéséhez. Mutassa be, hogy a szerkezeti hasonldsag és kiilonbdz6ség hogyan
kapcsolddik az el6rejelzéshez, és hozzon l|étre adatmatrixot, amely lehetové teszi a
tulajdonsagok egymas melletti 6sszehasonlitasat.

¢ Indokolja meg a javasolt forrasanyagok kivalasztasat.

¢ Hatarozza meg valamennyi érintett anyag azonosité adatait. A kereszthivatkozasi
érv kidolgozasakor vegye figyelembe a szennyezbket és a potencialisan eltéro
anyagosszetételeket is.

e Megfelel6en indokolja a kereszthivatkozason alapuld elérejelzést, valamint azt
alatamaszto és hiteles adatokat adjon meg. Megfeleléen dokumentalja a
tudomanyos érvelést. Hipotézis alapjan indokolja meg, miért hasznalhaték fel
valamely anyagra vonatkozo adatok egy masik anyag esetében a hianyzé adatok
potlasara. Minden egyes tulajdonsag esetén jarjon el igy. A feltevésnek targyalnia
kell, hogy az anyagok kozotti szerkezeti eltérések miért nem befolyasoljak a
vizsgalt tulajdonsag elbrejelzését.

e Ugyeljen arra, hogy a felhasznalt forrastanulmanyok megfeleljenek a vizsgalt
tajékoztatasi kovetelménynek. A forrdstanulmanyok vizsgéalati eredményeit atfogé
vizsgalati 6sszefoglalas formajaban kell a dokumentéacidéban szerepeltetni.

e Elemezze a kisérleti adatokat, hogy megerdsitse a javasolt hipotézist.

e Adjon meg (toxiko-)kinetikai informéaciékat, hogy robusztusabba tegye a
kereszthivatkozasi hipotézist.

e Erveinek alatamasztasahoz mas anyagspecifikus alatamaszt6 informaciokra is
szukség lehet.

14 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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A bizonyitékok sulyanak mérlegelése

A regisztraloknak azt tanacsoljuk, fejtsék ki, hogy az anyagra vonatkozé egyes
informéaciécsoportok miért és milyen moédon vezetnek el ahhoz a
feltételezéshez/kovetkeztetéshez, hogy az rendelkezik vagy nem rendelkezik adott
veszélyes tulajdonsaggal. A tarsuld bizonytalansagokkal és hatasukkal foglalkozni kell;
ezek pl. a kovetkez6khoz kapcsoldédhatnak:
e az alapértelmezett vizsgalati médszerrel szemben le nem fedett kulcsfontossagu
paraméterek;
e a bizonyitékok soraban lefedett vizsgalati id6tartam nem megfelel a
tajékoztatasi kovetelmény lefedéséhez;
¢ hianyz6 minGségbiztositasi eljarasok;
e a valamely informacié esetében felhasznalt vizsgalati anyag nem egyértelm
anyagazonossaga;
e elégtelen beszamolas az informacidkkal kapcsolatban a forrasokban.

Ha a bizonyitékok sulyan alapulé eltérést javasolnak, az egyes bizonyitékoknak és az
indokolasnak kelld megbizhatdsagi szintet kell biztositaniuk az alapértelmezett vizsgalatbdl
varhat6 informéacidokhoz viszonyitva.

A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti mennyiségi 6sszefliggés

A (Q)SAR-modellek alkalmazasardl és bejelentésérdl szold gyakorlati Utmutatdé az ECHA
weboldalan érhetd el'S. Ez a frissitett valtozat tartalmazza az arra vonatkozé ajanlott
stratégiat, hogy hogyan alkalmazzuk a (Q)SAR-modelleket, hogyan ellenérizzik a
(Q)SAR-modell érvényességét, és hogy az anyag a modell alkalmazhatésagi
tartoméanyaba esik-e.

Az Gtmutatd négy példat ismertet olyan végpontokra vonatkozéan, amelyek esetében
matematikai modellek, igy példaul (Q)SAR-modellek hasznalhaték fel arra, hogy a
rendelkezésre allé kisérleti adatokbdl vezessenek le ismereteket, és amelyek esetében a
matematikai modellek viszonylag biztonsdgosan alkalmazhatdk az anyagra.

Noha az ECHA eré6feszitéseket tett annak érdekében, hogy kilénb6z6 eszk6zokkel példakat
mutasson, az eszkdzok kozott a rendelkezésre all6 adatbazisokat és a modellezési
megkozelitést illetéen jelentGs az eltérés. Az OECD QSAR Toolbox'® j6 forras kisérleti
adatok keresésére és azoknak a kémiai szerkezettel val6 6sszekapcsolasara.

e Tanulmanyozza a ,Regisztralasi és PPORD dokumentaciok létrehozasa” ciml(
kézikbnyvet, amelyben gyakorlati irAanymutatast kap arra nézve, hogy hogyan
nyUdjthatja be az IUCLID 6-ban a kereszthivatkozasi informaciokat.

e Az olyan statisztikai modellek esetében, amelyek a deszkriptorok tipusa és szama
és/vagy a modellezési algoritmus alapjan 0sszetettek, kévesse az ECHA
Utmutatéjanak az érvényesség ellendrzésére vonatkozé ajanlasait (R.6. fejezet).

¢ Az informacidkat (Q)SAR el6rejelzés-jelentési formatumaban (QPRF) adja meg.
Onmagaban a (Q)SAR modelljelentési formatum (QMRF) nem elegendo.

e Az Osszetett egészségligyi végpontok esetében (pl. reproduktiv és fejlédési
toxicitas, ismételt doézisu toxicitas) gyakran nincs olyan modell, amellyel egy
teljes vizsgdlat eredménye el6re jelezhet6 lenne. Ha ilyen modellekre tesznek
kisérletet, azok csak szlirési célra hasznalhatok.

o Az el6rejelzési eredményeket az el6rejelzés becsllt hibajanak és az esetleges
egyéb lehetséges bizonytalansagok leirasanak kiséretében mutassa be.

15 https://echa.europa.eu/practical-guides
16 https://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox
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1.6. Kiterjesztett egygeneracios reprodukcids toxicitasvizsgalat

Ismerje meg az ECHA altal 2016 szeptemberében kdzzétett technikai jelentést. E jelentés
kifejti, miként azonositja az ECHA a kiterjesztett egygeneracios reprodukcios
toxicitasvizsgalat (EOGRTS) tervét és hogyan vonja le az arra vonatkozo kdvetkeztetését a
dokumentacio értékelésének keretében, emellett az EOGRTS tervének meghatarozasahoz
szilkséges és magat a vizsgalatot kivaltéd kritikus informaciéforrasokat taglalja®’.

Az EOGRTS-re vonatkozo6 vizsgalati javaslat benyudjtasakor dokumentalnia kell a
vizsgalat tervére vonatkozd indokolasat, a REACH-rendelet IX/X. melléklete 8.7.3.
szakaszaban, a 2. oszlopban foglalt kritériumok szerint. Ezeket részletesen az ECHA
Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimi
dokumentumanak a reproduktiv toxicitasrol szol6 R.7a. fejezete (R.7.6. fejezet) fejti ki.

Tovabba biztositsa, hogy a parosodas el6tti expozicié javasolt id6tartama és a dozis
kivalasztasa megfeleld legyen a kockazatértékelés, valamint az osztalyozas és cimkézés
céljainak.

Dokumentalnia kell a vizsgalati javaslatok tekintetében a bévitések szerepeltetésének
szlkségességét indokolo kivalto tényezOk létezését/nem létezését is (az 1B. kohorsz, 2A.
és 2B. kohorsz és/vagy a 3. kohorsz bOvitése). Ezeket a dokumentacio6 frissitésében is
szerepeltetni kell, amikor beszamol a vizsgalat eredményeirdl.

Ha On nem végez vizsgalatot e végpont tekintetében, és alternativ médszereket hasznal,
figyelembe kell vennie az 6sszes bévitést, amely az anyag esetében kivaltédik, pl. ha
kilénos aggodalom all fenn a fejlédési neurotoxicitdssal kapcsolatban (2A, és 2B.
kohorsz), az adaptaciénak ki kell fejtenie, hogyan foglalkoztak ezzel az aggodalommal:

e a kategoriara vonatkozdé megkozelités esetén a plauzibilis kereszthivatkozasi
hipotézis figyelembe veszi a kategoéria dsszes tagjaval és potencialisan mas,
szerkezetileg hasonlé anyagokkal kapcsolatos tulajdonsagokat és kivalté
tényezoket;

e ha a bizonyitékok sulyan alapulé megkoézelitést javasolnak, az adaptacionak
foglalkoznia kell a reprodukciés toxicitassal, amennyiben az anyag veszélyes
tulajdonsagai kell6 megbizhatésaggal feltételezheték/megallapithaték az anyag
tekintetében kivaltott EOGRTS tervbdl varhatd informacidkkal 6sszehasonlitva;

¢ minden esetben megfelelé és megbizhaté dokumentaciot kell biztositani, amely
alatamasztja adaptaciojat.

1.7. A tobb osszetevot, szennyezoket és adalékanyagokat
tartalmazd anyagok regisztralasa és vizsgalati adatai

A vizsgalati médszernek megfelelonek kell lennie — akkor is, ha az anyag UVCB
anyag

A vizsgalati modszerekrol sz616 rendelet mddosult!®, és az Uj rendelkezések 2016
marciusaban léptek hatalyba. A rendelet egy Uj megjegyzést tartalmaz, amely a tébb
Osszetevdbdl allé anyagok, az UVCB anyagok és a keverékek vizsgalatara vonatkozik:

17 Hogyan azonositja az ECHA a kiterjesztett egygeneracios reprodukcios toxicitasvizsgalat
(EOGRTS) tervét a dokumentacidértékelés keretében:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-
952b-21eb365a5d2c

18 (EU) 2016/266 bizottsagi rendelet.
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.Ha egy vizsgalati médszer leirdsa nem utal egyértelmliien a médszernek a tébb
O6sszetevobdl allé anyagok, az ismeretlen szerkezetli vagy valtozo dsszetételli, 6sszetett
reakcioban keletkezett vagy bioldgiai eredetli anyagok (UVCB), illetéleg a keverékek
vizsgalatara vald alkalmazhatdsagara, akkor azt megel6zéen, hogy a vizsgalati mdodszert
egy tébb dsszetevobdl allé anyag, UVCB vagy keverék vizsgalatara alkalmaznank, meg kell
fontolni, hogy a mddszer a tervezett szabalyozasi cél szempontjabdl megfelelé-e. Ha a
vizsgalati mddszert tébb dsszetevbbbl allé anyag, UVCB vagy keverék vizsgalatara
alkalmazzuk, akkor — példaul az 6sszetevék kémiai azonosité adatainak, mennyiségi
el6fordulasanak és relevans jellemzéinek megadasaval — a lehetéségekhez mérten
elegendé informacidt kell szolgaltatni az ésszetételrdl.”

Ez a megjegyzés a REACH-rendelet 13. cikkének (3) bekezdése szerinti vizsgalatokra
alkalmazando.

A kémiai biztonsagi értékelésnek tartalmasnak kell lennie az UVCB anyag
szempontjabol

Az egy OsszetevObdl allé anyagok kémiai biztonsagi értékelésének f6 elveit és elemeit
tobb kilénb6zd jogszabaly allapitja meg és alkalmazza.

Az UVCB anyagok sajatos jellege miatt ezen anyagok értékeléséhez kilon megfontoladsok
és nem standard megkdzelitések alkalmazéasara lehet sziikség. Bizonyos fokig kialakult
az UVCB anyagok REACH-rendelet szerinti kezelésének bevett gyakorlata.

Elvben Onnek azt kell biztositania, hogy a vonatkozo kérnyezeti kitettségi koncentraciokat
(PEC — elbre jelezhet6 kornyezeti koncentracid) érdemben 6ssze lehessen hasonlitani a
vonatkoz6 hatast kivaltd koncentracidokkal (PNEC — becsult hatasmentes koncentracid). Az
ECHA altal készitett Utmutaté a tajékoztatasi kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez — a vizsgalat és az expozicié tekintetében kiilbnleges megfontolasokat igényl6
anyagok, R.7.13. fejezet (2.0. verzid, 2014. november) meghatarozza, hogy ,ezért kilén
vizsgalati stratégiat kell kidolgozni annak biztositasa érdekében, hogy a laboratériumban
megvizsgaland6 minta dsszetétele teljes mértékben tikrozze a valdszinlsitheté emberi
vagy kdrnyezeti expozici6 6sszetételét”.

Tehat még ha problémas is lehet az UVCB anyagok megfelel6 azonositasa, ez a kémiai
biztonsagi értékelés nagyon fontos lépése. Ez sziikséges az UVCB anyag kémiai biztonsagi
értékelésére vonatkozé megkozelités kivalasztasahoz (pl. az értékelés alapulhat az UVCB
anyag frakciéin/tdombjein, mint a petréleum UVCB anyagok esetében), amely befolyasolni
fogja az érintett fontos végpontok és az e végpontokra vonatkozd informaciok
Osszegylijtésére szolgald vizsgalati stratégiak kivalasztasat.

Tobb ECHA Utmutaté dokumentum és eszkdz is rendelkezésre all, amelyet Ugy alakitottak
ki, hogy megfeleljen az UVCB anyagok kuldnleges jellegének. Ha az expoziciéban és
valamely regisztralt anyag értékelésében az anyag tulajdonsagaira vonatkozé tébb,
egymast kiegészité informaciokészlet jatszhat szerepet, hasznos lehet az ,értékelési
entitas”.

Az ,értékelési entitds”, ez az ECHA altal az iparral egyitt kidolgozott koncepcid lehetdvé
teszi az adatok IUCLID adatkészleten bellli csoportositasat a biztonsagi értékelés
informatikai feldolgozasa és atlathaté dokumentalasa céljabol.

Az IUCLID 6-ot és a Chesar 3-at bdvitették az ,értékelési entitas” koncepcioval, tdmogatva
az anyag tulajdonsagainak és e tulajdonsagok értékeléssel valé kapcsolatanak atlathat6
jelentését. Ez a lehetGség hasznos lehet, ha az 6sszetevik (csoportjainak) sorsa
jelent6sen eltér, és parhuzamos értékelések elvégzésére lehet szikség.
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Olyan részletességgel jellemezze anyagat, beleértve az ,,ismeretlen”
osszetevoket, szennyezoket és adalékanyagokat is, hogy meg tudja allapitani,
hogy az anyag tartalmaz-e PBT/vPvB Osszetevoket vagy sem

PBT/vPvB értékelésre van szikség minden olyan anyag esetében, amelyeknél kémiai
biztonsagi értékelést kell lefolytatni, és azt jelenteni kell a kémiai biztonsagi jelentésben
(CSR). Altalaban ezek mind olyan anyagok, amelyeket évi 10 tonna feletti mennyiségben
regisztraltak.

A kémiai biztonsagi értékelés csak negativ vagy pozitiv kdvetkeztetést tartalmazhat a
regisztralt anyag'® és 6sszetevoinek, szennyezdinek és adalékanyagainak PBT/vPvB
tulajdonsagaira vonatkozoéan, vagy vizsgalatot javasolhat, hogy le lehessen vonni a
PBT/vPvB tulajdonsagokra vonatkoz6 kovetkeztetést. Az UVCB anyagra vonatkozo6
kémiai biztonsagi értékelés nem vonhatja le azt a kévetkeztetést, hogy nincs elégséges
informacié valamelyik 6sszetevd, szennyezd vagy adalékanyag PBT/vPvB
tulajdonsagainak vonatkozasaban, ha nem nyujtottak be vizsgalati javaslatokat.

Onnek a regisztraciés dokumentaciéban megfeleléen foglalkoznia kell az UVCB anyagok
0sszetevdinek PBT tulajdonsagaival. A regisztralt anyag tulajdonsagainak jellemzését és
értékelését olyan részletességgel kell elvégeznie, hogy 0sszességében egyértelmu
kovetkeztetést tudjon levonni a regisztralt anyag PBT tulajdonsagaira vonatkozéan.

A PBT/vPvB értékelés soran gondosan vizsgalja meg az UVCB anyagok Osszeteviit. Az
értékelés nem azt jelenti, hogy minden Osszetevét a kémiai szerkezete alapjan kell
azonositani, de az azonosité adatokat kell6képpen ki kell elemezni ahhoz, hogy
lehetséges legyen a PBT/vPvB értékelés befejezése.

Csupan azokban az esetekben lehet elégséges kizarblag az egész anyagra vonatkozoé
adatok benyujtasa, ahol az 6sszetevok hasonloak a sorsukat meghatarozé tulajdonsagok
tekintetében. A legtobb esetben azonban az 6sszeteviket egyenként vagy frakcionként
kell értékelni.

Miutan elérhetévé valik, tanulmanyozza a REACH PBT értékelési itmutato R11. fejezetét,
amely tovabbi tanacsokkal szolgal e kérdéssel kapcsolatban. Az atdolgozott Gtmutaté
kozzététele 2017 juniuséara varhato.

1.8. Kémiai biztonsagi jelentés

A felhasznalasi térkép informéacioi hasznosak lehetnek dokumentacidjahoz

Ot harmonizalt sablon készult és kerult kbzzétételre az ECHA weboldalan, hogy
tamogassuk a tovabbfelhasznaldkat felhasznalasi térképeik megadasaban.

A felhasznalasi térképeket a tovabbfelhasznaldi szektor szervezetei készitik oly médon,
hogy harmonizalt és strukturalt médon 0sszegylijtik a vegyi anyagok felhasznalasaira és
felhasznalasi feltételeire vonatkozo informacidkat. A felhasznélasi térképek tehat a
valamely adott szektor felhasznéladsaira vonatkozé informaciokat és a munkavallalokkal,
fogyasztokkal és a kérnyezettel kapcsolatos expozicios értékelés kapcsolodd bemeneti
adatkészleteit dokumentaljak.

A felhasznalasi térképek sablonjaiban szerepldé adatmezbket 6sszehangoltak az IUCLID 6
felhasznalasra és expozicidra vonatkozd bemeneti mez6ivel. Az ECHA szolgaltatasképpen
egy Uj weboldalt hozott Iétre, ahol az egyes agazatok rendelkezésre all6 felhasznalasi
térképeinek informaciodi k6zos hozzaférési pontként a regisztralok rendelkezésére
bocsathatok.

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r11l_en.pdf/



https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r11_en.pdf/

22

A REACH-rendeletben elGirt értékelés — Eredményjelentés 2016
Osszefoglal6 és a regisztraléknak szol6 ajanlasok

Ot agazati szervezet (tisztitészerek [A.1.S.E], ragasztok [FEICA], épitdipari termékek
[EFCC], kozmetikumok [Cosmetics Europe] és képalkotasi és nyomtatasi termékek [I&P
Europe]) tett kdzzé frissitett/Uj felhasznalasi térképet a harmonizalt formatumban, és
tette fajljait elérhetévé az ECHA weboldala szamara?°. Az ECHA gy nyujt tamogatast,
hogy észrevételeket tesz a felhasznalasi térképek tervezeteire vonatkozéan.

Onnek redlis és napra kész informacidkat kell kérnie a felhasznalasokra és a felhasznalasi
feltételekre vonatkozoan a regisztralt anyagainak piacéat fel6lel6é tovabbfelhasznald agazati
szervezetétdl. Az agazati szervezeteknek vagy egyes lgyfeleknek a felhasznalasi térkép
harmonizalt formatumaban kell az informéacidokat megadniuk.

A felhasznalasi térképekbdl rendelkezésre allé informacidkat arra kell felhasznalnia, hogy
jobb regisztracios dokumentaciot készitsen, azaz az értékelést a piacon relevans, realis
és reprezentativ feltételekre alapozza. Ez azt is lehetdvé fogja tenni Onnek, hogy a
kockéazatkezelési tanacsokat a tovabbfelhasznalék szamara hasznos formaban kdzélje az
ellatasi lancban.

Ne felejtse el, hogy expozicids értékelést és kockazatjellemzést kell végeznie az évi

10 tonna feletti regisztralt anyagok tekintetében, ha az anyag megfelel a REACH-
rendelet 14. cikkének (4) bekezdése szerinti osztalyozasi kritériumoknak, és annak a
regisztral6 altal azonositott dsszes veszélyt le kell fednie, még akkor is, ha azok a CLP-
rendelet alapjan nem vezetnek osztalyozashoz.

Chesar

Az ECHA 2016-ban kiadta az ECHA kémiai értékelési és jelentéstételi eszk6zének
(Chesar)?! (j verziéjat (Chesar 3), amely lehetévé teszi a bonyolultabb viselkedés(
anyagokra (pl. UVCB anyagokra, felhasznalaskor reakcidoba |ép6 anyagokra, eltérd
Osszetétell, eltérdé kockazatkezelést igénylé anyagokra) vonatkozd értékelések atlathato
dokumentalasat, és felhasznalébaratabb is.

Az Uj verzid lehet6vé teszi a felhasznalasi térképek Chesar formatumban valé
generalasat, az expozicios értékelés dsszes bemeneti adataval egyitt, hogy azokat a
késObbiekben a regisztralok felhasznalhassak kémiai biztonsagi értékeléstikben.

1.9. Kémiai informaciok kozzététele

A hatdrozat nem bizalmas valtozatédnak egyeztetésére vonatkozd kérést kévetéen Onnek
gondosan ellendriznie kell a hatarozat tartalmat, biztositva, hogy az ECHA ne tegyen kozzé
semmilyen bizalmas tartalmat. A kiséro értesitd levél tartalmazza a vonatkozo6 Utmutatast.

Azt ajanljuk, hogy rendszeresen ellendrizze a CoRAP-ot (vagy annak tervezetét) és a
potencialisan megfeleléség-ellendrzésnek aldvethet6 anyagok jegyzékét.

2016 folyaman hat alkalommal frissiult azoknak az anyagoknak a jegyzéke, amelyek
potencialisan megfelel6ség-ellendrzés ald vetheték. Ez a jegyzék csak jelzésértékid, mivel
az ECHA barmikor megfelel6ség-ellendrzést indithat barmely dokumentacioval
kapcsolatban, hogy ellendrizze, hogy a regisztralok altal benyujtott informaciok
megfelelnek-e a jogszabalyi kdvetelményeknek. Onnek frissitenie kell regisztracios

-z 2

kémiai biztonsagi jelentés (CSR) frissitését is.

20 Az agazati felhasznalasi térképek folyamatosan frisslilnek az ECHA https://echa.europa.eu/csr-
es-roadmap/use-maps/use-maps-library weboldalan.
21 https://chesar.echa.europa.eu
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1.10. Az ECHA frissitett Utmutatodi

Az ECHA 2016-ban folytatta a REACH-Utmutatok kidolgozasat és frissitését. Az év
folyaman a kovetkezd frissitett Utmutatd dokumentumokat tették ko6zzé az ECHA
weboldalan:

e Utmutato a regisztralashoz (2016. november);

e Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasahoz és
megnevezéséhez (helyesbités 2016 juniusaban és frissités 2016 decemberében);

e Utmutat6 az adatok megosztasahoz (2017. januar);
e Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez:

o D. rész: Expoziciés forgatokonyvek felépitése — expozicioértékelési keret
(2016. augusztus);

o E. rész: Kockazatjellemzés (2016. majus);

o Végpontspecifikus Gtmutaté, R.7a. fejezet, R.7.2. szakasz — B6rkorr6zié/-
irritacio és sulyos szemkarosodas/szemirritacié, R.7.3. szakasz —
Szenzibilizacio és R.7.4. szakasz — Akut toxicitas (2016. december);

Végpontspecifikus atmutatd, R.7.b. fejezet (2016. februar);

R.14. fejezet: A munkahelyi expoziciés becslése (2016. augusztus);

O O O

R.15. fejezet: A fogyasztéi expozicio becslése (2016. julius);
0 R.16. fejezet: A kdrnyezeti expozicié becslése (2016. februar).

e Utmutaté az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézéshez és csomagolashoz (2016.
szeptember 9.).

Az ECHA a 2018. majus 31-i hatarid6 el6tt kétéves moratériumot alkalmaz minden olyan
Utmutato frissitése tekintetében, amely a REACH-rendelet regisztracidos kdvetelményeit
taglalja. A moratérium 2016. majus 31-én kezd6dott, noha egyes Utmutato
dokumentumok — példaul az Utmutaté a nanoformakhoz/nanoanyagokhoz —
felulvizsgalata még mindig folyik; a végleges valtozatok kdzzététele 2017-ben varhat6. A
tervezeteket és a konzultaciés folyamatot itt kdvetheti nyomon:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Az ECHA 2016 juniusaban kdzzétette azoknak a REACH utmutaté dokumentumoknak a
listajat, amelyekkel kapcsolatban még folyt a konzultacio. A listan (amelyen
alkalmanként frissitik a statusz valtozasait) szerepel a dokumentumok statusza, és hogy
mikorra varhato a végleges valtozat kozzététele?2.

E felfliggesztési id6szak célja, hogy kellben hosszu stabilitasi id6szak alljon
rendelkezésre a 2018-as hataridére regisztraldk szamara, hogy elvégezhessék
el6késziileteiket és targyaldsaikat az anyaginformacios csereforumok (SIEF-ek)
keretében, nélkil, hogy tovabbi valtozasokkal kellene foglalkozniuk. A moratérium alatt
csak ritka esetben fordulhat el6 az utmutaté dokumentumok frissitése, példaul ha a
REACH-jogszabalyt mdédositjak vagy 1T-eszkdzok frissitésére keril sor.

Kérjuk, vegye figyelembe e frissitett Utmutaté dokumentumokat (és adott esetben a
dokumentumok frissitéseinek tervezetét), valamint a REACH regisztracios
kévetelményeire vonatkozd GUtmutatd esetében alkalmazott kétéves moratériumot.
Felkérjik, hogy e tandcsnak megfeleléen készitse el a dokumentacidkat, és adott

22 A 2018. majus 31-i regisztraciés hataridé szempontjabol Iényeges frissitett REACH Utmutato
dokumentumok, amelyek 2016. majus 31-ig még nem késziltek el:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of reach_guidance_under_consultation_en.pdf
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esetben ennek megfelelben frissitse dokumentacidéjanak érintett részeit. Az ECHA a
folyamatban Iévd és a jovObeni dokumentacio-értékelések soran figyelembe fogja venni
az utmutatéban leirt 4j megkdzelitéseket.
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