MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

A REACH szerinti értekeles —
2015. évi elorehaladasi jelentés

Ajanlasok a regisztraloknak




A REACH-ben elGirt értékelés — Eredményekrél sz6l6 jelentés 2015

Felel6sséget kizaré nyilatkozat:

A dokumentum ajanlasokat fogalmaz meg a potencialis regisztralok szamara a jovobeni
regisztraldasok mindségének javitdsa érdekében. Felhivjuk azonban a felhasznalok
figyelmét arra, hogy kizarélag a REACH-rendelet tekinthet6 hiteles jogi forrasnak,
tovabba az e dokumentumban foglalt tajékoztatas adott esetben nem egyezik meg az
Eurdpai Vegyianyag-iugynokség egyedi Gigyekben képviselt allaspontjaval.

A szbvegben el6forduld hibak vagy pontatlansagok helyesbitése érdekében az Eurdpai
Vegyianyag-ugynokség barmikor jogosult a dokumentum maodositasara vagy
felUlvizsgalatara.

”wr

A REACH-ben eldirt értékelés: Eredményekrol szolo jelentés 2015 — ajanlasok a
regisztraléknak

Hivatkozas: ECHA-15-R-20-HU

ISBN: 978-92-9247-677-9

ISSN: 1831-6506

DOI: 10.2823/96542

Datum: 2016. februér

Nyelv: Magyar

© Eurodpai Vegyianyag-lugynokség, 2016

Ha kérdései vagy észrevételei vannak ezzel a dokumentummal kapcsolatban, kérjik, (a
hivatkozasi szam és a datum feltlintetésével) az informacidigényl6 lapon nyujtsa be
azokat. Az Urlap a ,Kapcsolatfelvétel az ECHA-val” menlpontbdl érhet6 el a kovetkez6
weboldalon: http://echa.europa.eu/hu/contact

Nyilatkozat: Ez egy eredetileg angol nyelven kézzétett dokumentum forditasa. Az eredeti
dokumentum az ECHA weboldalan érheto el.

Eurdpai Vegyianyag-ugynodkség

Levelezési cim: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag
Elérhet6ség: Annankatu 18, Helsinki, Finnorszag


http://echa.europa.eu/hu/contact

A REACH-ben elgirt értékelés — Eredményekrol szél6 jelentés 2015

Jelen Osszefoglalas a regisztraloknak szol6 kulcsfontossagu ajanlasokra
oOsszpontosit. Alapjat az ECHA éves értékelo jelentése képezi. A teljes jelentés
elérheto angol nyelven a kovetkezo6 cimen: echa.europa.eu/evaluation

Attekintés: Kulcsfontossagu ajanlasok a regisztralok
szamara

Az ECHA ajanlasai vonatkoznak azokra a jov@beni regisztraldkra, akik el6szor készitik el
a regisztralasi dokumentacidikat, és azokra a megléve regisztraldkra is, akik lehetséges
hianyossagokat ismerhetnek fel a jelenlegi dokumentacidikban, és ennek megfelelden
frissitik azokat.

AZ ALLATOKON VEGZENDO KISERLETEKHEZ CSAK VEGSO ESETBEN

SZABAD FOLYAMODNI

=Aktivan vizsgaljon meg minden lehet0séget, hogy a mar meglévo informaciokat
és alternativ. moddszereket hasznéalja fel a tajékoztatasi kovetelmények
teljesitéséhez. Készitsen feljegyzéseket, hogy megmutassa a szempontjait.

*Ne felejtse el, hogy a REACH fuggelékek sorrendben kertlnek alkalmazasra. Ezért
elébb teljesulnitik kell a VII. fuggelék in vitro irritaciés tesztekre vonatkozo
el6irdasainak, miel6tt az in vivo vizsgalati modszerekre vonatkozoé VIII. figgeléket
vizsgalnak.

Az adatszolgaltatasi kotelezettség minden, a REACH-rendelet hatalya ala tartozé
regisztraléra vonatkozik, fuggetlenul attél, hogy az anyaguk bevezetett vagy nem
bevezetett allapoti-e. Ennek megfeleléen ugyanazon anyag lehetséges
regisztraléinak egyutt kell m(ikodnitk az elGirt tajékoztatds megosztasaban és
meg kell egyeznitik az egyutt benyujtott adatokban.

A vizsgdlati javaslatok konzultacidéja lehetéséget ad minden olyan érvényes
informéci6 benyujtasara, amely a kérdéses veszélyességi végpont(ok)at kezeli, és
feleslegessé teheti az allatkisérletek elvégzését.
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A KERESZTHIVATKOZASOS ERTEKELESI KERETRENDSZER (RAAF)

ISMERETE ELENGEDHETETLEN A SIKERES KERESZTHIVATKOZASOS
ESETHEZ

eMinden kereszthivatkozas esetében megfeleléen dokumentalja a tudomanyos
érvelést.

*A regisztradlok arra hasznalhatjak a RAAF-t, hogy azonositsadk a kereszthivatkozas

indokoltsaganak azon szempontjait, amelyek az ECHA szerint kritikusak, és
megvizsgalhatjak a kereszthivatkozas adaptaciok szilardsagat ezen szempontok
tukrében.

A REACH szerinti csoportositasok és kereszthivatkozdsos megkozelitések esetén
szerkezeti hasonlésagra van szikség; azonban ez 6nmagaban nem elégséges
ahhoz, hogy megalapozza az egyes anyagok toxikoldgiai tulajdonsagainak
elérejelzését.

«A felvetésnek targyalnia kell, hogy az anyagok kdzo6tti szerkezeti eltérések miért
nem befolyasoljak a vizsgalt tulajdonsag el6rejelzését.

eAz anyagok toxikokinetikai tulajdonsagaira vonatkoz6 adatok felbecsilhetetlen
alatamaszté informéciokat jelentenek a metabolikus konvergencian alapuld
kereszthivatkozasos hipotézis indoklasahoz.

Az alatamaszto bizonyitékoknak szerepelniiik kell a dokumentacioban, lehetdség
szerint szilard vizsgalati 6sszefoglalék formajaban.

FOLYTASSA A HATEKONY KOMMUNIKACIOT ES TERVEZEST AZ

ANYAGERTEKELESI ELJARAS SORAN

Tartson fenn megfeleld kommunikaciot az értékelést végzd tagallam illetékes
hatésagaval az anyagértékelési eljaras soran.

A hatarozathozatali eljarasok relevans lépései soran egyeztesse észrevételeit a
tarsregisztralokkal, és egyetlen, dsszevont észrevételsort adjanak be.

-Tajékoztassa az értékelést végz0 tagallam illetékes hatosagat és az ECHA-t a
relevans frissitésrdl, amelynél minden sziikséges informaciét be kell nydjtani.
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A PONTOS ANYAGAZONOSITAS LETFONTOSSAGU

«Az anyagazonositd adatok minden regisztralasi dokumentacidoban egy olyan
anyagra legyenek specifikusak, amelyet egy adott jogi személy regisztralt.

Az anyagazonositas minden regisztralo szamara kotelez6, ezért az nem hagyhaté
az anyaginformacios csereférum (SIEF) vezetésére.

<Az anyagazonosité adatok kulcsfontossagu elemei, amelyeknek szerepelnitk kell

a regisztralasi dokumentéaciéban, az anyag neve és a kapcsol6dé azonositok, a
molekularis és szerkezeti képletek (ha vannak ilyenek), az Osszetétel és az
analitikai adatok.

eHasznalja fel a tamogatast és a szolgaltatasokat az adatminOség javitasara,
beleértve az ECHA altal biztositott anyagazonosité adatokat. Példaul az ECHA
kifejlesztette a dokumentacio-mindségi segédet, amely a regisztralok szamara
elérhetd eszkdéz az IUCLID anyag-adataik és a dokumentacidik az iranyu
ellen6rzésére, hogy szerepelnek-e bennilk a gyakori hianyossagok és
ellentmondasok, mielbtt beadjak a regisztralasi dokumentacidikat az ECHA-nak.
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1. Ajanlasok a regisztraloknak

Ebben a fejezetben az ECHA tanacsokat ad a (lehetséges) regisztraloknak arra
vonatkozoan, hogy hogyan javitsak regisztralasi dokumentacioik min6ségét. Ezek az
ajanlasok olyan technikai és tudomanyos informaciokat tartalmaznak, amelyek akkor a
leghasznosabbak, amikor a technikai dokumentaciot és/vagy kémiai biztonsagi jelentést
készitik, illetve frissiteni tervezik. Ezek az ajanlasok a dokumentaciok értékelése soran
megfigyelt leggyakoribb hianyossagokon alapulnak.

Sok esetben a megfigyelt hidnyossagok mar kiemelésre kerlltek a korabbi értékeld
jelentésekben. Ezek a jelentések, amelyek az ECHA értékeléssel foglalkozé honlapjan®
talalhatdk, tanacsot adnak arra vonatkozéan, hogy hogyan keriljék el az azonositott
hianyossagokat. Ezek még most is relevansak, bar itt nem ismételjuk meg azokat.
Ehelyett az ECHA hangsulyozni kivanja annak sziikségességét, hogy a regisztraciok
konzisztensek és indokolatlan késedelem nélkll naprakészek maradjanak, valamint hogy
hogyan hasznaljak az adaptacios lehetéségeket helyesen.

1.1 Az anyag azonosité adatai

Alkalmazza az ,,egy anyag, egy regisztracio” elvet

Ugyanazon anyag gyartdi és importérei kotelesek regisztracidjukat kozdésen benyujtani.
Az egyiltt regisztrdlt anyag azonosité adatainak egyértelm(inek kell lennilik, és atlathaté
maodon kell azokat jelenteni a regisztralasi dokumentacion belil. Az atlathatésagot ugy
lehet elérni, hogy a vezetl regisztrald regisztralasi dokumentaciojaba belefoglaljak az
anyagazonosito profilt (SIP).

Megfigyelés

A SIP adja meg azoknak az Osszetevbknek a hatarait, amelyeket egyltt regisztraltak egy
k6zds beadvanyban. Atlathatdsagot jelent azokkal az 6sszetevékkel kapcsolatosan,
amelyek kezelésérdl megegyeztek a regisztracids adatokon beliil.

Jelenleg a SIP-et fliggelékként lehet a regisztralasi dokumentaciéhoz csatolni,
ugyanakkor a kovetkezd IUCLID kiadds 2016-ban az informacié jelentésére egy
strukturalt médot fog tartalmazni.

Legyen proaktiv a lehetséges hianyossagok kezelésében

Egyes EINECS bejegyzések esetén az anyagleiras egészen széleskorl lehet, és
potencialisan ugy tekinthetik, hogy egynél tébb anyagot foglal magaba. Ezenfelll egyes
felhasznalt EK/CAS szdmok nem reprezentativak a regisztralt anyag vonatkozasaban
(példaul amikor az anyag specifikus sztereoizomer forméakat tartalmaz). A
regisztraldknak proaktiv médon kell adaptalniuk minden azonositot, amelyrél gy vélik,
hogy nem megfelel6 a regisztralt anyag szamara.

A dokumentacié min6ségének javitasat célzo kiegészitd intézkedések, mint példaul az
anyagazonosit6é adatok IT-alapu sziirése?, arra térekednek, hogy segitsenek az iparnak
proaktiv modon javitani a dokumentaciok minGségét. A szlirési eredmények alapjan a
regisztralok tajékoztato levelet kaphatnak az ECHA-t6l, amely tanacsokat tartalmaz
ahhoz, hogy hogyan kezeljék a specifikus anyagazonositasuk hianyossagait. A lehetséges
hianyossagok kijavitasanak elmaradasa az ECHA nyomonkdvetési intézkedését vonhatja
maga utan, ezért a regisztralok kotelesek frissiteni dokumentacidikat, amennyiben a SID
informaciok nem teljesek vagy kovetkezetlenek.

1 http://echa.europa.eu/hu/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
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Hasznalja fel az elérhet6 tamogatast és szolgaltatasokat az adatmindéség
javitasahoz

Az Utmutaté az anyagok REACH és CLP szerinti azonositasahoz és elnevezéséhez®
kulcsfontossagu dokumentum a regisztralt anyag azonositasahoz. Azonban figyelembe
kell venni az ECHA kézrem(ikodésével késziilt, szektor-specifikus dokumentumokat is*.

Az ECHA kifejlesztette a dokumentacio-mindségi segédet® (DQA), amely a regisztralok
szamara elérhetd eszk6z az IUCLID anyag-adataik és a dokumentacioik az iranyu
ellendrzésére, hogy szerepelnek-e bennik a gyakori hianyossagok és ellentmondasok,
miel6tt beadjak a regisztracidikat az ECHA-nak. A DQA egy ellendrzési sort foglal
magaba, amelyet kifejezetten az anyagazonositd adatok minGsége javitasanak
szenteltek. A DQA modul az IUCLID validaciés segéd plug-in® része, amely lehetévé teszi
a felhasznaldk szamara, hogy ellenGrizzék az lGzleti szabalyokat és a hianytalansagi
ellen6rzési szabalyokat, amelyeket az ECHA-nak torténd benyujtas soran ellendriznek.

1.2 A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kozotti mennyiségi
Osszefuggések (QSAR)

Vegye figyelembe az értékelés tipusat, amikor felépiti az esetét

A REACH XI. fuggeléke 1.3 pontjanak (QSAR) adaptacidja azon az el6tételen alapul,
hogy a kémiai szerkezet meghatarozza az anyag toxikoldgiai tulajdonsagait. Ennél a
megkdzelitésnél az el6rejelzésnek megfelelének kell lennie az osztalyozas és cimkézés
és/vagy kockazatértékelés céljara, hogy 6nmagaban teljesitse a standard tajékoztatasi
kévetelmények helyettesitésére vonatkozoé elGirasokat.

Megfigyelés

Ismeretes, hogy a kevés analdg esetében kifejlesztett helyi QSAR-ok sok-az-egyhez
kereszthivatkozas esetét jelentik, és ilyenként kell azokat jelenteni és indokolni.
Amennyiben szamos pont vonatkozaséaban vildgos tendenciat igazolnak (példaul az akut
vizi toxicitas esetén), akkor azt QSAR-ként lehet definialni, és akként jelenteni.

A QSAR-ok hasznalatanak elé6feltétele azok hozzaférhet6sége, ezért jol kell ismerni és
ovatosan kezelni az altaluk nyujtott elonydket és hatranyokat a megbizhatodsag, a
komplex bizonyitékok kezelése és a bizonytalansag terén. A kiilonb6z6 adatokon alapuld,
nagy aggregalt modellek hasznosak lehetnek a szlirés szamara, de esetleg nem
megfelelb6ek a standard tajékoztatasi kovetelmények kezelésének tekintetében, mivel
lehet, hogy nem teljesitik az els6 OECD QSAR validalasi elvet’ (meghatarozott végpont).

Bizonyosodjon meg réla, hogy minden QSAR megfeleloen dokumentalt

A QSAR el6rejelz6 jelentd formatum (QPRF) sziikséges a QSAR modell jelentési
formatum (QMRF) mellett, hogy értékeljék az elérejelzés megbizhatdsagat és azt, hogy
az alkalmazhatd6sagi tartomany mennyiben fedi le a célt, valamint hogy
kovetkeztessenek az eldrejelzés megfelel6ségére. Az el6rejelzéssel kapcsolatos
bizonytalansag (példaul a becslés hibaja) a megbizhatésag értékelésének fontos eleme.
Ugyanakkor a becslés hibaja 6nmagaban nem elégséges az elbrejelzés
megbizhatésaganak értékeléséhez. A REACH Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez
és a kémiai biztonsagi értékeléshez; R.6 fejezet a QSAR-0krdl és a vegyi anyagok

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_hu.pdf

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal _content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

5 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf
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csoportositasardl (2008. majus)® részletes leirast tartalmaz a jelentési formatumokban
elGirt tajékoztatasral.

Az elérejelzés megfelel6ségét alaposan igazolni kell

Ha az eszkdz nem kinal fel minden szikséges informaciot az elGrejelzés
megfeleldségének igazoldsahoz, 1épjen ki az eszkozbdl, és probalja meg kompenzalni a
hianyzo informacioét. Példaul szamos EpiSuite modell tanulé halmazokat biztosit,
amelyeket ki lehet venni az eszk6zbdl és keresni a szoftverben, hogy megvizsgaljak a cél
és a tanuld halmaz, illetve a benne 1év6 egyedi vegyi anyagok kozotti szerkezeti
hasonldsagot.

Megfigyelés

A nagymeéret( tanuld halmazok esetében a cél kozelsége egy jol el6rejelzett molekulahoz
a tanuld halmazbdl tovabbi biztositékot szolgaltat arrdl, hogy a modell miikodik az adott
kémia tipus vonatkozasaban.

Vizsgalja meg az anyag specifikus kémiajat, hogy kiemelje, vajon nehéz-e az
elérejelzése. Példaul a reaktivitasra vagy specifikus hataésmodokra vonatkozé
informaciok kiemelhetik azokat a szerkezeteket, ahol tdbblet toxicitas varhato, és az
el6rejelzések kevésbé pontosak lehetnek. Léteznek statisztikai technikak, amelyek
alkalmazasara csupan olyan modellek esetén van sziikség, ahol statisztikai kelepcék
varhatok. Ugyanakkor ez a vizsgalat nem képes elfogadhatdva tenni az el6rejelzést, ha a
végpont nem vilagos vagy egy adott végpontra vonatkozoan rendelkezésre all6 6sszes
adat széleskor( gyljteménye.

1.3 Kereszthivatkozas

Az ECHA kifejlesztette az RAAF-t°, hogy atlathat6 és strukturalt médszertannal lassa el a
szakértdket a kereszthivatkozasos megkdzelitések vizsgalatdhoz. Az RAAF hasznalata az
eset strukturalt értékelését eredményezi, a kereszthivatkozasos megkozelités
erdsségeinek és gyengeségeinek azonositasaval.

Megfigyelés

Arra 0sztdndzzik a regisztraldkat, hogy ismerjék meg az RAAF-t, mivel ez a
keretrendszer felhasznalhat6 a kereszthivatkozasos adaptacioik kritikus gyengeségeinek
azonositasara, valamint ezen szempontokbdl a tovabbi javitasra.

A REACH szerinti csoportositasok és kereszthivatkozasos megkozelitések esetén
szerkezeti hasonlosagra van sziikség; azonban ez 6nmagaban nem elégséges ahhoz,
hogy megalapozza az egyes anyagok toxikoldgiai tulajdonsagainak elGrejelzését. Igazolni
kell a szerkezeti hasonlésagok szerepét és az anyagok szerkezeti eltéréseinek befolyasat
a tulajdonsagok el6rejelzésének lehetGségére.

Megfigyelés

A regisztraléknak biztositaniuk kell, hogy minden kereszthivatkozasos hipotézis igazolja,
hogy a forrasanyagok és a célanyag kozotti szerkezeti hasonlésagok és eltérések miért
teszik lehetévé a célanyag tulajdonsagainak eldrejelzését.

Az alatdmaszté informaciok a kereszthivatkozésos indoklas nélkuldzhetetlen részét
képezik. Megfelel§ és megbizhato alatamaszté bizonyitékokra van sziikség a
kereszthivatkozasos hipotézis igazolasahoz. Ugyanakkor annak ellenére, hogy a
kereszthivatkozasos hipotézisek gyakran toxikokinetikai érveken alapulnak, ezeket az

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
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érveket gyakran csupan altalanos toxikokinetikai megfontolasok tamasztjak ala, semmint
a vizsgalt anyagra specifikus toxikokinetikai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok.

Megfigyelés

A megfeleld és relevans alatdmaszté informacidk biztositasa noveli a kereszthivatkozasos
megkozelités szilardsagat. Ezt az informéciot (szilard) vizsgalati 6sszefoglalok
formajaban kell jelenteni, amely fliggetlen tudomanyos értékelést tesz lehet6vé.

1.4 Anyagértékelés

Tervezze meg hatékonyan a dokumentacio frissitéseket

Amikor egy anyag a CoRAP'® masodik vagy harmadik évében keriil listazasra, a
regisztraldknak ki kell hasznalni a lehet6séget az anyagra vonatkozé dokumentacidik
frissitésére. Ez kuildbndsen fontos az olyan informaciok esetén, amelyek a kezdeti
aggalyok korébe eshetnek, az indoklasi dokumentumban meghatarozottnak megfelelGen.

Ezzel szemben ha az anyag a CoRAP els6 évében keril listazasra, amikor az eMSCA
megkezdi az értékelést, amint a CoRAP kiadasra kerult, a regisztraloknak kerulnitk kell
az Uj dokumentacio frissitések benyujtasat az adott anyag tekintetében. Ehelyett minden
tervezett dokumentacid frissitést el6zetesen az eMSCA-val kell kdzolni és megegyezni
azokrél, hogy megel6zzék az értékelési eljaras késedelmét.

Megfigyelés

Alapesetben a regisztraloknak a hatarozattervezetrdl torténd értesitésének napjat
kovetden beérkezett dokumentacio frissitéseket csak akkor veszik figyelembe, ha errdl
eldzetesen megegyeztek az eMSCA-val. Az eMSCA-val egyeztetett hataridé utan
beérkez6 dokumentacio frissitéseket nem fogjak figyelembe venni.

Kommunikaljon vildgosan és ,,egyetlen hangon”

Kuléndsen ajanlott, hogy a regisztralok megfeleld kommunikacidt folytassanak az
eMSCA-val az anyagértékelési eljaras soran, hogy lehetdség nyiljon a kockazatértékelés
soran felmertl6 tudomanyos problémak magyarazatara és megértésére. Nevezetesen a
regisztralok értékes betekintést nydjthatnak barmely expozicioval kapcsolatos
problémaba.

Megfigyelés

A hatarozathozatali eljardsok relevans lIépései soran a regisztraloknak egyeztetnitk kell
az észrevételeiket, és egyetlen, dsszevont észrevételsort beadni. Helyes megkdzelités
egy képvisell kivalasztasa, aki az egész csoport nevében nyujtja be az észrevételeket.

Az elfogadott anyagértékelési hatarozat kézhezvételétdl szamitott 90 napon belll a
regisztraloknak tajékoztatniuk kell az ECHA-t azzal kapcsolatosan, hogy mely
regisztralok fogjak elvégezni a kért kisérletes vizsgalatokat. Amennyiben a hatarozat
tobb kisérletes vizsgalatra vonatkozd elGirast tartalmaz, a regisztraldk kialonbozo
regisztralokat nevezhetnek meg, akik felelések az egyes tesztek elvégzéséért. Ha nem
lehet egyetértésre jutni azzal kapcsolatosan, hogy ki fogja elvégezni az egyes elGirt
kisérletes vizsgalatokat, az ECHA jeloli ki a regisztralok egyikét a vizsgalatok
elvégzésének felelGseként, fliggetlenll a hatarozatban eldirt kisérletes vizsgalatok
szamatal.

A regisztraloknak az elérhetd webes nyomtatvanyt™ kell hasznalniuk az ECHA és az
eMSCA értesitéséhez, amint a hatarozatban elGirt minden informaciot benyujtottak a

10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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dokumentacio frissitésben. Ez fontos, mivel ez inditja el a 12 hédnapos idészakot a
nyomonkoévetéses értékeléshez.

1.5 PBT/vPvB értékelés

Azok az anyagok, amelyek hossz( id6n keresztil fennmaradnak a kérnyezetben és nagy
valdszinliséggel felhalmozddnak, kiilénés aggodalomra adnak okot, mivel a hosszu tavu
hatdsaikat ritkan lehet el6rejelezni.

A PBT anyagok perzisztalnak, bioakkumulativak és toxikusak, a vPvB anyagokra pedig a
nagyon magas perzisztalas és a nagyon magas bioakkumulacios tendencia egytttese
jellemzé.

A felismert PBT/VvPVvB anyagok tekintetében be kell nyujtani a kibocsatas
minimalizalasara vonatkozé igazolast tartalmazo értékelést.

A PBT/vPVvB anyagok tulajdonsagai a human egészségre és a kérnyezetre kifejtett
kockéazatbecslés magas bizonytalansagahoz vezetnek, ha kvantitativ kockazatértékelési
modszereket alkalmaznak. A PBT és vPvB anyagok esetében nem hatarozhaté meg egy
»biztonsagos” koncentracié a kérnyezetben a jelenleg elérheté modszerek
felhasznalasaval egy kvantitativ médon meghatarozhatd, elfogadhaté kockazatot illetéen
kell6 megbizhatdsaggal. Ezért kilon PBT/vPvB értékelésre van sziikség, hogy figyelembe
vegyék ezeket a specifikus aggalyokat. A regisztralok kotelesek elvégezni ezeket a
specifikus PBT/vPvB értékeléseket a kémiai biztonsagi értékelésiik (CSA) kontextusaban.

PBT/vPvB értékelésre van sziikség minden olyan anyag esetében, amelyeknél CSA-t kell
lefolytatni, és azt jelenteni a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR). Altalaban ezek mind
olyan anyagok, amelyeket évi 10 tonna vagy azt meghaladé mennyiségben gyartanak
vagy importalnak, és amelyek nem mentesilnek a rendelet szerinti regisztralasi
kovetelmény aldl.

Megfigyelés

Egy anyag PBT/vPvB anyagként torténd azonositasat kovetden egyes esetekben nem
teljesiltek az expozicids értékelésre (amely megfelel az emissziés jellemzésnek) és a
kockéazatjellemzésre (amely megfelel az expozicié minimalizicidja igazoldsanak)
vonatkozo kévetelmények.

Az UVCB anyagok Osszetevoinek PBT tulajdonsagaival altalaban nem
foglalkoznak megfelel6en a regisztralasi dokumentacidokban.

Az UVCB anyagok 0sszetevéinek vizsgalata sziikséges a PBT/vPvB értékelésben. 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 kizardlag az egész anyagra vonatkozé adatok benyujtasa, ahol az dsszetevok
hasonl6ak a sors tulajdonsagok tekintetében. A legtobb esetben azonban az
Osszetevbket egyenként vagy frakcionként kell értékelni.

A regisztraloknak jellemezni és ismerni kell az UVCB anyagukat, beleértve az
~ismeretlen” dsszetevbket, olyan mértékben, hogy meg tudjak hatarozni, hogy az anyag
tartalmaz-e PBT/vPvB Osszetevot vagy sem. Egy CSA csupan negativ vagy pozitiv
kovetkeztetéseket tartalmazhat egy UVCB anyag és Osszetevdi PBT/vPvB tulajdonsagait
vagy a vizsgalati javaslatokat illetéen. Egy UVCB anyagra vonatkozé CSA nem vonhatja
le azt a kOvetkeztetést, hogy nincs elégséges informacié valamelyik 6sszetevé PBT/vPvB
tulajdonsagainak vonatkozasaban, ha nem nyujtottak be vizsgalati javaslatokat.
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Megfigyelés

Az UVCB anyagok ¢sszetevdinek PBT tulajdonsagaival megfelel6 mddon kell foglalkozni a
regisztralasi dokumentacidkban. Az UVCB 0sszetevbk tulajdonsagainak jellemzését és
értékelését olyan részletességgel kell elvégezni, amely lehetévé teszi egy egyértelm(
kovetkeztetés levonasat az anyag minden 6sszetevdjének PBT tulajdonsagait illetden.

1.6 Kémiai biztonsagi jelentés (CSR)

Hasznalja fel az elérhet6 eszkozoket, hogy atlathato és kovetkezetes biztonsagi
értékelést készitsen

A REACH szerinti expozicios forgatokdnyvekre vonatkozo informacid generalasa és
hasznalata kézben nyert tapasztalatokra adott valaszként az ECHA az iparral és a
tagéallamokkal egyiitt egy CSR/ES Utemterv'? nevii akcidprogramot inditott el 2013-ban.
Ez a program hatarozza meg a CSA/ES és a megfeleld tevékenységek javitasanak
terileteit 2018-ig.

2016-ban az Utemterven™ belil szamos intézkedés fog olyan termékekkel szolgalni,
amelyek novelik a REACH szerinti kémiai biztonsagi értékelés (CSA) hatékonysagat,
atlathatosagat, konzisztenciajat és hasznossagat. Ezen termékek kozé tartoznak az

alabbiak:

e 1UCLID 6, amely kibOvitett lehetdségeket biztosit a regisztralasi dokumentacion
belll a hasznalatra és expozicidra vonatkozé, kildnbozd informacios elemek
dokumentacidjara és 0sszekotésére atlathatd, konzisztens és strukturalt modon. Ez
lehetévé teszi a hatdésdgok szamara, hogy hatékonyan dolgozzak fel a REACH
regisztraciébdél szarmazoé informéacidkat, és fokozzak az eset megértését.

e Chesar 3, amely a szisztematikus biztonsagi értékelést tamogatja, amelynek alapja
i) az IUCLID-ben dokumentalt anyagtulajdonsagokra vonatkozé informaciok és ii) a
szallitéi 1dncbdl begylijtétt anyaginformaciok haszndlata. A Chesar™* tovabba
lehetOvé teszi a CSR és az expozicios forgatdkényvek generalasat a
megbeszéléshez, valamint a CSA eredmények exportalasat a megfelelé IUCLID
szakaszokba.

e EScom standard’®, amelyet az ipar fejlesztett ki a szallit6i lancokon végig a
biztonsagos hasznalat korilményeivel kapcsolatos, hatékony kommunikacié
tamogatasara. Standard kifejezések tarabdl all a biztonsagos hasznalat feltételeinek
standardizalt mdédon torténd kifejezésére, valamint tartalmaz egy xml adatcsere
formatumot az expoziciés forgatokényvekre vonatkozo tajékoztatashoz.

e Szektor hasznalati térkép formatumok, amelyek lehet6vé teszik a szektorok
szamara, hogy benyuljtsak a vegyi anyagokkal végzett tipikus tevékenységek leirasat
az adott szektorban és olyan tipikus feltételek kozott, amikor azok el6fordulnak. A
feltételeket olyan maddon fejezik ki, amely lehet6vé teszi, hogy az informacidt
kénnyedén betapléaljak a regisztrald biztonsagi értékelésébe. Léteznek standard
formatumok/sablonok az alkalmazasok és a felhasznalas feltételeinek leirasara
vonatkoz6 informaciok benyujtasara, amelyeket a munkasok (specifikus munkas
expoziciés determinansok, SWED), fogyasztdk (specifikus fogyasztdi expozicio
determinansok, SCED) és a kérnyezet (specifikus kdrnyezeti kibocsatasi kategoriak,
SpPERC) expozicids értékelésének bemeneteként kell felhasznalni. A

12 http://echa.europa.eu/en/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf

14 https://chesar.echa.europa.eu/

15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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tovabbfelhaszndal6 szektorokat arra 0szténdzzik, hogy hasznaljak fel ezeket a
sablonokat, hogy elérhetdvé tegyék a relevans informacidkat a regisztraldk szamara.

e ECHA Utmutato6 a kémiai biztonsagi értékeléshez (CSA), amelyet frissitettek az
utdbbi években felmerilt gyakorlatokkal és elvekkel. Ezeket az elveket az eszkdzdk
segitérendszereiben tovabbi gyakorlati tanacsok, illetve az ECHA altal kozzétett
példak egészitik ki.

Minden terméket 6sszehangolnak egymassal, tovabba a hatékony informéaciocserét és -
frissitést, illetve a szallitéi lancon belll az informaciéaramlas soran a kdvetkezetességet
tamogatjak.

A dokumentacio legyen atlathat6, kovetkezetes és naprakész.

Az Uj IUCLID és Chesar verzidk segitenek, hogy a regisztralok fokozzak az atlathatésagot
azaltal, hogy megkonnyitik az anyag 6sszetevdi, a kapcsolddd veszélyességi profilok és a
kilénbbz6 Osszetevok esetében az alkalmazasi mintdk kozotti hivatkozast.

Az atlathatésagot olyan eseteknél is tamogatjak, ahol egynél tobb adathalmaz
vonatkozik az értékelésre, példaul amikor az anyagok reakcios termékeket alkotnak,
illetve az anyag 6sszetevli nagyon kilonbdznek a veszélyességik vagy az expozicids
viselkedésik tekintetében.

Az eszkdzcsomag altalanossagban megkonnyiti a veszélyértékelésbdl szarmazé
koévetkeztetések, a hasznalat leirasa, az expozicids értékelés és a kockazatjellemzés
kozotti kovetkezetességet. Az eszkdzcsomag tadmogatja a CSA/CSR informéaciék IT-alapu
frissitését is.

A felhasznaléasi leirasnak és az expozicios értékelésnek tukroznie kell az
aktudlis alkalmazéasokat és a felhasznalas korulményeit a vallalatoknal.

Ez elengedhetetlen a hatésagok és a tovabbfelhasznalék szamara hasznos informaciok
generalasahoz. Az Utemterv termékek azaltal tamogatjak az ipari szektorokat, hogy
olyan formatumokat biztositanak, amelyek erdsitik a kommunikaciot a szallitéi lancon
felfelé. Ez hozzajarul a realisztikus feltételezések kialakitasahoz az expozicios
forgatokonyvek vonatkozasaban, beleértve a miikodési feltételeket és a kockdzatkezelés
hatékonysagat.

Abban is segitségére lesz a regisztraloknak, hogy olyan expozicids forgatokonyvekkel
lassak el a fogyasztokat, amelyek illeszkednek a mikodésiik és termékeik valésagahoz.
A regisztralasi dokumentaciok (beleértve a CSR-eket) alkotjak a f6 informaciéforrast a
hatésagok szamara, amikor els6bbséget biztositanak az anyagoknak a regisztracié utani
REACH eljarasokban. A regisztralék igazolhatjak, hogy az anyagaik nem vetnek fel
els6bbségi aggalyt az anyagértékelés, osztalyozas, engedélyezés vagy korlatozasok
esetén. Példaul az anyag csak nagyon kis mértékben Iép be a széles kdrben elterjedt
felhasznalasba, illetve csak szigoruan ellen6rzott feltételek mellett alkalmazzak. Az Uj
IUCLID 6 az eset atlathatobb bemutatasat teszi lehetOvé a regisztralasi
dokumentécidéban.

Az expozicios értékelési eszkdzoket az alkalmazhatdésagi tartomanyukon belul
hasznalja, és indokoljon meg minden eltérést az alapesettol

A Chesar-ba integralt expozicios eszk6zok esetében a felhasznalédk figyelmeztetést
kapnak, ha az eszk6zt olyan médon alkalmazzak, amely nem felel meg az
alkalmazhatdésagi tartomanynak.

Javitsa az egyéni védofelszerelésre vonatkozo tajékoztatast

Az el6z0 értékel6 jelentésekben bemutatott ajanlasok ellenére az egyéni
védofelszerelésre (PPE) vonatkozdan rendelkezésre allé informacidk tovabbra is
problémat jelentenek a CCh eljarasok soran.
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Borvédelem esetén tajékoztatast kell adni a kesztyl(ik anyagardl, attorési idejérdl és
(adott esetben) vastagsagarol, amelyeket idealis esetben jelenteni kell a CSR-ben és az
IUCLID dokumentaci6 11. fejezetében egyarant. A legjobb megkozelités az, ha
tajékoztatast adnak azokrdl a keszty(ikrdl is, amelyeket nem szabad hasznalni, mivel ez
az informacio nagyon fontos lehet. Az 1-es szintl modellekbél szarmazé bbérexpozicids
elérejelzések félrevezetbek lehetnek, mivel a bér szennyezddése gyakran nagyon eltérg,
és a munkasokat meg kell védeni a magas expozicidkat eredményez0d, varatlan
eseményektol.

Egyes regisztraldk arra utaltak, hogy véleményiik szerint az ECETOC TRA bdrvédelem
el6rejelzései a teljes testre vonatkozd becslések lehetnek. Ebben az esetben a bdrt elérd
kifroccsenések és atnedvesedéssel jaré események megakadalyozasat célzd, megfelel
védelemre vonatkozo tajékoztatast kell adni. Ez az informéacié gyakran igényli a
vegyészeti munkavédelmi ruha biztositasara vonatkozo tanacs javaslasat. Néhany
megfelel6 eurdpai standard:

EN 13034:2005 (6-0s tipus), korlatozott védelem a folyékony aeroszolok ellen.
EN 13982-1:2004 (5-0s tipus), védelem a levegOben 1évd, szaraz, szemcsés vegyi
anyagok ellen.

EN 14605:2005 (4-es tipus) védelem a folyékony vegyi anyag kifréccsenés ellen.

Megfigyelés

Altalanossagban nem tekinthet6 Ugy, hogy a normal munkaoverallok megbizhatd
védelmet nyljtananak a vegyi anyag expozicio ellen, mivel nem vizsgaltak azokat
permeaciora és penetréaciora.

Légzoszervek védelme: Ugy tlnhet, hogy az expozicids forgatokényvek nagyobb
bizalmat vetnek a légzdszervi védbfelszerelés (RPE) hossz( tavu teljesitményébe.
Altalanossagban az RPE célja az egyéb kockazatkezelési intézkedések alkalmazasa utan
megmaradd kockazat kezelése. Az expozicids forgatékonyv valdszer(itlennek tlinhet, ha
a gyors kalkulacio alapjan a rendkivil karos vagy kellemetlen anyagok becsiilt kiilsé
koncentracidja (az RPE-n kivil) jelentésen meghaladja a DNEL-t.

Ezekben az esetekben azok az expozicids forgatékdnyvek, amelyek az expoziciét éppen
a DNEL alatt jelzik elére, amikor a munkasoktdl elvarjak az RPE viselését egész nap,
nem felelnek meg a vegyi anyagokrol sz6l6 rendelet (98/24/EK rendelet) koncepcidinak.
A gyakorlatban el6fordulhat, hogy az RPE nem mindig megbizhatd, és a magas szint(i
munkahelyi védelmi tényezb6ket a képzetlen munkaerd esetleg nem éri el kdnnyedén,
ami potencialisan elfogadhatatlan, nagymérték( veszélyre utald jelekhez vezet. Az RPE-t
altalaban azokra az esetekre szanjak, amikor az RCR csupan kismértékben haladja meg
az 1-et és a nagymérték(i expozicids feladatok idészakosan lehetnek, igy az RPE
alkalmazasa joval a kritikus hosszu tava DNEL szint ala csdkkenti az RCR-t.

Megfigyelés

A regisztralok 8 6ras RPE-t javasolnak az éppen 1 alatti RCR eléréséhez, az expozicié
csokkentését célzé technikai intézkedések ajanlasa nélkuil. Ez ellentétes a
kulcsfontossagu elvekkel, és csak egy olyan kifejezett indoklassal lenne elfogadhato,
hogy a technikai intézkedések nem lehetségesek a hasznalat kértilményei kdzott. Ha 4
oranal hosszabb RPE szlikséges a kockazatok kontrollalasahoz, akkor az expozicios
forgatékonyvekben le kell irni az RPE tipusat és a helyes hasznalatot tAmogato kezelési
rendszert. Egyes esetekben az RPE az elsédleges kockdzatkezelési intézkedés. Példaul az
autok ujrafajasi tevékenységeénél, ahol specidlis intézkedésekre van szilkség a munkasok
hosszu tavu védelméhez és az olyan kdvetkezmények megelézéséhez, mint példaul a
foglalkozasi asztma, ha olyan bizonyos készitményeket fujnak ki, amelyek magas
kockézatu kornyezetet hoznak létre.
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Vilagosan indokolja az SpERC-k hasznalatat a kdérnyezeti expozicios értékelés
szaméara

A CSA megbizhatésaga nagymértékben fligg a beviteli paraméterek megbizhatdésagatal,
amelyeket a veszély- és expozicios értékeléseknél felhasznalnak. A kérnyezeti expoziciés
értékelés kimenetelét befolyasold egyik f6 paraméter a kérnyezetbe térténd kibocsatasi
tényez6k. Az ECHA Utmutatd az informacids kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez, R.16 fejezet: Kérnyezeti expozicié becslés (2.1 verzié, 2012. oktéber)*®
altalaban a legrosszabb kibocsatasi tényezoket javasolja minden kdrnyezeti kibocsatasi
kategoriaban (ERC), amelyeket a regisztralok minden tovabbi indoklas nélkul
hasznalhatnak. Ha a biztonsagos alkalmazas nem bizonyithaté ennek alapjan (az anyag
veszélyességi profilja vagy a felhasznalt mennyiség miatt), a regisztraloknak
alkalmasabb kibocsatasi tényezbéket és megfelel6 alkalmazasi kérilményeket kell
meghatarozniuk.

Az ipar szektorspecifikus kdrnyezeti kibocsatasi kategoériak (SpERC) hasznalatat
javasolta kulcsfontossagu eszkézként, hogy finomitott kibocsatasi becslésekhez jussunk
a kornyezeti értékeléshez. A SpERC koncepcidjat az ECHA Utmutaté az informaciés
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez, R.16 fejezet: Kdrnyezeti
expozicio becslés (2.1 verzié, 2012. oktéber) dokumentumaban fogadtak el, feltéve,
hogy a mlikodési korlilmények és a kockazatkezelési intézkedések, amelyek a finomitott
kibocsatasi tényezdkhoz vezetnek, kelldképpen dokumentalva vannak.

Altalanossagban a SpERC-ek magukba foglaljak a hataly meghatarozasat
(alkalmazhato6sagi teriilet), egy bizonyos varhato kibocsatasi tényez6t eredményezé
hasznalati korilményekre vonatkozoé informacidkat, a varhaté kibocsatasi tényezoket,
valamint annak magyarazatat, hogy a kibocsatasi tényez6ket hogyan vezették le.

A SpERC fejlesztdinek és felhasznalbdinak biztositaniuk kell, hogy a SpERC adatlapon
szereplO leiras részletes, vildgos és pontos modon, elégséges indoklassal és lefed minden
relevans tevékenységet/folyamatot, m(ikodési kortilményt és allitott kockazatkezelési
intézkedést.

Amennyiben a kdrnyezeti kibocsatasi tényezdket alacsonyabb szintre allitjak be, mint az
ECHA Utmutat6 az informacios kévetelményekhez és a kémiai biztonséagi értékeléshez,
R.16 fejezet: Kdrnyezeti expozicid becslés (2.1 verzid, 2012. oktéber) dokumentumaban
javasolt alapértékek, valddi indoklast varnak el azokra. Ennek legalabb az alabbiakat kell
tartalmaznia:

i) a hasznalati kértilmények leirdsa, amelyek kozott a kibocsatasi tényezo el6fordul,
valamint

ii) annak leirdsa, hogy a kibocsatasi tényez6t hogyan vezették le (megtamasztd
adatok jelentésével és magyarazataval).

A regisztralok gyakran utalnak a SpERC-ekre a felhasznalt kibocsatasi tényez6k
forrdsaként, azonban szamos SpERC nem tartalmaz elégséges hattérinforméciot a
javasolt kibocsatasi tényez6rol. Ennek folyomanyaként a regisztralé CSR-e esetleg nem
meggy6z0 a kockazat kontrolljanak igazolasaban.

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16 _en.pdf. Kérjuk,
vegye figyelembe, hogy a jelen jelentés kiadasanak idépontjaban ez az Utmutaté dokumentum
fellilvizsgalat alatt all. A tervezetek itt érhet6k el:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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Az elérhetd SpERC-eket a CSA-ban felhasznalo regisztralok kotelesek biztositani azt,
hogy az anyag és az adott dokumentaciéban leirt alkalmazas a felhasznalt SpERC
alkalmazhatdsagi tartomanyan belll legyenek.

1.7 ECHA utmutato és eszkodzok

A regisztracidja elkészitésekor és karbantartasakor hasznalja fel az ECHA
honlapjan talalhaté utmutaté anyagokat

Az Adatbenyujtasi Kézikényvek (DSM)'’ és a REACH-IT lpari Felhasznal6i Kézikonyvek
(I1UM)*® pontos utasitasokat adnak a dokumentaciok elkészitéséhez és benyujtasahoz.
Ezeket a kézikonyveket felllvizsgaljak és beépitik az eszk6zdokbe az IUCLID és REACH-IT
kovetkez6 verzidinak kiadasaval kapcsolatosan.

Az ECHA folytatta a REACH Uutmutatdk fejlesztését 2015-ben. Az alabbi frissitett
utmutaté dokumentumok, kilonésen az értékeléssel kapcsolatosan, kertltek
kozzétételre az ECHA honlapjan az év soran (latogassa meg az ECHA honlapjat az dsszes
publikacioért):

e Az Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
dokumentum frissitése; R.7a fejezet:Végpont-specifikus Gtmutatd, a reproduktiv
toxicitasrdl szolé R.7.6 pont, valamint a b6ér és szem irritdciorol/karosodasroél szolo
R.7.2 pont (2015. okt6éber)®®.

e Az Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez
dokumentum frissitése; R.12 fejezet: A felhasznalas leirasa (2015. december).

e Az Utmutat6 a biztonsagi adatlapok elkészitéséhez dokumentum frissitése (2015.
augusztus)®.

e Az Utmutaté a CLP kritériumok alkalmazasahoz - 2. rész: Fizikai veszélyek és 3.
rész: Egészségiigyi veszélyek dokumentum helyesbitése (2015. janius)?*.

e A CLP rendelet bevezetd Utmutatdja dokumentum frissitése (2015. jlnius)?.

Tébb Utmutaté dokumentum még mindig fellilvizsgalat alatt all, féként azok, amelyek a

kémiai biztonsagi értékeléssel foglalkoznak. A végleges verziok varhatéan 2016 soran

kertlnek kiadasra. A tervezeteket és a konzultaciés folyamatot itt kovetheti
nyomon: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Az ECHA felhivja a figyelmét ezen uj/frissitett forrasokra, valamint arra, hogy adott
esetben frissitse dokumentacioi megfeleld részét. Az ECHA figyelembe fogja venni az
Utmutatdban leirt Uj megkozelitéseket a folyamatban [évé és a jévObeni dokumentacio-
értékelések soran.

17 http://echa.europa.eu/hu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_hu.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory hu.pdf
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http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_hu.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_hu.pdf
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Hasznalja a validalasi segéd plugin-t az IUCLID-hez, amikor a regisztraciojat
késziti el6

Az Uzleti szabdlyok és hidnytalansagi ellenérzési szabalyok ellendrzésén felil a plugin ad
helyet a dokumentacio-minoségi segédlet modulnak, amely figyelmezteti a felhasznalot a
dokumentéaciéban talalhato hianyossagokra és kovetkezetlenségekre. Kifejezetten
Osztonozzik a regisztralokat arra, hogy futtassak le a plugin-t az anyag adatokon és
dokumentacidékon, majd javitsak ki az dsszes jelentett problémat, miel6tt benyujtjak
azokat az ECHA-nak.
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