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Jelen Utmutatd dokumentum azt irjale mikor és hogyan kell a REACH szerint egy anyagot
regisztrani. Két részbél al: egyik aregisztracios feladatok és kotel ezettségek, amasik a
regisztraci 0s dosszié elkészitése. Ez arész Utmutatdsok sorozata, melyek célja, hogy minden
erdekelt felhasznal 0 teljesithesse a REACH daltal el6irt kitel ezettsegeit. Részletes Utmutatast
ad mind a REA CH-ben megfoga mazott szilkseges el 6irasokrdl, mind a szilkseges
tudomanyos és/vagy miiszaki eljarasokrol a REACH-et alkalmazo gyartok, valamint a
hatosagok részére.

Az Utmutatési dokumentum tervezete az Eurépai Unid egyik munkacsoportja altal vezetett
"REACH Megvaldsitasi Projekt’ (RIPs) keretein belUl kertilt megszerkesztésre és
megvitatasra, mely csoport magébafoglalta az érintettek képviselit: Tagalamok, az ipar
képvisel6i és civil szervezetek. Ezek az Utmutatasi dokumentumok elérhetéek a vilaghalon az
Eurdpai Vegyipari Ugynokség honlapjan (http://echa.europa.eu/reach_en.html). Késsbbi
Utmutatasok ezen a honlapon kertilnek publikalasra a jovében azok véglegesitése, valamint
frissitése esetén.
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1. ALTALANOSBEVEZETES
1.1 EZEN UTMUTATO CELJA

Ezen Utmutatd célja az, hogy segitse az ipart abban, hogy a REACH szerinti

regisztraci okovetelményeivel kapcsolatban felismerje, hogy milyen feladata és kitel ezettsége
al fenn. Ez adokumentum valaszokat ad a potencialis regisztrd éknak a kovetkezé
kérdésekre:

e Kinek van regisztrécios kotel ezettsége?

Milyen anyagok tartoznak dtaldban a REACH, de kilondsen aregisztracié hatdya
aéa?

Mikor kell el6zetesen regisztrani és mikor kell t§ékozddni?

Mi aregisztracios dosszié?

Hogyan kell aregisztrécios dossziét elkésziteni és beadni az Ugynokségnek?
Mikor kell az Ugynokségnek regisztréci6s dossziét benyijtani?

Mit jelent ugyanazon anyagratorténé kzos beadas més regisztrél okkal ?
Mik aregisztrd Ok feladatai az adatmegosztasnal ?

Mikor és hogyan kell aregisztracios dossziét frissiteni?

Mi aregisztracios dij?

Mik az Ugynokség feladatai, ha a regisztraci 6s dosszié beadasra keriilt?

Az Utmutat6 a kotel ezettségek leirasan aapul, kiegészitve magyarazatokkal és gyakorlati
tanacsokkal, és ahol lehetséges, példakkal aldtdmasztva. A REACH folyamatok szévegszerii
magyarézata mellett fontos Utmutatokhoz és mas hasznos eszk6z6khéz ad referenciét.

Az 6sszes cikkhez, Mélléklethez vagy a REACH rendelet jogi szbvegének idézetéhez tartozd
referencidk dolt betiivel lettek kiemelve (pl. 23. cikk).

Bérhol a dokumentumban emlitett , Ugynokség” a Helsinkiben |évé Eurdpai Vegyianyag
Ugynokséget (ECHA) jeldli.

Bérhol a dokumentumban emlitett ,,jogi egyseg” olyan természetes vagy jogi személyt jeldl,
akinek székhelye az EU-ban van vagy ha REACH ratifikdlasrakertl az EGT Egyezmény
alatt, az EGT terlletén.,

Bérhol a dokumentum szovegében emlitett , Melléklet” a REACH rendelet Mellékletét
jelenti.

A dokumentum elso része az 6sszes potencidlis regisztral énak szél, szakértoi tudéssal vagy
anélkll avegyi anyagok és kémiai értékelés terliletén. Elmagyardzza, hogy mik a

regisztraci 0s kovetelmenyek, és hogyan és mikor kell teljesiteni ezeket.

A mésodik része a dokumentumnak részletes Utmutatast ad hogyan készitsiik € és frissitsik a
regisztrécios dossziét.

1. Folyamatabra elmagyarézza, hogyan hasznaljuk az tmutatd killdnb6z6 |épéseit ahhoz,

hogy a regisztraci0s kotel ezettségeinket megismerhessiik. A Bizottsag szolgédlata egy
Navigator nevii eszkozt fejlesztett ki annak érdekében, hogy a felhasznal Okat segitse REACH
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kotel ezettségeik azonositasaban, a kovetkezé honlapon taldhato:
http://echa.europa.eu/reach_en.html

1. Abra Lépések aregisztrécios folyamatban és kapcsol 6dés a dokumentum szerkezetéhez
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1.2 A REGISZTRACIO CELJA

A REACH szerint az anyaggal kapcsolatos kockazat kezel ésének felel 6ssége annak a
termeészetes vagy jogi személynek akezében van, aki gyartja, importdlja, forgalomba helyezi
vagy felhasznélja ezeket az anyagokat szakmai tevékenysege kozben. Ezért aregisztracios
kotel ezettségek a gyartoktdl ésimportéroktol azt koveteli meg, hogy adatokat hozzanak |étre
agyartott, importalt anyagrol azért, hogy felhasznalhassdk az anyaggal kapcsolatos kockazat
ertékel éséhez és hogy megfelel6 kockazatkezelési intézkedéseket dolgozzanak ki és
gjanljanak. Azért, hogy biztosak legyenek abban, hogy ezeknek a regisztracios

kotel ezettségeknek eleget tesznek, és az atldthatosag érdekében is, a regisztraci os kétel mek
alapjan regisztréci 6s dossziét kell benydjtaniuk az Ugynokségnek, ami a 10. cikk szerinti
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informé&ci 6t tartalmazza. Regisztrat anyagok belso piaci forgalmazésat biztositani kell (1d.
18. és 19. idézet).

Hacsak arendelet masként nem fogalmaz, a regisztraci s kbvetelmények olyan anyagokra
vonatkoznak, amelyeket évi 1 tonna vagy nagyobb mennyiségben gyartanak vagy
forgalmaznak. Altaldban aregisztréciot az elott kell megtenni, hogy az anyagot gyartjak,
importaljak vagy forgalmazzak. Azonban alegtébb mar gyértott vagy importalt anyagra (an.
bevezetett anyagok, lasd 1.7.1.1. bekezdés a bevezetett anyag meghatarozasara) kilon
ameneti eljardsrend lett kialakitva, ami lehet6vé teszi, hogy tovabb gyarthassak,
forgalmazhassak ezeket (lasd. 1.7.2 bekezdés — Hataridok bevezetett anyagokra).

1.3MEGKOZELITESA KEMIAI ERTEKELESBEN

A REACH azon az aapelven nyugszik, hogy az iparnak ugy kell avegyi anyagot gyartani,
importani vagy forgalomba hozni, hogy az az ésszeriien el6reldthatd korilmények kozott ne
karositsa az ember egészsegét és a kdrnyezetet.

Ennek biztositasa érdekében a gyartdknak ésimportéroknek ossze kell gyiijtenie vagy
|étrehoznia adatokat az anyagrol és azt kidolgozniuk, hogy az emberi egészséggel és
kornyezettel kapcsolatos kockazat hogyan kontrolldhaté megfelel6 kockézatkezel ési
intézkedések mellett. Ezen kockazatok kezel ésének felel 6ssege annak a természetes vagy jogi
személynek a kezében van, aki gyartja, importalja, forgalomba helyezi vagy felhasznalja
ezeket az anyagokat szakmai tevékenysége kdzben.

A kockazat kezel éséhez sziikséges intézkedések azonositasa a biztonsagi értékel és koncepcio
szerves része. Altalanossagban ez egy iterécios folyamat eredménye, ahol az a cél, hogy
bemutathassuk, hogy a gyartési ésfelhaszndési folyamatokra beazonositott kockazatot
hogyan lehet megfelel 6 kockazatkezelési intézkedésekkel kontrollani. Ez az eljarés magaba
foglalja az 6sszes rendelkezésre all 6 veszélyes tul ajdonsagokkal kapcsol atos adatok

ertékel ését azokra a korulmeényekre, amiben az anyagot haszndljak. Az dsszes anyagra, amit
évi 10 tonna vagy afelett gyartottak vagy importatak egy sokka megszabottabb formgju
Kémiai Biztonsagi Ertékelést kell elkésziteni, amit a Kémiai Biztonsagi Jelentésben kel
dokumentdni.

A biztonségi intézkedések koncepcigjanak elveit a 2. abra 0sszegzi. Részletesebb
magyarézatot a kérilményekrél, melyek kozott a Kémial Biztonsagi Ertékelést meg kell

tenni, valamint az egyedi |épések tartalmanak részleteirsl jelen Utmutat6 11. fejezete ad
felvilagositast.
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2. dbraKémiai biztonsgi értékel ések alapelvei (CSA)

f Informacid/adat %

Proba expoziciés Veszély
— "|forgatékonyv ﬁ azonositas
Nézzeat a
fel étele/zett Osztalyozas
KKI+t és/vagy Laz .
P PBT/vPVB értékelés
Expozici6 1 E Veszely
értékelés értékelés

4 8

Kockazat jellemzés

: !

Mo Mo
Akockazatok megfelelden kontrolla tak?

@H

Végsd Expozicids Forgatok onyvek (EF-k) irjak le a mikodési kdrilmény ek et

ésa Kockéazatkezelési Intézkedéseket (KKI) akockaza kézbentartasdhoz a

kockazat:

- AK émia BiztonsagiJdentésben (KB J) keril dokument dlasra a veszélyérté keléssel egy utt
- Atovabbfelhasznélok felé kommunikalvaa biztonsagi adatlgp mellék eteben

e

PBT — Perzisztens, Bioakkumulativ, Mérgezé anyagok; vPvB — nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ
anyagok

| nfor maciok/ adatok
A kémia biztonsagi értékelések kiinduldpontja az 6sszes elérheté adat begytijtése az anyag

veszélyeirdl ésinformaciogyijtés annak gyartasardl és felhaszndésarol, valamint az emberre
és kornyezetre val 0 hatasairdl a felhaszndlas korilményeinek ismeretében.

Veszély azonositas, Veszély értékelés, Osztalyozés, PBT ésvPvB értékelés.

Meglévé adatok alapjan az anyag veszélyei azonositasra és kiértekel ésre kertilnek beleértve a
a67/548/EGK iranyelv aapjan torténé osztalyba sorolast, afébb emberi expozicids utakra
vonatkozo hatas nélkili szint (DNELS) és akornyezeti cél pontokra vonatkozo karos hatés
nélkdli koncentrécio (PNECs) meghatérozasat. Tovabbd, értékelés torténik a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezé tulajdonsagokkal kapcsolatban is azért, hogy megallapitasra
kertljon, hogy az anyag teljesiti-e aREACH XIII. Melléklet kritériumait (PBT, vPvB

értékel és).
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Expozicios értekel ések

Az expozicios értékel ések levezényléséhez elengedhetetlen, hogy az anyag megfeleljen a
veszélyes anyag, vagy PBT vPvB minésités az osztdlyozasi kritériumainak, ez el6feltétele a
kockézat meghatarozés folyamatahoz. Azonban, afelhaszndlési médok és expozicids
informaci ok dsszegytijtése és ertékel ése hasznos lesz aregisztraonak is, hogy

megall apithassa, hogy aregisztracid soran specidlis eljaras da esik-e (pl. intermedierek)
illetve, hogy ez az informéci6 felhasznd hato-e arra, hogy mas informéciot ne kelljen
beszereznie. Ennélfogva, a még nem osztélyozott anyagok esetében, a regisztrél 6 donthet
arrol, hogy elso |épéshen dsszegyiijti és értekeli afelhaszndlését és az expozicids
informé&cidit. Ha a tanulmany eredményeképp a REACH X1.3 Mellékletének alapelveinek
alkalmazasanak igénye felmerll, expozicios értekelésre is sziikség lesz.

Az expozicios értékel és két [epéshdl al: az expozicios forgatokonyv elkéeszitése (ES-K) és az
expozicidk becslése minden elkészitett forgatdkonyv esetében (fejezet 8.2.3.2). Az
expoziciok becs ése azokon az ES-ek aapjan torténik, amelyek az expozicid fébb
irényvonaainak a paramétereit rogzitik. Az ES ezeknek a paramétereknek a gyiijteménye és a
felhaszndl és szempontjabdl specifikus korilmenyek leirasat tartalmazza. A felhaszndlés
korulményei azokat a Miikodési Kdrilményeket (OC) (p.l.: az alkalmazott anyagok
mennyisége, afelhasznalas idétartama, a folyamat homérseklettartomanya, pH stb.) és
Kockézatkezel ési Intézkedéseket (RMM) (pl.: kibocsétési ventillécio, szennyvizzel kezelt
novenyzet, személyes vedofel szerel és), amelyeket aregisztrd 6 végrehgjtott, vagy amelyek a
Tovéabbfelhaszndl 0k szdméra gjanlott tevékenysegek korébe tartoznak.

Az els6 ES 'prébakozasok’ normalisan ajelenlegi gyakorlatot fogjak tikrozni (jelenlegi OC-
k és RMM-€k).

Az expozicios el6irasoknd meg kell vizsgalni az anyag teljes életciklusét, amely a gyartas és
az azonositott felhaszndlas alapjan rajzol ddik ki, és figyelembe vesz minden egyes emberi és
kornyezetvédelmi terlletet, ahol tudhat6, vagy feltételezheté az expozicio.

Kockazatértekelés

Az emberi populécié és a kornyezet kockazatértékel ése a megfelel6 DNEL és PNEC alapjan
kell, hogy torténjen. Figyelmet igényel, ha a becslilt expozicié magasabb, mint a megfelelé
DNEL vagy PNEC.

Ha az elsddleges becs ések kockazatot jeleznek, a regisztralonak vélasztasi lehetésege van,
hogy vajon

o finomitjaaveszélyi értékelést még tobb adat megszerzésének segitségévd;

e Finomitjaaz expozicids értékel ést az expozici s becs ések pontossagardl vald
meggy6zédéssel, és a kezdeti Expozicios Forgatdkonyv altal leirt haszndl ati
korulmeények figyelembe vételével. Az adatok modellezése és nyomon kovetése
szilkséges ehhez a modszerhez; vagy

e Finomitjaaz ES-t még szigorubb RMM, vagy az ES OC-jének valtoztatasa dtal.

Ezek ismételt alkalmazasa addig térténik, mig a kockazat feletti ellenérzés el nem éri akivant
szintet. Néhany anyag esetében meg kell jegyezni, hogy nem lehet DNEL-t vagy PNEC-t
kidlitani esetikben. Ez adatok hianyéra, vagy az anyag specidlis tulgjdonsagaira vezetheté
vissza (ideértve az un. kiiszobértékkel nem rendelkezé hatasokat egyes rakkelts, vagy
PBT/vPvB tulajdonsagu anyagok esetében). Ezekben az esetekben a megfelel6 ES alapjan
megdllapitott al aplépések kovetése kotelezo, de a kockéazatértékel és tobb kvalitativ és/vagy
fél-kvantitativ elemet tartalmaz majd.

14



Tovabbi Utmutatas aKemial Biztonsagi Jelentes kezdeti |€péseinek termeszetérdl az
Utmutaté a Kémiai Biztonsagi Jelentésrél ol vashato.

Végso expozicios for gatok onyv és kommunikacid az SDS-ben

Ennek afolyamatnak a végso eredménye a felhasznal as koriilményeinek meghatérozasa
(RMM-k and OC-k) , amelyek leirjdk a gyartés és felhaszndlési folyamatok kockazatainak
megfelel6, az ES aapjan torténd értékel ését.

Ennek, Osszegezése és leirasa, ha szilkséges, a Biztonsagi Adatlaphoz csatolt expozicids
forgatokonyvben taldhatd, amely az anyag szallitGi |ancdban szerepl6 felhasznal 6i szaméara
készil (Id.: 8.2.3.2 fgjezet).

1.4 ANYAGOK, KESZITMENYEK ESARUCIKKEK

A REACH olyan el6irdsokat tartalmaz, amely az 6hmagukban, készitményekben vagy
arucikkekben gyartott, importalt, piacon forgalomba hozott és felhaszndlt anyagokra
vonatkozik. Miel6tt folytatnank annak leirasat, hogy mely anyagoknd sziikséges a
regisztrécio, fontos tisztaznunk ezeket a fogalmakat és annak meghatarozasat, hogy ezek a
készitmeények és arucikkek hogyan forgalmazhatok.

Az anyag fogalmakémiai elemeket és ezek keverékeit foglalja magaban. Az anyag fogalma
vonatkozik mind akémiai gyéartasi folyamatokban (pl. formaldehid vagy metanol) mind a
természetes formaban el6fordul 6 anyagokra (pl. szaritott levendulavirédgok). Szintén az anyag
fogalmaba tartoznak ennek hozzéadott anyagai és szennyezédésel, amelyek a gyartés
folyamatok soran keletkeznek, de azok az oldatok, amelyek az anyag stabilitasara nincsenek
hatéssal vagy nem vatoztatjak meg annak dsszetétel é, nem sorolhatok ide. Részletesebb
Utmutat6 az anyagokrol és az anyagok beazonositasarol az Utmutatd az anyagok
azonositadsdhoz cimii részben taldhatd, ahol az anyagok kdvetkezé hdrom tipusa kozotti
kilonbségek leirasa olvashatd: mono-komponensii anyagok, multi-komponensii anyagok és
UV CB anyagok.

e A mono-komponensii anyag olyan, a mennyiségi 6sszetétel alapjan definidlt anyag,
amelyben af6 6sszetevs ardnya minimum 80% (tdmegszézal €k).

e A multi-komponensii anyag olyan, a mennyiségi dsszetétel alapjan definidlt anyag,
amelyben af6 6sszetevs aranya 10-80 % (tdmegszézal €k). A multi-komponensii
anyag gyartasi folyamatok kémiai reakcidinak eredmeéenye. A multi-komponens
elnevezés kett6 vagy tobb f6 Gsszetevs reakcidinak sorozatét jeldli.

e Az UVCB anyag (Nem ismert vagy Vatozo Osszetételii, komplex reakcidtermékek
vagy bioldgiai anyagok) nem azonosithatd pontosan kémiai dsszetevéi aapjan, mert:
az Osszetevok szamarelative nagy és/vagy jelentds részben ismeretlen, ésivagy az
Osszetétel variabilitdsa meglehetésen nagy, vagy kevésbé megjosolhatd. Ebbdl
kifolydlag az UV CB anyagok azonositasdhoz mas jellegii informéciok is szilksegesek
azon kivil, amelyek leirjék azok kémial Osszetétel ét.

A készitmény jelentése: két vagy tobb anyag keveréke vagy oldata (3. (2) cikk).

A készitmenyek jellemzé példa kdzeé sorolhatok afestékek, lakkok, tinték. A készitmenyek
szamos anyagot tartalmazhatnak. A készitmények nem azonosak a multi-komponensii
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anyagokkal. A kulonbség a készitmények és a multi-komponensii anyagok kozott, hogy a
készitmeény kett6 vagy tébb anyag kémiai reakciét mell6z6 vegyitésevel dlithatd €6, mig a
multi-komponensii anyag kémiai reakcié eredménye. A REACH el6irasok egyénileg
alkalmazandok ezekre az anyagokra, attdl fliggoen, hogy az dsszetevok a REACH hatdlyaaa
esnek-e vagy sem. A Globdlisan Harmonizalt Rendszer (GHS) osztédlyozasa és cimkézése
szerint a készitmény neve , keverék”®,

Az arucikk fogalma egy olyan targyat jel6l, amelynek kilonleges alakja, felszine vagy
formatervezése van, mely tulagjdonsagai nagyobb mértékben meghatérozzak annak funkcigjat,
mint az csupan akémiai dsszetétel alapjan varhatd lenne (pl. olyan gyartott termékek, mint a
textilidk, elektronikai chip-ek, batorok, konyvek, jatékok, konyhafelszerel ési eszkdzok). Az
Uj ésfelhasznalt importalt arucikkekre ugyanazok a kovetelmények érvényesek. Tovabbi
Utmutatd az &rucikkekrol és azok REACH szerinti forgalmazésanak feltételeirdl

megtal dhatok az Utmutaté az arucikkekhez részben.

Amint az afentiekben leirasra kerlilt csak az anyagok esetében kotelezé aregisztracio, a
készitmeényeknél és arucikkekné nem.

Ha az anyag készitményben szerepel, minden egyéni anyag regisztraci okoteles, mind az
anyag vagy készitmeny gyéartdjamind pedig az importére részérél, ha annak mennyisége el éri
az 1 tonnat évente. Masfel6l, amely anyagokat regisztrélta a gyarto vagy az importér, és
amelyeket atovabbfelhasznal 6 készitménybe el egyitett, nem sziikséges a

tovabbfelhaszna 6nak ismét regisztrania.

Az arucikkekben fellelhet6 anyagok bizonyos kérilmények kdzott szintén regisztralésra
keriilhetnek, amint az az Utmutat6 az arucikkekhez részben részletesen olvashato.
Ennek aleirasnak atémgja, az 6nmagukban vagy készitményekben vagy arucikkekben
el6fordul 6 anyagok regisztréci 6ja meghatarozott kdrilmények kozott.

15KINEK KELL REGISZTRALNIA?
Céd: A feezet cdlja, hogy elmagyarazza a szallitGi lanc mely szerepl6inek van regisztraciés

kotel ezettsege és fel el 6ssege.
Felépités. A fejezet felépitése akovetkezo:

A szallitai lanc Ki felelésa
szer epl 6i regisztracioert?
1.5.1 fgjezet 1.5.3 fgjezet

A 4
A szallitoi lanc szer epl6i
regisztr acios

kotel ezettségek kel

1.5.2 fejezet

1 A GHS definicigja: , Keverék jelentése: két vagy tobb anyag keveréke vagy oldata, amelyek egyméssal nem
Iépnek reakcidba.”
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1.5.1 A szallit6i l1anc szer epl6i

Az anyag regisztraci0janak kotelezettsége az EU-n bellil csak néhény szerepl ére vonatkozik.
Miel6tt a REACH szerinti regisztracios kotel ezettsegek magyarazatra kertilnének, fontos
annak megértése, kik a szallitoi lanc szerepl6i, és melyek azok kiilénbozo feladatai és

felel 6sséguk.

A jogi személyek (Id.: 1.5.3.1 fejezet) szamos kiilonb6z6 szereppel birhatnak, tevékenysegik
flggvényében, még azonos anyagok esetében is (pl. gyartd ésimportér, vagy gyartd és
tovabbfelhasznél 6). Eppen ezért nagyon fontos a véllaatok szaméra pontosan meghatarozni a
sgjat szerepiket a szdlitdi 1anchan minden altaluk kezelt anyag esetében, mert ez donté
szempont lesz a regisztraci 0s kotel ezettsegiik meghatarozasanak fol yamataban.

Ezért avalaatok kotelesek meghatérozni a REACH szerinti szerepiket minden egyes anyag
esetében.

Gyartd: a Kdzosségen bellll letel epedett természetes vagy jogi személy, aki az anyagot a
Kozosségen belll allitja éd (3. (9) cikk).

Gyartas. anyagok termeészetes allapotukban val 6 el sallitasa vagy kivonasa (3. (8) cikk).
Annak meghatarozasa esetenként valtozik, hogy a végtermék el éréséhez vezets Ut egyes
Iépéseinél megjelené anyagok regisztraci okotel esek-e vagy sem (pl. killonbozoé tisztitési vagy
desztill &ci 6s | épések).

| mportdr: barmely, a Kozosségen bel Ul |etel epedett természetes vagy jogi személy, aki az
importért felel (3. (11) cikk).

Import: A kdzosseg vamterlletérefizikai értelemben val 6 bevezetés (3(10) cikk ). Més
szavakkal minden, a K6zbsségen kivil dGnmagaban, készitményben vagy arucikkben gyartott
vagy el6dlitott anyag megjelentetése az eurdpai piacon importnak szamit.

Tovabbfelhasznal 6: barmely, a Kozosségen bel Ul |etel epedett természetes vagy jogi személy,
aki a gyarto vagy importdr személyétsl kilonbozik, és az adott anyagot 6nmagaban vagy
készitmény formajaban felhasznalja az altala végzett ipari vagy szakmai tevékenységek soran.
(3. (13) cikkK).

. Felhasznélas’ : barmely feldolgozas, dsszedllitas, fogyasztas, tarolas, tartas, kezelés,
tartalyokba val 6 tdltés, egyik tartalybdl egy masikba val 6 attoltés, keverés, arucikk
elgéllitasa

és minden egyéb felhasznél as (3. (24) cikk).

Fontos megjegyezniink, hogy a REACH soran haszndl atos fogalmak, melyek a szalitoi 1anc
kulonboz6 szereplbit jeldlik, nagyon specidlis meghatarozassal és értelmezéssel birnak,
amelyek nem mindig fedik pontosan egyes mas tertileteken hasznal atos j el entésiiket.
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Pédaul:

Egy valaat, ami az EU-n belllr6l szarmazd regisztrdlt anyagok vasarl éja, és ami
ezeket az anyagokat valamely készitményben szintetizdlja (pl.: festékek)
tovébbfelhasznd dnak tekintendé. Jogaszi gyakorlatban ugyanez a cég, mint
festékgyarto valalat fog megjelenni. Azonban a REACH szerinti értelmezésben
nem tekinthet6 gyartonak, ami azzal jar, hogy nincs regisztraci 6s kotelezettsége a
felhasznalt anyagokat illetén.

Vamhatarok a gyartés ésimport szempontjabal:

Izland, Liechtenstein, Norvégia és Svgjc az Europai Szabadker eskedelmi Egyezmeény
(EFTA) orszagai kozé taroznak. Az EFTA Megallapodas 1960-ban egy szabad kereskedel met
biztosito gyakorlatot rogzitett tagallamai kozott. 1zland, Liechtenstein és Norvégia 1992-ben
belépett az Eur 6pai Gazdasagi Térségrél (EGT) szdl6 egyezménybe, amely 1994-ben
|épett hatalyba. Ezért az EGT jelenleg a 27 EU tagallamon kivill Izlandot, Liechtensteint és
Norvégiét tudhatja soraiban.

Amint aREACH végrehajtasrakerll az EGT EFTA-tagdllamok dta (ami azt jelenti, hogy az
EFTA tagadllamokrakiterjed az EGT megallapodas), a Norvégiabadl, I1zlandrdl és
Liechtensteinbdl szarmazd import K6zosségen beltili kereskedelemnek szamit majd a
REACH szempontjabdl.. Az EFTA egy el6terjesztést készit az EGT Csatlakozés Bizottsagi
Dontéshozasa elé is, amely magaba foglalja a Rendeletet éslefekteti aEGT EFTA az EU
Vegyianyag Ugynokségben val 6 részvételének feltételeit. Az EFTA aRendeletnek val6
megfel eltetésének céldatuma 2008. junius 1. Ezért egy, az EGT-n belUlrél szarmazé anyag
importére nincs kotelezve az anyag REACH szerinti regisztraciojara, és egyszeriien
tovabbfelhasznal 6 mingsitést kap. Azonban a szallitojanak az EGT EFTA alamokban
regisztrdniakell az adott anyagot a REACH soran, az EU-n belUli mas egyéb gyartokra
vonatkozd 6sszes kotel ezettseg végrehajtésaval egyetemben.

A Sv§chdl szarmazd anyagok importérei (az orszég az EFTA tagja, de nem EGT tag)
ugyanazokkal a kotel ezettségekkel birnak a REACH soran, mint barmely méas importor.

Példak

Ha egy el6allitd az anyagait Németorszagban vagy |zlandon szerzi be, az
tovabbfel hasznal Oként értelmezendo.

Ha egy el6allitd az anyagait Svajcban vagy Japanban szerzi be, az importérként
értelmezendo.

1.5.2 A szallit6i 1anc szerepléinek regisztr acids kotel ezettsége
A szAlitdi 1anc regisztraci 6s kotel ezettséggel bird szerepl 6i:
e Az Onmagukban vagy készitményekben eéfordulé anyagok EU-s gyartéi és
importérei

e Arucikkek EU-s€el6allit6i ésimportérei, amely arucikkek az Utmutatd
arucikkekhez részben leirt kritériumoknak megfelelnek.
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e EU-székhdyii, az EU-n kivli gyarto, el6allitoé vagy arucikk gyarto6 atal az
importérok regisztraci 0s kotel ezettsegeinek teljesitésére kijeldlt ,, kizar 6lagos
képviselok”.

Bér a polimerek mentestilnek aregisztracié adl, bizonyos korilmények kozétt a polimerek
gyartéinak ésimportéreinek szintén regisztraci s kotel ezettségei vannak. (lasd a tovabbi
informaciokat pl.: ' Utmutato polimerekhez’ részben)

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy aREACH az EGT EFTA adlamok atal torténd regisztracioja
utan, ezen dlamok szerepl 6i ugyanazokkal a kotel ezettsegekkel birnak majd, mint ajelenlegi
EU tagallamok.

Az EU-n Kkiviili gyartok kizér6lagos képvisel 6i

Az EU-ba az 6nmagukban, készitményekben, és bizonyos esetekben az arucikkekben
taldhaté importélt anyagok esetében az anyagok regisztréacidja az EU import6r feladata. Ez
azt jelenti, hogy minden egyes 6nallé importér kdteles az anyag regisztral asara. Azonban az
anyagok gyartoi, készitmények el6allitoi, és regisztraci 0kotel es anyagot tartalmazoé arucikkek
gyartdi esetében az EU-n kivili gyarto kijel6lhet egy EU székhellyel rendelkezé kizar 6lagos
képvisel6t az dtaluk exportdlt anyag regisztraci s kotel ezettségeinek teljesitésére. A
kizardlagos képvisel 6nek teljesitenie kell a REACH regisztraciora vonatkozo részében

megj el 6lt Bsszes kotel ezettséget.

Az EU-n kivlli gyarto ezért egy kizardlagos képvisel 6t fog kijel6Ini, az EU-n kivili szereplé
atal az EU-ba exportalt anyag teljes mennyisegének regisztraciojadhoz, az EU-n kivili gyarto
importérének osszes felhasznal asat figyelembe véve. A kizérdlagos képvisel 6nek el égséges
hattéranyaggal kell rendelkeznie az anyagok gyakorlati kezel ésérél, valamint tisztaban kell
lennie az adott anyagga kapcsolatos informéci dknak, amelyek aregisztrdl 6 (importor)

kotel ezettségeire vonatkoznak. Ebben az esetben minden importér a tovabbfel hasznél ok
kizardlagos képvisel 6jének tekintendd. A kizardlagos képvisel6 egy vagy szamos EU-n
kivili, az Eu-ba exportd 6 gyartot, eéalitét, vagy arucikk gyartot is képvisel het.

Ki az akizérolagos képvisel6?

A 8(1) cikk szerint “ Az EU-n kivil letel epedett természetes vagy jogi személy, aki az
onmagukban, készitmeényekben, vagy arucikkekben el sfordul 6 anyagokat gyartja,
készitményeket allit el6 vagy arucikkeket gyart, és amelyeket a K6zosség ter Ul etére
importalnak egy kolcsonos szer zsdésal apjan kijel 6lhet egy, a Kozosseg ter Ul etén | etel epedett
természetes vagy jogi személyt, hogy ellassa annak kizarélagos képvisel etét, az importdrokre
vonatkozo, a Fejezetben leirt kotel ezettségek teljesitése céljabdl.

Ha aregisztraciot a kizardlagos képvisel 6 teszi meg, a regisztraciohoz csatolnia kell az EU-n
kivili gyarté hivatalos levelét, mely bizonyitja kizardlagos statuszét. Bevezetett anyagok
esetében a kizardlagos képvisel 6nek szintén el 6zetesen regisztrdniakell az anyagot, aki ezt
kovetéen ezaltal a Anyaginformaciés Csereférum (Substance Information Exchange Forum
(SIEF)) szereploje lesz (Id.: Utmutatd az adatmegosztasrdl). Ezenkiviil akizardlagos
képvisal6 koteles naprakész informaci dkkal rendelkezni az importalt mennyiségrél, az dtala
képvisealt exportér EU vasarlGinak listgjardl és abiztonsagi adatlapok |egutol sb frissitésének
alkalmazésérol. Az EU-n kivili gyartonak kotel essége értesiteni az 6sszes EU importért a
szdllitdi lanchban, hogy az dtalakijel6lt EU képvisel6 kizardlagos képvisel 6 lesz.
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A kizérdlagos képvisel6 jogi felel6sséget valla aregisztracioért. Mindazondtal alegtdbb
esetben vérhat6, hogy az EU-n kivili exportér fogja ellatni 6t a dosszié 6sszedllitasahoz
szlkséges adatokkal. Ha az EU-n kivili gyart6 ugy dont, hogy kizérolagos képvisel 6je
személyét megvaltoztatja, az Uj kizardlagos képvisel6 csak a kordbbival egyetértésben a
regisztréci 0s dossziét frissitheti - aregisztra 6 szeméyének megvatoztatésaval, és ha
szilkseges egyéb vatoztatasok réveén (pl. amennyiségi sdvok megvatoztatasaval).

Pédak aregisztracio szik ségességére:

Az anyag gyartdja, aki a gyartott anyagot 6nmaga hasznajafel gyartonak és
tovabbfelhasznaldnak mingsiil. A gyartd kételes minden gyartott anyagot
regisztrani évi 1 vagy tébb tonna mennyiség esetén kivéve, ha mentességet kap,
valamint aregisztracié soran koteles informéaciokat adni a sgjét, és egyéb
azonositott avevoi dtal torténo felhaszna asrdl.

Egy készitmény importére koteles az importélt készitményben jelenlevé anyagok
regisztracidjara évi 1 vagy tébb tonna mennyiség esetén kivéve, ha mentességet
kap. Koteles regisztréci 6jdban rogziteni a készitményben 1évé anyagok azonositott
felhasznal &sardl szAl6 informéaci Okat.

A készitmények importérei nem kotelesek dnmagukat a készitményeket
regisztrani. Ezdta akészitmények nem kertilnek regisztralasra.

Példa arra, hogy mikor nem szilkseges a reqisztr acio:
Barmely személy, aki anyagokat haszndl fel, de azokat nem gyéartja vagy importéja
tovabbfelhasznal dnak mingsiil és nem koteles ezen anyagok regisztréciojara.

Egy anyag, készitmény, vagy arucikk importére, aki EU-n kivili cég anyagat
importélja és kizarolagos képvisel 6ként van megjel dlve, tovabbfel hasznd dnak
mindsll, ezért nem koteles ezen anyagok regisztraciojara.

A REACH II. fglezetében leirtak a6l mentesiil6 anyagok gyart6ja vagy importére
szintén nem koteles az adott anyag regisztraci djara.

1.5.3Ki felelés aregisztracidert

Meg kell jegyezniink, hogy csak az Europai Union belll |etel epedett természetes vagy jogi
személy lehet regisztra 6. Mivel a Kozosségi szabalyozés sok esetben nem teljesen
harmonizalta a polgéri és vallalati jogszabayokat, az EU tagallamok nemzeti torvénykezése
mérvado, havalaki természetes vagy jogi szeméykent [ép fel. A kdvetkez6 Utmutat6d hasznos
|ehet:

e A természetes személy” szamosjogi rendszerben hasznalatos fogalom, amely olyan
személyt jeldl, aki cselekvoképes valamint szerzodeskotés es kereskedel mi
tevékenységi jogkorrel bir. Ezek dtaldban olyan személyek, akik elérték ajogi
ertelemben vett felnéttkort, ésjogaik teljes birtokaban vannak (ez azt jelenti, hogy
ezeket ajogokat nem vették € toluk, pl. egy biinlgyi cselekmény kovetkeztében).

e A ,jog személy” hasonl6 fogalom, szintén szamos jogi rendszer alkalmazza, olyan

véllaatokat jeldl, amelyeket ardjuk vonatkozo jogrendszer jogi személyiséggel ruhaz
fel (annak a Tagallamnak atorvénykezése, ahol atelephelyik van), ezért jogokkal és
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kotel ezettségekkel rendelkeznek, fliggetlendl a mogottik allo szeméyektsl és mas
vallalatoktdl (akorlatolt felel6sség tarsasag esetében azok tulgjdonosaitdl). Mas
szavakkal avéladat sgjat |étezéssel bir és eszkdzel nem azonosak a tulgjdonosok
vagyontéargyaival. Egy jogi személy kilonb6zé tel ephel yeken mitkdhet. Nyithat
ugynevezett , fiokha 6zatot,, (franciaul ,,succursales’), melyek nem rendelkeznek af6
vagy vezet6 irodatol elkulonilé 6ndllé jogi személyiséggel. Ebben az esetben a
vezetd irodarendekezik ajogi személyiséggel és ennek kell az EU hatérain bel Ul
letelepednie, hogy a REACH € 6irasait figyelembe vehesse. Masrészt egy jogi
személy , leanyvallaatokat” alapithat az EU-n belll (Franciaorszagban ,filiales’),
amelyben részveény aapl vagy mas tipusu tulgjdonjoggal rendelkezik. Ezek az EU-n
belli leanyvallaatok elkilondlt jogi személyiséggel rendelkeznek, és ezért ,.a

K 6z6sségben letel epedett jogi személy” mindsitést kapjak a REACH szempontjabdl.
Ezek kildnb6zé gyartoknak ésimportéroknek tekinthetok, akik kotelesek regisztrani
az ataluk gyartott vagy importélt sajat mennyiségiket. Gyakran a ,, fiok” és,,iroda’
fogalmak nem haszndlatosak ezek miiszaki-jogi értelmében és ezért sokszor részletes
nyomozas szilkseges annak megdllapitasara, hogy az emlitett entitas rendelkezik-e
jogi személyiséggd vagy sem.

Ebben az Gtmutatéban ajogi személy fogalma azokra a természetes vagy jogi személyekre
vonatkozik, amelyek jogokkal illetve kotel ezettségekkel birnak a REACH szempontjabal.

1.5.3.1 Jogi szemédly

Minden, a K 6z6sségben |etel epedett gyarto vagy importér koteles a sajat regisztraci 6janak
elkészitésére.

Vallalati csoportok esetében, amelyek szamos jogi személybdl dlnak (pl. anyavalaat és
lednyvdllalatai) mindegyik jogi személy sgjat regisztraci 6s kotel ezettséggel bir. Azonban a
dosszié egyes elemeit kdzosen kell kiadniuk, amint az az Adatok kozos kiadasa tobb
regisztral 6 esetén cimii fg ezetben kiemelésre kertilt (Id.: 1.8.4 fgjezet). Masfel6l, haegy jogi
személy kett6é vagy tobb termelési egységgel rendelkezik, melyek nem akotnak kilon jogi
személyeket, akkor csupan egy regisztraciot koteles ajogi személy beadni az 6sszes
kl6nb6z6 egységre is vonatkozoan.

Példamagyar azat:

Nemzetkozi véallalatok szamos esetben import6r leanyvallaatokkal rendelkeznek az EU-
n belll, gyakran tobb Tagéllamban szétszérva. Minden olyan leanyvallaat, amely jogi
személyiséggel bir aREACH szerint isjogi személynek mingsil.

A csoporton belili munkamegosztés fliggvenyében barmelyikik |ehet az importért
felelés,,importér”. Ez segit az egyéni vallalatoknak, vagy vallaatcsoportok esetében a
csoporttagok feladatainak és kotel ezettségeinek kijel 6l ésében.

1.5.3.2 A jogi személy valtozasainak kovetkezmeényei

Haajogi személy részleteiben olyan valtozasok tdrténnek, mint az fizi6, kivalas, csd,
felvasarl s, részleges eladas, cim vagy el érhetéseg vatozasa, akkor a 22. cikk eldirasai
alapjan, aregisztral6 minden késedelem nélkul kotel es a regisztréci 6s dosszié frissitésére.

A regisztréci0s dosszié frissitése alkalmaval régzitenie kell, hogy a frissités oka: ,, vatozas a
véllalat azonositasaban”. FUzi6 esetén, amikor akulonall6 jogi személyek korabban
regisztratak ugyanazt az anyagot, a figyelmet a gyartott/importdt anyag teljes mennyiségére
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kell koncentrdni, és amennyiben az anyag a fuzié eredményeképpen magasabb mennyiségi
savba esik, aregisztraci s dosszié frissitést igenyel.

Amennyiben aregisztrd 6 besziinteti az anyag gyartasat vagy importjat, vagy egy arucikk
elodllitasat, vagy importjét, koteles errél atényrsl az Ugynokséget értesiteni, aminek
kovetkeztében a regisztraci 6jaban megjelené mennyiseg ennek megfeleléen nullara

redukd édik. Az errél szAl6 informéci6t az utolso gyartas utan 10 évig koteles megtartani és
kérésre elérhetové tenni. Az anyag Ujragyartasanak vagy Ujraimportjanak, vagy az arucikk
Gjboni eléallitasanak vagy importjanak esetén koteles ennek megfelelsen az Ugynokséget
értesiteni.

1.5.3.3Ki felel aregisztracioért import esetén?

Import esetén (adefiniciot Id. az 1.5.1 fejezetben) aregisztraciét az EU-ban |etel epedett,
importért felel6s, jogi személy koteles megtenni. A felel6sség kérdése az import teriiletén sok
Osszetevo fliggveénye, fugg attdl, hogy ki amegrendel 6, ki fizet érte, ki intézi a vamigyeket,
amelyek 6nmagukban nem dontoek.

Példaul egy, az EU-ban |etel epedett, csupan szolgaltato szerepet betdlto ,, kereskedel mi
Ugynokség” esetében, amely a postézast végzi avevé és a szdlitd kozott (és ezért pénzt kap),
de nem visel semmiféle felel6sséget az aruk vagy arukért valo pénzigyi kifizetés tekintetében
éstulgjdonosai nem jatszanak semmilyen szerepet alancban, akkor ez a kereskedelmi
Ugynokség nem tekinthet6 ,,importérnek” a REACH szempontjabdl. A kereskedel mi
Ugynokség nem felel az aru fizikai értelemben val 6 bevezetéséért. Az anyagot vagy
készitmeényt exportal 6 EU-n kivili gyarto vagy szallitd nem visel felel 6sséget a REACH
soran, és az anyagot vagy készitményt szallit6 hajézas tarsasag is mentesiil aREACH aldl

(2. (1)(d) cikk).

1.5.3.4 Azipari szovetségek és mastipusl szolgaltatok szerepe

Jelenleg aregisztracio csak a gyarto, importér vagy arucikket el6alitd, vagy kizéarolagos
képvisel 6 feladata lehet, és semmilyen harmadik fél, ideértve az ipari szovetségeket, nem
teheti ezt meg helyette, csak abban az esetben, ha maga a szovetség kapja egy vagy tébb EU-
n kivali valaattdl akizarolagos képvisel 6i megbizast.

Azonban az ipari szvetségek nagyon értékes segitséget nyUjthatnak aregisztrd éknak a
regisztraci 0s dosszié elkészitéseben, és segithetik e folyamat koordind asét. Ezen felUl értékes
adatokkal birhatnak, a SIEF-re keriilt anyag tekintetében (Utmutat6 az adatmegosztéshoz).
Megbizast kaphatnak arrais, hogy egy regisztral 6t egy masik regisztraloval egyetértésben
képviseljenek aveszélyi adatok dsszevont kiadasanak elkészitésében, és mint harmadik fél
jelenjenek meg.

A szovetségek EU-n kivili cégeket istagjai kozott tudhatnak, akik bar nem birnak

regisztraci 0s kotel ezettseggel, informaci 6t és segitséget nyUjthatnak ezeken a szbvetsegeken
keresztil.

1.6 Mit kell regisztralni?
Céd: Jelen fejezet megprébalja kiemelni, hogy mely anyagok esnek regisztracios
kotel ezettség al g, és részletesen elmagyaréazni azokat a korilmeényeket, melyek

fenndlldsa esetén kiil6nbdzé mentességek adhatok aregisztracié alél. Mivel agyartés
vagy az import mennyisége minden egyes anyag eseten kritikus pontként szerepel

22



annak kérdéseben, hogy szilkséges-e, és haigen miként aregisztracio, afejezet

megpréobdjaleirni a szamitashoz szilkséges modszereket a regisztralt mennyiség

meghatarozésahoz.
Felépités: A fejezet felépitése a kovetkezo:

A'//

Areg gtracio
hatalyanak attekintése
1.61. fdezet

Mit kell regisztralni?

/ ~

N

Aregisztracio aol
A REACH dél

mentesild
anyagok

16.4fejezet

mentesiilt anyagok

1.65. fgezet

Regisztr atnak
tekintett anyagok

16.3fgezet

A regigtralt mennyiség
kiszamitasa 1.6.2 fg ezet

Mennyiségi zamitas
mentesiilés esetén
16.21 feg ezet

A mennyisegek
Osszegzse
1.62.2 fgezet

Az évi men nyi ségek
Kiszamitasa bevezetett
ésnem bevez etett

any agok esetéb en
1.6.2.3 fgezet

Radioaktiv
anyagok
16.31 fgezet

Vamvizsgélat alatt
a8l 6 anyagok
16.3.2. fejezet

ayayok 1.633 fejezet

Honvédelmi terileten hagndt
ésNemzetimentességet dlve o

Elelmezés vagy
takarmanyozas
1.64.1. fejezet

Biocideknél haszndlatos
egy ébanyagok
1.6.5.1fejezet

Gyogyaszati termékek
1.64.21¢ ezet

A noveyveéaelmi
szereknd hasznalatos
aktiv anyagok 1.6.52
fejezet

AIV. mellélet anyaga #

164.3 fejezet

Az V. melléklet anyagai
16.4.4. fejezet

Tor zonyvezett
anyagok (67/548/EGK

iranydv)1.6.5.3fg eet

Hull adékok
1.6.3.4 fg ezet

il

Mar regisztr alt

Gjr af d dol gozott vagy

visszany e t an yagok
1645 fg ezxet

Nem elklonitett intermedier

Ujraimportalt anyagok

1.64.6fg ezet

[ ;

J Anyagmemyiségek anyagok 16.3.5f¢ ezt
kiszamitasa
késztményekben 1
vagy arucikk ekben * Szalitott any agok
1624fq eet 1.6.36.fgezet

Polimer 164.7. fg ezet

PPORD
1.6.4.8fg ezet

1.6.1 A regisztracio hatalyanak attekintése

Az anyag dapveté meghatarozasa nagyon széles hatérok kozott mozog, amely magaban
foglalja a potencidlisan veszélyesipari vegyi anyagoktol kezdve, az 6sszes tipusi EU-ban
gyértott, vagy importdt kémial anyagig bezardlag.
Ezért idetartoznak olyan anyagok, amelyek mar mas jogszabal yok altal szigortdan

szabdlyozottak, mint pl. a gyogyszerek, a biocidek, a peszticidek, kozmetikumok, vagy

radioaktiv anyagok. Ennek kovetkeztében létezik néhany teljes vagy részleges mentesség a
REACH kovetelményei aldl. A regisztracio minden évi egy vagy tobb tonna mennyiségben

gyartott vagy importalt anyag esetében kotelezo, kivéve ha kil onleges mentességet kap a

regisztracio tekintetében. A kovetelmények alkalmazésa nem korreld azzal, hogy az anyag

veszélyes besorol asi-e vagy sem. Amennyiben a gyartott vagy importalt anyagmennyiség

eléri vagy meghaladjaaz évi 10 tonnét, minden regisztrd 6 szaméra miiszaki dosszié és egy

kémiai biztonsagi jelentés (CSR) készitends.

Az évi 1-10 tonna koz6tti mennyiségben gyartott vagy importalt anyagok esetében néhany

specidlis expozicios informaci 0 csatol dsa sziikséges a miiszaki dosszié informaci 6i

ki egészitéseként.

A REACH adl teljes mértékben mentesiilnek: radioaktiv anyagok; vamtanulmany alatt allo

anyagok, nem elkulonitett intermedier anyagok.
K Ulondsképpen a hulladék mentességet élvez. Szamos mas egyéb anyag azon REACH
el6irasok egy része a6l mentesiil, amelyek mas jogszabdl yokkal egyenértékiiek (pl.
gyogyaszati termékekben felhasznalt anyagok) Ezen kivil a polimerek mentestiinek a
regisztracio aol, atermék- és folyamatorientdlt kutatéshoz és fejlesztéshez hasznal atos
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anyagok csupan bejegyzést igényelnek, a nem elkildnitett intermedier anyagok pedig
kizartnak tekinthetok a REACH korébdl (de az elkilonitett intermedier anyagok
regisztrécioja esetén egy specialis el 6iras alkalmazando).

Ezenkivil bizonyos meghatérozott (kategdrigju) anyagok és bizonyos meghatérozott
folyamatokbdl szarmazé anyagok esetében, amelyek akar minimdlis kockézatot jel entenek az
emberi egészségre és kornyezetre, szintén mentesiilnek aregisztracio aél. Ezek az anyagok
tipikusan természetes eredetiiek és a mentesilé anyagok listgan pl. az étolg és nitrogén
szerepelnek. A IV. ésV. Mdlléklet soroljafel ezeket az anyagokat, valamint az 1.6.4.3 és
1.6.4.4 fegjezet ad részletesebb Utmutatét. A Bizottsag 2008. junius 1-jén akét Melléklet
felllvizsga atanak eredményét kozli, és kiegészitéseket javasol, ha szilkséges.

1.6.2 A regisztralandd mennyiség kiszamitasa

Kldnboz6 szabalyok vonatkoznak arra, hogyan szamithatd ki a regisztraci 6s dosszié
szamara az évi 1 tonnafelett megjelend bevezetett vagy nem bevezetett anyagok mennyisege.
(Id.: 3. (30) cikk). A mennyiseg (tonnankénti felbontasban) szamitasi modjéanak az
alabbiakban leirt el6irdsai olyan célbdl késziltek, hogy eldonthet6 legyen, szikséges-e a
regisztracio az anyag esetében (1 tonna/év mennyiségnél), és hogy tisztézvalegyen, milyen
informaci 0s kotel ezettsegeket kell teljesiteni (akilonbozé Mellékletek értelmében) a
bevezetett anyagok esetében, amennyiben azok regisztraci 0s kotel ezettsége fennall.

1.6.2.1 A mennyisegi szamitas mentesseg esetén

Alapelvként elmondhatd, hogy regisztrd 6 koteles az dtala gyartott vagy importélt anyag
teljes mennyiségenek kiszamitasara, és annak eldontésére, vajon a regisztraci 0s kotel ezettseg
fennall-e, és haigen milyen mennyiségi sdvban. Azonban, ha bizonyos speciélis mentességet
élvez egy-egy anyag esetében, akkor a potencidlis regisztral 6 nem koteles meghatarozni a
regisztréciokotel es anyagok mennyiségét.

e Néhany anyag vagy specidlis felhasznal s teljes mértékben mentesll a regisztrécios
kotelezettség a 6l. Ezen mentességek felsorolasa a 1.6.3. fejezetben talahato.

1. péda: Amikor afelhasznalas mentesil a regisztrécio alol

Ha egy gyarto gyogyaszati termékben felhasznalt anyagot gyart, nem koételes a
felhasznd ést regisztrania. Azonban ez a gyarto, vagy ennek vevéi ugyanabban az
idében ennek az anyagnak egy masik felhaszndlési maédjat is alkalmazhatjak. A
REACH szerinti kotelezettségek meghatarozasarailyen, mas jellegi felhaszna as
esetén kotelesek afelhaszndlt anyag mennyiségének kiszamitasara. Pl.: Példaul " A’
vélalat X évben 120 tonna magnézium-hidroxidot alit el6. Ebbdl 70 tonna
gyogyaszati termékekben kertl felhasznalasra, 50 tonna pedig készitmények
el6allitdshoz kell. Az 50 tonnas mennyiség, mely a készitmeények el6dllitasat szolgélja
a REACH szabdlyozésa ald esik majd, mig a 70 tonna gyogyaszati termékekben
felhasznalt anyag mentesil a REACH szabalyozasa aldl. Mivel aregisztréci 6s cél okbol
meghatarozott mennyiség 50 tonna, igy avalaatnak a 10-100 mennyiségi savban kell
aregisztréciot végrehajtani.

Termék- és folyamatorientélt kutatashoz és fejlesztéshez haszndl atos anyagok
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(PPORD) gyértasa vagy importja esetén szintén el 6fordulhatnak mentességek a regisztracio
alol bizonyos fenndllé korilmeények esetén, amig a PPORD bejegyzés alatt all az Europal
Vegyipari Ugynokségné és az Ugynokség dtal meghatarozott feltétel eknek maradéktal anul
eleget tesznek (Id.: 9. cikk).

2. példa: A regisztracios dossziéban figyelembe veendé mennyiség

meghatéar ozasa PPORD felhasznélas esetén

Haegy valaat 11 t/aanyagot gyart egy évben, melybél 2.0 t/a PPORD
felhaszndlésra kerll, a regisztraci s kotel ezettségeket afennmaradd 9.0 t/a
mennyiseg fogja meghatarozni, pl.: aVIIl. Melléklet informéci6s kitel ezettségel
nem vonatkoznak ra

Elkulonitett intermedier anyagok gyartdi vagy felhasznaldi, bizonyos korulmeények
kozott (1d.: Utmutatd az intermedier anyagokhoz) korlatozott informaci étartalommal
biro regisztraci6s dossziét is kibocsathatnak (I1d.: 17. és 18. cikk).

Ha a gyartott vagy importalt anyag tobb ilyen felhaszndlési korbe tartozik (pl.: PPORD, mint
intermedier és egyéb anyagként val 0 felhaszndlasra) a regisztralonak |ehetésége van
kibocsétani:

egy torzskonyvezés dossziét PPORD szerinti felhasznal asrol

egy torzskonyvezés dossziét mind az intermedier anyagként, mind az egyéb
anyagként val6 felhasznélésra kiterjedve. Ha az intermedier anyagként torténé gyartés
vagy felhaszndlés(ok) nem szigoruan ellenérzott korilmenyek kozott torténik, akkor a
gyarténak vagy importérnek egy ,, atalanos’ regisztracios dossziét kell tsszedllitania
a 10. cikk szerint. Ha az intermedier anyagkeént gyartott vagy importalt anyag
mennyiségenek egy része szigoruan ellenérzott korilmények kozott van, ezt a
mennyiséget nem kell figyelembe venni a regisztraci 0s dosszié informaci 6s

kotel ezettségeinek szempontjébdl. Mindazondltal az intermedier anyagkeént valo
felhaszndlasnak szerepelnie kell a dossziéban, az erre a célra gyartott vagy importalt
mennyiséget is megjelenitve.

3. példa A regisztr acios dossziéban figyelembe veendé mennyiségek

Egy valaat 2300 tonna’ A’ anyagot gyart, amelybsl 1700 tonnaintermedier
anyagként kerul felhasznal asra szigortan ellenérzott korilmények kozott. Ez a
vélalat az’ A’ anyagrél egy regisztracios dossziét fog kibocséatani, amelyben a
fennmarad6 600 tonna, nem intermedier anyagként hasznal atos anyag fogja
meghatarozni az informaci 6s kotel ezettségeket. Ez azt jelenti, hogy a 100-1000 t
anyagmennyiségre vonatkoz6 informéci s kotel ezettség adja a dosszié alapjat. Azt a
tényt, hogy az anyag intermedier anyagként is felhasznd ésra kerll, meg kell
jeleniteni a dossziéban, ésjeldini kell ennek mennyiségét is, tehat jelen esetben az
1700 tonnét.
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1.6.2.2 A mennyisegek Gsszegzése

Néhany esetben, az adott regisztral6 altal gyartani vagy importalni szandékozott anyag teljes
mennyiségenek az dsszegzése lehet szilkséges, és nem mentesiil aregisztracio alol. Ez azt
jelenti példaul, ha egy anyag szamos készitményben kertl importéléasra, akkor aminden
egyes készitményben fellelheté anyagok mennyisegét dsszegezni kell. Abban az esetben, ha
ugyanaz aregisztral 0, ugyanazt az anyagot, kilénbdzo, de ugyanazon ajogi szeméyhez
tartozo helyeken gyartja és/vagy importdlja, akilénbdzé helyeken gyartott és/vagy importalt
Osszes anyag mennyiségét regisztralni kell, mivel akiilonbozé helyek nem jelentenek egyben
kilonboz6 jogi szeméyt is.

Ezenfelll, haegy EU-n kivili 6nall6 gyarté dtal gyartott anyag, forgalmazés cdljabdl
importalt szamos arucikkben el6fordul, a potencidlis regisztral 0nak dsszegeznie kell az
arucikkekben fellelhet6 6sszes anyag mennyiségét. E célbdl csak azokat az arucikkeket kel
figyelembe vennie, amelyeket forgalomba kivannak hozni. Barmely esetben, ha anyagot
arucikkben kivanjak forgalomba hozni, az adott arucikkben fellelheté anyag teljes
mennyisége meghatarozando, és nem csak aforgalomba hozni kivant anyag mennyisége.

Péda:
Haegy X vélaat 3 &rucikket importd (A, B, C), melyek mindegyike az anyag 60
tonngjat tartalmazza, de:

- az’'A’ &ucikk esetén, az anyagot nem kivanjak forgalomba hozni
- a’'B’ arucikk esetén, 60-bal 40 tonnakertil forgalomba norma korilmények kozott
- a’'C arucikk esetén, 60-bdl 10 tonna kertil forgalomba norma korilmények kozott

az X vélladatnak a’B’ és’C’ arucikkben el6fordul 6 6sszes anyagot regisztrdnia kell:
jelen esetben 120 tonnét, tehét a 100-1000 tonna mennyiségi savban.

1.6.2.3 Az évi mennyiségek kiszamitasa bevezetett ésnem bevezetett anyagok esetében

A reqisztréci 6s dossziéban szerepld nem bevezetett anyagok mennyiségi meghatarozasa

A regisztraci 6s dossziéban jelentett, nem bevezetett anyag mennyisége, aregisztracio adott
naptéri évére (januar 1-t6l december 31-ig) kalkuldlt, a varhat6 gyartott és/vagy importalt
mennyiséget jel6li. (3. (30) cikk). A nem bevezetett anyag definiciojaa 1.7.1.2. fejezetben
tald hato.

Az el6zetesen regisztrdlt, bevezetett anyagok mennyiségi meghatérozésa a regisztracio
soran

A bevezetett anyag definicigjaa 1.7.1.1. fgjezetben tald hato.

Azoknd abevezetett anyagoknal, melyek 3 egymést kdveté évben gyértasra vagy importra
kertltek, az évenkénti mennyiseg kiszamitasanak alapjat a megel 6z6 harom év gyartott vagy
importalt &lagos mennyisege fogja jelenteni. (3. (30) cikk). Ha az anyag nem ker(lt gyartasra
vagy importra 3 egymast kovet6 évben, akkor az adott naptari év mennyisége hasznal atos.

Ezek az el6irésok arra szolgalnak, hogy elkertilhetéek legyenek azok a helyzetek, amikor isa

keredetben fellépé hirtelen ndvekedés kbvetkezményeképpen a regisztraci 6s kotel ezettségek
teljesitése ellehetetlendl. A fentiek alapjan meghatarozott érték mind az el 6zetes regisztracio,
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mind a regisztracio folyaman hasznadlatos. A 2007. junius 1. utdn meghatérozott legmagasabb
évenkenti tonnamennyiseg fogja meghatérozni aregisztracio hataridejét. A bevezetett
anyagok regisztraciés hatéridejeirdl a 1.7.2 fejezet nyUjt részletesebb felvilgositast.

1. péda:

Egy vdlaat, avarhatd gyartési kapacitas tikrében megdllapitja, hogy 2013. junius
13-ig kell regisztrnia egy bevezetett anyagéat (mivel gyértasi mennyisége a 100-
1000 mennyiségsavba varhato). A vallaatnak minden évben ki kell szamitania az
évenkénti mennyiséget, az azt megel 6z6 3 egymast kovet6 év étlagai aapjan, tehat
pl. a2007-es évben a 2004-2006-ig terjeds idészak atlagait. A regisztracio
hatéridejét a 23. cikk aapjan a 2007-ben legmagasabb szamitott tonna mennyisége
fogja meghatarozni. Ha ez a mennyiség el éri az 1000 tonnét, aregisztracio
hatérideje 2010. december 1. lesz. Ha ez 2011-ben vagy 2012-ben torténik, a
regisztracionak késedelem nélkil meg kell torténnie. Mivel az évenkeénti
mennyiseg 3 év étlaga alapjan kertl meghatérozésra, ez avalaatok szaméra
megkonnyiti az évenkénti mennyiségben bekovetkezé ndvekedések el6rejel zését.
A 2013-ravonatkozé mennyiség (2010-2012 &tlagait felhaszndlva) fog szerepelni a
regisztraci 6s dosszi éban.

2. péda:

HaaZ véldat dta gyartott mennyiség 120 tonna (3 év étlagat figyelembe vett
kalkulécio6 alapjan) 2009-ben és ezutan csokken kevesebb mint 100 tonnara, Z
vélaat legkésébbi regisztrécios idépontja 2013. mgus 31, mivel az anyag legal abb
egyszer 100 vagy tébb tonna mennyiségben gyartasra keriilt 2007. janius 1 utan. A
regisztraci s dossziéban figyelembe veendé mennyiség a 2013-as év (2010-2012
atlagai alapjan) szamitott mennyisége lesz.

3. péda:

AV véllaat dta gyértott mennyiség 2007-ben 600 tonna, 2008-ban 900 tonna,
2009-ben 1400 tonna és 2010-ben 2000 tonna. A szamitott ,, 3 éves étlag”’ 966
tonna/év 2010-ben, 2011-ben viszont mér 1433 t/év. Ebben az esetben aV
vélaatnak minél hamarabb regisztrania kell 2011-ben, mivel az 1000 vagy tobb
tonna mennyiségek esetében el6irt regisztracios hatéridé (2010. november 30.) mar
akkor elmdilt.

1.6.2.4 Anyagmennyiségek kiszamitasa készitmeényekben vagy arucikkekben

Arucikkekben taldhaté készitményekben jelenlévé anyagok kapcsan esetlegesen el6fordul 6
specidlis helyzetek:

Anyagmennyiseg egy készitményben

Annak érdekében, hogy meghatarozzuk egy készitményben el 6fordul 6 anyag mennyiségét, a
készitmeény teljes mennyiségét és az dsszetevok részmennyisegeinek szorzatét kell
figyelembe venni.

Ez a mennyiség kiszamithatd példaul a készitmény biztonsagi adatlapja a apjan. Amennyiben
csak egy koncentrécié tartomany al rendelkezésre a készitmény anyagmennyisegének
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tekintetében, akkor az anyag maximalis mennyiségét alegmagasabb el 6fordul asi
koncentréaci 6t alapul véve szamitando. A készitmenyrél szarmazd pontosabb informaci ok
nélkil ez amennyiség képezi majd aregisztracio aapjét.

Anyagmennyiseg egy arucikkben
Olyan arucikkek esetén, melyekben egy anyagot ésszeriien el 6relathat6 felhasznd as
korulmények kozott terveznek kibocsétani, akkor:

- Haaz anyag tdmegszazal €k alapjan meghatarozott tomege ismert, akkor ezt az értéket
meg kell szorozni a gyartott és/vagy importalt arucikkek teljes tomegével; vagy

- Haaz egységnyi arucikkben el6fordul 6 anyag tomege ismert, akkor ezt az értéket meg
kell szorozni az importalt &rucikkek teljes szamaval.

Részletesebb ttmutatd az Utmutatd arucikkekhez részben olvashato.
1.6.3 A REACH szabalyozéasa al6l mentesiilé anyagok
1.6.3.1 Radioaktiv anyagok

A radioaktiv anyagok olyan anyagok, melyek egy vagy tébb sugarz6 atommagot
tartalmaznak, melyek aktivitédsuk vagy koncentrécidjuk miatt sugérzésvédelem
szempontjabdl figyelembe veendéek. Mas szavakkal, ezek az anyagok ol yan sugarzési
szinttel birnak, amikor az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet sugarvédel mi
intézkedésekkel szilkségesek védeni.

A radioaktiv anyagok mar mentesiiltek a 67/548/EGK ,a veszél yes anyagok osztdlyozasardl,
csomagol &sardl és cimkézésérsl szol6 iranyelv dtal torténé bejegyzés alél, ésa REACH
szabalyozas mentesiti 6ket mindezek alol. A mentesség oka, hogy specidlis jogszabal yok
alkalmazandok esetiikben, igy nem szilkkséges a REACH szabalyozés alkamazésa is egyben.

Jogi vonatkozas. 2 (1) (a) cikk
1.6.3.2 Vamtanulmany alatt allé anyagok

Azokra az anyagokra (6nmagukban, vagy egy készitményben, vagy egy arucikkben),
amelyeket ideiglenesen tarolnak, szallitanak, szabad zénaban vagy szabadraktarban az EU
tertletén, csupan tranzitrakerllnek az EU-n keresztll, vamellenérzés alatt maradnak, mig el
nem hagyjék az EU teriletét, a REACH rendelet nem alkalmazando.

Az EU-t elhagyni készlilé anyagimportoroknek, akik a REACH adli mentességekre
szeretnének szamitani, tanédcsos megbizonyosodniuk, hogy amig az anyag az EU teriletén
van, akovetkezo feltételeknek eleget tesz:

- aszabad zOnaban vagy szabadraktarban [évé anyagok vamszabal yozas aatt vannak
vagy egyéb vamkezel és alatt dllnak (szdllitési folyamat, ideiglenes tarolas),

- az anyagok avamhatosag ellenérzése adatt alnak, és

- az anyagok nem mentek & semmiféle kezelésen vagy folyamaton (ideértve az
elodlitast, felhasznal ast, tartalyba val 6 toltést, tartdlyok kozotti athelyezeést, vegyitést
vagy &rucikk készitését) amig azok az EU terlletén voltak. Ezért a szabad zénavagy a
szabadraktéar az EU teriletén az EU részének tekintendo.
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Ha kétségek meriilnek fel, ganlatos a vamhatosaggal felvenni a kapcsolatot, amely
részletesebb iranymutatast tud nydjtani a kozosségi vdmkodex (EGK) No 2913/92 Rendel et
keretein belll leirt, az esetre vonatkozd vamszabal yokrol, mely az EU-n csupan atszallitott
anyagokra vonatkoznak.

Jogi vonatkozas: 2. (1) (b) cikk
1.6.3.3 Honvédelmi ter tleten haszndélt és nemzeti mentességet élvezé anyagok

A REACH Rendelet megengedi az egyes Tagadllamok szamara, hogy bizonyos anyagok
mentesiiljenek a REACH akalmazasa a dl (6énmagukban, készitményben, vagy arucikkben),
ha az anyag honvédelmi érdekeket szolgdl.

Meg kell jegyezni azonban, hogy ez a mentesség csak abban az esetben alkalmazhato, haa
Tagallam formalisan is intézkedést tesz nemzeti joggyakorlatéanak megfelel6en, hogy
mentesitsen bizonyos anyagokat a REACH alal.

A mentesség természetesen csak annak az adott Tagallamnak ateriletén alkalmazhatd, amely
régzitette a mentesseget.

Jelen Utmutatd megirasanak pillanataban, egy Tagallam sem rogzitett mentesseget
honvédelmi okokra hivatkozva. Vérhat6, hogy azok a Tagélamok, akik hasonl6 mentessegrol
dontoéttek, informalni fogjak szallitdikat ezzel kapcsol atban; azonban kétes esetben a
Tagallamok fegyveres er6i vagy hatdsagai dtal honvédelmi céira hasznalt készitmények vagy
arucikkek gyartoinak, importéreinek hasznos lehet felvenni a kapcsolatot a fegyveres erékkel
vagy hatésagokkal, annak kideritése céljabdl, hogy anyagukra, készitményikre vagy
arucikkuikre vonatkozik-e mentesség, vagy sem.

Jogi vonatkozas: 2. (3) cikk
1.6.3.4 Hulladék

A hulladék olyan anyag vagy targy, amitél tulajdonosa megszabadul, szandékozik vagy
koteles attdl megszabadulni. A hulladék szarmazhat haztartasokbdl (pl.: Ujségpapir vagy
ruhak, élelmiszer, doboz, tiveg), lehet szakmai vagy ipari eredetii (pl.: gumi, salak, eldobott
ablakkeret).

A REACH Rendelet nem ad mentességet a hulladékoknak azok kezelése aldl, de tisztézza,
hogy a hulladék nem anyag, készitmeény vagy arucikk a REACH terminol 6gia értel mében.
Ennek oka, hogy amikor atulgdonos valamitél megszabadul, szandékozik vagy koteles attol
megszabadulni, az elveszti anyag, készitmény vagy arucikk stétuszat, ami abbdl fakadt, hogy
atulajdonos azt specidlis célokra hasznalta fel.

Gyakorlati okokbdl, ennek tisztéazasa a hulladék a REACH el 6irasa aldli mentességének
szamit. Megjegyzends, hogy amikor aKémiai biztonsagi értékel ések kotelezéek, annak az
anyag teljes éetciklusat magaba kell foglalnia, beleértve annak hulladék fazisat is. (cf. I.
Melléklet, 0.7 és5.1.1). Haveszélyes anyagok miatti kockazatkezel és sziikséges, javasolt a
hulladékkezel ési intézkedésekrol sz6l6 kommunikéacio a szallitoi lancban az SDS-k réven.
(13. cimsor). Azonban a hulladékkezel és nem szamit tovabbfel hasznaldsnak a REACH
ertelmében, igy a hulladékkezel ést iranyitok nem fognak SDS-t kapni arrél, hogyan kel
kezelni az anyagot annak hulladék fézisa sordn. Amig a hulladékkezelési folyamatok soran
keletkezett maradvanyok hulladékoknak szamitanak - pl.: végleges elhelyezésre kertilnek
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(feltoltés vagy tarol as sobanyakban)- nem esnek a REACH hatdyaaa Amennyiben a
maradvanyokat Ujrahasznositjak egyéb méas anyagkeént vagy készitmeénykent, akkor érvényes
rguk a REACH.

Fontos megjegyezni, ha a hulladék egyszer Ujrahasznositésra keriilt és ebben az
Ujrahasznositasi folyamatban egy masik anyag, készitmeény vagy arucikk keletkezett, a
REACH szabdlyai Ujra akamazasra keriilnek, ugyanigy, mint barmely egyéb, az EU-ban
gyartott, el6dlitott vagy importalt anyag, készitmeny esetében.

K Ulonleges esetekben, amikor mar egy regisztralt anyag kertil Ujrahasznositasra, mentesseg
adhat6 aregisztracios kotel ezettseg al6l. Az Ujrafelhasznédlésrol részletesebb Utmutatot a
1.6.4.5. fejezet ad.

Jogi vonatkozas: 2. (2) cikk
1.6.3.5 Nem elkilonitett intermedier anyagok

A nem elkUlonitett intermedier anyag egy olyan intermedier anyag, amely a szintézis soran
nincs szandékosan eltavolitva (példaul mintavételi céllal) abbol a berendezésbél, ahol maga a
szintézis folyik. Ilyen berendezések kdze tartoznak: reakcios csovek, ezek Kisegito
felszerelései, és minden olyan felszerel és, amelyen keresztill az anyag(ok) folyamatos
aramléassal vagy adagolt mennyiségekben keresztiil halad, ugyanigy mint azok a
csohal6zatok, amelyek a reakcios csovek kozotti transzfert vegzik egy Uj reakcios |épés
kezdetekor, ugyanakkor a gyartast kdvets téroléshoz hasznal atos tartdlyok, mas csovek nem
sorolhatok ide.

A nem elkUlonitett intermedier anyagok, melyek afenti definicionak megfelelnek, nem
tartoznak a REACH hatalya ala.

Azonban meg kel jegyezni, hogy ugyanannak az anyagnak a mennyisegei hasznahat6ak més
folyamatokban, més feltételek kozott, amelyek kdvetkeztében az méar elveszti a,,nem

elkUl 6nitett intermedier anyag” mingsitést.

Az adott anyagnak csak az a mennyisége mentesil a REACH adl, amely a,, nem e kil 6nitett
intermedier anyag” definicidjahoz szilkséges feltételeket biztositéd felhaszndl dsban vesz részt.
A fennmaradd mennyiségek esetében a REACH megfelel6 elirasainak kell megfelelni.

Jogi hivatkozasok: 2 (1) (c) cikk, 3 (15) (a) cikk
1.6.3.6 Szallitott anyagok

A REACH Rendelet alol mentesiil aveszélyes anyagok, valamint a veszélyes
készitményekben 1év6 veszélyes anyagok vasuton, kdzuton, belsb vizi (ton, tengeren vagy
légi aton tortend széllitésa.

Vegye figyelembe, hogy a szallitason kivil az 6sszes tevékenységnél, amely az érintett
anyaggal kapcsolatos (gyartas, import, felhasznalas), a REACH el6irasait kell alkalmazni
(kivéve, ha mas mentesseg nem vonatkozik rd).

Az EU aszdllitasrél szol6 jogszabdlyai (pl. a 1994. november 21-i 94/55/EK Tanécs
hatarozat, a Tagallamok joggyakorlatanak kozelitése a veszélyes anyagok kozuti széllitésaval
kapcsol athan és szilkséges modositasok) mér kijeldlik a veszélyes anyagok biztonsagos
szallitasahoz szilkséges korilményeket szamos szallitasi forma esetén, igy ezekre a szallitasi
formakra nem vonatkoznak a REACH Szabalyozas el irésai.
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Jogi vonatkozas. 2 (1) (d) cikk
1.6.4 A regisztracié alél mentesiilé anyagok

A Rendelet nem vonatkozik bizonyos anyagokra, amelyek megfelelé szabalyozasat més
jogszabalyok rogzitik, igymint a gyogyaszati termekek, vagy az altalanosan el6fordul 6, a
regisztraciot nem igénylé, kis kockézatl anyagok, ugymint viz, oxigén, bizonyos
nemesgazok, és és specialis celluldzpépek. Ezen kivil olyan, atermészetben el6fordul &
anyagok, mint az asvanyok, érc vagy érckivonatok, vulkani salakkd, sth., amelyek nem
regisztraci okotel esek, amig kémiailag nem maédositottak ezeket. Bar ugyan a polimerek
szintén mentesiilnek a regisztraci 6s kotel ezettség alél, mivel ataldban nem nagyon
veszélyesek, a végleges polimerben monomeregységek formajaban 1évé 0,2 % monomer
esetén a monomer regisztrécidja kotelezd, ha azok még nem lettek regisztrdlva és
mennyiséguk eléri az 1 tonnalév szintet.

A regisztréacio aol mentesiilé anyagok részletes leirdsra kertilnek az al&bbiakban.

1.6.4.1 Elelmiszer ek vagy takar manyok

Ha egy anyag a (EK) No. 178/2002 Elelmiszerbiztonsagi Rendeletnek megfelel 6en emberi
tapld éknak, vagy dlati takarmanynak minésil, nem regisztraci okotel es.
Elelmiszerbiztonsagi Rendelet mér elSirja, hogy emberi tapld ékként @elmiszer nem jelenhet
meg a piacon, csak ha biztonsagos, pl.: nem veszélyezteti az emberi egészseget és emberi
fogyasztésra akalmas. Ehhez hasonl6an dlati takarmany nem jelenhet meg a piacon vagy
élelmiszertermel 6 alatoknak nem adhatd, csak ha biztonsagos pl.: nincs az emberi vagy alati
egészségre karos mellékhatésa, és nem teszi az élelmiszertermel 6 alatokbdl szarmazé
termékeket az emberi egészsegre artalmassa.

Ezenkivil ataplaékkiegészitok, izesitéanyagok, takarmanykiegészitok és alati taplal ékok
tekintetében a k6zosségi jogszabal yozés mar megal kotta az engedé yezés rendszerét, amely
ezekre a specidlis felhaszndlasi modokra vonatkozik. Ezért a REACH regisztracio kis
hozzaadott értékkel birna.

Ennek megfelel6en az anyagok gyartdinak ésimportéreinek érdeklédésének kdzpontjaban az
al, hogy mely anyag kerllhet é elmiszerrel vagy takarmannyal 6sszefiiggé felhaszndlasra,
hogy megbizonyosodjanak, hogy vajon sgjét jogi személyik vagy vevéik hasznéljak
aktudlisan az Elelmiszerbiztonsagi Rendelet értelmében az éelmiszert vagy takarmanyt,
mivel utobbi esetben felhaszndlasukat nem kell regisztralni, vagy engedé yt megszerezni,
legal abbis arra a mennyiségre vonatkozéan, amelyet ilyenforman hasznélnak fel.

Eppen ezért, ha egy tovabbfelhaszndl ¢ ilyen haszndlatrol értesiti a széllitot 37. (2) cikk
értelmében, a tovabbfelhaszné dnak az Elelmiszerbiztonsdgi Rendelet éttekintése lesz
javasolt.

Azonban meg kell jegyezni, hogy ugyanannak az anyagnak egyes mennyiségei

szerepel hetnek az élelmiszerként vagy takarmanykeént val6 hasznal attol eltér
felhaszndlasban is, ezek a mennyiségek nem kapnak mentességet. Csak az anyag
élelmiszerként vagy takarmanyként felhasznalt mennyiségei kapnak mentesseget a REACH
regisztraci 0s kotel ezettségel adl.

31



Péda:

Egy gyért6 100 tonna kénsavat gyart X évben. Ebbdl 50 tonna felhasznél asa az
Elelmiszerbiztonsagi Rendelet értelmében az € el miszergyértas folyamataban
torténik, mig 50 tonnét nem élelmiszeripari készitmények el 6dlitasdhoz haszndl. A
nem éelmiszeripari készitmények el 6allitdsahoz haszndlt 50 tonnaa REACH
Szabdlyozas regisztraci 0s kotel ezettségeinek kell, hogy megfeleljen, és ha
tulgjdonsagai indokoljak, akkor engedélyezése is szilkséges lehet, mig az
élelmiszergyértas folyamatai ban felhasznalt 50 tonna mentesil a regisztrécio, az
értékel és és engedélyezés a dl.

Jogi hivatkozasok: 2. (5) (b) cikk, 2. (6) (d) cikk
1.6.4.2 Gyogyaszati ter mékek

Amennyiben egy anyag egy gyogyéaszati termékben haszna atos, és a kovetkez6
szabalyozasoknak eleget tesz:

- bamelyik szabdyozas pont a (EK) 726/2004 szamu, a kdzosségi intézkedések a
human és dlatorvos felhasznal asli gyogyaszati terméekek engedélyezése és
ellendrzése teriiletén és egy Eurdpai Gyogyaszati Ugynokség feldlitasa cimi
rendel etbol

- 2001/82/EK iranyelv, kozosségi torvénykezés az alatorvos termékekkel
kapcsol atban

- 2001/83/EK iranyelv, kozosségi torvénykezés az emberi hasznalatra szant
gyogyaszati termékekkel kapcsolatban

akkor felhasznalasat nem kell regisztrdni a REACH Rendelet szerint.

Ebbdl kdvetkezéen, azoknak az anyagoknak gyartéinak ésimportéreinek, amely anyagok
gyogyszerészeti felhaszndl ésra keriilhetnek, érdeke, hogy tisztaban legyenek, hogy sajét jogi
személyik vagy vevoéik felhasznaljak-e aktualisan ajogi szabalyozéas értelmében az adott
anyagot gyogyszerel 6dllités cdljabdl, mivel ebben az esetben nem koételesek regisztrdni vagy
engedél yeztetni, legal dbbis az anyag ilyen Uton fel hasznalt mennyiségéndl.

A mentesseg nem tesz kil énbséget az aktiv, valamint a nem-aktiv dsszetevok kozott, igy az
alkalmazhatd barmilyen ,, gyégyaszati termékekben felhasznalt” anyagra. A gyogyaszati
termékekben felhasznélt hordozdanyagok ezéltal szintén mentességet kapnak aregisztracio
soran.

Azonban meg kell jegyezni, hogy ugyanannak az anyagnak egyes mennyisegei
szerepelhetnek a gyogyszerel 6allitastdl eltérd felhaszndldsban is, ezek a mennyiségek nem
kapnak mentesseget. Csak az anyag gyogyaszati termekekben felhaszndlt mennyisegel
kapnak mentességet a REA CH regisztraci 6s kotel ezettségel aldl.

Pelda:

Egy gyarté 100 tonna szalicil-savat gyart X évben. Ebbdl 50 tonna felhasznalasa a
gyogyszeripari torténik a 2001/83/EK iranyelv (kdzosségi torvénykezés az emberi
hasznalatra szént gyogyaszati termékekkel kapcsolatban) szerint, mig 50 tonnat
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nem gyogyészati készitmenyek el6alitasdhoz hasznd. A nem gydgyészati
készitmeények el 6dllitasahoz haszndlt 50 tonna a REACH Szabal yozas regisztraci s
kotelezettségeinek kell, hogy megfeleljen, és, hatulgjdonsagai indokoljék, akkor
engedélyezése is szilkséges lehet, mig a gyégyszeripari célrafelhasznalt 50 tonna
mentesll aregisztrécio, az értékelés és engedéyezés aldl.

Jogi hivatkozasok: 2. (5) (a) cikk, 2. (6) (a) cikk
1.6.4.3 A REACH szabdalyozas V. Mdlékletében szereplé anyagok

A IV. Melléklet jelenleg 68 anyag list§jat tartalmazza, amelyeknél elegends informéci6 al
rendelkezésre ahhoz, hogy megallapithassuk, hogy kis kockazatot jelentenek az emberi
egészségre és a kornyezetre. Ezek az anyagok dtal dban természetes eredetiiek, ésa

mentesiil6 anyagok listgjan szerepelnek, ilyen példaul a napraforgdolg) és anitrogén (N2). A
V. Mellékletben szerepl 6 anyagok mentesiiinek aregisztracids el6irasok adl. A listaa (EK)
793/93 szamu, a létez6 anyagok kockazatbecslésérél szolo rendel eten alapul foképpen, de
néhany anyaggal kiegésziilt. A regisztracios kote ezettség aldl val6 mentesség az itt fel sorolt,
és nem kil 6nleges felhaszndl as esetén 1ép életbe.

A Bizottsag 2008. junius 1-i hataridét jeldlt ki aMelléklet felllvizsgaatéra, és ha sziikséges a
kiegészitések javad atéra.

Minthogy ez arendelkezés bizonyos anyagokat a IV. Mellékletbe sorol majd, illetve
bizonyos anyagokat kizar onnan, a gyartok ésimportérok szamératanacsosalV.
Mellékletben szerepl$ anyagok listgjanak rendszeres kovetése. Az Utmutatd, egy keresési
technika leirését tartalmazza, amely segitségével megallapithatd, hogy a felhasznél 6 anyaga
szerepel-e alV. Méllékletben, vagy sem.

1.6.4.4 A REACH szabalyozasV. Mellékletében szereplé anyagok

Az V. Méelléklet jelenleg kilenc kiterjedt kategoriaba sorolja azokat az anyagokat, amelyek
regisztréaciOja elégtelennek vagy szilksegtelennek tartott. Ezek ugyan mentesiiinek a
regisztracios el 6irésok aldl, de az engedélyezés vagy korlatozas a6l nem szikségképpen. A
teljes lista megtekintheté az al abbiakban.

A regisztracios mentességek alkalmazanddk ezen anyagok esetében, de ennek feltétele, hogy
teljesitsék a mentesség azon feltételeit, amely az V. Melléklet konkrét kategdridiban kerlltek
felsorolasra. Példaul, aréz(l1)-szulfat vizzel valo egyesiilése soran keletkezé hidréatok vagy
hidratalt ionok, vas (11)- szulfét- pentahidrat regisztraci6ja nem szilkséges a gyarto részérél,
feltéve, haaréz(ll)-szulfa mér regisztraciorakerllt (vagy mentesiilt az aldl).

A Bizottsag 2008. junius 1-i hataridét jeldlt ki aMelléklet felllvizsgaatéra, és ha sziikséges a
kiegészitések javad atéra.

Minthogy ez arendelkezés bizonyos anyagokat a V. Mellékletbe sorol majd, illetve bizonyos

anyagokat kizar onnan, a gyartok ésimportérok szamaratanacsos aV. Mellékletben szerepl
anyagok listgjanak rendszeres kbvetése.
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- V. MELLEKLET ; )
A REGISZTRALAS K(")TE,LE,ZETTSEGEK ALOLI MENTESSEGEK A 2.
CIKK 7. BEKEZDESENEK (b) PONTJA ERTELMEBEN

1. Az olyan kémiai reakciok eredményeiként keletkezd anyagok, mely egy masik
anyagnak vagy terméknek a kornyezeti tényezoknek — példaul levegd, nedvesség,
mikroorganizmusok vagy napfény — torténd expozicioja soran véletlenszeriien
kovetkezik be.

2. Az olyan kémiai reakci6 eredmenyekent kel etkezs anyagok, mely egy masik
anyag, készitmény, vagy arucikk tarolasa soréan vél etlenszeriien kdvetkezik be.

3. Az olyan kémiai reakci6 eredményeként kel etkezs anyagok, mely mas,
onmagukban nem gyartott, behozott, vagy forgal omba hozott anyagok,
készitmeények, vagy arucikkek végfelhasznaldsa soran kovetkezik be.

4. Az olyan 6nmagukban nem gyartott, behozott, vagy forgal omba hozott anyagok,
melyek kémiai reakcio eredmeényekent keletkeznek, ha:

(a) stabilizator, szinezéanyag, izesitéanyag, antioxidans, téltdanyag, olddszer,
hordoz6anyag, fellletaktiv anyag, |agyitdszer, korr6zidgatl6 anyag, habzasgatlo
vagy habmentesits anyag, diszpergal 0szer, kicsapddasgatlo szer, szaritoszer,
kotganyag, emulgedl 6 szer, emulzi6t bonto szer vizmentesitgszer, agglomerélo
anyag, tapadoképesség-javito anyag, aramlasmodosito, pH semlegesitd,
komplexképzs szer, koaguldl 6 szer, deritdszer, égésgatld anyag, kendanyag,
kelatképzs, vayg mingség-ellendrzési reagnes rendeltetésszer iien miikddik; vagy
(b) egy kizardlag egy meghatarozott fizikai-kémiai tulajdonsag biztositasara
tervezett anyag rendel tetésszerien mikodik.

5. Melléktermékek, kiveve, ha dnmagukban ker tlnek behozatalra vagy forgalomba
hozatalra.

6. Egy anyag hidratjai, vagy hidratélt ionjai, melyek az anyag vizzel valo
egyeslilése révén kel etkeznek feltéve, hogy az anyagot az e mentességet igénybe
vevd gyarto vagy importdr regisziréltatta

7. Az alabbi termeészetben el sfordul 6 anyagok, amennyiben kémiailag nem
atalakitottak.

Asvanyi anyagok, ércek, dusitot ércek, cementklinker, foldgéz, cseppfolyositott
propan-butan gaz, foldgazkondenzatum, vivégazok és tsszetevaik, kéolaj, szén,
koksz.

8. A 7. pontban fel soroltaktdl eltérd, természetben el sfordul 6 anyagok,
amennyiben kémiailag nem atal akitottak, kivéve, ha a 67/548/EGK iranyelv
értelmében megfelelnek a veszél yesként val 6 besorolas kritériumainak.

9. Egyszerii elemi anyagok, amelyeknek a veszélyei és kockazatai ismertek:

hidrogeén, oxigén, nemesgazok (argon, hélium, neon, xenon), nitrogén.




1.6.4.5 Mér regisztralt Ujrafeldolgozott vagy visszanyert anyagok

A REACH Rendelet mentesiti azokat az anyagokat a regisztracio aol, amelyeket mar
regisztraltak és Ujrahasznositésra kerliltek a K 6ztssegen bel Ul feltéve, ha szamos feltételnek
megfelelnek. Az Ujrafeldolgozés az Ujrahasznosités egy formgja, igy vonatkozik raa
mentesseg.

Az (jrahasznositéds meghatarozasa haszndhat6 az EU torvénykezés szerint (Hulladék
keretmegallapodasrdl sz6l6 2006/12/EGK iranyelv) (1. (f) cikk), haa kovetkez6
tevékenységek valamelyikérél van szo:

- Fatéanyagkeént tortend felhaszndlas vagy mas modon energia el6dllitasara

- Oldbszer visszanyerés/regenera as

- Szerves anyagok visszaforgatésalvisszanyerése, az oldoszerek kivétel ével

- Fémek ésfémvegylletek visszanyerése, Ujrafeldolgozésa

- Egyéb szervetlen anyagok visszanyerése, Ujrafel dolgozasa

- Savak éslugok regenerdésa

- Szennyezéscsbkkentésre hasznalt anyagok 6sszetevoinek visszanyerése

- Katalizétorok 6sszeteviinek visszanyerése.

- Olgok ygjrafinomitasa vagy mas célratorténd Ujrahaszna ata

- Talagjban tortén6 hasznosités, amely mezégazdasagi vagy okoldgiai szempontbdl
elényos

- Az 1-10 miiveletek valamelyikébol szarmazd hulladék hasznositasa

- Atalakités az 1-11 miivel etek valamelyikének elvégzése érdekében

- Hulladék folyamatban 1évé gyiijtése az 1-12 szamu tevékenységek barmelyike soran
(kivéve atmeneti térolés, folyamatban 1évé gyiijtés, a gyartas helyén)

A REACH Rendelet pontosan meghatarozza azokat a feltétel eket, melyeket figyelembe kell

venni a mentesseg igénybevétel ének érdekében. Ezek a kdvetkezok:

(1) Az Gjrafeldolgozott anyagnak regisztraltnak kell lennie. Ez azt jelenti, hogyha barmely
okbdl, az anyag regisztracioja addig nem tértént meg a gyartas vagy az import folyaman,
az Ujrafelhaszndlt anyagot regisztrélni kell akdvetkezo Ujrafeldolgozasi tevékenység
soran, miel6tt az anyag nem kertl Ujra hasznal atba.

Masfelél, az Ujrafel dolgozést végzé személynek ellendriznie kell, hogy a mentesség
kiterjed-e az Ujrafeldolgozott anyagra. Ha a mentesség alkalmazhato, és ezéltal az anyag
mentesill aregisztracio aldl, akkor természetesen a mentességért folyamodni |ehet.

(2) A mér regisztrdt anyagnak ugyanannak kell lennie, példaul ugyanolyan kémiai
identitassal és tulajdonsagokkal kell rendelkeznie, mint az Ujrafel dolgozott anyagnak.
Pédaul, ha az anyag 6nmaga médosult az Ujrafel dolgozas soran, az Ujrafel dolgozott
anyagot regisztralni kell.

(3) Az (jrafeldolgozast vegzo jogi személynek meg kell gyézédnie arrdl, hogy el érhetok az
informé&ciok regisztrdt anyagrol, és az informacidk megfelelnek az informécios
eléirasoknak a szalitdi lanchan.

Ez azt jelenti, hogy az Ujrafeldolgozast végzo jogi személynek akovetkezok valamelyikét
kell megszereznie:
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- kémiai biztonsagi adatlap 31. (1) vagy (3) cikk szerint, aregisztrdt anyagra
vonatkozdlag,

- dérheté eégségesinforméciok azon felhaszndl Ok részére, akik védelmi
intézkedéseket eszk6zolnek 31. (4) cikk szerint, aregisztrdt anyag tekintetében, vagy

- informaciécsomag, mely tartalmazza a regisztrat anyag aktudlis statuszét a REACH
engedéyezés folyamatdban, barmely REACH szerinti korlatozas, és egyéb
informéciok, melyek szilkségesek a megfelel6 kockazatkezelési intézkedésekhez és a
regisztracios szam, 32. cikk (1) bekezdése alapjan.

Azok avallaatok, amelyek vallaljak az Ujrafeldolgozasi tevékenysegeket és szeretnék, haa
mentességekbdl hasznuk szarmazna, fontos lehet, hogy amennyire |ehetséges
meghizonyosodjanak arrdl, hogy aregisztralt anyagrol sz6l6 informéacié, amely aREACH
rendeletnek megfelel6en kerlilt egyeztetésre, szintén elérheté szamukra, ellenkezé esetben
regisztraniuk kell az Ujrafel dolgozott anyagot.

Az semmit sem ér, hogy a mentesseg nem igényli, hogy az anyag regisztralvalegyen
ugyanannak a széllitasi ancnak egy szerepléje dtal. Epp ezért elégséges, hogy a regisztréciot
iktattak az anyaggal kapcsolatban, vagy ugyanannak, vagy egy masik szallitdi lancnak a
szerepléje dltal. Megjegyzendd, hogyha egy Ujrafeldolgozott anyag bevezetett anyag is
egyben, az Ujrafeldolgozd szamarajavasolt ennek el 6zetes regisztracioja annak érdekében,
hogy az anyag a 23. cikkben lefektetett &meneti intézkedések lehet6ségét kihaszndja, és
vegulis késsbb mentestiljon a regisztréacios el 6irdsok aldl, ha esetleg més el 6zetes regisztral 6
regisztrdja az anyagot.

Jogi vonatkozas: 2. cikk (7) (d) bekezdés
1.6.4.6 Ujraimportalt anyagok

A 6. cikk regisztraasi kotelezettsége 6nmagaban, vagy készitményben el6fordul 6 anyag
gyartéiravagy importéreire vonatkozik. Azonban, abban az esetben, ha egy anyag el séként
gyartasrakertil az EU-ban, majd exportaljak — példaul, készitményt készitenek bel6le — majd
azok visszakerllnek az EU-ba— példaul érusitasra vagy tovabbi felhaszndlésra — el 6fordul hat
kettés regisztracio, haez ugyanabban a szallitoi 1anchan torténik: elsoként az eredeti gyartd
szintjén, majd mésodik alkalommal, a Kzéssegbe torténé import esetén egy, a szallitoi
l&ncban |gjjebb 1évo, Ujraimportd 6 dltal (aki lehet az eredeti vagy nem az eredeti gyarto).
Eppen ezért azokat az anyagok, melyeket regisztrédtak, exportéltak, majd Gjraimportétak,
mentesseget éveznek aregisztracio és az értékel és a ol bizonyos korilmeények kdzott.

A kovetkez6 koralményeknek kell megfelelnitik a mentessegben val 6 részesiiléshez:

(1) Az anyagnak regisztralva kell lennie, miel6tt a Kozosség terlletérdl exportdjak. Ez azt
jelenti, hogyha néhany esetben, az anyag nem ker(lt regisztralasra a gyartaskor, a
regisztracio kotelezé az Ujraimportalas soran.

(2) A mér regisztrdt és exportat anyagnak ugyanannak kell lennie, példaul kémial identités
és tulgjdonsagok szempontjabol, mint az Ujraimportalt anyagnak akar onmagaban, akéar
készitmény formgjaban. Példaul, ha az exportalt anyag 6nmagaban médositason esett &
az EU-n kivll, és ezért mé&r az nem ugyanaz az anyag, ami Ujraimportrakertl, az
Ujraimportalt anyagot regisztrani kell.

|smétlésként az ok vilagos. ha az anyag nem ugyanazzal a kémiai identitéssal
rendelkezik, nem szamit regisztrdtnak (aregisztracios informéaciok eltéréek lesznek), és
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ezért nem beszél hetlink kettos regisztréciorol. Megjegyzends, hogy az Ujraimporta onak
kell bizonyitania, hogy az anyag megtartotta eredeti tulajdonsagait, tehat ugyanaz.
Részletesebb leirast az anyagok azonositésardl 1asd az ' Utmutatd az anyagok
azonositasahoz' részben.

(3) Az anyagoknak nem elég, hogyha azonosaknak tekinthetok, pl.: kémial identités és
tulgjdonsagaik szempontjabdl, de ugyanabban a tételben kell szerepel nilk, amelyet
exportaltak a Kozosséghol, majd oda Ujraimportaltak (tartésitvavagy sem). Ez azt jelenti,
hogy az Gjraimportd énak ugyanabban a szallitoi 1anchan kell szerepelnie.

Példa(1):
EU-n kivil %
-n
e = =8 Regisztrac ios
2 kotelezettségek:
w
| Gyarto A . Gyarto B Gyé}rté A
regisztralja
: * anyag X-t
| - ) Gyarté B
Anyag X Anyag Y | |regisztralja
\ / anyag Y-t
. El6alito C
(e | ,4LE
| Készitmény VZ . f
l\. '_ Készitm ény XY"'I
—_  /
EU-n kivul ’
El6 alitd D |
Készitmeény Importdr E Importér E
VAYZ.. csak azanyag
- "/ll VZ-tregisztralja
i ebben a példaban
~ -a\l anyag X és Y
| [ Készitmény ugyanabban a
VXYZ — j szallitéi lanchan
van
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Példa (2):

(4) Az gjraimportd énak informaciokat kell szolgéltatni az exportalt anyagrol, és
ezeknek az informaci dknak 6sszhangban lennie a REACH a szalit6i lanchan atadott
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informaciokrdl szol6 el6irdsanak szabalyaival.
Ez azt jelenti, hogy az Ujraimportért a kdvetkezok valamelyikével kel elétni:

- kémiai biztonsagi adatlap a 31. (1) vagy (3) cikk szerint,

- masinformaciok, amely elegendéek ahhoz, hogy afelhasznal 0k megtegyek a

biztons&gi intézkedéseket a 31. (4) cikk szerint, vagy

- informaciocsomag, mely tartalmazza aregisztrat anyag aktudlis statuszét a REACH

vy

Regisztracios
k ote lezettség ek

Gyartd A
regisztrélja
60t anyag
X-tés

60t

anyag Y4

Importdr C
készt ményt
importal, ami
120t anyag
X-bdl & 120t
anyag Yol all,
de
csak60tanyag
X-tés60tanyag
Y-tregisztrd.

engedél yezés fol yamatéban, barmely REACH szerinti korlatozas, és egyéb

informaciok, melyek sziikségesek a megfelel6 kockazatkezel ési intézkedésekhez és a

regisztracios szam, 32. cikk (1) bekezdése alapjan.

Megjegyzendd, hogyaz Ujrafelhaszndl 6nak képesnek kell lennie bebizonyitnia, hogy

rendelkezik ezeknek az informéacidknak valamelyikével.

Ha az Ujraimportér mentességben szeretne részestilni, mint tovabbfelhasznd 6 fog szerepelni.
Ezért tanécsos, hogy ellendrizze, milyen tovabbfelhasznal 6i kotel ezettségek vannak, amelyek
alkalmazandok esetében. Megjegyzends, hogy az Ujraimportal 6 mentesseg nem elérhetd, ha

az anyag Ujraimportja arucikkben torténik.

Jogi vonatkozas:. 2. (7) (c) cikk
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1.6.4.7 Polimer

A piacon |lehetségesen megjelend polimerek nagy szamanak kdszonhetéen, és midtaa
polimer molekulak nagy molekul asllya dtalanossagban nem jelent problémat, az anyagok
ezen csoportja mentesil a REACH regisztréacio adl.

Am a polimerek azonban még mindig az engedéyezés és korl&tozasok ala eshetnek. A
polimerek gyartoi ésimportérei mindazonaltal kotelesek lehetnek a polimerek kémiai
szerkezetét alkotd6 monomerek vagy egyéb anyagok regisztralasara. Specialis itmutaté a
polimerekkel kapcsolatban elérhets. Ld.: Utmutatd a polimerekhez.

1.6.4.8 Termeék- ésfolyamatorientalt kutatashoz és fejlesztéshez hasznalatos anyagok
(PPORD)

Az ipar afglesztésben val 6 részvétel é tamogatandd, a REACH egyik célja a kutatas és
fejlesztés tAmogatésa. Ez szamos mentesseghez vezet a REACH kotel ezettsegei aldl.

A tudomanyos kutatas és fejlesztés a REACH értel mezésében barmely olyan tudomanyos
kisérlet, elemzés vagy kémiai kutatas, amely ellendrzott kor tlmények kozott torténik, és
mennyisége neméri € az évi 1 tonnat (3. (23) cikk). Az az anyag, amely kizardlag kutatas és
fgjlesztés alatt ker Ul felhasznalasra, mentesill a regisztracio aldl.

Termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés. a termékfejlesztéssel és valamely —
onmagaban, készitmenyekben vagy ar ucikkekben el sfordul 6 — anyag tovabbfejl esztésével
kapcsol atos tudomanyos fejlesztés, amelynek soran a termelési folyamat fejlesztésére és/vagy
az anyag alkalmazasi terlleteinek a tanulmanyara kisérleti tizemeket vesznek igéenybe, vagy
probatermel ést végeznek (3. (22) cikk).

Azok az anyagok, melyek atermék- és folyamatorientdlt kutatasban és fejlesztésben kertilnek
felhasznal dsra mentességet kapnak aregisztréacio aldl, ha azt bejelentik az Ugynokségndl. A
bejelentd dijfizetésre kotelezett az Ugynokség felé, amikor a bejelentés megtorténik.

Ez amentesség 5 évig dlhat fent, és kizardlag arra a mennyiségre korlatozédhat, amelyet
PPORD célrahaszna fel agyarto vagy importér 6nmaga, a korlatozott szama, listan szerepl6
vevokkel vald kooperécidban. Az Ugynokség killon kérésre meghosszabbithatja ezt az 5 éves
idoszakot (vagy a 10 éves idészakot gydgyaszati termékeknél vagy piacon nem szereplé
anyagoknal), addig az idészakig, amig az alkalmazé dtal bemutatott kutatasi ésfejlesztési
program ezt bizonyitja. Az Ugynokség ellenérizni fogja a bejelents ltal rendelkezésre
bocsétott informéciok teljességét. Az Ugynokség donthet Gigy, hogy olyan feltételeket jel 6l
ki, amellyel biztositja, hogy az anyagot csak alistan szerepl6 vevok akamazottai
kezelhessék megfeleléen elendrzott korilmények kozott, és az ne legyen elérhet6 a
nagyk6zonseg részére, és afennmaradd mennyiseg hulladékként legyen 6sszegyiijtve a
mentessegi idészak utén.

Egyéb részletes vagy specidlis tgjékoztatés a kutatas-fejlesztésrsl: Utmutatd a PPORD-hez.
1.6.5 Regisztraltnak tekintett anyagok

Bizonyos anyagok vagy anyagok felhaszndlésa regisztraltnak tekintends, és nem szilkseges
ezen anyagok hasznal atdhoz aregisztracio. lde tartoznak:
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az aldbbiakban leirt biocid termékekben el 6fordul 6 aktiv anyagok,
az alabbiakban leirt névényvéds termékekben el 6fordul 6 aktiv anyagok,
A 67/548/ECGK irdnyelv dta mér bevezetett anyagok (NONS).

1.6.5.1 Biocidokban felhasznalt aktiv anyagok

A biocid termékekben felhasznalt aktiv anyagok regisztraltnak tekintendék, mint biocid
anyagok és azok aktiv 6sszetevoi a 98/8/EK iranyelv (Biocid termékek iranyelve) szerint. A
mentesseg el érésehez szamos feltételnek kell teljeslinie:

(1) Az anyagnak biocid termékben felhaszndlt aktiv anyagnak kell lennie.
A biocidokkal kapcsolatos értelmezésben az aktiv anyag olyan anyag vagy
mikroorganizmus, beleértve a virusokat vagy gombékat, amelynek dltalanos és specifikus
hatasa van a karos organizmusok felett vagy ellen. Egy biocid termék dlhat csupan egy
aktiv anyagbdl, tarsdsszetevék nélkil, vagy lehet készitmény, mely egy vagy tobb aktiv
anyagot tartalmaz.

(2) Az anyagot a kdvetkezok valamelyikének kell magaban foglalnia:

98/8/EK iranyelv |. Melléklete — olyan aktiv anyagok listgja, mely hatdsagi
engedéllyel birnak abiocid termékekben val 6 felhasznal asra; ez szabalyos
idokozonkent frissitésre kerdll, a gyartonak ésimportérnek tanacsos alegujabb verzio
ellenérzése.

98/8/EK iranyelv | A. Melléklete — olyan aktiv anyagok listgja, mely hatosagi
engedéllyel birnak az alacsony kockazat( biocid termékekben val 6 felhaszndlasra; ez
szabalyos idokozonkent frissitésre kerll, a gyartonak és importérnek tanacsos a
legUjabb verzio ellenérzése.

98/8/EK iranyelv | B. Méelléklete — olyan alapanyagok listgja, mely hatosagi
engedéllyel birnak abiocid termékként val6 felhasznadlasra; ez szabalyos
idokozonkent frissitésre kerll, a gyartonak ésimportérnek tanacsos a legujabb verzio
ellendrzése. Az alapanyagok olyan anyagok, amelyeknek biocidként valo

felhasznd ésa kis mértékii és nem biocid felhasznd ésra kertilnek kdzvetlenil eladasra.
2032/2003 szamu EK Rendelet — ez arendel et azoknak az aktiv anyagoknak a listgjat
tartalmazza, melyek 2000. mgjus 14. el6tt mér a piacon voltak, és melyekrol
informéciOkat adtak kozre azzal a szandékkal, hogy belefoglaljak azokat a Bizottsag
biocid anyagokban felhaszndlt aktiv anyagokrol szol6 felllvizsgalati programjaba.
Azonban, ha egyszer olyan dontés szilletik egy a 2032/2003 szdmu rendel etben
listazott aktiv anyagrol, hogy azt nem szerepeltetik al, A vagy IB Mellékletben,
akkor az aktiv anyag elveszti mentességi jogat és regisztralni kell, amig annak
gyartdjanem kozli az el6irt informaciokat, amelyek esetén a 98/8/EK iranyelv teljes
meértékben teljesithets.

Azoknak az aktiv anyagoknak alistga, melyek a 2032/2003 EK rendel etben
szerepelnek, de nem kertilnek be a 98/8/EK iranyelv I, |A vagy |IB Mellékletébe, az
Eurdpai Unio Hivatal os Kdzlonyében keriilnek leirasra Bizottsagi Dontés vagy
Bizottsagi Rendelet formajdban.
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Meg kel jegyezni azonban, hogy az aktiv anyagok csak a biocid termékekben valo
felhaszndl ésra szant mennyiségei mentesiilnek aregisztracié al6l. Amennyiben
felhaszndldsuk egy masik, nem biocid termékben térténik meg, a mentesség nem vonatkozik
rgjuk. Ez azt jelenti, hogy abban az esetben, hogyha a gyarté csak biocidokban valo
felhaszndlési cdllal gyartott anyagot a piacon mas felhaszndlési cdllal is megjelenteti (igy az
nem kap mentességet), teljes regisztraci 0s dosszie elkészitése kotel ez, az Gsszes
odavonatkozé informéci 6 kozlését ideértve, igy ha a korlilmények teljestinek, Kémiai
Biztonsagi Adatlapot is.

Példa:

Egy gyarté X évben 100 tonna kvartener ammaonium osszetevét gyart. Ebbsl 50
tonna biocidokban hasznél atos aktiv anyagkent keril felhasznélasra, és az aktiv
anyag a fent emlitett (2) pont valamelyik hatérozataban benne foglaltatik, 50 tonna
pedig takaritészerekben 1évo fel Uletaktiv anyagkent kertl felhasznalésra. Az utobbi
felhaszndlés a REACH |atdkorébe esik és regisztraciokoteles; az el6bbi felhasznélas
mentesll aregisztrécio alol.

Az Ugynokség lett megbizva, hogy a 98/8/EK iranyelv kereteiben megadott informéci okat,
amely aregisztréci6 dosszié adatainak felel meg, az adatbazi saba beépitse. Ez biztositja, hogy
€z az adat értékelhet6, ahol szilkséges.

Jogi hivatkozasok: 15. (2) cikk, 16. cikk, 56. (4) (b) cikk
1.6.5.2 Novenyveédészer ekben hasznélatos aktiv anyagok

A novényvédsoszerekben (peszticidekben) felhasznalt aktiv anyagok és tarstsszetevoik, mint
novényvédoszerek és azok aktiv tsszeteviik mér regisztraltnak tekintendok a 91/414/EGK
iranyelv (nbvenyvédoszerekrol szol6 iranyelv) szerint ésfé elvkeént teljes
intézkedéssorozaton mennek keresztll, a mar kibocsétott alapos informaciok alapjan, mieltt
azok a piacon megjelennek. A mentesség el érésehez szamos feltételnek kell teljestilnie:

(1) Az anyagnak a novenyvedoszerekben felhaszndlt aktiv anyagnak vagy tarsosszetevének
kell lennie.
A novényvédoszerekkel kapesolatos értelmezésben az aktiv anyag olyan anyag vagy
mikroorganizmus, beleértve a virusokat, amelynek ataldnos és specifikus hatésavan a
karos organizmusok ellen, vagy a nbvényeken, nbvények részein vagy novenyi
termékekben. Egy ndvényvédsszer dlhat csupan egy aktiv anyagbdl, tarsdsszetevok
nélkul, vagy lehet készitmeény, mely egy vagy tébb aktiv anyagot tartalmaz.
A tarsdsszetevé a ndvényvedoszerekkel kapcsolatos értelmezésben olyan nem aktiv
anyag a ndvényvedoszerben, amely egy készitmeény.
Ezért Ugy tiinhet, hogy a ndvényvédsszerekben el 6fordul 6 dsszes anyag alkalmas a
mentesséeg el érésehez. Azonban, mivel csak az aktiv anyag teljesiti az alabbiakban
emlitett (2) pont feltételeit, csak az aktiv anyag kerlilhet mentesség ala

(2) Az anyagnak a kovetkezék valamelyikében kell szerepelnie:
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- 9l/414iranyelv |. Melléklete — olyan aktiv anyagok listaja, mely hatdsagi engedélyel
birnak a nbvényvédészerekben val 6 felhasznélasra; ez szabdyos idékdzonként
frissitésre kerll, a gyartonak ésimportérnek tanacsos a legujabb verzié ellenérzése.

- 3600/92 szamu (EGK) Rendelet— 90 olyan aktiv anyag listgja, amely a piacon
szerepelt mar 1993. julius 26. €l6tt, és amelyeket az el sok kdzott azonositottak
intézkedési célbdl engedélyezés és a 91/414/ECGK iranyelv |. Mellékletébe val o
beemel és érdekében.

- 703/2001 szamu (EK) Rendelet— 63 tovabbi olyan aktiv anyag listgja, amely a piacon
szerepelt mar 1993. julius 26. el6tt, és amelyeket az el 6allitdik reménye szerint sikerdl
beemelni a 91/414/ECGK iranyelv |. Mellékletébe, és amiket ezért mar azonositottak
intézkedési célbal.

- 1490/2002 szamu (EK) Rendelet — 161 tovabbi olyan aktiv anyag listja, amely a
piacon szerepelt méar 1991. julius 26. el6tt, és amelyeket az el6alitdik reménye szerint
sikertl beemelni a91/414/EGK iranyelv |. Mellékletébe, és amiket ezért mar
azonositottak intézkedési célbal.

- 2003/565/EK tanacsi dontés— a dontés olyan aktiv anyagok és mikroorganizmusok
listja, amelyek apiacon mér szerepeltek 2003. julius 26. elétt, ami a
meghosszabbitott intézkedési céldatum

- Bizottsagi dontés az 91/414/EGK iranyelv 6 (3) cikke értelmében kibocsatott dosszié
hianytalansagérol — ezek a dontések annak figyelembevételével torténtek, hogy ezek
az aktiv anyagok 1991. julius 26. el6tt a piacon még nem szerepeltek, de a
91/414/EGK iranyelv 1. Mellékletébe val 6 beemel éshez sziikseges kérelem mar
megtortént, és azt megfelelének itéltek.

Ezek figyelembe veszik a kérelmek kilonall6 jogi személy dltal torténd kitoltésének
megengedettségét, igy ezért ezek nem szerepelnek a Hivatal os K 6zl 6nyben, de az érintett jogi
személyek értesitést kapnak errél. Ennek megfelel 6en amegfelel6 Uigykezel 6k értesitést
kapnak arguk vonatkozd dontésekrol.

Meg kell jegyezni azonban, hogy az aktiv anyagok csak a nbvenyvédsészerekben valo
felhaszndl &sra szant mennyiségel mentesiilnek a regisztrécio alol. Amennyiben
felhaszndlasuk egy masik, nem névenyvedsszerben torténik meg, a mentesség nem
vonatkozik rgjuk. Ez azt jelenti, hogy abban az esetben, hogyha a gyartd csak
noveényvedoszerekben val 6 felhasznalasi céllal gyartott anyagot a piacon mas felhasznalasi
céllal is megjeenteti (igy az nem kap mentességet), teljes regisztréci 0s dosszié elkészitése
kotelezo, az 6sszes odavonatkozo informéci 6 kozlését ideértve, igy ha a korilmények
teljesliinek, Kémiai Biztonsagi Adatlapot is.

Péda:

Egy gyarté X évben 100 tonna réz-szulfatot gyart. Ebbdsl 50 tonna peszticidekben
hasznélatos aktiv anyagkeént kertll felhaszndlasra, és az aktiv anyag a fent emlitett (2)
pont valamelyik hatérozataban benne foglaltatik, 50 tonna pedig mas felhaszndlasra
kertl. Az utébbi felhaszndlés a REACH |&okorebe esik és regisztraciokoteles; az
elébbi felhasznal as mentesll aregisztracio aldl.

Az Ugynokség lett megbizva, hogy a 91/414/EGK iranyelv kereteiben megadott
informéciokat, amely aregisztracio dosszié adatainak felel meg, az adatbézisdba beépitse. Ez
biztositja, hogy ez az adat értékelhets, ahol sziikséges.
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Jogi hivatkozasok: 15. (1) cikk, 16. cikk, 56. (4) (a) cikk

1.6.5.3 67/548/EGK iranyelv szerint bejelentett? anyagok

A 67/548/EGK egy bejelentési kdvetel ményrendszert mutatott be az Ugynevezett Uj anyagok
esetében, amelyek nem szerepeltek a Létezé Kereskedelmi Anyagok Eurdpal Jegyzékében
(EINECS). Az EINECS lista elvileg az 6sszes 1981. szeptember 18. el6tt a K6zOsségi piacon
megjelené anyagot tartalmazza. A 67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban késziilt bejel entések
szamos miiszaki dosszié informaci ot tartalmaznak, amelyek a REACH Rendelet céljanak
megfeleléen aregisztrd 6k gytjtottek dssze a regisztraci s kovetel ményeken keresztiil.

Ez az oka annak, hogy ezek a bejel entések regisztrécionak tekinthetdk. Az Ugynokséget
utasitottak, hogy jel6lje ki aregisztréacios szdmokat a bejel entésekhez, mintha azok
regisztréciok lennének. Ezzel 2008. december 1-ig kell végeznie.

Ebbél kifolydlag ajogi személyeknek tanécsos ellendrizni, vajon benyujtottak-e bejel entést
az anyagukrol atagallamok kompetens hatdsagainak a nemzeti torvényi szabalyozéssal
Osszhangban végrehajtva a 67/548/EGK iranyelvet. Amennyiben ez a helyzet, egy hivatalos
beelentési szamot kapnak az Uigyrol és megjelennek a Torzskonyvezett Vegyi Anyagok
Eurépai Jegyzékében.

A 67/548/EK iranyelv szerinti bejelentés csak akkor volt szilkseges, hogyha az anyagot az
EU piacara helyezték vagy odaimportaltdk. Ha egy anyagot egyszeriien csak az EU-ban
gyartottak, de nem hoztak forgalomba, nem kellett bejelenteni. Ezeket az anyagokat
regisztrani kell aREACH soran. Ezen felll abban az esetben, ha a bejel entett
gyartott/importalt anyag mennyisege eléri a 12. cikkben definidlt kovetkezé tonnamennyiseg
sdvot, aregisztrécio frissitését koteles beny(jtani az Ugynokségnek. Részletesebb leirés a
regisztrécio frissitésérsl az Utmutat6 4. és 9. fejezetében.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a 67/548/EGK iranyelv szerinti bejelentés névleges, igy
ezért csak a beelenté részesill a regisztraltkent val6 elfogadas elényeibél; barmely mas
gyarto vagy importér téarsasag, aki ezt nem jelentette be, regisztraciéra koteles, kivéve,
ha valamely mas mentesseg vonatkozik ra.

Jogi vonatkozas: 24. cikk

1.7 MIKOR REGISZTRALJUNK?

Cé: Ennek afgezetnek acélja, hogy informalja a potencidlis regisztral Okat arrdl, hogy
mikor kell benyUjtaniuk regisztracidjukat az ECHA-hoz. Részletesen elmagyarazza a

bevezetett és nem bevezetett anyagok fogalmat és arguk vonatkozo regisztracios
hataridoket.

2 Angolul ' notification”-nek nevezett eljarast a REACH rendelet magyar szévege bejelentésnek (bejelentett
anyag) nevezi. A 2000. évi XXV. kémiai biztonsagi térvény tdrzskdnyvezésnek hivja a hivatkozott eljarast. (a
lektor)
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1.7.1 Bevezetett és nem bevezetett anyagok
1.7.1.1 Bevezetett anyagok

A REACH Rendelet egy specidlis ameneti rendszert hoz |étre azoknak az anyagoknak a
részére, amelyek mar gyartas aatt alltak vagy piacrakertiltek a REACH Rendelet 2007.
janius 1-i hatalyba |épése el6tt és a 67/548/EGK iranyelv szerint bejelentettek voltak.
Ezeknél az anyagoknal, a regisztracié benyuljthatdo a REACH Rendelet dtal el6revetitett
hatéridokon beltl és amint az a1.7.2. fejezetben olvashato.

Ezek az anyagok az Ugynevezett ,, bevezetett anyagok”, mivel az idében elhlizodva,
kil6nb6z6 fazisokban kertiltek aregisztraci0s rendszer részeivé ahelyett, hogy azonnal egy
[épésben.

Eléfeltétel, hogy a bevezetett anyag el 6zetes regisztraciora ker tiljon 2008. junius 1. és
2008. december 1. kozott.

Bevezetett anyagnak tekinthet6 az az anyag, amely a kdvetkezé kritériumok valamelyikét
teljesiti:

e Az anyag szerepd al étez6 Kereskedelmi Anyagok Eurdpal Jegyzekében (EINECS)
(3. (20)(a) cikk). Az EINECS lista elvileg az 6sszes 1981. szeptember 18. elétt a
K 6z6ssegi piacon megjelend anyagot tartalmazza. Ezek az Ugynevezett “|étez6
anyagok”. A teljes és alapos lista elérhet6 a http://ecb.jrc.it/esis/ honlapon.
Megjegyzendé, hogy ez alista zart, oda tébb anyag nem vehet6 fdl, illetve nem
eltavolithato.

e Az anyagvaamely jelenlegi EU Tagalamban gyartasrakerdlt (kivéve Bulgéria and
Roméania) legaldbb egy alkalommal a1992. mgjus 31-i idépont utan, feltéve, hogy a
gyarté vagy importér dokumentalta ennek bizonyitékat. 11yen dokumentalt
bizonyitéknak szamithat példaul, a megrendel 6lapok, alapanyaglisték vagy barmely
olyan dokumentum, amelynek eredete kétséget kizardan visszavezethet6 a 1992.
majus 31-i idépont eléttre. Ha az anyag a piacon szerepelt, normalis esetben
bejelentésre kertilt a67/548/EGK iranyelv atal, és ebben az esetben regisztratnak
tekintendok.

e Az anyag piacrakertlt az EU barmely jelenlegi Tagallamban 2007. junius 1-i €l6tt a
gyarté vagy importor atal, és igynevezett ,, tobbé nem polimer” (NLP). A NLP olyan
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anyag, amely 1981. szeptember 18-t6l 1993. oktéber 31-ig bezérdlag az EU piacan
szerepelt, a67/54/EGK iranyelv 6. kiegeszitésenek 8.(1) cikke szerint bej el entett
anyagnak szamit (és ennélfogva nem kellett ennek az irdnyelvnek az alapjan
begjelenteni), de amely nem meriti ki a polimer fogalmét a REACH-en belll (ami
ugyanaz a polimer definicid, mint a67/548/EGK 7. kiegészitésében leirt). Ebben az
esetben szintén, a gyartd vagy importér koteles dokumentalt bizonyitékokat bemutatni
arrdl, hogy az anyag a kérdéses terlileti hatélyon bellil volt piacra dobva, és NLP-ként
(ésa®b. kiegészités 8. (1) cikke szerint bejelentett anyagkeént) volt tekintheté. 1lyen
dokumentdlt bizonyitéknak szamithat példaul, a megrendel 6lapok, alapanyaglistak,
cimkék, biztonsagi adatlapok, vagy barmely olyan dokumentum, amelynek eredete
kétséget kizéroan visszavezetheté 1981. szeptember 18-t 1993. oktober 31-ével
bezardlag. Figyeljen arra, hogy egy nem teljes listaaz NLP-krél elérheté a
http://ecb.jrc.it/esis honlapon; de kizardlag informécioszolgaltatési célokkal készilt.

Figyeljen arrais, hogy a bevezetett anyagoknal alkalmazott atmeneti rendszer a
telephelyen és szallitott elkllonitett inter medier ek esetében isalkalmazando, ugy mint a
arucikkekben el6forduld azon anyagokra, amelyek regisztraciokételesek. Az isfontos,
hogy a bevezetett anyagok gyartoi ésimportérei, akik nem regisztréltak el6zetesen
idében, nem részesiilhetnek a 23. cikkben leirt atmeneti rendszer elényeibél. Ebbél
kifolydlag, kotelesek lesznek regisztralni anyagukat mielétt a tovabbi gyartast vagy
importot folytatnak mint barmely nem bevezetett anyag esetében (lasd 1.7.1.2 fg ezet),
legkésobb 2008. december 1-je el étt.

Jogi hivatkozasok: 3. (20) cikk
1.7.1.2 Nem bevezetett anyagok

Minden olyan anyag, amely nem teljesiti a bevezetett anyagokndl a1.7.1.1. fejezetben
felsorolt egyetlen kritériumot sem, mint nem bevezetett anyag szerepel. A nem bevezetett
anyagok nem részesiiinek a bevezetett anyagokndl alkalmazott atmeneti rendszer elényeibdl
ésregisztralasuk szilkséges, miel6tt gyartasuk, importjuk vagy forgalmazéasuk megkezdédik
az EU-ban, kivéve, hamér bejelentésre kerliltek a 67/548/EGK iranyelv szerint (lasd 1.6.5.3
fejezet).

Fontos kiemelni, hogy a nem bevezetett anyagok regisztrécioja el 6szor egy téj ékozodo
t8)€koz0do dosszié benyujtasra kertilt-e mér ugyanarra az anyagra vonatkozoan, mivel ebben
az esetben az adatmegosztasi folyamatok alkalmazhatok. Tobb informécié a T4 ékozodas és
adatmegosztési folyamatok részben 2.3. fejezet

1.7.2 Regisztr acios hataridok

A REACH Rendelet 1atokorébe tartozo és a regisztraci os kotel ezettségek al 6l nem mentesiil6
anyagokat regisztradni kell, miel6tt azok gyértasa és forgalmazasa (ideértve az importot is) az
EU-n bel il megkezdédne. Azokndl az anyagoknal, amelyek régota jelen vannak az EU
piacén (bevezetett anyagok), és a nem bevezetett anyagok esetében kil onbdzé regisztr acios
hataridok lettek megallapitva. Azokndl az anyagoknal, amelyek korabban nem voltak jelen
az EU piacan (nem bevezetett anyagok), valamint az el 6zetesen nem regisztrélt bevezetett
anyagok esetében a regisztracio kotelezé6 miel6tt a gyartés vagy import elkezdédik atérvény
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hatalyba |épése utan 12 honap elteltével, pl.: 2008. junius 1. A bevezetett anyagok esetében,
amelyek évi 1 vagy tonna mennyiségben kertilnek gyartasra vagy importal asra és amelyek
el 6zetes regisztréciora kerliltek 2008. junius 1-t6l 2008. december 1-ig bezérdlag, a
regisztracios el 6irésok 1épésrol |épésre kerlilnek alkalmazésra meggyorsitvaa REACH-be
vald &menetet. Az atmeneti intézkedések kilonbdzoé hatéridoket vezetnek be aregisztracid
szempontjabdl, anélkil, hogy szilkség lenne ezen anyagok gyartédsanak vagy importjanak
megszakitasara.

A bevezetett anyagok regisztraciojanak hataridejei az évenkenti gyartott vagy importalt
mennyiségtol fliggenek gyarténként vagy importérénként vagy arucikkek el 6alitdinként.
Ez azon afeltételezésen alapul, hogy a nagy mennyiségben gyartott anyagok sok esetben
nagyobb val 6sziniiséggel jelentenek majd megndvekedett kockazatot az emberre vagy a
kérnyezetre.

Még egy f6 prioritast fognak kijel6Ini a komoly aggodalomra okot ad6 anyagok esetében,
amelyek rakkelté, mutagen és mérgezé anyagok (CMR), és avizi kdrnyezetre nagyon
meérgezo hatastiak, és abban hosszitavu hatésokat idézhetnek el6. A bevezetett anyagokra
vonatkozd hataridéket a Rendelet hatdl yba | épése kdvetéen a kdvetkezé tablazat tartal mazza:

A regisztréacios dosszie ECHA-hoz valo Anyagokra vonatkozo kritériumok
benyujtasanak hataridg e

2010. november 30. (legkéssbb) olyan bevezetett anyagok, amelyeket 2007.
junius 1-jét kévetéen legal dbb egyszer,
gyartonkeént vagy importéronkeént legal dbb
évi 1000 tonna mennyiségben a

K 6z6sségben gyartanak vagy oda behoznak.

2010. november 30. (Ilegkésibb) a67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban az 1.
vagy 2. kategoridbatartozo rakkelto,
mutageén vagy reprodukci ot karosito
anyagként besorolt bevezetett anyagok,
amelyeket 2007. janius 1-jét kovetéen

legal @bb egyszer, gyarténként vagy
importéronkeént legaldbb évi 1 tonna
mennyiségben a K6zosségben gyartanak
vagy oda behoznak;

2010. november 30. (legkéssbb) a67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban a
vizi éélényekre nagyon mérgezokent
besorolt bevezetett anyagok, amelyek
hosszu tava kéros hatasokat okozhatnak a
vizi kornyezetben (R50/53), és amel yeket
2007. janius 1-jét kovetéen legaldbob
egyszer, gyartonkeént vagy importérénkent
legaldbb évi 100 tonna mennyiségben a

K 6z6sségben gyartanak vagy oda
behoznak;

2013. mgjus 31. (legkéssbb) olyan bevezetett anyagok, amelyeket 2007.
junius 1-jét kdvetéen legal dbb egyszer,
gyartonként vagy importéronkeént legal dbb
évi 100 tonna mennyiségben a K 6ztsségben
gyéartanak vagy oda behoznak.

2018. m§jus 31. (legkéssbb) olyan bevezetett anyagok, amelyeket 2007.
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junius 1-jét kbvetéen legal dbb egyszer,
gyartonként vagy importéronkeént legal dbb
évi 1 tonna mennyiségben a K 6z6sségben
gyartanak vagy oda behoznak.

3. Abra aregisztrécios hataridoket grafikusan jeleniti meg

3. Abra aregisztrécios hataridok
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Ezért, habevezetett anyag gyartdjavagy importa §ja, regisztracios hatarideje a fenti
tonnamennyisegektol flgg.

Jogi hivatkozasok: 23. cikk

1.8 REGISZTRACIOS DOSSZIE- HOGYAN KESZITSUK EL ESNYUJTSUK BE AZ
UGYNOKSEG RESZERE

Céd: jelen fejezet célja, hogy bemutassa a regisztréci 0s dosszié fel épitését és egy rovid leirast
adjon annak elkészitési modjardl. Szintén elmagyarézza a regisztréacios adatok egyttes
benyujtasanak fogalmét és felvazolja, hogyan lehet a regisztracios informaci okat
egylittesen benyujtani az Ugynokséghez.

Felépités. afeezet felépitése a kdvetkezo:
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1.8.1 Regisztrécios dosszié felépitése

A 'regisztrécios dosszi€' egy bizonyos anyag tekintetében, aregisztrd 6 dtal elektronikus
uton benyujtott informéci okészlet. Két f6 dsszetevoje van:

(i) egy miiszaki dosszié, mindig szikséges a regisztraci os kotel ezettségek alatartozo dsszes
anyag esetében,

(i) egy kémiai biztonsagi jelentés (CSR), akkor szilkséges, ha aregisztra o évi 10 vagy tébb
tonna mennyisegben gyartja vagy importalja az anyagot, kivéve azon anyagok esetét,
amelyek a1999/45/EK (készitmények osztalyozasara és cimkézésre vonatkozd) iranyelv dtal
meghatarozott koncentraciohatér aatti koncentracioban készitmenyben van jelen, amelyeknél
nem szilkséges a CSR a regisztraci 6s dossziéhoz, még évi tobb, mint 10 t esetén sem

A miiszaki dosszié informaci 6készlete a kdvetkezs:

a gyartd/importér azonositasa;

az anyag azonositésa és informéciok az anyag gyartasardl és felhaszndlésardl;

azn;

Utmutato a biztonsagos hasznadathoz;

az anyag belsb tulgjdonsagairdl szol6 (kiterjedt) dsszefoglalo jelentésa VIl. - XI.

Melléklet alkalmazasaval;

e annak feltlintetése, hogy a gyartasrdl és felhasznalasrél sz6l6 informécio, az
osztélyozas és cimkézés, (kiterjedt) dsszefoglal 6 jelentés és/vagy, ha szilkséges, a
kémial biztonsagi jelentés fellilvizsgdlata egy felligyel6 dtal megtortent;

e ddterjesztés tovabbi tanulmanyokra, amennyiben szikséges;

e az1és10tonnakdzott regisztracidrakertilé anyagoknd a miszaki dosszié szintén

tartalmazni fogja az expozicidval kapcsolatos adatokat az anyagra vonatkozoan (f6

felhaszndlasi kategoriak, felhasznalas tipusai, alapveté expozicios utak).
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Az anyag meghatéarozasa érdekében el 6irt informaci 0s kovetel menyek eltéréek |ehetnek az
anyag gyartott vagy importalt tonnamennyiségének megfelelen. Magasabb tonnaértékeknél
az anyag belsb tulgjdonsagait illetéen tobb informacio adasa el 6irt. Az informécios
kovetelményeket a Rendelet VI —X1. Melléklete hatérozzameg. A REACH feltételezi a
regisztral ok kozotti adatmegosztést az el 6irt informaciok Gsszegytijtése érdekében.

A 111. cikk megallapitja, hogy a miiszaki dosszié formatumaaz IUCLID (International
Uniform Chemical Information Database). Ez azt jelenti, hogy méas I T eszkdzok is

hasznd hatok a dossziék elkészitéséhez, amig azok pont ugyanazt aformat kovetik.

Ebben a dokumentumban csak az I[UCLID hasznélatéval tortént regisztraci s dosszié
elkészitése kerililt leirdsra. Ennek a szoftvernek alegujabb verzigjajelenleg az IUCLID 5,
amely referenciaként fog szerepelni ebben a dokumentumban és amelyhez specidlis Gtmutatd
elérheté (Utmutaté alUCLID-hoz). Az IUCLID 5 szoftvere ingyenesen letdltheté lesz
minden szereplé szamara az IUCLID honlapjardl: http://iuclid.eu, amennyiben azt nem
kereskedelmi célokra akarjak felhasznélni.

A kémiai biztonsagi jelentés (CSR) aregisztral o kémiai biztonsagi értékel éseirdl sz6lo
dokumentécio (CSA), aregisztra 6 anyagét illetéen (vagy atargyhoz tartoz6 anyagok
csoportjat illetéen, amennyiben akémiai biztonsagi jelentés hasonl 6 tulgdonsagu anyagok
kategorigéralett elkészitve). Az |. Melléklet dtaldnos eléirdsokat kozol az anyagok

ertékel éséhez és a CSR elkészitéséhez. Ez akémial biztonsagi jelentés az anyag az emberre
és kornyezetre veszélyes tulgjdonségairdl szolé informéciGinak részletes Gsszegzését
tartalmazza, az expozici6 és kockazat értékel ésével egydtt, ahol ilyen értékelés szilkseges.

Ha az anyag veszélyes osztalyozasu vagy teljesiti aPBT vagy vPvB XlI1. Melléklet szerinti
kritériumait, akkor egy expozicios értékel ést és kockdzatmeghatarozést kell elvégezni ésa
CSR-ben feltlntetni, annak demonstralasanak érdekében, hogy a kockazat megfelel6en
kontrolldlt. Ez az expozicids értékel és expoziciis forgatdkonyv segitségével torténik az
anyag minden egyes hasznél atanak esetében.

Az expozicios forgatokonyvek kortlmények olyan gytjtemeénye, mely leirja hogyan
gyartottak és haszndlték fel az anyagot, annak teljes é etciklusa alatt és a gyart6 vagy
importér hogyan ellenérzi, vagy ajanlja atovabbfelhaszndl dnak az ellenérzést az expoziciot
az ember és a kdrnyezet esetében.

Az évi 10 vagy anna kevesebb mennyiségben gyartott vagy importalt anyagok esetében nem
szilkséges kémiai biztonsagi jelentés, de kbvetelmeény az expoziciot érinté alap informéci ok
benyujtasa.

Részletesebb Utmutatd arrdl, hogy mikor és hogyan lehet CSA-t 6sszedllitani és mikor és
hogyan jelenthetjik ezt az Ugynokség felé, az Utmutato a Kémiai Biztonsagi Jelentéshez
részben taldhat6. Ez a dokumentum szintén részletesen leirja azokat az eseteket, amikor
kémiai biztonsagi értékel és elkészitése nem szilkséges, ilyen pédaul:

e készitményben jelen 1év6 anyag olyan koncentréacioban, mely a készitmeényekben levo
anyagok osztalyozasanak megfelel6 koncentraci 6s hatarértéket nem éri el;

o telephelyen elkilonitett vagy szalitott intermedierek esetén (részletesebben az
Utmutaté az intermedierekhez részben);
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o termék- ésfolyamatorientdlt kutatas és fejlesztés esetén (PPORD) még évi 10 tonna
feletti mennyiségnd is,

e amikor az anyag specidlis hasznalatédt mar tobb specidlisjogszabdy szabalyozza és az
anyag emiatt mentességet élvez aregisztracié aldl (pl.: biocidek, peszticidek,
gyogyszerek)

Elelmiszerrel érintkezd anyagok és kozmetikumok esetén, a CSA-nak nem kell kiterjednie az
emberi egészséggel kapcsolatos hatasok aspektusara, mivel ezeket més jogszaba yok
fellgyelik.

A miiszaki dosszié tartalmanak még kiterjedtebb részletezését, az Utmutato a
készitmeényekhez és a regisztraci 6s dosszié benyujtasahoz és az IUCLID haszndatahoz jelen
dokumentum I1. részében és az Utmutat6 az IUCLID-hez részben taldhato.

Jogi hivatkozasok: 10. cikk, VI. Melléklet és1. Melléklet

1.8.2 Informaciodkhoz val 6 hozzafér és és bizalmas adatok

B& aREACH Rendelet elsirjainforméciok benyijtasat az Ugynokség felé, illetve
potencidlisan ezek cseréjét mas gyartokkal ésimportérokkel, néhany el6irés az Uizl etileg
erzékeny informéci ok megvédése érdekében errél rendelkezik.

A 118. és 119. cikk olyan informaciokat emlit, amelyek a nyilvanossag felé kiadva karosak
lehetnek a kereskedelmi érdekeltséggel rendelkezé érintett felek szaméra.

I nforméci 6khoz val 6 hozzaférés atal anos eldirési a kovetkezdk:

e A 119 (1) cikkben felsorolt és a regisztraci s dossziéban benydijtott informéci ok
nyilvanosan elérhetéek lesznek az Ugynokség honlapjan.

e A regisztra 6 ugy mingsithet bizonyos informaciokat a regisztraciojdban, mint
kereskedelmileg érzékeny informécid a 10. (a)(xi) cikk szerint. Amennyiben a 119.
(2) cikkben felsorolt informéciok tekintetében adott indoklast az Ugynokség
ervenyesnek itél, akkor ez az informécié kereskedel mileg kereskedel mileg érzékeny
mindsitést kap a REACH-IT-ben. Ilyen informécié nem kozolhets az Ugynokség
honlapjan.

e Azilyen és mésinforméciokhoz val6 hozzéaférést az Ugynokség fogja biztositani
kérés alapjan, azt esetrél esetre elbirdlva, barmikor, amikor errél a 1049/2001
Rendelet rendelkezik. A 1049/2001 Rendel et meghataroz olyan eseteket, amikor a az
informéciohoz val 6 hozzaférést meg kell tagadni pl.: kereskedelmi érdekeltségek
okén. Az Ugynokség szintén felkérhets arra, hogy ellendrizze azokat a véllalatokat,
amelyek informécidkat nyujtottak be annak, hogy avéllalat kéri-e, hogy a kért
informécidk bizalmasak maradjanak-e. Ezutan az Ugynokségnek meg kell hoznia
dontését.

A 119(2) cikknek megfelel6en a kovetkez6 informéciok fogadhatok el kereskedelmileg
érzékenynek, haigazoltak:

e amennyiben az osztalyba sorolas és cimkézes szempontjabdl, alapvets fontossagu, az

anyag tisztasagi foka az ismerten veszélyes szennyezsdések és/vagy az adal ékanyagok
azonositdja;
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az az 6sszmennyiségi tartomany (azaz 1-10 tonna, 10-100 tonna, 100-1 000 tonna
vagy 1 000 tonna felett) amelyre az anyagot regisztraltak;

mind az anyaggal kapcsolatos fizikai-kémiai adatok, valamint az anyag kornyezeti
sorséra és terjedési Utjara vonatkozd adatok mind pedig atoxikolégiai és
Okotoxikol6giai tanulmanyok eredményeinek tanulmanyi 6sszefoglaldsa vagy atfogo
tanulmanyi dsszefoglal asa;

abiztonsagi adatlapon szerepl6 bizonyos informaciok 119(2) cikk szerint definidva;
anyag kereskedelmi neve(i);

a 67/548/EGK iranyelv értelmében veszél yesnek mingsiilg, nem bevezetett anyagok
IUPAC-némenklatlra szerinti megnevezése, hatéves iddgszakra,

a 67/548/EGK iranyelv értelmében veszélyes anyagok — amelyeket kizardélag az
aldbbiak kdzil egy vagy tébb mddon hasznalnak — lUPAC-némenklatura szerinti
megnevezese:

(1) intermedierként;
(i) tudomanyos kutatas és fejlesztés céljara;
(iii) termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés céljara.

A kovetkezo6 informaciok kozzététele foszabayként Ggy tekintendok, mely sérti az érintett
személy kereskedelmi érdekeinek védelmét, és ezért a 118. cikk szerint ezek az informéciok
nem kozolhetok az Ugynokség honlapjan, egyéoként felfedhets olyan kivételes esetben, ha
slrgés intézkedés szilkkséges az emberi szervezet vagy kornyezet védel mében:

a készitmény teljes dsszetétel ének részetes leirasa;

a 7(6) cikk és a 64(2) cikk sérelme ndlkil az anyag vagy a készitmény pontos
felhasznal asa, funkcioja vagy alkalmazasa, beleértve az intermedierként valo
felhasznal &sra vonatkozd pontos informaci okat;

a gyartott vagy forgalomba hozott anyag vagy készitmény pontos mennyisege;
a gyarto vagy importsr és azok forgalmazoi vagy tovabbfelhasznal i kdzotti
kapcsolat.

Ezzel ellentétben a regisztrécios dossziéban benyjtott és az Ugynokség birtokaban 1évs, az
onmagukban, készitmeényekben vagy arucikkekben el 6fordul 6 anyagokkal kapcsolatos
kovetkezo6 informéciokat dijmentesen nyilvanossagra hozza a honlapjén:

a 67/548/EGK iranyelv értelmében veszélyes anyagok |UPAC-ndmenklatura szerinti
megnevezése, 2(f) és (g) cikk pontjainak sérelme nélkill;

az anyag EINECS-ben szerepld megnevezése, ha rendelkezésre all;

az anyag osztalyba sorolasa és cimkézése;

az anyaggal kapcsolatos fizikai-kémiai adatok, valamint az anyag kornyezeti sorsara
ésterjedés Utjara vonatkozo adatok;

toxikoldgiai and 6kotoxikol6giai tanulmanyok adatai;

az |. Melléklettel 6sszhangban megallapitott DNEL érték (szarmaztatott hatasmentes
szint) és becsiilt hatdsmentes koncentréacio (PNEC);

aVl. Melléklet 4. és 5. szakasza szerinti, a bi zonsagos felhasznal asra vonatkozo
iranymutatasok;
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e amennyiben a IX. vagy X. Melléklet eldirja, azok az elemzési modszerek, amelyek a
kornyezetbe engedéskor |ehetové teszik a veszélyes anyagok kimutatasat, valamint az
emberre gyakorolt kbzvetlen expoziciés hatas meghatar ozasat.

1.8.3 Hogyan regisztraljunk

Ez arész akkor kerUl leirasra, amikor a REACH-IT benyujtasrél szol6 modellje kész lesz. Ez
fogja elmagyaréznia roviden, hogyan fog miikodni az el ektronikus dosszi é benyujtasa.

1.8.4 Adatok egyuttes benyuljtasa tébb szereplé altal

Minden gyart6, importér vagy kizardlagos képvisel 6 egyénileg kotelezett minden egyes
anyaganak aregisztrécidjara. Azonban azokban az esetekben, amikor az anyagot egynél tébb
vallalat gyartjavagy importalja, azok kotelesek bizonyos informéciokat egyuttesen
benyUjtani. Ezt nevezik az adatok egyUttes benyujtasanak.

A regisztra 6k egyuttesen nyUjtjék be az anyag veszélyes tulgjdonségairol szolé
informaciokat, osztalyozasét és cimkézését és tanulmanyi javaslatait (havan), és ha egyet
értenek a kérdésben, szintén egytittesen adhatjak be akémiai biztonsagi jelentést ésa
biztonsagos haszndlathoz val 6 tmutatot (11. cikk).

Szandékok szerint aregisztra 0k koltségeket fognak megtakaritani a dosszié egyuttes
elkészitésének nyoman. Még tobb gyakorlati informéacié arrdl, hogyan gyiijtsik dssze és
osszuk meg amar meglévo informaciokat, lasd a8.1.3.1. fejezet.

Fontos kiemelniink, hogy egy kizardlagos képvisel 6 szintén az egyttes benyujtas résztvevdje
lesz, amikor mas gyartok, importérok vagy képvisel 6k vannak jelen ugyanazon anyag
esetében.

Béarmely gyéarto, importér, vagy ahol érintett, atovabbfelhaszna 6, amig teljes fel el 6sséget
vallal arendeletnek megfelel6 kotel ezettségeinek megtétel ére a Rendel etnek megfelel 6en,
kijelolhet egy harmadik felet képvisel6nek a,, adatok egyuttes benyUjtésa’ cim aatt futd
folyamatokhoz, ideértve a mas gyartokkal, importérokkel, kizardlagos képvisel 6kkel, és ahol
relevans, atovabbfelhasznal okkal val 6 térgyal asokat.

Ezekben az esetekben annak a gyartonak vagy importérnek vagy tovabbfel hasznédldnak a
személyét, aki egy harmadik felet jeldlt ki képviseldnek, normélisan az Ugynokség nem térja
fel mas gyartok, importérok, vagy ahol relevans, tovabbfelhasznél 0k szamara.

Mindazondltal az anyag gyartdjanak vagy importérének a feladata a regisztracio benyUjtésa, a
harmadik fél nem regisztralhat az adatmegosztasban dtala képviselt valaat nevében.

1.8.4.1 Az egyuttes benyujtas mechanizmusa

Az egyuttesen benyUjtando informéciok benyUjtasat egy vezeté regisztrd 6 végzi atdbbiek
nevében. Egyéb informéci ok benyUjtasit az Gsszes regisztrd 6 egyénileg intézi. Ez
vonatkozik; minden egyes jogi személy azonositasardl, az anyag azonositasarol, az anyag
gyartésarol ésfelhasznélasardl sz6l6 informéci Okra, ideértve a mennyiségrol és néhany 1 és
10 tonna kozott regisztralt anyag expozicidjardl szdlo informéacidkat. Egy egydittes benyUjtas
vezetoje lehet példéaul alegnagyobb el6alito (pl.: egy gyartd alegmagasabb mennyiségi
tartomanyban), mivel neki barmely esetben ateljes adathalmazt regisztrdniakell a
leghamarabbi hatéridoére.
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Azonban ez nem kotelezé: az egyttes regisztrdl dknak megvan alehetéségik arra, hogy egy
alacsonyabb mennyiségi savban teljesité el6alitot jel6ljenek ki vezetonek (példaul, ha
egyuttes regisztraciot kell késziteniilk tobb anyag esetében és Uigy dontenek, hogy megosztjak
az egyUttes benyUjtasokkal kapcsolatos munkaterhel ést. Ha egyttes benyUjtasukat ilyen
modon intézik, az alacsonyabb mennyiségi tartomanyban [évé vezeto regisztral onak egy
teljes dossziét (pl.: a magasabb mennyiségre vonatkozo tanulmanyokkal) kell elkészitenie
mindenképpen aregisztral ok barmelyikére vonatkozo legelsé hatéridéig. Fontos kiemelniink,
hogy a,, vezet6 regisztrd é” mindig csak a sgjat mennyiségi tartomanyara vonatkozo dijat
koteles megfizetni.

Az Utemezés tekintetében, a vezet6 regisztral 6 koteles el soként benyujtani regisztraciés
dosszigjat. Ebben az egyttes regisztraciOban résztvevo tobbi regisztral 6t meg kell nevezni a
regisztraci 0s dossziéban. Ezek utan atdbbi regisztrdlénak be kell nyUjtania a sgjat
regisztracios dosszigjat, bennik minimalis tartalomkeént a killonalléan benyujtandd

informéci 6kat megjelentetve.

Abban az esetben, ha aregisztra 6 besziinteti a gyartast, atobbi regisztral 6 kételes kijel 6Ini
egy Uj vezet6 regisztra ot.

A regisztrd i dijak, melyek legkésébb 2008. junius 1-ig meghatarozésra kerlilnek egy
Bizottsagi Rendeletben, attdl fliiggéen kell figyelembe venni, hogy egylittes vagy kilonallo
regisztraciorol van-e szo.

Jogi hivatkozasok: 11. cikk
1.8.4.2 Kilépési lehetdségek

Egy gyart6 vagy importor aregisztraci0s dosszié kozos elemeit kil on is benyUjthatja abban
az esetben, haa 11. (3) cikkben foglaltak kozil legaldbb egy ok fenndll, vagy az
intermedierekben el 6fordul 6 anyagok esetén a 19. (2) cikkben leirtaknak megfelel en:

(a) aranytalanul koltséges lenne szamara ezeket az informaciokat egyittesen benydjtani, vagy
(b) ezen informacidk egylttes benyujtasa olyan informaci 6k kbzzététel éhez vezetne, amelyet 6
Bizalmas UzZeti I nforméacionak (CBI), vagy

(c) nem ért egyet a vezets regisztraldval az informaci ok kivalasztasaban.

Ebben az esetben a dossziéval egylitt az arra vonatkoz6 magyarazatot is be kell nyUjtania - az
adott helyzetnek megfelel6en -, hogy a kdltségek miért lennének aranytalanok, az informécio
kozzététele miért jarna szamara val 6sziniileg jelentds kereskedelmi hatrannyal, valamint a
nézetkildnbség természetérdl. Részletesebb Utmutatd a kilépési |ehetéségekrol és annak
mechanizmusardl megtal élhat6 az Utmutat6 az adatmegosztashoz részben.
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2. ADATMEGOSZTASI FOLYAMATOK

Cé: A REACH szamos el6irast tartalmaz aregisztra 6k kdzotti adatmegosztas
el 6segitéséhez. Ez csokkenti a gerinces dlatokon elvégzett tanulmanyok szamat és az
ipar koltségeit. Mind a bevezetett, mind a nem bevezetett anyagok esetében a gerinces
allatokon elvégzett tanulmanyok révén dsszegyiilt adatokat meg kell osztani, fizetés
fejében.
A bevezetett anyagokna afé kommunikéci 6s mechanizmust a el 6zetes regisztraci 6t
koveté Anyaginforméciés Csereférum (SIEF) |étrehozasajelenti. A nem bevezetett
anyagoknal ez a mechanizmus atéjékozodas folyamat. A bevezetett és nem bevezetett
anyagok kozti kilonbségeket a 1.5.4. fejezet emeli ki.

Részletesebb Gtmutatd az Utmutatd az adatmegosztashoz részben talélhato, féleg a

bevezetett anyagokra vonatkozoan. Ezért ebben afejezetben:

- az adatmegosztas fobb elvei kerlilnek leirasra;

- el6zetes regisztracid fobb elvel kerlilnek leirasra a bevezetett anyagokra vonatkozolag;

- atgékozodas folyamat részletesen leirasrakerll: mikor és hogyan készitsiink el és
nyujtsunk be egy tgékozdédas dossziét.

Felépités. afeezet felépitése akdvetkezo:

Bevezetett
anyagok

Nem bevezetett
anyagok

Atajék oz dasi %
. - eljaras tssze gzése
B S i mit :
f’f Az eld zetes -\“\I 23.1 fejezet --{ Atgékozodas Y} _
regisztracio \ o Y 238 fjezet -

23.5 feezet
. e
alapelvei

2.2 fejezet I-'/-; dgssz ieelkeszités \
] és bery Ujtasa !
( omikor YN N2sdwem
2.31 fejezet 4 B —
p A

A tajékozodas

doss zié tart dma |
Il\\_2.3.3 fejezet

2.1 AZ ADATMEGOSZTASI FOLYAMATOK FOBB ELVEI

Az adatmegosztas el 6segitése érdekében a REACH rendelet megkoveteli, a regisztréciot
megel 6zéen, az 6sszes anyag el 6zetes regisztraciojat vagy egy t§ ékozodas dokumentum
benyijtasat. Altaldnossagban, a elézetes regisztracio vonatkozik a bevezetett anyagok esetére,
atgékozodas a nem bevezetett és az el6zetesen nem regisztralt bevezetett anyagok esetére.
Ez minden potencidlis regisztrd 6na alkamazando, ideértve azokat is, akik az informaciés
kovetelményeiknek megfelel6 teljes adathamazzal rendelkeznek és azokat is, melyeknek
tanulményi javasiatot kell elkésziteniiik az Ugynokség szaméraa 12(1) (d) és (e) cikknek
megfeleléen.



A REACH egyik céljaafeledeges tanulmanyok elkeriilése, f6leg gerinces allatok esetében,
ameddig ezt |ehetséges egyensulyban tartani azoknak az informécioknak az el6dllitésaval,
melyeket az anyag veszél yének azonositasahoz és afelmeril6 kockazatok kezel éséhez
szilkségesek. Az dlatokon végzett tanulmanyok ismétlését el kell kertilni és gerinces
alatokon tanulmany csak utolsd eszkdzkeént vehet6 igéenybe (25. cikk). Ennek a célnak az
érdekében kertiltek megalkotésra az adatmegosztasi mechanizmusok, melyek arendel et
szervesrészei lettek (111. Cim: Adatmegosztas és a szilkségtel en tanulmanyok elker Uil ése).

Az adatmegosztas értelmében, az azonos anyagok esetében meg kell osztani azokat az
adatokat, mely gerinces alatokon végzett tanulmanyok segitsegével nyert informéci 6kbal
erednek. Miel6tt gerinces alatokon tanulmanyokat végeznének a potencidlis regisztral onak
kérnie kell ezt vagy a SIEF-ben, vagy az €l6z6 regisztra 6tol szarmazo tgjékozodasi
folyamaton keresztiil. Az informéciokat, melyek nem taplakoznak gerinces alatokon végzett
tanulmanyokbdl akkor kell megosztani, ha ugyanannak az anyagnak a potencidlis

regisztré 6ja ezt kéri. Az adatmegosztas mechanizmusanak célja, hogy biztositsa, hogy a mar
elérhet6 tanulmanyok koltségeinek megosztasardl a potenciadis regisztral 0k partatlan, ardnyos
és nem diszkriminativ médon megegyezhessenek. Azokban az esetekben, ahol nem siker(l
megegyezni a koltségek megosztasardl a potencidlis regisztrdl dknak a Rendelet egy el 6irast
tartalmaz a koltségek egyenl6 elosztasardl. Nagy jelentéseggel bir, hogy adatok hianya esetén
amegosztas mechanizmus célja, hogy ugyanazon anyag potencialis regisztra 6i
megegyezzenek abban, melyikik fogja elvalalni a szilkséges adatok Gsszegytijtését, ami
biztositja, hogy atanulményt csak egyszer végezzék €.

2.2 A BEVEZETETT ANYAGOK ELOZETESREGISZTRACIOJANAK FOBB
ELVEI

Evi 1 vagy tébb tonna mennyiségben gyartott vagy importélt bevezetett anyag minden
potencidis regisztral 6ja koteles részt venni a el 6zetes regisztracio fol yamataban annak
érdekében, hogy élvezhesse az 1.7.2. fejezetben meghatérozott késl eltetett regisztracios
hatéridé elonyét.

Annak érdekében, hogy a bevezetett anyag gyartasa, importja és &rusitasa fol ytatddhasson az
ameneti idészakban, a el 6zetes regisztracio egy egyszeri folyamat, amelyet el kell végezni
2008. junius 1. és 2008. december 1. kozott. A bevezetett anyagok minden olyan gyéartéja és
importére, aki szeretne részesiiini az &meneti regisztracios hataridok nyujtotta el 6nyokbal,
annak regisztraci0s dosszi€jat ebben az idészakban kell benyUjtania. Ez megengedi a
vallalatok szaméra, hogy folytathassak a bevezetett anyaguk gyartasat és importjat szamos
szamos éven keresztll aregisztraciés hatérido eléréséig. Ezen kivil megengedi ugyanazon
anyag(ok) gyartdinak ésimportéreinek, hogy elkezdhessék adatmegosztasi folyamataikat.

A elézetes regisztraci 0s dossziét benyujtasat elmulaszto gyartoknak vagy importéroknek
regisztrniuk kell anyagukat, miel6tt a gyartés vagy import folytatésdt megengednék
szamukra. Egy téjékozddasi dossziét kell benydjtaniuk az Ugynokség felé, a2.3. fejezetben
leirt, a nem bevezetett anyagokra vonatkozd szabdyok szerint és aztén Ujra elkezdeni a
gyartast vagy az importot, amint a regisztracio befegezédik.

Ebbdl kifolydlag, ha a bevezetett anyag regisztraciéja nem torténik meg a el 6zetes

regisztrécios idészakon belll azt fogjajelenteni, hogy a gyartd/importér nem tud részestilni
az ameneti rendelkezések szerint meghatarozott halasztott hataridék nyujtotta el 6nyokbol.
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Ezen felll enndl afo el6zetes regisztracios folyamatndl szintén |étezik egy lehetéség a

el 6zetes regisztracios hatarido lgjarta utédn (2008. december 1-nél késobb) azon potencidlis
regisztrd 6k szaméra, akik €l 6szor gyartanak vagy importalnak egy bevezetett anyagot évi 1
vagy tébb tonna mennyiségben, hogy részesiiljenek az atmeneti rendelkezések és a bevezetett
anyagok regisztraci0s hataridéi nyujtotta el 6nydkbol. Ennek el érése érdekében a potencidlis
regisztralonak be kell nydjtania egy elézetes regisztracios dossziét az Ugynokség részére az
els6 gyartdstdl vagy importtdl vagy az anyag elso felhasznal asatdl szamitott hat hénapon

bel Ul és nem késsbb, mint 12 hdnappal a vonatkozo regisztracios hataridé elétt, pl.: a 23. cikk
alapjan mennyiségi tartomanyara megallapitott hataridé el 6tt.

Részletesebb Utmutatd a el 6zetes regisztraciohoz az Utmutatd a el zetes regisztraci6hoz
részben tala hato.

2.3 T4 ékozodas a nem-bevezetett anyagok esetében

Ez afejezet részletesen elmagyarazza a Téjékozodas miivel eteket.

Jogi hivatkozasok: 26. és 27. cikk

2.3.1 Anyagok, melyeknél téj ékozddas szilk seges

A tgékozddas olyan miivelet, amel ynek soran minden potencidlis regisztral onak érdeklédnie
kell az Ugynokségnél, hogy ugyanarra az anyagra benyjtottak-e mér regisztréaciot vagy sem.
Ez az adatok megoszlasat biztositja az érintett felek kdzott. A t§ékozodas feladata a nem
bevezetett anyagokra vonatkozik. Alkalmazzuk a bevezetett de el6zetesen nem regisztralt
anyagok esetébenis.

2.3.2 Mikor t&jékozodjunk

A tgékozddas kérelmet az anyag regisztraciojanak |efol ytatasa el 6tt kell benydjtani, még
azokban az esetekben is amikor a potencidlis regisztra 6 az informaci 6s kvetel ményeknek
megfelel6 adatok teljes gyijtemeényét birtokolja, és azokban az esetekben amikor a
potencidlis regisztral dnak tanulmanyt kell javasolniaaz Ugynokségnek a12. (1) (d) és(e)
cikkel 6sszhangban.

Eppen ezért azokban az esetekben amikor a potencidlis regisztralo gyors piacra jutést tervez,
az 6 érdeke lesz, atgjékozodas kérelem benyljtasa, amilyen gyorsan az lehetséges.

2.3.3 A t4jékozodas dossziétartalma

Amikor tgékozbddéasi kérelmet nyUjtanak be, a potencidlis regisztral 0ktdl elvarjak, hogy
k6zoljék az el érhet6séguket, informaciOkat az anyag azonositasardl, és az ide vonatkozo
informéci 6s kovetelményekrol (26. cikk és VI. Melléklet 1-2. fejezet)

2.3.3.1 A tgjékoz6do személye

Ez arész akapcsolattartasi részleteket, atdjékozodo gyartasi telephel yének elhel yezkedését
tartalmazza, ahol 6 az adatmegosztés tekintetében érintett.
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Az elézetes regisztraci0, atgékozodas és az adatmegosztasi folyamatok feljogositanak,
bizalmassagi okokbadl, egy harmadik fél képvisel6nek val 6 kijel 6l ésére az adatmegosztési
feladatokkal kapcsolatos tevékenységekhez, az Ugynokséggel val 6 kapcsol attartas
kivételével. Barmely gyarto, importér és ahol érintett atovabbfelhasznal 6, aki kihaszndlja azt
alehet6séget, hogy egy harmadik fél dltal képviselteti magat, tovabbrais megorzi teljes
felel6sségét a REACH szerinti kotel ezettsegel teljesitésere, de személye alapvetéen nem
kertll felfedésre az Ugynokség dtal a REACH tobbi szereplsje felé.

Mindazondltal az anyag regisztracioja a gyarto és az importér feladata, mivel a harmadik fél
nem regisztralhatja az altala adatmegosztas fol yamatban képviselt valaat az anyagét.

Jogi vonatkozas: 4. cikk
2.3.3.2 Az anyag azonositasa

Mindegyik anyag esetében az informacionak elégségesnek kell lennie ahhoz, hogy az
anyagot azonositani lehessen. Az anyag azonositasdhoz szilkséges informacio ugyanaz, mint
amely aregisztracié miszaki dosszié€jaban kdvetelményként szerepel, és amint azt az
Utmutat6 az anyagok azonositasahoz korvonal azza.

Meg kell jegyezniink, hogy az anyag azonositasardl szolo mélyrehat6 és pontos informaci ok
szolgdltatésa, valamint ajelen Gtmutato teljeskori figyelembe vétele el égséges az Ugynokség
szamara ameglévé és potencidlis regisztral Ok azonositasahoz, és ezéltal felmenti a

regisztrdl Okat U adatok |étrehozasanak terhe aldl.

2.3.3.3 Informacids kdvetelmények és esetleg szilkséges Uj tanulmanyok listaja

Egy specidlis anyagra vonatkozo informaci s kovetel mények a tervezett mennyisegi savtol
flggenek.
A potencidis regisztral 6 koteles megismerni a sgjét anyagara vonatkozoé informécios
kovetelmények listgjat, annak érdekében, hogy el 6segitse a késébbi adatmegosztési
allomésokat.
A potencidisregisztrd 6 felmeéri:
e melyek azok az informaci 6s kovetelmények amelyek alapjan (j tanulmanyok
elvégzésére | ehet szilkség, ideértve a gerinces allatokon végzett tanulmanyokat is.
e melyek azok az informaci0s kovetelmenyek amelyek alapjan mas, dtaavégzett U
tanulmanyok elvégzésére |ehet szilkség.

Az atalanos regisztracios célokhoz sziikséges informaci 0s Utmutato, bel eértve a killonb6z6
mennyiségi sdvokra vonatkozo informaci6s kovetelményeket, jelen dokumentum I1.
részében, és az Utmutat6 az informéci 6s kovetelményekrél részben tala hato.

2.3.4 A t4jékozodas dosszié ek észitése és benyujtasa

A tgékozbdasi dosszié a REACH IT web alkalmazéas segitsegével online készithets. Az
Utmutato frissitve lesz, amint a REACH I T elkészill.

2.3.5 A t4jékozodas folyamatok Gsszegzése

A tgjékozbdéasi dosszié atvétele utan:
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Az Ugynokség egy anyagazonositési ellendrzést fog végezni, hogy azonositsa a
meglévé vagy potencialis regisztra okat.

Az anyagazonositas ellenérzés elvégzése utan, ha az Ugynokség Ugy dont, hogy
ugyanaz az anyag kordbban nem volt regisztralva, vagy ha akért informécidk nem
elérhetéek (pl. az €l6z6 regisztracio egy alacsonyabb mennyiségi savra vonatkozott),
az Ugynokség értesiteni fogja a potencidlis regisztrd 6t ennek megfeleléen, aki ezek
utan folytathatja a regisztraci 6t

Ha ugyanaz az anyag regisztralva volt 12 éven belill, az Ugynokség értesiti a
potencidlis regisztral 6t a kordbbi regisztrd é nevérsl és cimérél, valamint az
idevonatkozo elérheté tanulmanyi jelentésekrdl vagy kiterjedt tanulmanyi
jelentésekrsl, amelyek mér benyujtésrakertilitek. Az Ugynokség ezzel parhuzamosan
akorabbi regisztral ot is értesiti a potencidlis regisztra o nevérdl és cimérél, és az
adatmegosztés folyamat elkezdodik. Tovabbi részletek az adatmegosztasrol, ideértve
akoltségek megosztasét is az Utmutatd az adatmegosztés részben tal & hato.

A rendelet szerinti regisztracio keretein beltil legaldbb 12 évvel kordbban benydjtott
barmdy tanulmanyi jelentés, illetve atfogo tanulmanyi jelentés, szabadon haszna haté
regisztracios célokra egy masik gyarto vagy importor atal. Fontos megjegyeznink,
hogy olyan esetek is el6fordulhatnak, amikor az informéci6 el6allitasa mas
szabdalyozasoknak valo megfelelés céljabol torténik, amely egy rovidebb adatvédelmi
idoszakot vetit el6re. A REACH nem hosszabbitja meg az adatvédelmi idészakot
ezeknek a specidlis szabdyozasoknak megfeleléen. Abban az esetben, haa
regisztréacio frissitése szilkséges egy magasabb mennyiségi sav elérése miatt, ésa
kiegészit6 tanulmanyokat magasabb mennyiségi savrol benyUjtjak, az 0j informéacidéra
vonatkozd 12 évesidészak abenyUjtés pillanatatol szamit (25. (3) cikk). Raadasul a
bejelentési dossziéban a 67/548/EGK iranyelv szerint mér benyujtott adatok esetében,
ezek az adatok szabadon elérhetéek lesznek regisztraci0s célokra a bejelentési
datumtdl szamitott 12 éven belll.

Ezek atanulmanyi jelentések, illetve atfogo tanulmanyi jelentések letdlthetéek lesznek az
Ugynokség honlapjérdl a megfeleld regisztréciot kovets 12. évtsl. A véllalat altal egyszer
letoltott tanulmanyok beépithetok és felhaszndhatdk avallaat helyi [lUCLID adatbazisdban.

Hatobb potencidlis regisztrd 6 ny(jt be taékozddas kérelmet ugyanazon anyag tekintetében
az Ugynokség késedelem nélkiil t4ékoztatja az Osszes potencidlis regisztral 6t atobbi
potencidlis regisztral 6 nevérdl és cimeérdl. Hatobb, mint egy regisztrd 6 ezek utan ugy dont,
hogy folytatja aregisztracidjat, ezt az egylittes benyUjtas részeként tudja kivitelezni, amint az
az 1.8.4 fgjezetben leirasra kerUlt.

Amennyiben az Ugynokség gy dont, hogy az anyag val 6jaban bevezetett anyag,
melynek elézetes regisztréacios hataridegje lgjart, atdékozodonak bizonyitani kellene,
hogy az Utmutato az adatok megosztésahoz részben leirt késsi el 6zetes regisziréciorol
sz016 feltételek teljesiiinek-e. Ha ezek teljesliinek, benydjthatja az idevonatkozo
informécidkat az Ugynokséghez és részt vesz az anyag-informécids csereférum
(SIEF) ata el 6segitett adatmegosztas mechanizmuséban, ésregisztral a
meghosszabbitott regisztracios hataridéknek megfelel6en a 23. cikk szerint. Azonban,
ha a késoi el 6zetes regisztréciora vonatkozo feltételek nem teljesiilnek, akkor a
regisztracio kotelezé, miel6tt az anyag az EU-ban gyartasra, importra vagy
forgalomba kerl.
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3. AREGISZTRALO EGYEB FELADATAI
3.1 A regisztradl6 kommunikacios feladatai

A regisztraci6s dosszi€janak elkészitése érdekében fontos, hogy a regisztralé6 kommunikaljon
atovébbfelhaszndl Gival. Kulondsen azok mér megtett felhaszndlésardl és kockazatkezel ési
intézkedeéseirdl szilkséges informéciot gyijtenie. |deiglenes expozicios forgatokonyvek
hasznal hatok a tovébbfelhaszndl dkkal val6 kommunikécioban az expozicios forgatokonyv
finomitasa érdekében.

3.1.1 A vevék biztonsagi adatlappal (SDS) val6 ellatasa

Amikor egy anyagot vagy készitményt egy masik fél vagy felek szaméra szdllitanak, a
szallit6 koteles biztositani egy biztonsagi adatlapot az 6sszes tovabbfehasznd 6 és
forgalmazd szamara - akinek 6 szdllit - 2007. junius 1-jét6l kezdédéen, amint az anyag
Onmagéaban vagy készitményben a kdvetkezo kategoriak valamelyikébe esik:

e gy anyag vagy készitmény megfelel azoknak akritériumoknak, amelyek alapjan a
67/548/EGK vagy az 1999/45/EK irdnyelvvel 6sszhangban veszélyes anyagkent
sorolandé be vagy,

e gy anyag aXlll. Mellékletben meghatérozott kritériumokkal 6sszhangban a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) anyag, vagy

e gy anyagot afentiektdl eltéré okokbol vettek fel az 59. (1) cikkel dsszhangban
| étrehozott jegyzékbe.

A szdllit6 az atvevo felet — annak kérésére—all. Melléklettel Gsszhangban dsszedllitott
biztons&gi adatlappal 1aja el, amennyiben valamely készitmény nem felel meg azoknak a
kritériumoknak, amelyek al apjan veszél yes anyagként sorolando be, de (31. (3) cikk):

e nem gaznemii készitmények esetében > 1 tdmeg %, gaznemii készitmények esetében
pedig > 0,2 térfogat % egyedi koncentracidban legal dbb egy ol yan anyagot tartalmaz,
amely az emberi egészségre vagy a kornyezetre veszélyt jelent, vagy

e nem gaznemii készitmények esetében > 0,1 tdmeg % egyedi koncentraci dban legaldbb
egy olyan anyagot tartalmaz, amely a XI11. Mellékletben meghatarozott
kritériumokkal 6sszhangban a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezs, vagy nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyag, vagy amelyet az el6z6 pontban
emlitettektsl eltéré okokbdl vettek fel az 59(1) cikkel Gsszhangban |étrehozott
jegyzekbe, vagy

e olyan anyagot tartalmaz, amelynek tekintetében K 6ztssegi munkahelyi expozicids
hatérértéket allapitottak meg.

Ezért kifgezetten gjanlott, hogy ezeknek az anyagoknak minden szdllitéja elkészitsen egy
biztonsagi adatlapot ezeknek a készitmenyeknek az esetében.

Amikor az anyag szdllitdsa Shnmagaban torténik, a biztonsagi adatlapot magara az anyagra
kell elkésziteni. Amennyiben az anyag készitményben kerll széllitésra, a biztonsagi adatlapot
akészitményre kell elkésziteni.

Nem kovetelmeny a biztonsagi adatlap elkészitése a nagykdzonség szamara gjanlott és
eladott veszélyes anyagok vagy készitmények esetében, amig az anyag biztonsagos
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hasznalatérol elégséges informécio el érhetd, kivéve ha egy tovabbfelhaszna 6 vagy
forgalmazd kulon kéri.

A REACH rendelet I1. Méelléklete Gtmutatot ad a biztonsagi adatlapok 6sszedllitasahoz. A
67/548/EGK vagy 1999/45/EK iranyelv szerinti besorolés és a megfelelé foglalkozasi
expozicios hatarértékek és/vagy biologiai hatarértékek, DNEL-ek és PNEC-k szintén
megjelennek az SDS-ben.

Kulonosen a CSA részeként az azonositott felhasznd asra elkészitett végsé ES

kommunikal asa fontos a regisztra 6 vevéi felé, mint az SDS Melléklete, mivel ez utasitésokat
tartalmaz azokrél a kockézatkezelési intézkedésekrol, amelyek megtétel e a kockazat fel etti
megfelelé ellendrzés el éréséhez szilkségesek.

Az SDS frissitése kotelez6 a REACH daltal el6irt Uj informaciokkal az anyag vagy készitmeny
elsé széllitdsa alkalmaval, amint ez az informécié a REACH kil6nbozé fejezetel dtal €airt.

3.1.2 A vevék mésinforméciokkal torténo ellatasa

Ha egy olyan anyagot vagy készitményt szallitanak, amelyekhez biztonsagi adatlap nem
szikseges (Isd. €626 fejezet), aszallitonak ettdl flggetlentl néhany informéciot é kell adnia
annak atovabbfelhasznél dnak és forgalmazonak akinek 6 szalit 2007. junius 1-j&ol
kezdédsen (32.cikk).

Ha az anyag engedélyezés vagy korlétozas datt al, a szallito koteles a kdvetkezd
informaciokat biztositani az anyag fogadojanak:

e regisztraciés szam, ha elérhet

e haaz anyag engedélyezés datt dl, valamint a hatosagi engedély részletei vagy a
megfelel6 informaciok, ha az engedé yt elutasitottédk

o akorléozas részletei

Ezen kivul minden olyan elérhet6 ésidevonatkozo informaciét meg kell adni az anyagral,
amely szilkséges a megfelel6 kockazatkezel és el éréséhez.

3.2 Osztélyozas éscimkézés be elentés

Azoknd az anyagokndl, amelyeket regisztrani kell vagy a 67/548/EGK iranyelv 1. cikkének
hatalya ala tartoz6 anyagok, amelyek az emlitett irdnyelv kritériumai aapjan veszélyes
anyagkeént osztalyozanddk, s amelyeket 6nmagukban vagy adott esetben az 1999/45/EK
irényelvben meghatarozott hatérértéket meghaladd koncentracidban egy készitményben
hozzak forgalomba, a regisztrdlénak elektronikus Uton értesitenie kell az Ugynokséget az
osztalyozassal és cimkézéssel dsszefliggd informéciokrdl, ha (113. cikk):

e az anyagot forgalomba hozza, és
e még nem nydjtott be regisztraciét

Ezt apiacon mé&r jelenlévé anyagok esetében 2010. december 1. €l 6tt kell megtenni, azoknal

az anyagokndl, amelyek ezen idépontban még nem szerepelnek a piacon, a piacra kertiléskor
kell megtenni (116. cikk).
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2010. december 1. el6tt regisztralt anyagok esetében az osztalyozas és cimkézés a
regisztraci 0s dossziéban fog szerepelni, ezért kiilon bejelentésiik nem sziikséges.

Az Ugynokség ezeket az osztdlyozési és cimkézési informéaciokat Gsszegyiijti egy
osztdlyozas éscimkézés jegyzékbe. Ennek ajegyzéknek egy része a nagyk6zonség szamara
elérhet6 lesz, mésrészei csak azon beelentok és regisztral Ok szamara lesz hozzéférhetd, akik
az informaci 6t benyjtottak ugyanarrdl az anyagrol. Ez ajegyzék megjel6li az idevonatkozo
regisztracios szamokat, valamint azt atényt, hogy kilonb6zé regisztral ok vagy bejelentok
altal azonos anyagra benyujtott osztdlyozésok kildnbdznek-e vagy sem. Az utdbbi esetben a
regisztral oknak és bejelentéknek meg kell tenniik minden eréfeszitést annak érdekében,
hogy megegyezésen aapul 6 osztalyozas j6jjon |étre, és megfelel 6en frissitsék a

regisztréci 6jukat/bejel entésilket (az Utmutatd a C& L bejelentéshez kiilon keriil |eirasra)

4. MIKOR ESHOGYAN FRISSITSUK A REGISZTRACIOSDOSSZIET

Cé: A fegezet cdja, hogy elmagyarazza, hogy mikor és hogyan frissitsiik a regisztracios
dossziét. Felsorolja azokat az indokokat, hogy miért kell aregisztraonak frissitenie
regisztracioja 6nmaga kezdemeényezésebil, és melyek azok az esetek, amikor a hatésag
kérheti fel aregisztra 6t a regisztrécios dosszié frissitésére. Leirja, hogy melyek a
frissitési feladatok regisztraltnak tekintett anyagok esetében.

Felépités. A fejezet szerkezete a kbvetkezo:

4. Mikor és hogy kdl a
regisztracios dossziét frissiteni

Kételesség az
informacio aktualizalasaral

Frissités a
re gisztréltnak
tekintett anya gokra

I.f" Frissités a regisztralo
sajat

kezd emén yezésére
h
Frissités h atés &gi \I

do neés
'-.{r__e dm.émae_KémenJ.;/I

Az Ugynokségnek a regisztrécids dossziéban benydjtott informéaci dkat naprakészen kell
tartani. A regisztrd 6 felel6ssége, hogy frissitse a regisztraci0s dossziét amikor szilkséges.

Ha afrissitend6 informacio az egyttesen benyqjtott informaci6 része, javasolt, hogy a vezeté
regisztra 6 frissitse a dosszigjat.

Alapvetéen ket olyan helyzet |ehetséges, amikor aregisztralonak frissitenie kell
regisztréciojét és Ujra benyujtania azt az Ugynokségnek:

o Frissités areqisztrl 6 sajét kezdeményezésére

A regisztrél 6 kotelessége, hogy értesitse az Ugynokséget a regisztralt anyagra, vagy
regisztraci 0s dosszi€jara vonatkozo Uj, elérheté informéciokrdl (22. (1) cikk). Barmely U
informécidt késedelem nélkiil az Ugynokség rendelkezésére kell bocsatani a regisztrécios
dosszié frissitett verzidju formgjaban. Részletesebb informéciok: 9.1.3 fejezet
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Frissités az Ugynokség vagy a Bizottsag dontésének kovetkezményeképpen

A regisztré 6 koteles a regisztraciojét frissiteni az Ugynokség vagy Bizottsag dontésének
kovetkeztében az értékelési folyamat soran. Ezeket a frissitéseket az
Ugynokség/Bizottsag dontéseiben meghatarozott hataridékon bell kell teljesiteni. A
regisztralonak aregisztréciojafrissitése soran figyelembe kell vennie barmely a 60.
(Hatésagi engeddlyelfogadasa) és 73. cikkel (Korlatozasokrdl Bizottsagi dontés)
0sszhangban szulletett dontést. Részletesebb informéaciok: 9.1.4. fejezet

Ezenfelll a 20. (6) cikk értelmében, amennyiben egy Uj regisztral o egy adott anyagra
vonatkozo kiegészits informéaciot nyjt be az Ugynokséghez, az Ugynokség értesiti a
meglévo regisztralOkat arrdl, hogy ez az informéci6 az adatbazi shan rendelkezésre 1. Ennek
kovetkezményeképpen a regisztra onak figyelembe kell vennie ezt az informaciot, és ha
|ényeges a regisztraci6s dossziéjat frissitenie kell. A frissités megfelel ¢ dijszabast von maga
utan a I1X. cimnek megfelel6en (Dijak és koltségek)

A regisztratnak tekintett anyagok frissitése

A 67/548/EGK iranyelv szerint bejelentett, ezaltal regisztratnak tekintendé anyagok
esetében, aregisztréacios dosszi é frissitése akkor szikséges, amennyiben a mennyiség
eléri akovetkezé tonna mennyisegi savot a 12. cikk szerint (cf. 24. cikk). llyen esetben
nemcsak az elért tonna mennyiségre vonatkozo kiegészité informacié benyujtasa
kotelezo, hanem barmely mas, az alacsonyabb tonna mennyiséggel kapcsolatos

A novényvédiszerek és biocid termékek esetén (15. cikk) aregisztracios dosszié
frissitését nem kell alkalmazni (16. (2) cikk)

Jogi hivatkozasok: 22. cikk
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5. FELLEBBEZESI ELJARAS

Abban az esetben, ha aregisztrdl 6 vagy a potencidlis regisztrd 6 nem ért egyet az Ugynokség
dontésével, fellebbezéssel éhetnek az Ugynokség dontése ellen, annak Fellebbezési
Tanéacsandl.

A Fellebbezési Tanécs testillete lesz, aki fellilvizsgalja és dont az Ugynokségi dontések ellen
beadott fellebbezések Uigyeben.

A regisztracios folyamatokhoz kapcsol ddéan, 5 esetben nyUjthato be fellebbezési kérelem az
Ugynokseg dontése kapcsan:

1. ahidnytalanségi ellenérzés sorén — az Ugynokség azon dontése, amiben aregisztrécio
kiegészitését kéri, és az el6irt informécio benyujtasahoz hataridst jel ol ki, vagy
visszautasit egy regisztraciot abban az esetben, ha a regisztracio nem teljesiti a
regisztrécio kiegészitésére vonatkozo kérést az Ugynokség altal meghatérozott
hataridén belUl (Iasd 7.3 fejezet aregisztréacios dosszie el utasitasardl és 20. (5) cikk).

2. atdjékozddas folyamatban — az Ugynokség azon dontése, amikor az megadija
engedé yt a potencidlis regisztralonak az € 6z6 regisztral 6 dtal kibocsatott
informéciokra val 6 hivatkozasra annak regisztréci 0s dosszi€jaban (27. (6) cikk)

3. az adatmegosztasi folyamatban bevezetett anyagok esetén - Ugynokség azon dontése,
amelyben kijel 6l egy regisztral 6t vagy tovabbfehasznal 6t arra, hogy az tanulmanyt
végezzen atobbi regisztral 6 képvisel etében, abban az esetben, ha a tanulmany nem
elérheté a SIEF keretein beltl (30. (2) cikk).

4. adatmegosztési folyamat bevezetett anyagokndl - az Ugynokség azon dontése, amikor
engedélyt ad az Gsszes érintett regisztralonak, hogy hivatkozhasson arra az
informaciora, melyet az aregisztrd 6 nyujtott be, aki az adatmegosztas eljaras alatt
megtagadta a tanulmany koltségeinek igazol&sét vagy maganak a tanulmanynak az
atadasat (30. (3) cikk)

5. afrissitési ejéarasokna —az Ugynokség vagy a Bizottsag azon dontése, amelyben
kiegészit6 informéci Ok benyujtésat kérik az értékelési eljarés kovetkezmeényekent,
amint arraa 3. fgezet is hivatkozik

Mindegyik fellebbezésnek tartalmaznia kell annak a | étjogosultsagnak a megjel 6l ését, amely
afellebbezés alapjét adja. Amint azt a 92. cikk is hangsilyozza, aregisztral6 6nmaga a
fellebbezést irasban benyjthatja az Ugynokségnek, legkésobb aregisztral 6val kapcsolatos
dontésrél szdl6 hatarozat kézhezvétel ét6l szamitott 3 hdnapon belll (regisztrécio elutasitasa,
mas regisztrd 6 dtal benydjtott informaciohoz val 6 hozzaférés engedélye, regisztrao
kijel 6l ése tanulmanyra, kiegészit6 informéciok kérése). A fellebbezést irdsban a regisztra 6tol
eltéeré személy is benyujthatja, akihez a dontést cimezték vagy akinek a dontés kézvetlen és
személyes kihatassal bir. Ez példaul |ehet egy tovabbfelhasznal 6 esete, akit egy tanulmany
elvégzésere jelOltek ki atdbbiek képviseletében. A fellebbezés benyujtésara legkéssbb 3
honapon bel Ul van lehet6ség a dontésrél sz6l 0 értesités kézhezvétel étél kezdve. A dijazasrol
szol6 informéci Okrdl keérjik, nézzen utdna a Dijszabasi Rendel etben, ami €l 6rel athatdlag
2008. junius 1-t6l lesz el érhetd.

A fellebbezést az Ugynokség vizsgélja. Amennyiben, a Fellebbezési Tanacs elndkével vald
konzultécié utén, az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja elfogadhatonak és megal apozottnak
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itéli afellebbezést, afellebbezés beérkezésétsl kezdve 30 napon bellil visszavonhatja
dontését. Ellenkezé esetben a Fellebbezési Tanacs elndke megvizsgdlja, hogy a fellebbezés
elfogadhat6-e a beérkezéstsl szamitott 30 napon belil. Amennyiben igen, visszautaljaa
fellebbezést a Fellebbezés Tanécs részére, ajogosultsdg megallapitésara. A fellebbezési
eljaras sorén afellebbezés eljaras dsszes résztvevsjének meg kell adni a széban val6 érvelés
lehetéségét. A Fellebbezési Tanacs 6ndlld dontési jogkorrel bir, azokban az ligyekben, ami az
Ugynokség hatéaskorébe tartozik, vagy visszautal hatja az igyet az Ugynokségnek tovabbi
elbirdasra.

Amennyiben a dontés eredményével az érintett felek nem elégedettek, az ligy az elséfoku
birdsag vagy a dontobirdsag el é vihets, megtdmadva a Fellebbezési Tanacs, vagy barmely
olyan tigyben, ahol fellebbezés el utasitasra taldlt a Fellebbezési tanacsnél, az Ugynokség
dontését.

Jogi hivatkozasok: 90. cikk, 91. cikk és 92. cikk



6. DIJAK

A REACH Rendelet I X. cime leirja aegy 6nall6 dijszabés kialakitasanak kereteit és azokat a
f6 elveket, melyeket figyelembe vettek a rendelet megalkotasand. A dijszabasrdl pontos
részletek még nem ismertek, mivel a dijszabés el 6relathatéan csak 2008. junius 1-én kertil
elfogadésra.

6.1 ALKALMAZHATO DIJAK ESDIJSZAMITAS

A regisztral 6 dijfizetésre kotel ezett a regisztracidja akamaval, mintegy hozzgérulasként a
koltségek fedezéséhez, amit az Ugynokség vagy a kompetens hatdsag szab ki. (19. (3) cikk).
Annak érdekében, hogy az Ugynokség a szamlét ki tudja dlitani, a regisztrd 6nak on-line
formaban kozolnie kell szamlaadatait, miel6tt az els6 regisztracié megtorténik vagy az elsé
regisztréacio folyamata alatt.

Az alkalmazhat6 dij kiszamitasanal alkalmazott rendszer a kovetkezo:

Ha egyszer aregisztral 6 feltoltott egy regisztracids dossziét a REACH-IT rendszerére az
Ugynokség honlapjan, a REACH-IT rendszer automatikusan kiszamitja az alkalmazhat6 dijat
abenyUjtott dosszié esetében. A dijszamités a kovetkez6 pontok figyelembe vételével fog
megtorténni:

e akilonbdzé tonnamennyiségi savok rogzitett dijskal g at;

o KKV kedvezményt, ha alkalmazhat6; ennek a celnak az erdekében a regisztral onak
nyilatkozatot kell tennie on-line forméaban az Ugynokség honlapjan;

e egylittes benyUjtas esetén adott kedvezmény, ha alkalmazhat6;

e al19 (2) cikk szerint enyhitett tételek (az informaciohoz val 6 publikus el ektronikus
hozzéférés igényelt korlatozasanak eldirasai aldbbiakban felsorolva)

A regisztraci 6s dosszié benyujtasa utén amilyen hamar csak |ehetséges, dtaldban a kdvetkezé
munkanap alkalméaval, az Ugynokség egy szamlét alit ki a regisztrécios dosszié
benyujtéjanak. Ha egyszer a szamléat megkapta, a regisztralonak teljesitenie kell fizetés

kotel ezettségét a szamlan megjel dlt idépontig.

6.2 A REGISZTRACIOSDOSSZIE FRISSITESENEK DIiJA

A frissitésa REACH Rendelet 22. (5) cikkében leirtak szerint az idevonatkozo dijszabést
fogjamagaval vonzani. Az elsb regisztracio alkalmaval aregisztral 6 koteles a frissitett
dossziét beny(jtani az Ugynokségnek, annak honlapjara, ésa REACH-IT rendszer
automatikusan kiszamitja az alkalmazhato dijat a frissitésért és elklldi az erre vonatkozo
szamlét aregisztral 6nak.
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7. AZ UGYNOKSEG FELADATAI

Cd: A feezet célja, hogy elmagyarézza, ajobb étléathatsag kedvéért, mik az Ugynokség
feladatai a regisztracios dosszié benyUjtésa utan. Elmagyarazza, hogyan torténik az
érkezési szam és datum kijel6lése, mi az a hianytalansagi ellenérzés, mi az a
regisztrécios szém, és hogyan és mikor értesitik az érintett Tagéllam kompetens
hatosagait a regisztraciorol.

Felépités. A fejezet felépitése a kovetkezo:

Erke zéd
szam
7.1fejez=t

Re gisztracio s
dosszié elutasitasa
73 fjezet

A yal Ugyntks & tevékenys & e
e areiszraci fissitése

értesitése
7.5 fgezet

: Erin tattagéllami)
f

Maszaki

hianytalansag
ellendrzése
7.2.1 ejezet

Hi énytalans &g
ellendr zése
7.2 fdezt

Regisztracios
szém
7.4 fgezet

Hianyta lans ag Erinett tay allan |
P énzu gyi Jf.ﬂ Hanymlansag . { illetéke s hatésag
hi anytalans &g . ellendrzés ének. 7.6.1 fejezet \ P :
ellendr zése eljarasa 7.6.2 fejezet
l"'k,_7,22,fejezet_,.a"ll 72.3 fejezet _/ —

7.1 ERKEZES|I SZAM KIJELOLESE

Ha egy regisztréciot benydjtanak, a REACH IT rendszer az Ugynokségnél automatikusan
kijelol egy érkezési szamot aregisztral 6 szdméara az adott anyagra és benyUjtésra
vonatkozoan és egy érkezési datumot. Az Ugynokség IT rendszere késedelem nélkiil kozli
ezt az érkezési szamot és datumot az érintett regisztraloval. Ez az érkezési szam lesz
haszndlatos a szébanforgo dosszié tipussal (regisztracio vagy PPORD bejelentés) kapcsolatos
levelezés sorén. A regisztrécio (ideértve atelephelyen elkilonitett és a szallitott el kil Onitett
intermedierek regisztracigjat is) és a PPORD bejelentés esetén ez az érkezési szam lesz
haszndlatos addig, amig regisztraci6/bejel entés teljesnek nem itélhet6 (20. (1) cikk). Ezutan
az érkezés szamot aregisztracios/be elentési szam fogja felvatani.

7.2HIANYTALANSAG ELLENORZESE ESSZAMLAZASI ELJARASOK
A hidnytalansagi ellenérzeés folyamata két altevékenységre kil ondl:

e Miiszaki hianytalansagi ellenérzés

e Pénzlgyi hidnytalansagi ellenérzés

A REACH Rendelet értelmében amiiszaki hianytalansagi ellenérzés a kdvetkezé dosszié
tipusoknal sziikséges: regisztracios dosszié (ideértve az intermedierekét is), frissitett
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regisztrécio és PPORD bejelentés. A pénzlgyi hianytalansagi ellendrzés azokndl a
dossziéknal sziikseges, amelyek dijkotel esek.

7.2.1 Miiszaki hianytalansagi ellenérzés

Az eljaras a dosszié miiszaki hianytalansaganak ellenérzésendl torténik. Ennek az
ellenérzésnek afé célja, hogy a mennyiségi savoktdl fliggéen a szabalyozas dtal e irt dsszes
elem, kilonbsen a 10. és 12. cikkben, valamint az idevonatkozd Mellékletekben leirtaknak
megfelel 6en teljesiljon.

Az Ugynokséghez val 6 benyjtas utan minden egyes beérkezett dosszié miiszaki
hianytalansagi ellenérzésen megy & egy speciaisan megszerkesztett algoritmus segitségével,
amely minden dosszié tipusra specifikus ajogi kdvetelményektél fliggéen. A rendszer
vizsgdlja, hogy minden szilkséges rész ki van-e toltve, és hogy minden javasolt tanulmany,
hatdl ytalanitési nyilatkozat, lemondd nyilatkozat sth. benne foglaltatik. Negativ eredménnyel
jaro esetekben az Ugynokség hitelesiteni fogja a hidnytalansagi tanulmany végeredményét,
hogy bizonyitékét adja a dontés hel yességének.

Azt figyelembe véve, hogy a regisztrécio elutasitasa nem lesz kovetkezmeények nélkili a
regisztrél oranézve, az Ugynokség tervezi egy eszkoztar kiaakitasat a | T rendszeren bell,
amely megengedi aregisztralonak egy ellenérzés |efuttatdsat a regisztraci s dosszi € anak
hidnytal ansagét illetéen, miel6tt azt benydjtand az Ugynokségnek.

7.2.2 Pénzigyi hidnytalansagi ellenér zés

Az Ugynokség dllendrizni fogja a szamlan megjeldlt dij befizetését. Amennyiben a
regisztrd 6 nem teljesiti a szamlén feltlintetett hataridoig a fizetési kotel ezettsegét, az
Ugynokség kijel 6l egy masodik ésszerti hatéridst. Ha a regisztrdl 6 elmulasztja a masodik
haté&ridot is, aregisztréci 0s dossziét el utasitjék.

7.2.3 Hianytalansagi ellenér zés eljar asok

Az érkezési dd&umtol szamitott vagy — a hataridot kozvetlentl megel 6z6 két hdnapos
idészakban benyqjtott, bevezetett anyagokra vonatkozo regisztral asok esetében —a 23.
cikkben meghatérozott vonatkozo hatéridét megel 6z harom honapon beliil az Ugynokség
elvégzi a hianytalansag ellenérzését. (20. (2) cikk).

Ha a regisztréci6s dosszié hidnyos és/vagy a dijfizetés nem tortént meg, az Ugynokség
értesiti aregisztral6t, a megadott idészak lejarta el 6tt arrdl, hogy milyen tovabbi informéci ok
szilkseégesek ahhoz, hogy aregisztralas hianytalan legyen (20. (2) cikk).

A hidnytalansagi ellenérzés kapcsan hozott €l utasitd dontésrol jel entés formajdban értesitik a
regisztra 6t megjel6lve azokat a pontokat, amelyek hianyoznak, és ésszerti hatéridét adnak a
hiany potlasara. Ez adontés afellebbezés eljaras keretében tamadhato.

A regisztrd énak ennek megfelel6en kell pétolnia regisztraciojat ésismét benyljtania az
Ugynokség részére a megadott hataridon beliil. Az Ugynokség ezek utédn megerssiti a tovabbi
informaciok benyujtésanak idejét és egy Ujabb hianytalansagi ellenérzeést folytat, az Ujabban
benydijtott informéaci dkat figyel embe véve.
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A regisztrd 6 megkezdheti vagy folytathatja az anyag gyartését vagy importjat vagy az
arucikk elsdllitasat vagy importjét, haaz Ugynokség a benyujtasi datumot kdvets harom
héten belUl nem kiild ezzel ellentétes értesitést. (21. (1) cikk).

7.3 A REGISZTRACIOSDOSSZIE ELUTASITASA

Az Ugynokség el utasitja a regisztré ast, amennyiben aregisztrdl 6 a méasodjara meghatarozott
hataridén bel Ul nem gondoskodik a regisztral as hianytalansagardl. A dontés megtamadhaté a
fellebbezés eljaras soran. Ilyen esetben aregisztraas dij nem visszatérithet6 ésavallalat
nem folytathatja az anyag gyartasat vagy importjat az EU-n belll (20. (2) cikk).

7.4REGISZTRACIOS SZAM MEGJELOLESE

Ha egy regisztrécio teljes, aREACH IT rendszer az Ugynokségnél automatikusan kijelol egy
regisztracios szamot aregisztrd 6 szdmara az adott anyagra vonatkozéan egy benyujtasi
datummal, amely az érkezési datummal lesz azonos. Az Ugynokség késedelem nélkiil kozli
ezt aregisztracios szamot és datumot az érintett regisztrdoval. Ettol a pillanattol kezdve a
regisztrd 6 ezt aregisztraci0s szamot hasznalja a regisztrécios eljarassal kapcsolatos késsbbi
levelezések folyaman. (20. (3) cikk).

Ezenfelll, aregisztracios szamot bele kell foglalni az SDS-ekbe is barmilyen szallitas esetén,
aregisztracios szdm megszerzése utan. Egy adott anyagnd dosszié tipusok elkildnitése lehet
szikseges. Peldaul egy anyag, amely kezdetben mint PPORD lett bejel entve regisztracios
kereskedelmi felhaszndlashoz vezet. Vagy szintén, egy anyag, amelyre kezdetben
osztalyozas és cimkézési bejelentés vonatkozik, késébb regisztracios dossziét igenyel het.
Ezekben az esetekben az anyag egy azonositasi szamot fog birtokolni mindegyik tipust
illetéen, egy PPORD szamot és egy regisztraci6s szamot az elso példa esetében, és egy C& L
szamot, valamint egy regisztraci0s szamot a masodik példa esetében.

75AZ ERINTETT TAGALLAM ILLETEKESHATOSAG ERTESITESE

A 20. (4) cikk értelmében a beny(jtas datumatdl szamitott 30 napon beliil, az Ugynokségnek
értesitenie kell az illetékes hatésagait annak a Tagdllamnak, amelynek terliletén a gyartas
torténik, illetve ahol az importér letel epedett, arrdl, hogy a regisztraciot benyujtottak, ésa
regisztracios szdm és datum ugyanugy mint a hianytalanségi ellenérzés eredménye el érhet6
az Ugynokség adatbézisaban. Ha a gyartonak tébb, mint egy Tagéllam terliletén van
gyartéhelye, minden illetékes tagallamot értesitenek.

Az Ugynokség szintén értesit arrdl, hogy atovabbi informacio iranti kérelem és annak
hataridéi, valamint atovabbi informéciok aregisztra 6 atali benyljtésanak idegje elérhet6 az
Ugynokség adatbazi saban.

7.6 AZ UGYNOKSEG TEVEKENYSEGE A REGISZTRACIO FRISSI TESE ESETEN
Amikor egy Uj regisztral 6 kiegészits informécidkat nyuijt be az Ugynokség részére egy adott
mar regisztralt anyagroél, az Ggynokség értesiti amar meglévé regisztra Okat, hogy ez az

informécid elérhets az Ugynokség adatbézisaban (20. (6) cikk). Ennek folyomanyaként, ez a
mar meglévo regisztrécio frissitéséhez vezethet (lasd 4. és 9. feezet).
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7.6.1 A regisztréacios frissités hianytalansagi ellenérzése

Egy frissitett dosszié hianytalansagi ellenérzése magéba foglalja a megel 6z6en benydjtott
dossziéval val 6 dsszehasonlitast.

7.6.2 Erintett Tagallamok illetékes hatésaganak értesitése a frissitésr 6l

Amint afrissitett dosszié teljes az Ugynokség értesiti az érintett Tagallam illetékes hatdsagait
afrissitésrél (22. (1) cikk, 22. (2) cikk).
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8. A REGISZTRACIOSDOSSZIE ELKESZITESE

Az Utmutat6 ezen része leirja, hogyan készitsiink el egy regisztracios dossziét. Itt nem
vesszilk figyelembe, hogy a dosszié egyiittes benyUjtas alanya volt-e vagy sem. Az egylittes
benyljtés eljarasait az 1.8.4. fejezet térgyalja. Kiegészitésképpen az Utmutatd az
adatmegosztésrol attekintése javasolt.

8.1 AZ INFORMACIOSKOVETELMENYEK TELJESITESE
8.1.1 Bevezeté

Ebben afejezetben, aregisztral 0k azon kotel ezettségeit veszi sorra, amelyek a 10. cikk
alapjan benyuijtott regisztraci és dossziéban |évé informéci okkal kapcsolatosak.

A legtdbb benyuijtott informéci 6, kildntsen a miiszaki dossziéban az anyag belsé
tulgdonsagaival kapcsolatos, még ha aregisztrd énak afelhasznalasrol és az expoziciordl is
informéciokat kell gyijtenie. Ezért ez a dokumentum féleg aregisztrdl 6k az informéci ok
benyujtasanak dtalanos folyamataval kapcsolatos kotel ezettségeit tarjafel, foleg abelsé
tulajdonsagokkal kapcsol atos informaci okét. Tovabbi részletes leirést az Utmutat6 az
informaci 0s kovetelmenyekhez rész ad.

Beléthato, hogy egy készitmeény importja esetén nehézségekbe Utkozhet a készitmeny
Osszetétel érol szOl6 informéci 6k megszerzése az EU-n kivili szallit6tdl. Azonban, alétez6
K6z0sségi szabalyozas (pl.: készitmények osztalyozasa és cimkézése) alapjan az importérnek
tudniakell, mely anyagok szerepelnek a az importét készitményben, hogy biztos lehessen
abban, azok ajogszabdlyi el6irasoknak megfelelnek. A vallaatoknak meg kell felelnie annak
az elvarasnak, hogy ateljes szdllitdi lancukon keresztil kommunikaljanak, biztositvaa
REACH szerinti megfelelést. A készitmény dsszetétel ének kozlése esetén, annak
kovetkezményként az EU-n kivili exportor kijel6lhet egy kizérdlagos képvisel6t, amint azt a
1.5.2. fejezet részletezi.

A gyartok ésimportérok kotelesek dsszegytijteni az 6sszes elérheté meglévé informéciot az
anyag belso tulgjdonségairdl a gyartott vagy importélt mennyisegtél, valamint annak gyartasi
és felhasznalas modjatdl fuggetlentl. Ez az informéaci 6 6sszehasonlitasra kerll a standard
informéci 6s kovetelményekkel, amely az adott anyag mennyiségétsl fligg minden gyartd
vagy importor esetében. Amint azt aVI. Melléklet jelzi, ez egy négylépcsos folyamat utan fog
bekovetkezni, amely folyamat a késobbi feezetekben kerll leirasra.

A VII. és X. Mellékletek kijel6li azokat az dtaldnos informéci 6s kbvetel ményeket, amelyek a
négy mennyiségi savravonatkoznak az 1 tonna/év mennyiségtél az 1000 tonnal/év
mennyiségig. (12. cikk éttekintése). Alacsonyabb mennyiségi szintek esetén a standard
kovetelmények a VIl. Mellékletben taldhatdak, és amennyiben egy Uj mennyiségi sav elérése
megtorténik amegfelel6 Mellékletet kell alkalmazni ezen fellll. A Mellékleteket ezért teljes
€s regisztraci 0s kovetelményeket atfogo értekel ésnek és kotelezo felligyel etnek kell tekinteni,
amint azt az 1. tablazat részletezi. Ezek az adtaldnos el6irdsok azonban (csokkentett vagy
megnovelt szamban) akkor kertlhetnek elfogadasra, amennyiben megfelel6en igazoltak ket
(I1. Melléklet és VI — XI. Melléklet). Ennek kovetkeztében, minden egyes anyag esetében a
pontos informaci 0s kdvetelmenyek kil onbdzhetnek egymastdl, a magaban foglalt
tulgjdonsagoktdl, a mennyiségtél, afelhaszndlastol és az expoziciétol fliggéen.

71



1. Tablazat A Mellékletekben szerepl6 mennyiségtol fliggé kdvetelmények

Mennyiségi | VI. VII. VIII. IX. X. XI.
savok Melléklet | Meléklet | Mdléklet | Mdléklet | Meléklet | Mdléklet
1-10t/é&v | X X X
(+ I11.
Melléklet)
10-100 X X X X
t/év
100 -1000 | x X X X X
t/év
> 1000 t/év | X X X X X X

Fontos kiemelni, hogy ahol |ehetseges, regisztrd 6 kételes az adatokat megosztani vagy
|étrehozni ugyanannak az anyagnak mas regisztrdival, ahelyett, hogy 6nmaga hoznalétre
adatokat, ha ez dllatkisérletek bevonasat jelentené (Id.: Gtmutato az adatmegosztasral).

Az anyagok belso tulajdonsagairdl sz6lo informéci ok szarmazhatnak az in vivo tesztek kivl
mas forrédsok haszndlatdbdl is, feltéve, hateljesitik a XI. Mellékletben leirtakat.

A regisztrd 6k vatozatos aternativ technikakat alkalmazhatnak, mint példaul a (Q)SAR
((kvantitativ) szerkezet-hatés 6sszefliggések), in vitro tesztek, anyagok csoportositasa/
kategoria megkozelités és kereszthivatkozasos megkozel ités.

Mindezek a kil6nbdzé informaci 6forrasok hasznalhatok a bizonyiték sulya megkozel itésben.

Amennyiben az anyagrdl torténé tanulmanyok a belsé tulajdonsagokrdl sz6l6 informaci ok
|étrehozasabdl torténnek, ezeket a Bizottsagi Rendel etben (elfogadésra varo) | efektetett teszt
eljarasokkal vagy olyan tanulmanyi eljarédsokkal 6sszhangban kell elvégezni, amelyet a
Bizottsag vagy az Ugynokség elismer. Az okotoxikoldgiai és toxikoldgiai tanulmanyokat és
elemzéseket a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) vagy mas, az Ugynokség vagy a
Bizottsag dltal elismert és a86/609/EGK iranyelv e 6irasainak megfelel6 nemzetkozi
szabvany elvel szerint kell elvégezni.

A REACH f6 sgjétossaga a szoros hasonl 6sagot és ismétlddéseket mutatd kapcesolat a kémial
biztonsagi értékelések (CSA), akockazatkezelési intézkedések és az anyagok
tulgjdonsagairol sz6lo informéciok gyijtése és/vagy |étrehozasanak folyamata kdzott a 1.3
fejezetben leirtak szerint. Ezek mindegyike informdl és visszajelez amasik szamara.

Ennek megfelel6en, aregisztralonak olyan megfelel6 informéciot kell szolgéltatnia az anyag
bels6 tulajdonsagét illetéen, amely haszndlhat6 az osztalyozas és Cimkézés és a Kémial
Biztonsagi Ertékelés elkészitésének folyamataban a 12. cikk ésal. Melléklet 0.5 pontjanak
megfeleléen. A CSA eredményei ramutathatnak arra, hogy a kovetkezé ismétlésnél tovébbi
informaciok |étrehozasa szilkseges. A kémiai biztonsagi értékel ésrol szol6 részletesebb leiras
az Utmutat6 akémiai biztonsagi jelentéshez részben ol vashato.
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8.1.2 Mas értéke ésekbél szar mazo infor maciok hasznalata

Amint azt az |. Melléklet 0.5 pontja megfogalmazza: " A mas nemzetkdz és nemzeti
programok keretében elvégzett értékel ésekben elvégzett rendelkezésre all6 informaciokat bele
kell foglalni az értékelésbe... Az ilyen értékel éstsl val O eltéréseket indokolni kell”.

Ebbol kifolydlag aregisztraloknak figyelembe kell vennie ésfel kell hasznalnia ezeket a mér
elérhet6 értékel éseket aregisztracios dosszigjuk elkészitésekor. Ezek alkotoelemel kil bnbsen
a Bizottsagi programok keretében torténé értékel ések, ilyen példaul a Létezé6 Anyagok
Kockazatértekelési programja, a Biocid termekekrol szdlo iranyelv davagy a
novényvédoszerekrok szolo irdnyelv alatartozd aktiv anyagok értékelése, amikor ezek az
anyagok a REACH hataskdrébe tartoznak.

Egy masik fontos forras az OECD HPV (Gazdasagi Egyuttmiikodési és Fejlesztési Szervezet
Nagy mennyiségben gyartott/importdt vegyi anyagok) kémiai programok, ahol szamos
hasonl 6sag mutatkozik a REACH-&l. Eppen ezért a parhuzamos eréfeszitések elkeriilések és
aforrasok megdvasanak érdekében fontos ezen programok és a REACH egymés kozotti
koordiné&cidja.

Azl. Melléklet 1. fejezetében "OECD kézikdnyv HPV kemikdiék tanulmanyéhoz"
(http://www.oecd.org/document/7/0,2340,en 2649 34379 1947463 1 1 1 1,00.html) cimi
dokumentum kiemeli a REACH és az OECD HPV kémiai program egybeeséseit.

Ebbél a dokumentumbadl kidertl, hogy a OECD HPV kémiai programbdl szarmazé
eredmények a REACH végrehajtasanak segitségére lehetnek bizonyos REACH
folyamatokban és kiilondsen az Anyaginforméci és Cseref rum megal kotasaban és a
regisztréciok soran. Szamos, a REACH keretén bel Ul elkészitett regisztraci s dosszié kapcsan
fellépd kdvetelmeény hasonl6 vagy azonos az OECD HVP kémiai programna megjel enékkel
a gyartok/import6rok részére, mint példaul:

e az Osszes anyagra vonatkozo informacié megjelenik alUCLID 5-ben: az IUCLID 5
mintgja 6sszhangban a8l az OECD-vel és az ilyen kulcstanulmanyok adatai az OECD
kiterjedt tanulmanyi jel entéseben jelennek meg.

e megegyez6 Utmutato alkalmazésa alemondd informéci 6s kovetel mények esetében a
kémial kategoria megkdzdités vagy a (Q)SAR-t hasznalataval

e Uj informaciok |étrehozésa az OECD tanulmanyi Utmutatdjanak haszndatéval, ha
elérhet

e A CSR megirésakapcsan, aveszélyi értekeléssel kapcsolatos formai és atartalmi
kovetelmények teljesen kompatibilisek az OECD SIDS kezdeti értékelési jelentésével
(SIAR).

A REACH ésa OECD HPV program kozti hasonl6sagok felsorolésa az OECD
dokumentumban talalhat6. Ebbél kifolydlag, az OECD SIDS dossziék és az SIDS kezdeti
értékelési értekelési jelentések (SIAR) felhasznahatok a regisztréci 0s dosszié elkészitéséndl,
bar aREACH céljai értelmében ennek a dossziénak ezt kiegészit6 informaciokat is kell majd
tartalmaznia. Ez azt isjelenti, hogy a SIDS dosszié és a SIAR kdzvetlenil eltavolithato a
REACH regisztraci6s dossziébdl.

A két program kozotti miiszaki hasonl dsagok megengedik hogy a CSA (CSR) részeként
megirt REACH szerinti regisztracio a SIAR kis modositasokkal és felhasznalasaval.
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Hasonl 6képpen egy SIAR-t ismeg lehet irni a CSR veszélyértékelési részének
felhaszndlasaval, kisebb médositasok és torlések akalmazasaval.

Az OECD dokumentum javasol egy el 6remutaté megoldast arra, hogy hogyan haszndjuk a/
a megfelel6 REACH regisztréaci0s dossziék/SIDS dokumentumok elkészitéséhez és harom
esetet kilonboztetnek meg a REA CH regisztraci6s hatéridejeitél és ennek megfeleléen a
SIDS dossziék meglététsl vagy hianyétdl fuggoen.

Osszefoglalva, a mindkét regisztral 6 és az Ugynokség/Tagallamok eréfeszitésének
duplikacigjat elkertilendd, a REACH rendelet és az OECD HPV Kémiai Program kozatti
megfe el 6sségeket figyelembe kell venni, amikor a regisztréci 6s dosszié készll vagy
kiértékel ésre keriil, haegy OECD SIDS/SIAR €l érhetd.

8.1.3 Az informacios kdvetelmeények teljesitésenek folyamata

A VI. MelléKklet ir le egy dtalanos semét arrdl afolyamatrdl és arrdl anégy |épésrél, amelyet
aregisztraonak kovetnie kell az informéci 6s kovetelmények teljesitéséhez egy adott anyag
esetében:

1. 1épés: Meglévd informaci Ok Gsszegyiijtése €s megosztasa

2. lépés : Szilkséges informaci ok figyel embevétele

3. lépés: Az informacios hianyossagok azonositasa

4. |épés: Uj informéaci ok | étrehozasa vagy tanulmanyi stratégia ajanlasa

Egy széleskori Utmutato készilt a REACH szerinti informéci 6s kovetel ményekrol.

Ez tartalmazza ennek a négy |épésnek az dtalanos leirasét. Eqgy Altaldanos Dontéshozatali
Keretrendszer (GDMF) készillt €, ami részletesen leirja afent emlitett négy |€pés mibenl étét.
Ezen kivil tartalmaz egy végpont specifikus Utmutatot, benne a végpont specifikus Integralt
Tanulmanyi Stratégidkkal (ITS) (pl.: vizi kdrnyezetre val 6 toxicitasra, mutagenitasra).
Ajéanlott ennek az Utmutaténak az attekintése a regisztraci s dosszié tsszed litésa el 6tt és
kulondsen barmely tanulmany kivitelezése el6tt, vagy alX. vagy X. Mellékletben

megtal 8 hatd tanulményok esetében a tanulmanyi javasiat benyjtésa el 6tt.

Az Utmutat6 az informécios kovetel ményekhez azza acéllal késziilt, hogy segitse a
regisztrél Okat az anyagukra vonatkozo informaci 0s kovetel menyek teljesitéseben tekintetbe
véve az 6sszes informécitipust és lehetséges forrésaikat. Fellelheték tanacsok az informacié
forrésainak azonositasahoz és hogy hogyan |ehet biztositani afelhasznalt informacio
megbizhatdsagét, valamint az adott célhoz val ¢ alkalmassagét és megfelelését. Szintén
elmagyarézza, mikor és hogyan haszndljuk fel az in vitro és nem tanulmanyi informaciokat,
az anyagok kategdridkba val 6 csoportositésanak megkozelitéseit és az anyagokrol szolo
informéaciok kozotti ,, kereszthivatkozasok” haszndlatat.

Az Utmutaté az informéaci 6s kovetel ményekhez segitséget nydijt a helyénval 6 indokl asok
|étrehozasahoz a standard tanulmanyi rendszerbél ered6 adaptéciok alkalmazasanal (pl.:
korlatozasok/lemondas) és néhany esetben kiegészité tanulmanyok sziksegességét is
meghatéarozza (amelyek olyan elérheté adatok hatasara fogalmazodhatnak meg, amelyek
veszélyes hatasokat jeleznek alacsonyabb informacios szintnél).Minden egyes végpontnal, a
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vonatkozd Mellékletek kdvetelményel magyarazatra kertilnek és az ezekben a
Mellékletekben felhaszndlt expozicids megfontol asok kilonb6zé |eirésainak interpretéci ojat
tartalmazzak.

Jelen dokumentumban, csak a kotelezettsegeket és a Vl. Melleklet 4 |1épeses procedurgjanak
kovetends f6 folyamatait irjuk le. Részletesebb informaciok az Utmutatd az informéciés
kovetelményekhez részben tald hatdak.

Egyuttes benyUjtés esetén, aregisztra 0k kdzott kommunikacié szikséges a SIEF keretein
belUl, ezeknek a kiilonb6zé |epéseknek a megtétele el 6tt (lasd az egylttes benyUjtasrol szolo
1.8.4 fgjezet).

8.1.3.1 1. lépés. A meglévd informaciok Gsszegyiijtése és megosztasa

A regisztral 6 koteles Gsszegyiijteni az dsszes meglévé elérhets informéciot az anyagrél, mind
ahazon bellli aktakbol, mind a mas forrasokbdl szarmazokat, melyek hasznosak lehetnek az
anyag tulgjdonsagairdl val6 informal 6dashoz.

A 11. és19. cikk el6irja, hogy amikor szamos jogi személynek kell ugyanazt az anyagot
regisztrania, aregisztraciot kozosen kell benyujtani € 6segitve atanulmanyi adatok
megosztasat. EgyUttes benyUjtas esetén az anyag belso tulgjdonsagairdl szol6 informaci Okat
meg kell osztani, amig azt |ehetséges, és avezets regisztrd ¢ dtal be kell nydjtani a tobbiek
nevében. Részletesebb Utmutato errél afolyamatrdl az Utmutat6 az adatmegosztashoz
részben olvashato.

e Az Osszegyiijtott informaciok a kovetkezokre vonatkoznak:

e Tanulmanyi adatok: pl.: az dsszesin vivo ésin vitro tanulmanyi adatok,

e Nem tanulmanyi adatok: szamitasi eszk6zok révén pl.: (Q)SAR modellekbdl
szarmaz0 adatok, anyagok csoportositasabdl vagy kereszthivatkozas Utjan kel etkezett
adatok stb. Tovabbi informéciok ezekrél anem tanulmanyi médszereknek a
haszndl atérol elérhetd az Utmutatd az informéci 6s kdvetelményekhez részben (6.
fejezet)

e Informaciok agyartasrol, felhaszndlasrél és kockazatkezel ési intézkedésekrol és
kovetkezményes expozici okrol

A regisztrd onak egy mélyrehatd, megbizhato és ol dokumentalt informaci ogyijtemenyt kell
készitenie.

A (Q)SAR-bdl vagy egy vegyi anyagrél amasikratorténd kereszthivatkozasok Utjén 1étrejott
informaciokat ugyanugy kell kezelni, mint barmely mas informéciot az informéci ogyiijtés
soran. A regisztraci 0s dosszié kitoltésének és benyUjtasanak modja nem lesz kiilnb6z6, ha
ilyen informaciok addédnak. Azonban, aregisztrd ok, akik egy kémial kategoria részeként
akarnak benyujtani egy regisztracios dossziét egy anyagra vonatkozoan, at kell néznitk az
Utmutat6 az informécios kovetelményekhez (6. fgjezet) részben leirasra keriilt specidlis
Utmutatot, ahol akémiai kategoriak |étrehozésanak |épésrél-1épésre val 6 leirasra taldlhatd
meg (Iasd még alenti szbvegpanelt).
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Sziikséges informaciok anyag csopor tositaskategoria megkdzelités
alkalmazésakor

A regisztral 6k kotel esek regisztracios dossziét benydjtani minden olyan anyag
esetében, amelyek regisztraciokotel esek, attdl fuiggetlendl, hogy az anyag egy
kategdriarésze-e, vagy sem. Mindazondltal, a kategoria minden elemének —a
regisztraciora nem tervezetteket isideértve - az 6sszes el érheté és vonatkozo
informaci6ja dssze kell gydjteni a regisztracios dossziéban, mivel ez az informéacio
képezi az alapot aregisztralt anyag tulajdonsagairdl jelentett adatok megfel el ésének
és vonatkozasanak igazol asdhoz.

IUCLID5 specidlis sgjatossagokkal rendelkezik a regisztral6 munkgjanak
megkonnyitéséhez a kategoriak | étrehozasand (1asd Utmutat6 az IUCLID-hez).
Egy kémial kategoriafelalitasdban egy vagy szamos regisztral 6 részt vehet az adott
szituaci otdl fuggoen:

e A regisztrdo feldllit egy kémial kategoriat a sajét anyaga szamara

e A regisztrdo feldlit egy kémiai kategoridt a sgjét anyaga szamara, de més
regisztrad 6k hasonl 6 anyagéat bemené adatként felhasznalva

o A regisztra 0 egy kdzos kategoriat dllit fel mas anyagok regisztrégival
kdzOsen mindazon anyagra, amit az 6sszes regisztrd 6 felhasznal .

Minden egyes, egy kategoriarészét képez6 anyagrol szol6 adatot meg kell osztani a
tobbi regisztradval. Egy kategoriét alkotd, kildnb6z6 anyagok regisztral oi
donthetnek Ugy, hogy kdzosen készitik €l az adatgyiijteményt ateljes kategoriara
vonatkozolag, amely ezutan hasznalandd lesz minden egyéni anyag regisztraci 6jahoz.
A regisztral 6k kozotti megegyezés hianyanak esetében |étezik |ehetéség egy vagy
tobb regisztrdl 6 szdméra, hogy elutasitsa az egyuttes regisztréciot és feldlitsa sgjat
kategorigjat. részletekért 1asd az Utmutatd az adatmegosztéshoz részt.

Minden elérheté részinformacio esetében aregisztrd énak meg kell vizsgania annak
megfel el ését, vonatkozasat és megbizhatdsagat. Ezért aregisztrd énak mindegyik végpontndl
ertékelnie kell, vajon az elérheté dsszegytjtott informaci ok:

e vonatkozoak és megfelel6 mindségiiek,

e teljesitik atonnamennyiseg altal meghatarozott specidis kdvetelményeket aVll- X.
Melléklet szerint és

o megfelel6ek aveszélyi besorolas, a perzisztens, bioakkumulativ és toxikus anyag
(PBT) vagy anagyon is perzisztens, nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyag
meghatarozés, és a kockéazatértéklés fol yamatainak kivitelezésehez.

Ennek az értekel ésnek a végeredmeénye megengedi aregisztrdé szamara, hogy eldonthesse
melyik tanulmanyt haszndljafel aveszdlyi értékel éshez, hogy vajon egy specialis tanulmanyt
kulcstanulmanykeént (1asd lenti szdvegpanel) vagy kiegészit6 informacioként hasznd egy
végpontndl, és mely tanulmanyt hasznalja fel a bizonyiték silya megkozelités egy részeként
(részletesebb Utmutato a bizonyiték silya megkozelitésrdl az Utmutat6 az informécios
kovetelményekhez részben taldhato).
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A kulcstanulmany vagy kulcstanulményok meghatar ozasa

A kulcstanulmany az atanulmany, amelyet alegmegfel el 6bbként lehet
meghatarozni egy végpont leirésara az adatok minésége, a hianytalansaga és a
jellegzetessége néz3pontjabol®.

Amennyiben szamos eredmény elérhet6 egy adott végpontra vonatkozdan szamos
kulcstanulmany |ehetséges. Azoknal az anyagokndl, melyeknél egy vagy tébb
tanulmany elérhet6 egy végponthoz, atanulmany vagy tanulmanyok nagyobb
jelentéséggel birnak a minéséget, megfel el 6sséget (megbizhatdsagot és relevanciat)
figyelembe véve, és alegjobb bizonyiték megkdzelités kertl normdlisan
felhasznal &sra az anyag értékel éséhez, mint kul cstanulmany vagy

kul cstanulmanyok.

Abban az esetben, ha mas tanulmany haszndlatos, mint kulcstanulmany, akkor ezt
tokéletesen meg kell indokolni a miiszaki dossziéban a felhaszndlt tanulmanyra
vonatkozdan ugyanugy, mint az 6sszes nagy jelent6ségii tanulmanyndl.

Az 6sszes vonatkozo el érheté informaci 6t dokumentélni kell tanulmanyi dsszefoglal as vagy
atfogo tanulmanyi sszefoglalas formgjaban az IUCLID forméatumban. Részletesebb
atmutatd arrdl, mikor készitsiink étfogoé tanulmanyi 6sszefoglalést és mikor tanulmanyi
Osszefoglal ast, megtald hatd a 8.2.2.6. fejezetben.

8.1.3.2 2. |épés. Informacios igények figyelembevétele

A regisztrd énak pontosan meg kell hatéroznia mik az anyagra vonatkozo regisztracios

/////

Anyag azonositésa

Fizikai-kémiai tul ajdonsagok

Emlés toxicitas

Okotoxicités

Kornyezeti €loszlas, ideértve az abiotikus és biotikus |ebomlast.

Gyartésrdl és felhaszndés(ok)rél valamint a kockazatkezelési intézkedésekrol szold
informéciok

A tonnamennyisegtol figgetlendl aregisztralé mindig kételes az dsszes vonatkozo fizikai-
kémiai, toxikologiai és okotoxikologiai informéci 6t megadni, ha az el érheté szaméara, még
akkor is, haazt egyébkeént nem kévetelik (pl.: dtalabirtokolt informaciok vagy amelyeket
mas forrasbdl megszerezhet). Teljesitenie kell a bizonyos mennyiségi tartomanyban gyartott
vagy importalt anyagok belss tulajdonsagaival kapcsolatos standard informéciés
kovetelményeket, amint azt a VIl — X. Melléklet 1. oszlopa leirja, és amikor egy kdvetkezé
tonnasavot eér, avonatkozd Mellékletek szerinti informacios kovetelményeket kel
hozzéadni. Ezen kivll informécié benyujtésara kotel ezett a gyartasrél és afelhaszndlas(ok)ral
aVl. Melléklet 10. cikk szerint.

A VIl = X. Melléklet mindegyikében, a 2. oszlopa specidlis kritériumokat sorol fel pl.:
expozicio vagy veszélyi jellemzék, a szerint, hogy mely, az egyéni végpontokra vonatkozé
standard informaci 0s kovetel menyek keriilhetnek médositasra (adaptéciora), pl.: abizonyos

3 OECD (2006) K ézikdnyv HPV vegyi anyagok tanulményéhoz. 2. Fejezet: SIDS, aSIDSterv ésa SIDS
dosszié.
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informéci Okra vonatkozé kovetel ményektsl val6 eldllas |ehetéségének részletezése vagy
bizonyos esetekben a kiegészité informéci 0k szilkségességenek meghatérozésa.
Informéciokrdl valé lemondaskor, pl.: nem biztositvaavalamelyik Melléklet dtal igényelt
informaciokat, a vonatkozo Melléklet 2. oszlopa aapjan aregisztral 6 kotel es elegendd
indoklast adni és ezt feltlintetni regisztraci0s dosszigjdban is.

Kiegészitésképpen ezekhez a specidlis szaba yokhoz, aregisztradl 6 elfogadhatja az € irt
standard informaci 0s kovetel menyeket a XI. Mellékletben leirt altalanos szabalyok szerint,
amely akovetkez6 esetekre vonatkozik, ahol:

e tanulmény nem tiinik tudomanyos szempontbdl szilkségszeriinek. Ez az az eset lehet,
amikor megfelel 6 informéci 0k megszerezheték mér meglévé adatok felhasznal ésa,
nem tanulmanyi médszerek ((Q)SAR-ok, kereszthivatkozasos vagy csoportositasos
megkozelités) ésin vitro modszerek révén;

e tanulmany miiszakilag nem |ehetséges;

e atanulmanyt mell6zni lehet az expozicidsinforméciok alapjan (megjegyzends, hogy
ez csak alX-X. Melléklet ésa VIII. Melléklet 8.6 és 8.7 szakaszanak informécios
kovetelményeinél alkalmazhato).

Minden esetben az informéci 6s kévetelmények adaptaci ¢jat tdmogatd megfelel6 és
megbizhaté dokumentaciot kell elkésziteni. Tovabbi Gtmutatd ezekrél a
szabayokrol/feltételekrol az Utmutatd az informéci s kovetel ményekhez és az Utmutato a
kémiai biztonségi jelentéshez részben taldhatd meg részletesen. Tovabbd, a Bizottsdgnak
2008. december 1-ig kritériumokat kell elfogadnia arra vonatkozolag, milyen alitasok adnak
megfelel6 indoklést az expozicids informaci dkon aapul 6 tanulményok mell6zésére, amint
ezt a Xl. 3 szakaszatargyalja

Meg kell jegyezniink, hogy egy anyagnak - amely a VII. és VII1. Mellékletben leirt
mennyiségi tartomany informaci 6s kovetelményei alapjan keril regisztréaciéra— regisztradja
tanulmanyi javaslatokat készithet alX. és X. Melléklet magasabb szinti tanulmanyaihoz,
amennyiben ezt szilkségesnek tekinti, annak érdekében, hogy még tébb informéci 6t
szerezhessen meg anyaganak veszélyes tulajdonsagairdl, ugy, mint a kovetkezé esetekben:

e EQy végpontban az elérhet6 informacio nem meggy6z6 aveszély tekintetében.

e Tovabbi tanulmanyok strukturdlis el 6vigyazatossaghol.

e A kémia hiztonsagi értekelés (CSA) azt mutatja, a veszély megdlapithato, ésa
regisztra 6 ugy dont, hogy finomitjaa DNELS/ PNECs vagy a PECs -t(tovabbi
kornyezeti eloszlas informéciokat igényelve) az RMM akamazésa hel yett.

e Szilkség van egy hizonyos veszélyes tulgjdonsag azonositasara vagy az értékel ésenek
finomitasara és ez hatassal |ehet az anyag osztdl yozasara és cimkézésére.

e Szilkség van aPBT/vPvB értékelés toké etesitésére (pl.: amikor a PBT értékelés csak
sziirési tanulmanyok eredményein alapul, mint pl.: log Kow (oktanol-viz egydtthato),
kész biologial lebonthatosagi teszt eredményei)

Megfontoldsok évi 1 és 10 tonna kozott gyartott vagy importdt bevezetett anyagok esetében.

1 és 10 tonna kozotti bevezetett anyagok esetében, a VII. Melléklet informéciés
kovetelményei (kivéve afizikai/kémia tulgjdonsagok) mellé6zheték, amennyiben egyikik
sem meriti ki alll. Mellékletben leirt kritériumokat. Részletesebb Utmutato el érheté az
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Utmutaté az informéci6s kovetelményekhez részben. Azonban figyelni kell arra, hogy az
0Osszes el érhet6 informacio benyUjtasanak kévetelménye ugyanugy akalmazando ezekben az
esetekben.

8.1.3.3 3. lépés. Informéciods hianyossdgok meghatar ozasa

Ennd alépésnél aregisztrddnak dssze kell hasonlitania a 2. 1épésben azonositott informéci os
kovetelményeket az 1. |épésben dsszegyiijtott informaciokkal és meg kell hatéroznia, hol
vannak informaciés hianyossagok és végig kell gondolnia, hogyan |ehet a hianyzé
informaciokat |étrehozni. A regisztralOnak ezért el 6szor az Gsszegytjtott informaci ot kell
értékelnie dtaldban a bizonyiték silya megkozelitést alkalmazva, annak érdekében, hogy
vajon az informéci 0s kovetelmények teljesitése mar megval 6sul az ligyben vagy sem.
Amennyiben az értékel és végén az informaci 6 el égtelennek bizonyul, a regisztra bnak tovabb
kell mennie a4. 1épés akamazésafelé.

A regisztrd 6knak akkor is rugalmassagot kell mutatniuk az adatszol galtatésban a VIl — X.
Mellékletben felsorolt kotel ességein tul, amikor szilkségességét érzik annak, hogy biztositsak
kotel essegik teljesitését vegyi anyaguk biztonsagos kezel ésének és fel hasznal asanak
terlletén. Meg kel jegyezniink azonban, hogy amikor ezek atanulmanyok a | X-X.
Mellékletben felsorolt tanulmanyokra vonatkoznak egy tanulmanyi javasiatot kell benydjtani
barmdy tanulmanyt megel 6z6en, aminek egy tudomanyos indoklést kell tartalmaznia
ezeknek atanulmanyoknak a szilkségességérsl. Ezt atanulmanyi javasiatot az Ugynokség
ertékeli.

8.1.3.4 4.1épés. Uj adatok megszer zése vagy tanulmanyi stratégiarairanyul6 javadat.

Amennyiben informaci 6s hidnyossag feltarésara kertil sor, amelyet nem lehet orvosolni
semmilyen, a 2. |épésben emlitett nem tanulmanyi médszerrel, aregisztralonak a 3. |épésben
meghatarozott hianyzo6 tanulmanytél/informéaci 6tol fliggéen cselekednie kell:

e Amikor aVill. vagy VIII. Mellékletet alkalmazzak, aregisztrdlonak Uj informéci okat
kell megszereznie az Utmutat6 az informéci 6s kdvetelményekhez részben leirtaknak
megfeleléen;

e Amikor alX. vagy X. Mellékletet akalmazzak, aregisztraonak egy tanulmanyi
javadatot kell készitenie minden esetben és a regisztraci 0s dosszi é részeként
benyUjtania azt az Ugynokségnek annak megfontol asa céljabdl (megjegyzends, hogy
szintén ezt kell alkamazni alX. és X. Mellékletben fel sorolt nem gerinces allatokon
veégzett tesztekndl is). Az elvégzends vonatkozo tanulmany kivalasztasana a minden
végpontrafeldlitott Ugynevezett Integrélt Tanulmanyi Stratégidk (ITS)
alkalmazasara kell tamaszkodni. Tovabbi Gtmutatd az ITS-rél az Utmutat6 az
informéci 6s kovetelményekhez 7. fg ezetében kerlil megtargyalésra. Ebben az esetben
aregisztralonak végre kell hgjtania és/vagy javasolnia kell atovabbfelhaszna Oknak
atmeneti kockazatkezel 6 intézkedéseket, amig az Ugynokség, atanulmanyi javas attal
és ajavasolt tanulmany késobbi megval ésitasaval kapcsolatos dontésenek
végeredményeére varakoznak.

Amennyiben Uj tanulmany kivitel ezése torténik meg, a Helyes Laboratoriumi Gyakorlat
(GLP) szerinti eljérasokat kovetnitk kell kdrnyezeti (ideértve az 6kotoxicitést és el oszlast) és
toxikologiai tanulmanyoknak (13(4)cikk) és afelhasznalt tanulmanyi modszereknek
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Osszhangban kell lennitik a Bizottsagi rendelet dtal el6irt tanulmanyi modszerekkel vagy més
olyan nemzetkozi tanulmanyi madszerrel, amelyet a Bizottsag vagy az Ugynokség
megfelel6nek fogadott el (13. (3) cikk). Egyéb modszerek szintén felhaszndlhatok feltéve, ha
amegdl | apitott feltételek, a XI. Mellékletben és az Utmutatd az informécios
kovetelményekrol részben szemléltetteknek megfelelnek, kil ondsen:

e megfelel6ek az osztalyozés és cimkézés és/vagy a kockazatértékelés cdljara
o eégséges dokumentacio készillt atanulmany megfel el 6ssegének értékel ésére;

Fontos kiemelniink, hogy az dlatokon végzett tanulméanyok alegutolso |ehetéségként kell,
hogy felmerilljenek. Allatokon végzett tanulmanyokat csak akkor szabad végrehajtani, haa
regisztral 6 szilkségesnek érzi akiegészité informaci ok megszerzését a kockazat megfelel 6en
kontrolldt voltanak értékeléséhez és dokumental asahoz. Az dsszes fent emlitett feltéetelt
figyelembe kell venni, nemcsak azért, hogy megtervezziik a célnak megfelel6 in vivo tesztet,
de azért is, hogy indoklast készitsiink arrdl, hogy nem végzunk e in vivo teszteket bizonyos
korulmények kozott. Amikor megalkot egy tanulmanyi javaslatot, aregisztra énak egy
indokléast kell elkészitenie arrdl, hogy:

e atanulmany szilkséges:

e abbdl acélbdl, hogy aregisztracios dossziét egyeztesse (pl.: atanulmanyi javaslat
szilkseéges a REACH informaci s kdvetelmények teljesitéséhez);

e mive az eredmények megnovelik az anyag veszélyes tulgjdonsagairdl szerzett
tudasanyagot az emberek és a kdrnyezet védelmében. Ez kiilndsen fontos, ha
végpontra vonatkozo kiegészité tanulmanyok késziilnek a standard informacios
kovetelményeken tal (1asd részletesebben az Utmutatd az értékel éshez 2.1 fejezetét);

e atanulmanyi javaslat megfelels, pl.: megbizhatd és vonatkozo (amint az Utmutatd az
informaci 0s kovetelményekhez részben is meghatarozasra ker(l);

A tanulmanyi jelentés az Ugynokség dtali elbirdlasat kovetéen, aregisztrdé egy hivatalos
dontést kap kézhez és az ennek megfelel§ intézkedéseket kell végrehajtani az Ugynokség
altal megadott hataridon beliil (kivéve, ha Ggy dont, fellebbez az Ugynokség dontése ellen).
részletesebben l4sd az Utmutat6 az értékel éshez.

8.2 A REGISZTRACIOSDOSSZIE LETREHOZASA

Az 6sszes vonatkoz és e érhet6 informacid dokumentdl ésa szilkséges mind a miiszaki
dossziéban, mind aregisztrd dnkként évi 10 vagy tobb tonna mennyiségben gyartott vagy
importalt anyagok esetében akémial biztonsagi jelentésben (CSR). Legal dbb a miiszaki
dosszié részére 10. (a) cikk altal el6irt informaciok és akémiai biztonsagi jelentés részére 10.
(b) cikk atal eoirt informéci ok dokumentdl asa szilkséges a javasolt jelentési formaban,
amely az IUCLID miiszaki formétumalesz (111. cikk).

Elvégzendé feladatok:

e A miiszaki dosszié dokumentumaaz IUCLID-ben a 10. cikknek ésa VI — XI. Mellékletnek
megfelel6en (I&sd 8.2.2 fejezet)
e Kémia biztonsagi értékelés (CSA) elkészitése aregisztrd dnkkeént évi 10 vagy tobb tonna
mennyiségben gyartott vagy importalt anyagok esetében (1asd 8.2.3 fejezet)
o veszélyi (emberi egészség, kornyezet, fizikai-kémiai tulgjdonsagok) és PBT/vPvB
értékel ések
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e Haaz anyag a67/548/EGK iranyelv kritériumainak értelmében veszélyes vagy
PBT/vPvB-ként értékelt dokumentum:
e expozicios értékel és(ek) meghatérozésa és elkészitése (beleértve az expozicios
forgatokonyv(ek)et).
e kockéazatjellemzés elkészitése.
e A CSA eredmeényeinek rogzitése Kemiai Biztonsagi Jelentés (CSR) forméjdban

Elkésziilte utén a regisztraci 6s dosszié benyUjtasa az Ugynokség részére aREACH IT
segitségével, amint azt a4. abra mutatja.
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4. abra lUCLID hasznélataval elkészitett regisztracids dosszié felépitése ésformai
kovetelményel

_\
|
|Dosszéfejléc |
| Regisztral6 k azonositasa |
Maszaki _ !} )
dosszié '<| Anyag | UCLID Eurdpai
informacioé b \Vegyipari
[ Dosszié Ugynokség
iy RE ACH -IT- tel
— Orténd benyljt as
CSR (6nallo6
dokumentum a
IUCLID fajlhoz
csatolva J
8.211UCLID

A dokumentum ezen része részletesebb Utmutatést nyujt alUCLID 5 haszndlatardl a
regisztraci 0s dosszié elkészitésendl. IUCLID 5 szoftver ingyenesen letdlthet6 lesz az IUCLID
honlapjardl [http://iuclid.eu] az Osszes érintett szamara, amennyiben nem kereskedelmi céllal
teszik. IUCLID 5 az anyag felhasznalasardl és tulgjdonsagairdl szol 6 informaci ok

el érhetésére, térol asara és terjesztésére készilt. Foként minden végponthoz, harmonizalt
adatminték* készilltek az OECD-vel egyiittmiikodve, ezért az [IUCLID 5 kil 6nbozs kémiai
értékel 6 programokhoz hasznd hatd, ugymint az OECD HPV kémiai programhoz, az US
HPV tanulmanyi programhoz, a Japan tanulmanyi programhoz, az EU biocidokrél szol6
iranyelvéhez és az EU REACH rendel ethez.

Még tébb informécio, mint példaul az expoziciordl szol6, szintén tarolhatd kevésbé
strukturdlt, de specidistertleten. IUCLID 5 az értékelési jelentés részeinek elkészitéséhez is
felhaszndlhatd. Foleg végpont 0sszegzési fejezetek talalhatok benne, amelyek |ehet6vé teszik
afelhaszndl 6 szamara az értékel és elbiral asat és 6sszegzését minden egyes végpont szintjén,
ami felhaszndlhaté a Kémiai biztonsagi jelentés ennek megfelel6 szekci6jdban. Néhany
végpont 0sszegzes fejezet az okotoxikolbgial tulgjdonsagok szintjén is megjelenik, aDNELS
és PNEC-ekhez val 6 jelentéshez.

Minden elérheté és vonatkozo informéciét kozolni kell az IUCLID-ben. Annak eldontése,
hogy mi vonatkozo informécio aregisztrél 6 feladata, de néhany figyelembe veend6
szempontot a 8.2.2 fejezet részletez.

4 Az OECD harmonizalt minta egy olyan szabvany forma, mely segitségével k6zolhet6 egy vegyi anyagon
végzett tanulmany eredményeinek dsszegzése, mely tanulmany az anyag tulajdonsagainak és az emberre és
koérnyezetre gyakorolt hatasanak megdllapitasara hivatott (pl.: hidrolizis, bérirritacié, ismételt dézis toxicitas,
stb.). Ezek a miték barmely tipusi vegyi anyag tanulmanyanak dsszegzett eredményeinek a kdzlésére
hasznélhatok (pl.: peszticidek, biocidek, ipari vegyszerek).
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8.2.2 A miiszaki dosszié elk észitése
8.2.2.1 A miiszaki dossziéban k6zolt infor maciok részletezésének mértéke

Ajanlott az 6sszes elérhet6 adat kozlése, attdl fliggetlendl, hogy érvényes-e vagy sem, igy az
adatgytjtés teljes munkgja dokumentalt. A részletezés mértéke az adatok kozlésekor nagy
eltérést mutathat az adatoktdl fliggéen, amint az a fejezet egy késobbi részében leirasrakerdl.
Ez kulondsen fontos lehet, ha a regisztral 6 egymasnak ellentmondo tanulmanyi
eredményekkel szembesiil.

A regisztrdénak inkdbb arra kell torekednie, hogy az eredeti adatokat kdzolje, mintsem a
szakirodalom éttekintésebdl szarmazd eredmenyeket. Ez fontos ahhoz, hogy e kertilheté
legyen ugyanazoknak az eredményeknek atobbszori kdzlése.

Az IUCLID-ben kozolt részletek mértéke mindig a szituaciotol figg. A
kulcstanulmanyokhoz fontos, hogy annyi részletet kozoljenek, ami szilkséges a tanulmanyi
protokoll és az eredmeények validitasi elbiralasanak leirasdhoz. Abban az esetben, haaz
informaciot aregisztra 6 el égtelenek itéli, indoklast kell adni, kil énésen azoknal
tanulmanyokndl, amelyek potencidlisan nagyobb jelentéséget mutatnak, mint a visszatartott
informaciok. Azoknd az adatoknal, amel yeket el égtelen mingsitésinek itéltek és kisebb
jelentéségiiek, arészletek csak minimdlis szintjét kell kdzolni, mint példaul a modszerre valo
hivatkozas és az eredmények.

Utmutat6 a tanulméanyok megbizhat6sagéanak értékel éséhez megtekinthet az Utmutatd az
informéci 6s kovetelményekhez 4.2 fejezetében. Kiildndsen egy a Klimisch at al (1997) altal
megalkotott, az adatok megbizhatosagat értekel 6, féleg atoxikologia és okotoxikolbgiai
tanulmanyokbdl ered6 pontozési rendszer az, ami leirasrakerll afizikai-kémiai és kdrnyezeti
eloszlésra és viselkedésre kiterjesztve. Ez arendszer a megbizhatdsag 4 szintjét kil onbozteti
meg, amelyeket az IUCLID-ben |ehet kdzoIni:

1: korlatozasok nélkil megbizhato; 2: korlatozasokkal egyutt megbizhat6; 3: nem
megbizhat6; 4. nem megallapithato

Minden informéci 6t k6zolni kell avégpont tanulmanyban az ITUCLID5-ben. Amennyiben
szamos informacioforras |étezik egy adott végpontban, szdmos tanulményi jelentést kell
kozzétenni. Ezen kivil gjanlatos megadni azokat az informaciokat is a végpont

Osszefogla asban, amel yek bizonyos végpontok kiildnbdzé dsszegyiijtott informécioirdl (pl.:
akut toxicités halakra) vagy egy atalanosabb értékelésrél (pl.: okotoxikologiai informacio)
szolnak. A végpont tanulmanyi jelentés és végpont dsszefoglal &s meghatarozésai alenti
négyzetben kertilnek részletezésre és még tobb informécio e érhetd az Utmutatd az IUCLID-
hez B4.2.2 szakaszdban.

Végpont tanulmanyi jelentés

Egy végpont tanulmanyi jelentésnek, amint azt az IUCLID5 meghatarozza,
tartalmaznia kell egy adott végpont tanulmanyra vonatkozé 6sszes informéciot. Az
informaciét a lUCLID adatbejegyzési ablakaiban kertilnek feljegyzésre és tarolasra.
Mas szavakkal, a végpont tanulmanyi jelentés egy standard format ad a vegyi
anyagon vegzett teszt kozléséhez, elére definidt mezékkel és szabad széveg stgoval,
amelyek segitenek a felhaszna 6nak atanulmany dsszefoglal asaban.




Végpont dsszefoglalds

A végpont dsszefoglalas a specidis IUCLID szakaszban 6sszedllitott sszes
vonatkozd tanulményi jelentés vagy atfogd tanulmanyi jelentés alapjén elkészitett
értékel és Osszefoglal ojat tartalmazza. A végpont szintjén (pl.: rovid hatasa toxicitas
halakndl), a végpont 6sszefoglaldsnak a legfontosabb informéciokra kel

Osszpontositania, pl.: alegkritikusabb eredmények és kovetkeztetések, és meg kell
indokolnia bizonyos tanulmanyok felhasznél ését a veszély azonositasban. Ez az
informéci6 eredhet kdzvetlenil egy kulcstanulmanybdl, de szarmazhat bizonyiték
sulya megkozelitéshol vagy barmely mas eszkdz réven.

A végpont dsszefoglaasok célja, hogy leirjak és 6sszegezzék egy specidlis
végpontroél elérheté dsszes informéci ¢ alapjan készitett értékel és eredmeényét és
Osszefoglalast adjon az adott végpont értékelésérél. |,V égpont dsszefogla asok”
szintén elérheték alUCLID hierarchigjanak magasabb szintjén is, mint példéaul az
» Okotoxikol6giai informécio”, és céljaik kdzé tartozik olyan, akémiai biztonsagi
értékel éshez szilkséges informéaciok dokumental asa, mint a PNECs vagy a DNELSs.

8.2.2.2 IUCLID minték

A regisztrd 6 koteles kdzzétenni az anyaggal kapcsolatos 6sszes € érheté és vonatkozo
informaci 6t a miiszaki dossziéban. Mivel a standard informacios kvetelmenyek a gyartott
vagy importalt mennyiségi tartomanytdl fliggenek, aregisztral 0k megvaaszthatjék a
regisztrélt anyag mennyiségi tartomanyatol figgé megfelel6 mintét. Ezekben a dosszié
mintakban az 6sszes olyan vonatkozé szakasz ki van hangsllyozva, amely a 10 (a) cikk
szerinti kbvetelmények teljesitése céljabol kerll kitdltésre. A IUCLID5-ben elérheto, a
miiszaki dossziéhoz szilkséges kil 6nbdz6 sablonokat a 2. tablazat mutatja.

Mivel a REACH megkdveteli az 6sszes vonatkozé el érheté informacid dsszegyijtését a
miiszaki dossziéban, aregisztralonak az 6sszes birtokaban |évé tanulmanyt dokumenta ni
kell, nem csak a mennyiségi tartomany éltal meghatarozottakat. Ennek kovetkeztében a
regisztra énak nem csak a kihangsulyozott részekre kell tamaszkodnia a v asztott IUCLID5
mintaban, hogy biztos legyen a REACH-nek vald megfeleléshen, és egyébként
dokumentania kell az 6sszes Gsszegytijtott elérheté vonatkozo informéciot. A REACH minta
az IUCLID5-ben csak a miiszaki dosszié elkészitésének elinditasanal kell hasznélni, mivel ez
csak a mennyiséget veszi figyelembe, a regisztraldnak mindig meg kell vizsgalnia, hogy
teljesiti-e a REACH kovetelmeényeit, ami akkor kdvetkezik be, ha nem kell kiegészito
informaciokat benyUjtania, amint ezt a8.1.3.4 fegjezet targyalja.

2. tablazat IUCL D5 minték a regisztracios dossziéhoz

|UCL I D5 regisztracios dossziek

REACH regisztrécio 1 — 10 tonna, fizikai-kémiai kovetelmények

REACH regisztracio 1 — 10 tonna, dltalanos kévetel mények

REACH regisztrécio 10 — 100 tonna

REACH regisztracié 100 — 1000 tonna

REACH regisztrécio 1000 tonna fel ett

REACH regisztracio egy kdzos benyUjtas tagja — altalanos esetben
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REACH regisztrécio egy kdzos benyujtas tagja— intermedierek

REACH regisztrécio telephelyen elkilonitett 1 tonna fel ett
REACH regisztracio transzportalt ekl onitett intermedierek 1 — 1000 tonna

REACH regisztrécio transzportalt elkil onitett intermedierek 1000 tonna fel ett

A regisztralonak ekkor ki kell toltenie az IUCLID5 mezéit afolyamatban korébban
Osszegyiijtott informaciokat felhaszndlva. A mezok kitoltésenek maodja, és arészletek
szilkséges szintje a kovetkez6 részekben kerll leirdsra. A regisztrdld munkgét el 6segitendd
ez amiiszaki dosszié elkészitéséhez val 6 Utmutato az IUCLIDS strukturgjat kovetve lett
|étrehozva, de a 10. cikkhez és a V1. Méelléklethez val 6 vil agos kapcsol 6dasokkal. Tovabba a
10. cikkben felsorolt informéci 0k dsszegzése és a VI. Melléklet kapcsol 6do részei valamint az
IUCLIDS5 4| a 3. tablazatban taldhato.

A miiszaki dosszié kitdltésekor (az IUCLID5-t haszndlva) aregisztra nak emlékeznie kell
arra, hogy ez szoros kapcsolatban dl az anyag értékelésével és akémiai biztonsagi

értékel ésnek ezen néhany részét (pl.: veszély értékelés) akkor is €l kell késziteni, haaz anyag
évi 10 tonna mennyiség alatt van. (Lasd még 1.3 fejezet).

3. téblazat A 10. cikk, aVI. Meléklet kapcsol6 szakaszai ésaz IUCLID 5 fajl
informacios kdvetedlményel kozotti kapcsolatok

10. cikk V1. Melléklet IUCLID 5

(egy) miiszaki dosszié

(i) gyarto vagy importar 1. fejezet: Altalanos Jogi személy & 1.1 fejezet

azonositasa regisztral i informaciok

(i) anyag azonositasa 2. fgjezet: Anyag 1.1, 1.2, 1.4 fgjezetek
azonositasa

(i) anyag gyartasa és 3. fgjezet: Informaciok a 3. fgezet

felhasznalasa(i) és ha gyartordl és az anyag(ok)

relevans felhasznalasa(i)rol

felhasznal &s és expozicids

kategoriak

(iv) osztélyozas és cimkézés | 4. fgjezet: Osztalyozas és 2. fejezet
cimkézés

(v) Utmutato a biztonsagos 5. fgjezet: Utmutato a 11. fglezet

hasznal athoz bi ztonsagos hasznélathoz

(Vi) AVII = XI. fejezet 4,5, 6 6s7. fejezetek

alkalmazasabol szarmazo
informaciok tanulmanyi
Osszefoglalasa

(vii) AVII = XI. fejezet 4,5, 6 és7. fejezetek
alkalmazasabol szarmazo
informaciok atfogo
tanulmanyi osszefoglalasa,
ha sziikséges

al. Melléklet szerint

(viii) indikacié (i), Doszié fejl &c°

> A dosszié fejl éce szigortian adminisztréci6s informéciokat tartalmaz
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(iv), (vi), (vii) és (b)

szerint benyujtott informacié
egy ellendr altali

felllvizsgél ata alapjan

(iX) tanulmanyi javaslatok 4,5,66s7. fejezet

(X) expoziciésinformaciok 1- | 6. fejezet: az expoziciorol 3.5 fgezet
10 tonna mennyiségii anyag | szol6 informaciok

esetén 1-10 tonna/év/gyarto vagy
importdr mennyiségii anyag
esetén

(xi) kérelem, annak Osszes vonatkozo alfejezet
tekintetében, hogy a 119(2)
cikk mely informacidja ne
legyen elérhets az

Inter neten

(b) kémiai biztonsagi jelentés Csatolmany

8.2.2.3 Altalanosinforméciok aregisztralorol ésaregisztralt anyagr ol
Az dtaldnos informaciok féleg az aldbbiakat tartal mazzak:

e Regisztra6(k) azonositasi informacioi
e Anyag azonositasi informacioi

A regisztrd 6 azonositasaval kapcsolatos informaciot, amint az a 10(a)(i) cikkben ésa VI.
Mellékletben (1.szakasz) részletezi, kozolni kell amiiszaki dossziéban a lUCLIDS gl jogi
azonosités szakasza szerint. Utmutato arrdl, hogyan dokumentéljuk ajogi szeméyt az
IUCLID-ben, elérhets az Utmutat6 az IUCLID-hoz D9.2 szakaszaban. Amennyiben
lehetséges a VI. Mélléklet 1. szakaszaban részletezett dsszes mezét és informéci 6t
dokumentdni kell az IUCLID 5-ben ahhoz, hogy a miiszaki dosszié teljes legyen.

Ezek akovetkezok: regisztra 6 neve, cime, telefonszédma, fax szama és e-mail cime, részletek
akapcsolattartd személyrél és amikor elegends, informéacié aregisztra 6 gyartési helyérdl és
asgét telephelyérél. Amennyiben aregisztral o kijel 6t harmadik felet a képviseletre, ennek a
képvisel6nek az azonositasat és elérhetdségenek részleteit szintén fel kell tlintetni a miiszaki
dosszié ezen szakaszéban.

K 6z6s benyUjtés esetén a vezeté regisztraldnak azonositania kell nemcsak magét, hanem az
Osszes tobbi regisztral ot is, aki a kdzos benyUjtas résztvevoje (lasd még 1.8.4 fgjezet).
Ugyanez alkalmazand6 a tobbi regisztrd ékndl is, akiknek nemcsak magukat kell
azonositaniuk amiiszaki dosszi€jukban, hanem a vezet6 regisztra ot is, aki atobbiek nevében
benyujtja aregisztraciot. A regisztral 6 kételes benyujtani az IUCLID5 ezen szakasza szerint a
miiszaki dossziéban igényelt 6sszes informéciot az anyag azonositasaval kapcsolatban a
10(a)(ii) cikk ésa VI. Melléklet 2. szakasza szerint.

Az anyag azonositasa kémiai azonositasa, molekuléaris és strukturalis formaja és minden
egyes alkotéelem kémiai Osszetétele éstartalma alapjan torténik. A VI. Melléklet 2.
szakaszaban felsorolt informaciokat dokumentalni kell, amint az lehetséges, ideértve az
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anyagroél szolé informaci Okat, annak osszetétel érél, tisztasaganak fokardl, a szennyezédés
természetérdl és az analitikai modszerekrol.

Az azonositasi 1épés a REACH regisztracio elengedhetetlen része és aregisztrd onak ezeért at
kell tekintenie az Utmutatd az anyag azonositasahoz cimii részt annak érdekében, hogy
megfel eben azonosithassa és megnevezhesse adott anyagat. Az anyag azonositasarél szol6
informéci ok Gsszegyiijtésének |épését a regisztréacio folyamatanak koral szakaszdban kell
megtenni, a el 6zetes regisztracio vagy atdjekozodas szintjén. Ezért aregisztralOnak az 6sszes
igényelt informaciénak a birtokaban kell lennie a miiszaki dossziéban, és képes kell lennie az
dsszes igényelt mezo kitdltésére az IUCLID5-ben. Utmutato taldhato errsl az Utmutatd az
anyagok azonositasahoz rész 8. fejezetében.

8.2.2.4 Osztalyozas és cimkézés

A regisztral 6 koteles meghatarozni anyaganak osztélyozését és cimkézését annak fizikai-
kémiai tulgjdonsagait, a kornyezeti és az emberi hatdsokat figyelembe véve.

A végso dontést az osztdlyozas és Cimkézés tekintetében a lUCLIDS5 2. szakaszaban kell
dokumentdni ugyanugy, mint az osztalyozas hidnyanak indokait, amennyiben ez a helyzet al
fent. Az osztdlyozasrol sz6l6 dontés indokat vilagosan dokumentani Iehet vonatkozo végpont
Osszefoglal as szakaszainak mindegyikében. Példaul a kdrnyezetre vald hatas szempontjabdl
torténd besorolast az okotoxikoldgiai informéaciokrol szol6 végpont dsszefoglal asban kel
indokolni, afizikai-kémiai tulgjdonségok és az emberi szervezetre val 6 hatés szempontjabdl
torténd osztalyozas pedig a vonatkozé végpont 6sszefoglalasban keril indoklasra (pl.: akut
toxicitédsnal, gyulékonysagnd, stb.) Részletesebb Utmutato arrdl, hogy hol kell megadni az
osztélyozasrdl és cimkézésrél sz6l6 informéciokat az Utmutatd az IUCLID-hoz részben kel
targyalésra.

Az osztélyozas és cimkézés terminol 0gi§ara, kritériumaira és irdnyelveire vonatkozo
utalasok moédositason mennek keresztil, amint az U EU rendelet, az osztalyozésra és
cimkézésre vonatkozo Globdlisan Harmonizalt Rendszert végrehajtva, életbe [ép. Ennek
el6relathato datuma 2008.

Annak biztositésara, hogy aveszélyes anyagok veszélyi osztélyozasa és cimkézése el érhet6
legyen minden résztvevé és a nagykdzonség szdmérais, az Ugynokség rogziti a regisztracios
dossziéban javasolt osztalyozast és cimkézést egy Un. osztalyozasi és cimkézés lista
keretében, amelyet az Ugynokség allit ossze éstart fenn. Az osztdlyozési és Cimkézési Lista
mind az 6sszes regisztracion atesé anyag osztalyozasat, mind a 67/548/EGK Iranyelv
hatéskorébe tartozd azon anyagok osztalyozasét tartalmazni fogja, amelyek az iranyelvnek
megfelelé osztdlyozasi kritériumoknak megfelelnek ésforgalmazas aatt alnak (112. cikk).

A regisztrd énak anyaganak besorolasa el 6tt gjanlott atnézni mind a 67/548/EGK iranyelv 1.
Mellékletét (ahol aveszélyes anyagok dsszes harmonizalt osztalyozésa és cimkézése fel van
sorolva), mind az osztalyozas és cimkézési listat annak érdekében, hogy ellenérizzék, hogy
az anyaguk mér szerepel-e alistdn vagy sem. Amennyiben felsorolasra kerlilt mar a
67/548/EGK iranyelv |. Mellékletében (és ezért mar harmonizalt a Kozosségi szinten) a
regisztrd énak kdvetnie kell ezt a harmonizalt osztalyozéast. Amennyiben szerepel a C& L
listan, de a 67/548/EGK 1. Mellékletében nem, minden eréfeszitést meg kell tennie a
regisztrd énak, hogy harmonizélja osztdlyozasét atobbi regisztréloval, el6zetes
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regisztrécioval bird potencialis regisztradl dkkal és ugyanazon anyag az osztalyozasanak és
cimkézésének mas bejelentdivel.

8.2.2.5 Gyartas, felhasznalas és expozicio

Az anyag gyartasardl és felhasznalasa(i)rél szol 6 informaciokat, amint azt a 10 (a)(iii) cikk
megemliti ésaVI. Melléklet 3. szakasza részletezi, dokumenténi kell alUCLID5 3.
szakaszéban.

A regisztrd énak lehetéseége van arra, hogy rogzitse az elengedhetetlen informaciokat a
IUCLID 5 f§jlban a gyéartasrdl, felhasznal asrdl és expoziciordl (pl.: technoldgiai folyamatok,
becslilt mennyiségek, expozicids és felhaszndlasi kategoriak, hulladékok). Az aregisztralon
mulik, hogy meghatarozza a jelentés részl etességének szintjét, azonban az dsszes VI.
Melléklet 3. szakasza a apjan kotelezé mezét ki kell tolteni.

Az expozicios forgatokonyve(ke)t a CSR integralt részekent az IUCLIDS fgjl-hoz kel
csatolni, amennyiben CSR szilkséges. Azonban az expoziciés forgatokdnyv(ek)et a
gyartasrol, felhasznélasrol és expoziciordl szdl6 3. szakasz alapjan is lehet csatolni.

Ezen kivll azoknal az 1 és 10 tonna k6z6tt gyartott vagy importélt anyagoknd, amel yeknél
kémiai biztonsagi jelentés nem szilkséges, aregisztrd énak szikksége lesz az olyan
informaci ok megadasara, mint aVI. Melléklet 6. szakaszaban leirt f6 felhaszndlasi kategoria,
ipari és szakmai felhasznal sra részletezve, szamottevo expozicios utak az ember és
koérnyezet viszonylataban, valamint az expozicié mintga. Ezt az informaciot az IUCLID 3.5
szakaszdban kell dokumentalni (Azonositott felhasznaldsok és expozicios forgatokonyvek).

8.2.2.6 A velg ar 6 tulajdonsagokr él szdl6 infor méacios kovetelmények (VI — X.
Melléklet)

Az 0sszes vonatkozo elérhet6 informaciot a fizikai-kémiai, kornyezeti eloszlasrél és utakral,
Okotoxikolégiai éstoxikolégiai tulgjdonségokrol, amint azt a VIl — XI. Melléklet részletezi,
meg kell adni az [UCLID5-ben az ezeknek megfelel6 tertiletek végpont dsszefoglal asi
jelentésében, tanulmanyi dsszefoglalas és atfogod tanulmanyi dsszefoglal as formajaban.
(10(a)(vi) €és (vii) cikk).

Az 5. abra 6sszefoglalja azokat a kilonbozo |épéseket, amel yeket kdvetni kell a végpont

tanulmanyi jelentések és alUCLID veégpont dsszesitéseinek kitoltésénél az anyag jellemzé
tulgjdonsagainak vonatkozo informéciéit felhasznalva.
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5. abra Végpont tanulmanyi jelentések ésvégpont dsszesitések dokumentéacioja

A végpont dsszes el érhet6 informaci¢janak értékel ése alapjan, a végpont tanulmany
dokumentuma rogziti:
¢ A veégpont minden egyes informaciojat (legyen az kisérleti eredmeény vagy egyeb
tipust eredmény, mint a QSAR, kereszthivatkozés),
- azonositja, hogy kulcstanulmany vagy kiegészité tanulmany,
- eldonti, hogy tanulmanyi dsszesités vagy kiterjedt tanulmanyi dsszesités
¢ Lemondo nyilatkozat tanulmanyi javaslat ( “tervezett kisérleti tanulmany” vaasztasa
a, tanulmany tipust eredmeny”-nél az IUCLID-ben)

A végpont dsszesités dokumentuma:
o Az értékelések tsszesitése ésindoklasa a végpontra vonatkozdan
o Osztalyozas és cimkézés indoklésa, ahol szilkséges
e PNEC-ek/DNEL-ek

A részletezés megkovetelt szintjérél és arrdl, hogy mikor gjanlott teljes kiterjedt tanulmany
Osszesités vagy csupan tanulmany 6sszesités részl etesebb Utmutatd a tovabbiakban kerdil
leirasra.

8.2.2.6.1 Utmutato arrél, hogy mikor készitsiink atfogo tanulmany dsszesitést vagy
tanulmany Osszesitést a miiszaki dosszié informaciokkal valo kitdltése esetén az egyes
specialis végpontoknal

Egy atfogd tanulmanyi dsszefoglalés visszatiikr6zi egy teljes tanulmanyi jelentés targyait,
modszereit, eredményeit és kovetkeztetéseit. A benne foglalt informécionak elegendéen
részletet kell nygjtania ahhoz, hogy egy miiszakilag képzett személy fliggetlen értékel ést
tudjon végezni ennek megbizhatoségérol és teljességérél — minimalizélva annak
sziksegességét, hogy vissza kelljen térni ateljes tanulmanyi jel entéshez. Ezen kivil elegend6
informéci6t kell tartalmaznia annak meghatarozasahoz, hogy a megfelel6
kulcstanulmany(ok)at val asztotték-e az adott végponthoz.

Atfog6 tanulményi dsszefoglal és elkészitésére csupan a VIl — XI. Melléklet alkal mazéasa
esetén van szilkség, ha ezt az |. Melléklet el6irja a miiszaki dossziéban (10. (a) (vii) cikk).
Atfog6 tanulményi jelentés elkészitése a miiszaki dossziéban csak akkor szilkséges, ha
kémia biztonsagi jelentésre is szilkség van, ezért tehat csak 10 tonna/év mennyiségi anyagok
és kulcstanulmanyok esetében (10 (a)(vii) cikk). Azonban ganlott atfogd tanulmanyi jelentés
elkészitése a miiszaki dossziéban minden kulcstanulmany esetén, ideértve a 10 tonna/évnél
kisebb mennyiségii anyagok esetét is, mivel ez meggyorsitjaaz Ugynokség értékel ési
munk§jét és végll is az anyagok értékel ésében résztvevs Tagdllamokét is valamint igy
elkerlilhetd, hogy azok tovabbi informaciokat keérjenek.

Réadasul lehetnek olyan esetek, amikor atfogd tanulmanyi 6sszefoglalas elkészitése hasznos

lehet nem kulcstanulméanyok esetén is. Példaul abban az esetben, ha a kulcstanulmany nem az
egyedlli, amely nagy jelentéseggel bir, akkor hasznos lehet atfogd tanulmanyi 6sszefoglaas
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elkészitése erre a tanulméanyra ugyanugy, mint az 6sszes olyan tanulményra, amely a nagy
jelentéséget bizonyitja, vagy legal dob el égséges informaci 0k megj el entetése, annak
elbirdlasdhoz, hogy ezek az eredmények nem szamotteviek, igy ezaltal meg van alehet6ség a
kulcstanulmany jobb elbirdésahoz.

Az Osszes egyéb e érheté tanulmanyndl, melyet az anyag értékel ésében kiegészito

informéci 6ként hasznalnak, csak egy tanulmanyi jelentés elkészitésére van szilkség a
miiszaki dossziéban, mivel ezekhez atanulmanyokhoz kevesebb részlet sziikséges.
Mindazondltal fontos azoknak az okoknak arogzitése, amely révilagitanak arra, hogy a
tanulmany miért nem kul cstanulmanykeént lett kezelve, killondsen, ha nagy jelentésséggel bir.

Az anyagoknak tobb mint egy tanulmanya elérheté egy végpontnal, és ezek kozil a
tanulmanyok kozil tobb is megfelel6 lehet. A regisztral 6 ezért tobb helyzettel is
szembesllhet,a mint azt a kbvetkezo 6. abraillusztralja

6. abra Dontési algoritmus ahhoz, mikor dokumentaljunk egy tanulmanyt éfogo tanulmanyi
Osszefoglal6val vagy tanulmanyi 6sszefoglal dval

| Eldzd esen értékeljea meglévdtanulméry jelen € ket |

Nem
| Vann ak m egfeleld tanulmany (ok)? I--—-lKevésbé meghizhaté tanulmanyok

l lgen
Van egy megfeleld tanulméany? | |T(’j bb mint egy megfelel6 tanulmany van?l
.-r,.-“ 1
/ %,
¥ .-_.-' 1.
. Y
itfogo tan ulmény ooy kules /“ \
A PO anulmany
s szef ogalote ljes “ lgen | s, leen
I 6 dszertannal A9 en Y
\
Y \
P s

Egy egyértelml kulcs
tanulm any, ami alata-
masztja tobbi tanulm anyb ol
szarmazo informaciot

Ellentétes informacié

Méas meyfeleld
o8 Mg ee atanulm anyokban

informé& i6 van a
tanulményban (pl. Mas

fajok , expozcios utek)

Atfo @ tan U manydssz e oglalé
akulcstanulméayhozés csak
anulmany 6sszefo glalé kevés

® xzlettel atémo gatd informaciéh a

.
Atfog6 tanulmény 6sszefoglal 6 te jes modszertanileirass d
az 0sszes tanulmanyra a Legjobb Bizoyité k(WOoE) részek ént

Esszeriien elvarhat6, hogy lesznek olyan esetek, ahol szamos elégtelen vagy kevésbé
megfelel adat 81 majd rendelkezésre az adott REACH végponthoz.

Fontos kiemelniink, hogy ha a legjobb bizonyiték megkdzelitést alkalmazzuk,
el6fordulhatnak olyan esetek, ahol szamos kevésbé megfel el 6/megbizhatd tanulmanyok
allnak majd rendelkezésre egy adott végponthoz (példaul a tanulmanyok nem a 13. (3) cikk
szerinti tanulmanyi eljarasok szerint készlltek. Ha racionalisan iton megmutathato, hogy
ezek atanulmanyok megfeleléen leirjak a vonatkoztatott végpontot, késébbi tesztek
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elvégzése ehhez az adott végponthoz nem szikséges. Példaul |étezhet szamos el érhet
ismételt dézist tanulmany egy adott anyagra vonatkozéan, de egyik sem elfogadhato
Onmagaban kiildnb6z6 eltérésekbél (pl.: kis csoportméret, dozis csoportok e égtelen szama,
el égtelen paraméterek, stb.). Egyuttesen azonban a kildnb6z6 tanulmanyok megmutat;jak,
hogy az anyag ugyanarra a cél szervre és megkotzel itéleg ugyanolyan dozisban ésideig hat.

e Csak egy megfelelé (megbizhatd és vonatkozd) tanulmany elérheté a megallapitott
végpontnal.

Amennyiben csak egy megfelel6 tanulmany elérheté, ez lesz a kulcstanulmany és atfogo
tanulmanyi dsszefoglal as elkészitése szilkseges. A kevéshbé megfelel6 mindsitési
tanulmanyokat (pl.: olyan tanulmanyok, ahol a megbizhatésag al acsonyabb szintii, mint egy
kulcstanulmany esetében, de egyébkeént érvenyes tanulmanynak minésil), mindazondltal
mint kiegészit6 informaciot vagy az elérheté informacié egy részekeént kell dokumentdlni, de
ezekre aregisztral onak el égséges kevésheé részletezett tanulmanyi dsszefoglalast készitenie.

e Tdbb, mint egy megfelel6 tanulmany elérheté a megallapitott végpontnal .

Amennyiben szdmos megfelel 6 tanulmany elérheté tébb, mint egy kulcstanulmany |étezhet.
Az elérhet6 tanulmanyok hasznalhatdk alegjobb bizonyiték megkdzelités részeként (Iasd az
Utmutat6 az informécios kdvetelményekhez — 5. fejezet dtalanos informaciok és 7. fejezet
informéciok specidlis végpontokhoz). A bizonyiték silya megkozelités tobb esetben dltalanos
gyakorlat, amikor:

e Tdbb, mint egy megfelel6 tanulmany, de litkdz6 informéaci ok jelennek meg, ugyanigy,
mint mas kevésbé megfelel¢ tanulmanyokban.

Ebben az esetben gjanlatos afogo tanulmanyi dsszefoglal as készitése minden alkal mazott
tanulmany esetében a bizonyiték silya megkozelités részeként, még a kevéshé megfelel6
tanulmanyoknd is.

e Tdbb, mint egy megfelel6 tanulmany, amely kilnb6zé fajok vagy kildnb6zé expozicios
utak felhaszndlaséval késziiltek.

Ebben az esetben tobb, mint egy tanulmany tekinthet6 az értékel ésben felhaszna hatd
kulcstanulmanynak. Ebben az esetben rendkivil hasznos egy atfogo tanulmanyi dsszefoglalas
elkészitése minden tanulmanyhoz, annak érdekében, hogy ez meggyorsitsa az értékel és
kozben hozott vél asztésok megértését.

e Csak kevéshé megfelel6nek/megbizhaténak értékelhet6 tanulmanyok elérhetéek

Abban az esetben, ha az elérheté informécié egyénileg nem teljesen megfelel 6nek
értékelhet6, aregisztrdl6 mindazondlta tekintheti annak, ha a bizonyiték silya megkdzelités
alkalmazasaval az informacio elégséges atervezett célhoz. Ebben a kil 6nleges helyzetben
atfogo tanulmanyi dsszefogla ast kell késziteni minden egyes tanulmanyhoz a bizonyiték
sulya megkozel ités részekeént.

92



8.2.2.6.2 Tovabbi ajanlasok ahhoz, mikor készitsiink atfogé tanulmanyi 6sszefoglal ast
nem kulcstanulmanyok hoz

e Amikor atanulmany nem standard protokolloknak megfelel6en zgjlik

A nem standard protokoll szerint elvégzett tanulmanyok esetében gjanlatos atfogo tanulmanyi
Osszefoglal as készitése a tanulmany alatt haszndlt specidlis korilmeények értékeléséhez. Az
Osszefoglal asnak kilondsen elegends informaciét kell nydjtania és atanulmanyt éles

megvil agitasba hel yeznie, hogy standardtdl eltéré protokoll, és az anyag belsé tulajdonsagait
figyelembe vevé adaptéaciordl szol6 informacio elbirdlhato legyen. Ez kiilondsen fontos aa
tanulmany folyaman specidlis megfontol sokat kovetel6 anyagok esetében (Iasd Utmutat6 az
informaci 0s kovetelmenyekhez 5.2.2 fejezet), amelyek gyakran megkévetelik atanulmanyi
protokollok specidlis adaptéacidjat.

e Amikor atanulmany félreértelmezheté eredményt ad

Az elfogadott Utmutatdk alapjan végzett néhany tanulmény félreértelmezhet6 eredmeényt
adhat, melyeknél tovabbi magyarazat szilkséges (pl.: tanulmanyok tisztézott dozis-valasz
Osszefliggés nélkil). Ezekben az esetekben kil 6ndsen agjanlott a szilkséges informaci 6k
megadéasa, ha atanulmany az anyag veszélyi értékelésekor tortent.

Mindegyik végpontnal aregisztraonak végpont tanulmanyi jelentést kell kitdltenie. Ezen
felll, erésen gjanlott, hogy ha elérhetd, aregisztrd ¢ szintén toltse ki alUCLID5-ben [évé
végpont osszefoglalast, amint azt az al abbiakban részletezziik.

8.2.2.6.3 Hogyan dokumentaljuk a végpont tanulmanyi jelentést

Az IUCLIDS5 kitoltésénél, a kotelezettségei teljesitése érdekében, aregisztralonal a kdvetkezo
helyzetek adddhatnak:

e Azinformécié el érheté atanulmanyi jelentés eredmeényeinek trlapjébdl. Az
informaci o tipusa lehet in vivo teszt eredmeény, de szarmazhat barmely aternativ
modszer eredményébdl is (QSAR-0K, in vitro modszer, kereszthivatkozas).

e A végpontna nincs elérhet6 informacio, de elérhet6é informacio alemondéas
lehetéségenek elbiralasahoz (pl.: az informaciot nem lehet |étrehozni, mert
miiszakilag lehetetlen a megszerzése vagy nem szilkséges az informéci6 |étrehozésa,
mert az expozicio hidnyat mutattak ki).

e Azinformacié nem elérheté de szilkséges, és mivel ez az informacié alX. és X.
Mellékletnek felsorolésra kerll tanulmanyi javadat kotelezo.

Hogyan dokumentaljuk a végpont tanulmanyi feljegyzést elérheté infor maciokkal
(tanulmanyi jelentések ésalternativ modszer ek)

IUCLID5 megengedi afelhasznalonak, hogy kihangsilyozza, csak egy tanulmanyi
Osszefoglal as késziilt egy végponton vagy egy teljes atfogd tanulmany osszefoglalés.
Azonban az aregisztral 6 dontésén mulik, hogy mely részt tolti ki és milyen részletesseggel
adjameg az informéci6t. Atfogo tanulmanyi dsszefoglal és esetében , az dsszes teriilet”
részletességi szint haszndlandd. Ajanlatos legal dbb az informéci 6 tipusanak és
mennyiségének a megadasa a megfelel részben, amely atanulmanyi jelentés
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megbizhatdsadganak és teljességének az értékel ésére vonatkozik (pl.: az elvégzett teszt
tipusatdl figgoen, az anyag fizikai-kémiai tulgjdonsagai).

Tovabba az IUCLID5-ben részletezni kell, hogy kulcstanulmanykeént, kiegészité
tanulmanykeént vagy a legjobb bizonyiték megkozel itésben® alkal maztak-e.

Ez egy modja annak, hogy aregisztrd ¢ éltal elvégzett értékelést dokumentélni lehessen és
hasznos lehet a CSR elkészitéséhez megalkotott 1T eszkoztarnak (pl.: afé eredmények
jelentéséhez a CSR-ben) és szintén meggyorsithatjaaz Ugynokség dtal végzett értékel ést.

Alternativ modszerek hasznalata esetén a regisztral 6 szintén kotel es kitdlteni a végpont
tanulmanyi jelentést elégséges informaciokkal hozzgarulvaamegfelel6 értékel éshez.
Kulonosen a QSAR-k haszndl ata esetén gjénlott annyi informaci6t megadni az IUCLID5
strukturalt részeiben, amennyit csak |ehetséges, és ezen kivil csatolni a végpont tanulmanyi
jelentésben az elkésziilt jelentés formatumot, amelyet a QSAR-ok esetében az Utmutaté az
informaci 0s kovetelmenyekhez (6.1) fejezetében talahato.

Egy masik anyagra val 0 kereszthivatkozas hasznélatardl szol6 okfejtésnek jol
dokumentdtnak ésigazoltnak kell lennie a végpont tanulmanyi jel entésben.

Hogyan dokumentaljuk a végpont tanulmanyi jegyzékonyvet visszavont
nyilatk ozatokkal

Amennyiben aregisztrd 6 visszavonja az adatait, ezt szintén rogziteni kell a végpont
tanulmanyi jegyzékonyvben. A visszavonasrol vilagos igazolast kell adni.

Hogyan dokumentaljunk egy tanulményi javadatot

A regisztrd énak dokumentalniakell atanulmanyi javaslatokat a végpont tanulmanyi
jegyzokonyvben. Amig atanulmanyi eredmények nem elérhetok, aregisztralonak csak a
»tanulményi eredmény tipusa’ részt kell kitbltenie , kisérleti tanulmany tervezés a att”
megjegyzessel. Egy tanulmanyi javasiat benyujtasa esetén, aregisztralonak elégséges
informéaci ot kell benydjtania az Ugynokségnek ahhoz, hogy az Ugynokség meghozhassa
dontését arrdl, hogy elfogadja-e atanulmanyi javaslatot igy vagy sem.

A legtobb benyujtando informécié atanulmanyi protokollravonatkozik, pl.: az anyagok ésa
modszerek atanulmanyi jegyzékonyv részeikent. A tovabbi munkak elkerilése érdekében a
regisztrad 6nak |ehetésége van mér megjelenitenie az 6sszesilyen informéciot alUCLID
strukturalt részein és ezért a végpont tanulmanyi jegyzokonyv ezen része mér ki lesz tdltve,
amikor aregisztral o frissiti majd dossziéjét a tanulmany eredményével.

8.2.2.6.4 Hogyan dokumentaljuk a végpont dsszefoglalast

A regisztrd 6 koteles kitdlteni a végpont dsszefoglalast annak érdekében, hogy egy végpont
vegso értekel ésenek kovetkeztéseit (pl.: vizi toxicitas, ismételt dézist toxicitas stb.) vagy egy

® Az IUCLID-ban afelhasznd 6 megjeldlheti a,, Cél zaszI6” f&jlban “Adminisztrativ adatok”
fgjezetben, hogy kulcstanulmany, kiegészit6 tanulmany vagy legjobb bizonyiték
megkozelités. Amennyiben egyik sem, semmit nem kell bejel6Ini ebben arészben.
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meég dtalanosabb részt, agymint okotoxikolbgiai vagy toxikoldgiai informéciokat osszesiteni
lehessen.

Ahhoz, hogy a végpont dsszefoglal asokat kitolthesse, aregisztrddnak értékelnie kell a
klonb6z6 végpont tanulmanyi jegyzékonyvekben megjel entetett informéciokat. Helyzettol
flggben aregisztrd 6 lehet egy végpontnd csupan egy, de lehet tobb tanulmany birtokaban is.

Ha csak egy tanulmény jelenik meg egy végpontnal:

A regisztrdonak az atfogd tanulmanyi 6sszefogla ésban elérheté informéciét kell haszndnia
atanulmanyhoz és dsszegezni a végpontot a végpont 6sszefogla dasban. Amennyiben a
végpont tanulmanyi jelentés megfelel6en dokumentalt a regisztralonak meg van alehetésége,
hogy csak a végpont tanulmanyi jelentésben dsszefoglat informéaci okat hasznalja.

Ha tébb tanulmany elérheté egy végpontnal:

A regisztrd énak az dsszes vonatkozé informéciot fel kell hasznélnia, amelyeket a kil 6nb6zé
végpont tanulmanyi jegyzékdnyvek megemlitenek a végpont 6sszegzése érdekében.
Altaldban az el soként haszndandd informécinak a végpont tanulmanyi jegyzékonyv(ek)ben
dokumentdlt kul cstanulmény(ok) étfogd tanulmanyi 6sszefoglalasi(i)nak kell lennie. Més
informaciok csak mint kiegészit6 bizonyitékok hasznahatok. Azonban el 6fordulhatnak olyan
helyzetek, amikor tobb, mint egy kulcstanulmany jelenik meg egy végpontnd vagy nem
kulcstanulmany ami korabban elkésziilt. Ezekben a helyzetekben az értékel ést az Gsszes
elérheté informéci 6t bizonyiték stlya megkdzelitésben felhasznalva kell elvégezni. Ezekben
a helyzetekben a végpont 6sszefoglalasnak jol dokumentadtnak kell lennie és az dsszes
tanulmanyt meg kell targyalni avégsé kovetkeztés igazolasahoz. Az informaciok kovetkezo
harom tipusa jelenhet meg a végpont 6sszefoglal asban:

e EQgy specidlis végpontna elérhet adatok dsszegzése valamint kdvetkeztetések az
anyag specidlis egy végpontja értékel ésevel kapcsolatos kovetkeztetések (pl.:
reprodukciora hato toxicitas, akut toxicitas halakra, biolégiai |ebonthatdsag)

e Az anyag osztalyozésa és cimkézése (emberi egészségre, kornyezetre és fizikai-
kémiai tulgjdonsagokra vonatkozdan) és ennek az osztalyozasnak az igazol ésa

e PNECsésDNELs értékek és akozolt értékek igazolésa.

Utmutaté a végpont dsszefoglalas miiszaki kitoltésérsl az Utmutat6 az IUCLID-hez részben.
Meg kell jegyezniink, hogy az IUCLID-ben a végpont 6sszefoglal dsban szerepl 6 informaci ok
automatikusan kivonasra kertilhetnek akémiai biztonsagi jelentés specidlis részeinek

megal kotasahoz.

8.2.2.7 Utmutat6 a biztonsagos felhasznél ashoz

A regisztrd 6 az IUCLIDS5 akta 11. részében koteles kozolni a VI. Melléklet 5. része szerint
el6irt informaciokat és ezeknek az informécioknak dsszhangban kell lennitik a bizottsagi
adatlap (SDS) informécidival, ahol a biztonsagi adatlapra sziikség van. Részletesebb
informécié az SDS-ndl, igy ennél arésznél is szilkséges informaciok szintjérél all.
Mellékletben olvashat6 (Utmutatés a biztonsagi adatlap sszedl|itasahoz). Ezen kivil javasolt
ahazon bellli jelenlegi gyakorlat vagy Utmutatd kovetése a SDS elkészitéséhez, amikor a
miiszaki dosszié ezen részét toltjuk Ki.

Abban az esetben, haa CSR expozicios forgatokonyvet tartalmaz az utdbbit csatolni kell az

SDS-hez. A biztonsagos hasznalatrdl sz6l6 informéaci dknak dsszhangban kell lennitk az ES-
ben, a miiszaki dossziéban és az SDS-ben.
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Ugyanezt kell alkalmazni az SDS-ben afizikai-kémiai tulgjdonsagok veszélyi értékel éseinek
Osszegzesendl, akornyezetre val 6 veszdlyi értékel és dsszegzéséndl, kornyezeti eloszlasnal és
aszamitott PNECs-nél, az emberi egészségre val 6 veszdlyi értékel és tsszegzésénél ésa
szamitott DNELs-nél, és, haaz anyag PBT/vPvB tekinthet6 a 31. cikkben leirt PBT/vPvB
tulajdonsagok az alapjan.

8.2.2.8 Egyebek

Ertékelé altali attekintés

Tovabbi informaciok szintén megjelennek a miiszaki dossziéban a 10. cikk értelmében.

Ezt kilondsen fontos kiemelni a miiszaki dossziéban, haa(iii), (iv), (vi), (vii) vagy (b)
albekezdés aapjan benyujtott informéci 6 attekintése megtorténik egy a gyartd vagy importér
altal kivalasztott és megfelel6 gyakorlattal rendelkezé értékel6 révén, amint azt a 10. (viii)
cikk leirja. Ezt rogziteni kell az IUCLID5-ben a dosszié fejlécén.

Bizalmas informacio

A regisztrdénak az IUCLID5-ben meg van alehetésége arra, hogy bizalmasnak minésitse az
atanulmanyi jegyzékonyvek dsszes fejezetét vagy végpontjat vagy barmely a 119. (2)
cikkben megemlitett més informaciét (azoknak az informacidknak alistgjét, melyek
normalisan a nagykozonség szamara el érhetdek az Ugynokség kézli az interneten). A
regisztrd 6 kérheti, hogy ezeket az informaciokat ne kozoljék az Interneten. V égpont
tanulmanyi jegyzokonyvek esetében, van ralehetéseg, hogy bizalmasnak tekintsék az
informéciok specidlisterlleteit a 119. (2) cikk szerint. Azonban vil&gos indoklés elkészitése
szilkséges, amely lehetévé teszi az Ugynokségnek az informacio bizalmassa mingsitését.
Azonban fontos leszdgezni, hogy ezt csak a 119. (2) cikkben felsorolt informéciok esetén
lehet kivitelezni de a119. (1) cikkben emlitett informaciok minden esetben nyilvanossagot
kapnak. A 119. cikkben nem emlitett informacidkndl, a 118. cikk és a dokumentumok
hozzéférhetségének szabalyai a mérvaddak (1049/2001 szamu EK Rendelet).

A regisztrd ok dijfizetés ellenében jogosultak a bizalmassag igénybevétel ére, azaz, hogy az
informécidkat ne tegyék hozzaférhetévé a Ugynokség honlapjan 119. (2) cikk értelmében.
Minthogy ez a bizalmassagi igénylés aregisztraci s dosszié megalkotasanak része, IUCLID5S
Ugy van felépitve, hogy az ipar mind a 119. (2) cikkben felsorolt mind a 7 pontot (a-g)
megjelolheti (Iasd még 1.8.2 fejezet).

8.2.3 Kémiai biztonsagi jelentés

Evi 10 tonna vagy nagyobb mennyiségben gyartott vagy importét anyagok esetében, a
regisztral énak a regisztraci 0s dosszié részeként egy kémiai biztonsagi jelentést kell
benyujtania, amint az a 1.8.1 fejezetben leirasra kertilt. A kémial biztonsagi jelentés egy
kl6nall6 dokumentum, amelyet a lUCLID regisztraci s dossziéhoz kell csatolni és részben
olyan informéciokat fog tartalmazni, amelyeknek mér meg kellett jelennilk a miszaki
dossziéban. Az IUCLID 5 strukturgjalehet6séget ad miiszaki dossziéban mar szereplé
informaciok kivonasara, pl.: avégpont dsszefogla asokban, hogy automatikusan felépitsek a
kémiai biztonségi jelentés egy részét. A CSR jelentésére szolgdl 6 formatum az |.
Mellékletben elérhets. A CSR akémial biztonsagi értékelés (CSA) kozlésére szolgdl o
dokumentum. Ezért ennek a CSR-nek az elkészitéséhez aregisztrédlonak egy CSA-t kell
megalkotnia és ezért:
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Veszélyi értékelések elkészitése és dokumentdlasa a megfelel6 jelentési formaban
emberi egészség tekintetében fenndll6 veszély értékel ése

afizikai-kémiai tulajdonsagok emberi egészségre val o veszélyeinek értékel ése
akornyezet tekintetében fennall6 veszély értékelése

aPBT/vPvB tulajdonsagok értékelése

Amennyiben az anyag veszélyes besorolasil a 67/548/EGK iranyelv szerint vagy PBT/vPvB-
nek mindsithet6 a Xl11. Melléklet kritériumainak megfeleléen, aregisztrdl 6 szamara kotel ezo:

e EXpozicios értékel ések ideértve az expozicids forgatokdnyvek elkészitése és
dokumentd ésa
e Kockézatjellemzés elkészitése és dokumentédl ésa

A kémial biztonsagi jelentés elkészitésérol szolo specidlis utmutatd megtekintheté az
Utmutat6 a kémiai biztonsagi jelentéshez cimii részben és aminek dtnézése gjanlott a
regisztr éknak. Szamos segédeszk6z elérhet6 és kerll majd még kifejlesztésre a kémiai
biztonsagi értékel ések megval Ositasahoz és a kémiai biztonsagi jelentés elkészitésehez. Ezek
kozill néhény segédeszkdz az Utmutatd akémiai biztonsagi jelentéshez részben. Ennek a
CSA-nak a kilonbozo 1épésel ismétlésre kertilnek, bér az intézkedéseket kordbban meg kell
tenni a folyamatban a miiszaki dosszié elkészitése utan.

8.2.3.1 Veszdlyi értékelések

Az értékelések afizikai-kémiai, emberi egészséggel és kdrnyezettel kapcsolatos veszdly
ertékel ésével kezdodnek. Ezen fellll, aregisztrddnak szintén értékelnie kell, ha az anyag
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB).

Amint az koradbban emlitésre kertilt aveszélyi értékelést az Gsszes elérheté és vonatkozo
informéci 6 figyelembevétel ével kell végrehajtani és azt a miiszaki dossziéban megjel entetni.
A regisztrd onak kilonodsen a miiszaki dossziéban meghatérozott, az érintett végpontokra
vonatkozd kul cstanulmanyokra kell tamaszkodnia. Ezen kivil ezen kulcstanulményok mellett
amas tanulmanyokban el érheté informéciok is felhaszndlhatok aregisztrd 0k részerdl
kiegészité informaci dkeént vagy a bizonyiték silya megkdzelités részeként, amint az az
el6zéekben jelen Utmutatoban leirasra kerilt.

8.2.3.1.1 Emberi egészseg tekintetében fennallo veszély értékelése

Emberi egészség tekintetében fennalld veszély értékel ésének targya aregisztral 0 szaméra,
hogy besorolja és cimkézze az anyagat és meghatérozza szarmaztatott hatésmentes szinte(ke)t
(DNEL(s)) adolgozok és az dtalanos popul &ci6 tekintetében. A DNEL egy olyan expozicids
(belss éskiilsd) szintnek tekinthetd, amely szint alatt karos hatas nem jelentkezik.

A DNEL-t megfelel6 értékelési faktorok felhasznalasaval készlilt toxicitas tesztek
eredményeibdl szarmaztatjak. Ezeket atoxicitasi eredményeket a miiszaki dossziéban a
klonb6z6 végpont tanulmanyi jelentésekben kell feltlintetni és az értékel és eredményét a
végpont 6sszefoglaldsban kell kozolni értékelés befejezése és a DNEL értékek kiszamitésa
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utan. A DNEL szérmaztatasahoz Gtmutat6t taldni az Utmutatd a kémiai biztonsagi
jelentéshez részben.

Az anyag besorolasét és cimkézését a végpont tanulmanyi jel entésekben el érhet6 informaci ok
alapjan kell elvégezni amint azt a 8.2.2.4. fejezet részletezi.

Ebbdl kifolydlag aregisztra 6 f6 feladata, hogy € 6szér dokumentdlja a vonatkozé végpont
emberi egészseg tekintetében fenndll6 veszély értékelését az IUCLID5 végpont
Osszefogla asaban és ezutén felhaszndlja ezt az informéciot a CSR 5. részének alapjaul.

8.2.3.1.2 Fizikai-kémiai veszélyértékelés

A fizikai-kémiai vesz€élyi értékeléstargyaregisztrd 6 szamara az, hogy meghatarozza az
anyag osztalyozasat és cimkézését valamint, minimumkeént, értékelje a lehetséges emberi
szervezetre val 6 hatdsokat robbanasveszély, tiizveszély és oxidaé potencid tekintetében.
Utmutatés a fizikai-kémiai tulajdonsagok értékel éséhez az Utmutato a kémiai biztonsag
jelentéshez részben kerlll |eirésra.

Az anyag osztalyozasat és cimkézését a végpont tanulmanyi jelentésekben elérhet6
informaciok alapjan kell elvégezni amint azt a8.2.2.4. fejezet részletezi.

A kildnbtzé hatasokat és legal dbb arobbanas-, tlizveszélyi és oxida 6 potencidlt a CSR 6.
részében kell feltiintetni a miiszaki dosszié elérhet6 informacidit alapul véve avonatkozo
IUCLID5 végpont tanulményi jelentésel szerint.

8.2.3.1.3 A kornyezet tekintetében fennéllo veszély értékelése

A kornyezet tekintetében fennall6 veszély értékel ésének térgya aregisztral 6 szamara, hogy
osztdlyozza és cimkézze az anyagét és meghatarozza a becsiilt hatasmentes koncentréaci 6t
(PNEC), amely koncentrécio alatt az érintett kornyezeti szféraban kéros kérnyezeti hatasok
nem fordulnak €l6. A PNEC szé&rmaztatasahoz Gtmutatét taldni az Utmutatd a kémiai
biztonsagi jelentéshez részben.

Az anyag osztalyozasat és cimkézését a végpont tanulmanyi jelentésekben elérhetd
informaciok alapjan kell elvégezni amint azt a8.2.2.4. fejezet részletezi. A kornyezeti
célkdzegekben (vizi, szarazfoldi, |égkori kdzeg, szennyvizkezel 6 rendszerek
mikroorganizmsai) megjelend hatasok dsszefoglalasat a CSR 7. részében kell feltlintetni a
miiszaki dosszié elérhet6 informécioit alapul véve avonatkozd IUCLIDS végpont tanulmanyi
jelentésel szerint.

Az értékel és eredményét ugyanugy, mint a kiszamitott PNEC értékeket az IUCLID5S
vonatkozd végpont 6sszefogla és szerint kell kdzolni az értékel és befe ezése utan. Ezen kivdll
akornyezetre gyakorolt potencidlis hatés tekintetében a regisztrd dnak dokumenta niakell az
anyag kornyezeti eloszlasat (pl.: lebomlés, bioakkumulacio) a CSR 4. része datt, mivel ez az
informécio, példaul, az anyag osztalyozasanal és cimkézéséné vagy az expozicios

értékel ésénél haszndlatos.
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8.2.3.1.4 Per zisztens, bioakkumulativ éstoxikus (PBT)/ nagyon per zisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) értékelés

A PBT/vPvB tulgjdonsagok értékelések célja annak meghatarozésa, hogy az anyag megfelel-
eaXlll. Mellékletben megadott kritériumoknak, és haigen, az anyag lehetséges
kibocsétésainak jellemzése. A PBT/VPvB értékel ésének elkészitéséhez val 6 itmutato az
Utmutat6 a kémiai biztonsagi jelentéshez részben.

A Perzisztens, Bioakkumulativ és Toxikus (PBT) tulgjdonsagokra vonatkozo informaci 0knak
mar elérhetoknek kell lennitik a CSR-ben egyenként a 4. résznél a perzisztens és
bioakkumulativ ésaz 5. és 7. résznél atoxicitas tekintetében. A regisztrd dnak ezutan
kovetkezetesen kovetnie kell az ezekben arészekben leirtakat a PBT/vPvB értékelés
elkészitésekor. Ezen kivil tovabbi informaciok, mint példaul az adatok monitorozasa szintén
hasznosak lehetnek (amint az az Utmutat6 a kémiai biztonsagi jelentéshez részben leirésra
ker(ilt).

A PBT, vPvB értékelés végkovetkeztetéseit a CSR 8. részében kell feltlintetni. Amennyiben
az értékelést kovetben az anyag PBT/vPvB-ként lesz meghatarozva, egy kibocsétési
jellemzést kell elkésziteni és kdzdlni a CSR 8. részében.

8.2.3.2 Expozicios értékelés

Amennyiben aveszélyértékel és alapjan kideril, hogy az anyag a veszélyes mingsités
kritériumait teljesiti (a67/548/EGK iranyelv szerint) vagy PBT-nek vagy vPvB-nek
ertékel6dik (a Xlll. Mellékletnek megfelel6en) aregisztral o koteles elkésziteni egy expozicids
értékel ést.

Az expozicios értékel és az anyag azon ddzi sanak/koncentraci 6janak mennyiségi vagy
minéségi becs ése amelynek az emberek vagy a kornyezet ki van vagy ki lehet téve. Az
expozicios értekelés az alabbi két |épést tartal mazza:

1) Expozicios forgatokonyv(ek) készitése
2) Expozicio becsése

Az expozicios forgatokonyv az anyag (6nmagaban, készitményben vagy arucikkben)
gyartasanak vagy éetciklusa soran val 6 felhasznal asanak a human és kdrnyezeti expozicid
gyarté vagy importor altali ellenérzésének maodjat, valamint a gyarto vagy importér atal a
human és kornyezeti expozicié tekintetében atovébbfelhaszndl 6 szamara nyqjtott ajanlast
leird feltételek. Ennek tartalmaznia kell amegfelel 6 kockazatkezel ési intézkedéseket és
Uzemi feltételeket amelyek, ha azokat helyesen hajtjak végre, biztositjak, hogy az anyag
felhaszndlésabdl eredd kockazatok megfelel6 mértékben ellendrizheték legyenek.

Ezek az expoziciés forgatokonyvek az ismétl6dé CSA keretében kerlilnek megjelenésre.
Részletesebben arrdl, hogyan készitsiik €l az expozicios forgatokonyveket és hogyan
végezziik € az expozici6 becd ését az Utmutatd a kémiai biztonsagi jelentéshez részben
olvashat. Az expozicids értékelést a CSR 9. részében kell megjelentetni.
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8.2.3.3 Kockazatjellemzés

A kockazatjellemzés akémiai biztonsagi értékelések utolso 1épése, ahol megall apitést nyer,
hogy az anyag gyartasabol/importjabdl és felhasznd ésabol eredé kockazatok megfelel 6
meértékben ellendrzottek-e. A regisztrd dnak visszamendleg dssze kell hasonlitania az
emberre és a kornyezetre vonatkozo szamitott expozicios koncentréciokat a szarmaztatott
hatdsmentes szintekkel (DNEL ) és a becslilt hatdsmentes koncentraciokka (PNECs). A
kockazatjellemzés szintén tartalmazza egy az anyag fizikai-kémiai tulgjdonsagai miatt
bekdvetkezé esemény val Oszintiségének és stil yossaganak értékel ését valamint

valamint a kockazati intézkedesekkel kapcsolatos bizonytalansagi tényezék mennyiségi vagy
mindségi becs ését/|eirdsat. Utmutatd a kockazatjellemzésrsl elérheté az Utmutato akémiai
biztonsagi jelentéshez részben.

A kockazatjellemzést minden, mind az emberre mind a kérnyezetre vonatkozo expozicios
forgatokonyv tekintetében el kell végezni és az eredményeit éstérgyalésat a CSR 10.
pontjaban meg kell jelentetni. Mivel acél az, hogy bizonyitsuk, hogy a kockazatok
megfeeléen dlendrzottek, elvarhatd, hogy a kockazatjellemzés eredményeként ne jelenjen
meg kockazat a CSR-ben.
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9. MIKOR ESHOGYAN FRISSITSUK A REGISZTRACIOSDOSSZIET

9.1.1 Feladatok az informacidk naprakészen tartasahoz

Az Ugynokség felé a regisztrécids dossziéban benyuijtott informéacionak mindig naprakésznek
kell lennie. A regisztrél 6 felel 6ssége, hogy frissitse regisztréci0s dosszigjét amikor arra
szukseg van. Alapvetéen ket olyan helyzet |1étezik, amikor aregisztralonak frissitenie kell
regisztraci0s dosszi€jét és azt Ujra benyujtania az Ugynokségnek:

o frissités aregiszral onallé kezdeményezésébdl

A regisztrél 6 kotelessége, hogy, késedelem nélkill, értesitse az Ugynokséget az regisztralt
anyaggal vagy regisztraci s dosszi§javal kapcsolatos Ujonnan elérheté vonatkozd
informaciokradl (pl.: Uy mennyiségi sav) (22. (1) cikk) és ezért aregisztracios dosszié egy
frissitett valtozatat kibocsatani.

o frissités az Ugynokség vagy a Bizottsag dontésének kovetkezményeként

Az Ugynokség vagy a Bizottsag dontése kovetkezményeként aregisztral 6 az értékelés
folyamat részeként koteles frissiteni aregisztraciojét, de szintén, ahol relevans, barmely a
60. cikk (A hatosagi engedéyek megadasa) és 73. cikk (A Bizottsig hatarozata a
korlatozasrdl) értelmében hozott dontés esetén .Ezeket a frissitéseket az
Ugynokség/Bizottsag dontésében kijelolt hataridokig kell teljesiteni.

Ezen felll a20. (6) cikk értelmében amennyiben egy Uj regisztral 6 egy adott anyagra
vonatkozo kiegészits informéaciot nyijt be az Ugynokséghez, az Ugynokség felel 3ssége,
hogy értesitse amar meglévé regisztra Okat, hogy ez az informéci6 adatbazisiban
rendelkezésre dl. Ennek kdvetkezményekeént a regisztrél 6 koteles figyelembe venni ezt az
informaci 6t és ha vonatkozo, frissitenie aregisztracios dosszigjat. A 67/548/EGK szerint
begjelentett és ezdltal regisztratnak tekintett anyagok esetében a regisztréci 6s dosszié
frissitése akkor szilkséges, ha atonnamennyiseg eléri a 12. cikk alapjan leirt kovetkezé savot
(Id. még 24. cikk).

Nincs frissitési kotelezettség a ndvényvédsszerekben és biocidokban (15. cikk) €l 6fordul 6
anyagok regisztracios dossziéina (16. (2) cikk).

A regisztracio dijazasat alX. cim Dijak és koltsegek dtal meghatarozott dij idevonatkozo
része fogja meghatérozni.

9.1.2 A frissitési folyamatok révid attekintése

Az Ujonnan, akér aregisztral 0 sgjét dontése, akar a hatésagok dontése kdvetkezmeényeként
kel etkezett vonatkozo informéciOkat a regisztracios dossziék frissitése révén kommunikalni
kell, és ezeket be kell nyUjtani az Ugynokség részére. Amint egy ilyen frissitést benyujtésra
kertll az Ugynokséghez, egy hiadnytalansagi ellenérzésen megy keresztiil a benyUijtas
datumatdl szamitott 3 héten bellll. A hianytalansagi tanulmany folyamatardl részletesebben
Id.: 7.2 fgjezet.
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Amint a frissitett regisztrécios dosszié elérheté az Ugynokség adatbazisiban, az Ugynokség
értesiteni fogja az érintett Tagallamok illetékes hatdsagait a frissités tényérdl (22.(1). cikk, 22.
(2) cikk).

A gyértaslimport akkor folytatodhat, ha nincs ezzel ellenkezé értelmii jelzés az Ugynokség
részérdl aregisztracios frissités benyUjtésétdl szamitott 3 héten beltl (21. (1) cikk).

9.1.3 A regisztrélo saj at kezdeményezésebél torténé elvart frissités esetel

A regisztral 6 felel 6ssége, hogy sajét kezdeményezésébol frissitse a regisztraci 6s dossziét
késedelem nélkill avonatkozd (j informéciokkal és Gjra benyujtsa azt az Ugynokségnek. Erre
akovetkezo eseteket jel6li meg a 22. (1). Tovébbi értelmezések és itmutatd adott az
alabbiakban felsorolt esetekben, amikor szikséges.

a) aregiszralo statuszaban — pédaul gyartd vagy importdr vagy arucikkek el sallitoja —
vaqgy azonositasra alkalmas adataiban — név vagy cim - bekdvetkezett barmely valtozas
esetén

Ez azt koveteli, hogy ha aregisztrd 6 statusza vagy aregisztral 0 elérhetésége, akijelolt
kapcsolattartd szeméy(ek), aregisztrdé termelési és sgjat felhasznalasi telephel ye(i)
megvaltoznak a regisztracios dosszié frissitését vonjak maguk utan.

b) az anyag Osszetétel ének megvaltozasa a VI. Melléklet 2. szakaszanak megfelel den

A VI. Melléklet 2. szakasza |eirja, milyen informéciok |ehetnek hasznosak az anyagok
azonositasandl. A 2.3 szakasz az anyagok ¢sszetétel érél sz6l6 informaciokat részletezi. Haaz
anyag 0sszetétele megvaltozik, pl.: egy gyartas folyamat megvatozasanak kovetkeztéoen,
akkor ezt jelenteni kell az Ugynokség felé. Fontos, hogy aregisztral o értékelje, hogy az
anyag 0sszetétel ében tortént valtozas kihatassal van-e az anyag tulgjdonsagaira (legyenek
azok fizikai-kémiai tulajdonségok vagy kornyezeti eloszlas vagy veszélyi tul ajdonsagok).

Tovabbi Gtmutato arrol, hogy egy valtozas (példaul atisztasag fokaban) mikor fog frissitest
eléidézni elérhet6 az Utmutatd az anyag azonositasahoz részben tald hato.
(Idevégo részek a 2.3.1-2.3.7 datt)

A tisztasdg foka (%),

A szennyez6dés természete, ideértve az izomereket és melléktermékeket,

(Szignifikéns) f6 szennyezédések szézal ékos aranya,

barmely hozzaadott anyag (pl.: stabilizal 0szerek vagy inhibitorok) természete vagy

mennyiségi aranya (...ppm, ... %) vagy mas informacio a valtozas okardl

e Spektrum adatok (ultraibolya, infravords, magneses magrezonancia vagy
tomegspektrum)

e magas nyomasu folyadék kromatogram, gazkromatogram

e Az andlitikai médszerek leirésavagy bibliogréfiai utalasok az anyagok

meghatarozésdban és, ahol helye van, a szennyezédések és hozzéadott anyagok

meghatarozésa. Ezek az informéci ok el égségesek a modszerek reprodukal dsahoz.

c) A gyartott vagy importalt éves vagy 6sszmennyiség megvaltozasa vagy az altala
elgallitott vagy behozott arucikkekben taldlhaté anyagok mennyiségének megvaltozasa,
amennyiben az a mennyiségi tartomany megvaltozasat eredményezi, ideértve a gyartas
vagy import megsziinéseét is.
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Amint aregisztralt anyag magasabb mennyiségi tartomanyt ér el, a regisztracios dosszié
informaci 0s kovetelmenyei megvatoznak, pl.: évi 10, 100 és 1000 tonnand aregisztra dnak
értesitenie kell az Ugynokséget a mennyiségben bekovetkezett valtozasokrol (22. (1) cikk)
(c)ugyanugy, mint azokroél akiegészité informaciokrol, amelyek aapjan koteles el eget tenni
az Uj mennyiségi tartomanyra vonatkozo informaci s kovetel ményeknek (12. (2) cikk).

Amint azt a12. (2) cikk leszogezi, ilyen informéci 6 megszerzésekor az Ugynokség szerepet
kap atgékozodas folyamatban (26. (3) cikk) és ha az anyag kevesebb, mint 12 évnél
kordbban kertilt regisztraciora Az Ugynokség téjékoztatja a regisztral 6t a kordbbi

regisztra ok nevérél és cimérél, valamint az altaluk mar benyyjtott vonatkozé

Osszefoglal asokrdl vagy — adott esetben — atfogd tanulmanyi 6sszefoglal dsokrél annak
érdekében, hogy améar meglévé adatokat megosszak és biztositsak, hogy nem ismételnek
meg feleslegesen gerinces alatokon végzett tanulmanyokat.. Részletesebb informéacié a

t& ékozodésrol/adatmegosztésrol az Utmutatd az adatmegosztéshoz részben.

d) az anyaq gyartasanak vaqy importjanak céljahoz képest Ui meghatar ozott fel hasznal asok

Amennyiben atovabbfelhasznal 0 értesiti aregisztral 6t az anyag Uj, a regisztraci 0s dossziéban
nem szerepl6 felhaszndl&sé&rol, két helyzet alhat €l6:

e Amennyiben egy regisztral 6 az évi 10 tonna mennyiségi tartomanyban regisztrélt
el6szor és ezért kémial biztonsagi jelentést kellett készitenie, megdlapithatja a kémiai
biztonsagot erre a hasznélatra és bel efoglal hatja ezt a hasznal atot a kémiai biztonsagi
jelentésébe, hogy haa kémiai biztonsagi intézkedések eredményel azt mutatjak, hogy
az emberre és kdrnyezetre nézve afelhasznal asbdl szarmazé kockéazatok megfelel6en
ellenérzottek. Ezutan 6, ahol relevans, atovébbfelhaszndl 6 szdméra egy tdolgozott
SDS-t ad, melybe belefoglaja az U haszndatot ugyanugy, mint a az anyag
bi ztonsagos hasznédlatéhoz szilkséges lizemi feltételeket leird expozicios
jegykonyveket is. Haakémiai biztonsagi értékelések alapjan nem képes belefoglalni
az Uj meghatérozott felhasznal ast az emberi és a kdrnyezeti védelem vonatkozasaban
az Ugynokséget irésban értesitenie kell ezen dontésének okardl. A regisztrdlo
megitélheti Ugy, hogy frissiti az SDS-t az ellenjavallt felhasznélasokkal, ha ezt
fontosnak itéli.

e Amennyiben aregisztrdd évi 10 tonnanal kisebb mennyiségi tartomanyban
regisztralt, nem koteles kémiai biztonsagi értékel ések végrehgjtésara. Azonban
eldontheti, hogy feltlinteti az SDS-n az Uj felhaszndlast vagy sem.

Mindkét szituacioban aregisztrd onak frissitenie kell aregisztracidjat az Uj azonositott
felhaszndlés figyelembe vételével.

Olyan eset is eéfordulhat, hogy a regisztrddnak figyelembe kell vennie egy (j sgjat
felhaszndl ast vagy 6nmaga eldonti, hogy azonosit egy Uj felhaszndést ami irant érdekl 6dnek
vagy érdekl6dhetnek tovabbfelhasznd 6.

Ezért, haaz , Uj felhaszndldsra egy ES vonatkozik, amely mar szerepel aregisztrdl6 CSR-én
(és csatolva van a SDS-hez) aregisztralonak nem sziikséges frissitenie regisztraciojét, meg
akkor sem, ha a’felhasznalas rovid dtalanos leirdsa’ aVI. Melléklet 3.5 pontja szerint nem
fedi pontosan az Uj felhasznal ast.
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€) Az anyagnak az emberi eqgészséq ésbvagy a kornyezet tekintetében fennall 6kockazatara
vonatkozo jelentds Uj ismeretek, amelyekkel kapcsolatban ésszeriien elvarhatd, hogy
azokrdl tudomast szerezzen, és amelyek valtozasokhoz vezethetnek a biztonsagi
adatlapban vagy a kémiai biztonsagi jelentésben

Ha aregisztral 6 tudomést szerez olyan informaciérél, amely arravezetik r, hogy az ataa
gyartott vagy importdt anyag més vagy kilonb6zé kockazatot jelent az emberi egészségre
vagy kornyezetre - példaul kornyezeti és epidemioldgiai tanulméanyok révén —figyelembe
kell vennie ezeket az adatokat és értékelnie kell ameglévé vagy aszalitdi lanchan javasolt
kockazatkezelési intézkedéseket.

Uj informéciok akémiai biztonsagi értékel ések vagy a biztonsagi adatlap feltlvizsgél atét

el 6idézve nemzetkzi tanulmanyok részel islehetnek mint a IPCS tanulmany vagy az OECD
SIDS, vagy barmely az anyag kibocsatasaval és expozicidjaval vagy veszélyével foglalkozd
publikécio.

A kezdeti regisztracio preciz kivitelezése esetén is szilkséges a CSA/CSR vagy SDS
folyamatos frissitése. Szamos tényezé szilkségessé teheti a CSA vagy SDS, ezdltal a
regisztraci 0s dosszié frissitését, ilyenek példaul:

e Folyamatos kotel ezettseg: az () anyag informaciok ismételt felUlvizsgal atata, amelyek
megvaltoztathatjdk a CSA eredmeényeit.

o Uj vagy kiegészité tanulmanyi jelentések valnak e érhetévé, amelyek megvétoztatjak
aveszély besorolasat vagy Uj veszélyi elemek |éphetnek fel.

Példaul, ha egy anyag fokozott figyelmet igenylé anyagként van definidvaésa XIV.
Mellékletbe tartozo végleges osztdlyozas jel Olt listgan szerepel, aregisztralonak ilyen
anyagok esetében kotel essége a regisztraci 0s dosszié frissitése ennek aténynek afigyelembe
vételével, ha ezt ezel 6tt el mulasztotta megtenni.

f) Bar milyen valtozas az anyaq osztal yozasaban vaqy cimkézésében

Barmely regisztral 6 koteles aregisztracié aanyat keépezé anyagok osztalyozasardl értesiteni
az Ugynokséget.

Azokban az esetekben, ahol harmonizalt osztdlyozas és cimkézés felvételre kertilt a 115. cikk
ertelmében, aregisztracios dossziét frissiteni kell ennek kodvetkeztében.

Tovabba, barmely gyartonak, arucikk eléalitojanak vagy importérének, aki egy anyagot
forgalmaz kotel essége értesiteni az Ugynokséget az anyag azonositasardl és az anyag
veszélybesorol asardl szol6 informaciordl, ideértve a cimkézest és a specidlis koncentracio
hatarokat.

Az Ugynokség Osszegyiijti ezeket az osztélyozasrdl és cimkézésrsl szl6 informaci okat és
nyilvanossagra hozza az osztalyozasi és cimkézes |eltarban. Ez aldtar feltinteti a vonatkozo
regisztraci0s szam(ok)at a mas regisztral ok vagy bejeentok altal benyqjtott osztalyozéasi
eltéréseket. Utobbi esetben, aregisztrd dknak és bejelentknek mindent meg kell tennitik egy
Osszehangolt osztdlyozas érdekében, és ennek megfelel6en frissitenitk kell

regisztréci 6jukat/bejel entésilket (Utmutatd a egyméstdl eltéré C& L bejelentések esetén).
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Ezen felll, minden regisztrd 6 kotel es frissitenie regisztraci 6s dossziéjat az osztalyozésra
vonatkozé barmely mas Ujonnan megjelené adat eseten.

q) Akémiai bi ztpn&iqi jelentés vagy V1. Melléklet 5. szakaszanak barmely frissitése vagy
kiegészitése (Utmutatd a biztonsagos fel hasznal dssal kapcsol atban):

Az el6z6 pontokban emlitett okoktdl eltekintve a CSA/CSR frissitésére szilkseg lehet a
kovetkezo esetekben:

e Innovaci6 aszalitoi lanchan.
o Uj termékek és alkalmazasok.
e Uj berendezések folyamatok (felhasznélési koriilmények) a tovabbfelhaszné onél.

Ezen felll a CSR frissitésére a megnivekedett gyartas és/vagy import esetén is szilkség lehet.

A CSA/CSR frissitése szilkségességének fent emlitett eseteit a gyartonak vagy importérnek, a
tovabb felhasznd 6nak vagy az Ugynokségnek/Tagéllamnak nmaganak kell felismernie.
Habér a CSA/CSR frissitése szilkséges |ehet egy a szallitdi lancbdl szarmazo informécid
kovetkezményeként, a gyartd vagy importér maga donti el tamogatja-e barmely kozzétett
felllvizsgdlat felvételét a CSR-be:

e Amennyiben avatoztatasokat tamogatja, a CS és barmely meglévé SDS (és/vagy
mas lefelé irdnyul 6 informécio) felllvizsgalatra kerlil és ha szilkséges, a regisztrécios
dosszié frissitve lesz.

e Haagyartd vagy importér tgy dont, hogy nem tdmogatja a feltlvizsgalatot, az eredeti
informéci6forras kerill felhaszndlasra, és ezért megfeldl 6 intézkedéseket tehetnek és a
ellenjavallt nem tdmogatott felhasznélasi korilmények ellenjavallatét részletezni kell
az SDS 16. szakaszéban és az Ugynokséget irésban értesiteni ezekrsl az okokrol.
Ezen fellll, aregisztraciot frissiteni kell a nem tdmogatott felhasznélés
megnevezesevel (37. (3) cikk).

h) Aregisztralé felismeri alX. vagy X. Mellékletben felsorolt tanulmany el végzésének
sziikségességét, amely esetben ki kell dolgozni a tanulmanyi javad atot

Abban az esetben, ha magasabb szintii tanulmanyt nem ir el6 a szabayozés pl.: alacsonyabb
mennyiségi tartomanynak koszonhetéen, néhany esetben ilyen tanulmanyok szilkségesek
lehetnek aregisztrd 6 véleményformal asaban, hogy az anyag gyartasabol és felhasznal asabdl
ered6 kockazatok megfel el 6en ellenérzottek legyenek.

Amennyiben aregisztral 6 felismeri alX. ésX. Mellékletben felsorolt magasabb szintii
vizsgalatok szilksegességét, frissitett regisztraci0s benyUjtasa kotelez6 szamara az Ugynokség
felé, beleértve atanulmanyi javaslatokat erre atesztre vonatkozdan.

i) Barmilyen valtozas a regisztrélasban szerepld informaci dkhoz adott hozzafér ési
engedély vonatkozasaban
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A regisztrdl 6k adatmegosztésra val 6 6sztonzése érdekében a forrdsok megvédése és a
felesleges dllatkisérletek elkertilése végett nagyon fontos az informaci ok naprakészen tartasa
a vonatkoz6 adatok hasznélati engedélye és tul ajdonjoga tekintetében.

Ez apont kil6nos jelent6sséggel bir az informéci ok kdzos benyujtasa esetén. K6zos
benyujtas esetén a vezet6 regisztrd dnak ateljes adatmennyiséget be kell nydjtaniaa
regisztra ok teljes csoportjanak nevében akik mindannyian ugyanazt az anyagot regisztraljak,
mig atobbiek csak sgjét kilonallo regisztraciojukat kotel esek benydjtani korlatozott
informéci6tartalommal, amennyiben a vezeté regisztral ora hivatkoznak a kimaradd
informaciok tekintetében. A tobbi regisztral 6 nevében val 6 benydjtas ,, védelmében”, a vezetd
regisztral 6 koteles frissitenie vezeté regisztracidjat abban az esetben, ha véaltozas kovetkezik
be a a k6z6s benyujtasban résztvevé regisztrd 6k csoportjanak dsszetétel ében vagy ha
vatozés kovetkezik be aregisztra 6knak avezeté regisztracid informécidihoz val 6 hozzaférés
jogéaban.

9.1.4 Ugynokségi vagy a Bizottsagi dontés kdvetkezményeként bekdvetkezé frissités

A regisztrdl 6 koteles az Ugynokségi vagy Bizottsagi értékelési Cim szerinti dontésének
kovetkezményekent frissiteni regisztraciojat, vagy figyelembe venni a 60. cikk (A hatoségi
engedélyek megadasa) és 73. cikk (A Bizottsag hatarozata a korlatozasrdl) aapjan hozott
dontéseket. Ezeket afrissitéseket az Ugynokség/Bizottsag dontésében kijeldlt hataridokig
kell teljesiteni.

a) Ertékelési eljarasok

Az értékelési eljarasoknak két 6 tipusalétezik, az anyag értékel és és a dosszié értekel és.

Az utébbi tovabbi részekre oszlik, igymint atanulmanyi javaslatok értékelése ésa

regisztraci 0s dosszi€ megfel el 6sségének tanulmanya. Az ennek a Cimnek eléirasai szerint
meghozott dontések hatéssal |ehetnek aregisztrd 6 frissitési kotelezettsegeire, melyeket aldbb
részleteziink:

A tanulmanyi javaslat ellenérzésekor, atanulmanyra vonatkozo dsszes a IX. és X.

Mellékl etben részletezett és aregisztrécio részeként benyujtott javasiat felUlvizsgalatra ker(l
az Ugynokség részérél bizonyos hataridén beltil. Az tanulmanyi javaslat az Ugynokség éltal
végzett értékelése aregisztral 6 szdméra a regisztracios dosszi é frissitésének sziikségességét

vonhatja maga utan, ha dontés értelmében egy vagy tobb tanulmany elvégzésére kotelez az

Ugynokség vagy a Bizottsag. Részletesebben 14sd az Utmutat6 az értékel éshez részben.

A 40. cikk ( Tanulmanyi javaslatok ellendrzése) szerint meghozott Ugynokségi dontés
értelmében elvégzett tanulmanyokat tanulmanyi 6sszefoglalés vagy atfogo tanulmanyi
Osszefoglal as formajaban kell benyUjtani és ha szilkséges az |. Melléklet szerint a frissitett
regisztréci0s dossziéban.. Ezen fellll, az elvégzett Uj tanulmany eredményeétdl fliggéen a
regisztral 6 koteles frissiteni az anyag veszélyi profilja és/vagy a CSR-t, ideértve az ES-tis.

A megfeleléségi tanulmanyndl az Ugynokség ellendrizheti barmely regisztréci s dossziét
annak érdekében, hogy megvizsgélja aregisztral o teljesiti-e kotel ezettsegeit s a regisztracios
dosszié megfelel-e a REACH dldirdsainak (amegfelel6ségi tanulmany részleteirsl 1asd az
Utmutato az értékel éshez).

106



A megfelel6ségi tanulmany eredményeként az Ugynokség vagy a Bizottsag kotelezheti a
regisztra 6t, hogy bizonyos hataridon bel Ul benyUjtsa azokat az informaciokat, amelyek a
regisztréci0s dosszié megfelelteti a vonatkozo regisztréci 6s kdvetelményeknek. Ennek
megfeleléen tehét aregisztrd énak frissitenie kell aregisztracios dosszigét, ideértve akémiai
biztonsagi jelentést a kért kiegészit6 informaciokkal.

Az anyag értékelés célja, hogy tisztazza az adott anyag tekintetében az ember és a kornyezet
tekintetében fenndll 6 kockazatokat.

Az anyag értékel és egy olyan mechanizmust biztosit a hatdsdgok szamara, hogy
kotelezhessék az ipar szerepl6it kiegészité informaci Ok megszerzésére és kdzlésére olyan
esetben, amikor felmertl akockazat gyandja az ember és a kdrnyezet tekintetében.
Amennyiben a hatésag Ugy itéli meg, hogy szilkséges az ilyen gyanu tisztézasa, a kérés okait
feltaro tervezett dontést fog hozni.

Amennyiben az Ugynokség vagy a Bizottsag egy ilyen dontést hoz, a regisztral dnak be kell
nyUjtania az Ugynokségnek a kért informéciokat a regisztrécids dossziéjanak frissitése (tjan a
megadott hataridon beltil. Tobb regisztrdl 6 esetén, azoknak e kell dontenilk ki teljesiti a
tanulmanyokat a tébbiek nevében és egyenléen fel kell osztaniuk atanulmannyal jaré
koltsegeket.

b) Engedélyezés/Korlatozasok

Ha egy anyag engedélyezve lesz a Bizottsagi dontés értelmében, a z engedélyezés
korulmeényeit fel kell tintetni a regisztraci0s dossziéban. Ennek kdvetkezmeényekeént, a
regisztraci0s dossziét frissiteni kell, amennyiben ezeket a kdrilményeket korabban nem
vették még figyelembe.

Egy korl&ozés datt alo anyag esetében a regisztréci0s dossziénak meg kell jeldInie azokat a
felhaszndl ésokat, amelyek a korlétozas a6l mentesiiinek vagy azokat a vonatkozé
felhaszndlési korilményeket, amelyekre a korlatozés vonatkozik.

9.1.5a67/548/EGK szerint bejelentett, a REACH szerint regisztréltnak tekintett
anyagok regisztracios dosszi§ anak frissitése

A REACH rendelet értelmében, a 67/548/EGK iranyelv szerint a bejelentést beny(jté gyarto
vagy importor atal bejelentett anyagok regisztrétnak tekintendok.

Mindazonaltal aregisztrtnak tekintett anyagok REACH regisztracios dossziéit frissiteni
kell, amint a gyartott/importadlt mennyiseg eléri akovetkezé6 mennyiségi tartomanyt a 12. cikk
szerint (10, 100 vagy 1000 tonna). Ennek a frissitésnek nemcsak a magasabb mennyiségi
tartomany REACH szerinti informacios eldirasait kell tartalmaznia, hanem azokat az
alacsonyabb mennyiségi tartomanyra vonatkozo barmely informéciot is, amely nem kerilt
korabban benyUijtasra.

Azonban, hogy a gerinces alatokon végzett sziksegtel endl ismételt tanulmanyok
elkertlheték legyenek a regisztraldnak el3szor értesitenie kell az Ugynokséget arrdl a
kiegészité informaciordl, hogy szeretné teljesiteni a magasabb mennyiségi tartomanyra
vonatkozé informaci 6s kovetel ményeket. [lyen jellegii informéci 6 beérkezését kdvetben az
Ugynokség a tgjékozodasi folyamatban fog szerepet jatszani (26(3) cikk) és értesiteni fogjaa
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regisztra 6t akordbbi regisztral 6 nevérdl és cimérél és barmely olyan vonatkozé tanulmanyi
Osszefogla orol, melyet azok mér benyqjtottak, annak érdekében, hogy az adatmegosztas
megval 6suljon és, hogy elkertilhet6 legyen a gerinces allatokon végzett tanulmanyok
sziikségtel en megismétlése, részletesebben |asd a T4jékozodés 2.3 fejezet és az Utmutato az
adatmegosztéshoz részt. A bejelentett anyag regisztra 6inak minden egyéb més REACH
kovetelménynek és eldirasnak is meg kell felelnitik: pédaul, afrissités benyujtasakor kémial
biztonsagi jelentést kell készitenitk, és expozicids forgatokdnyvet kell csatolniuk a
biztonsagi adatlaphoz, ahol ez szilkséges.

A kovetkezé mennyiségi tartomany el érésekor kotelezo frissitéstél eltekintve a9.1.3 és9.1.4.
szakasz szerint leirt frissitést is be kell nydjtani, ahol szikséges.

Biocid termékekben és ndvényvédasszer ekben el sfordul 6 anyagok
A biocidokrdl vagy nbvényvédbészerekrol szol6 iranyelv értelmében regisztraltnak tekintett

anyagok esetében (lasd 15. cikk) a 22. cikkben leirt frissitési kovetelményeket nem kell
alkalmazni(16. (2) cikk).
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1. MELLEKLET: A REACH ERINTETTJEINEK SZEREPEI ESFELADATAI.

. 1par

Elssként azoknak a meglévs feladatoknak az attekintése, melyek a REACH hatalyba |épése
utan is megmaradnak:

Gyartok/importér dk/tovabbfelhasznal ok feladatai:

Az anyagok és készitmények felhasznal asaval és értékesitésével kapcsolatos
barminemi korl&tozas teljesitése (a 76/769/EGK iranyelv szerint meghatarozott
korlatozasok a REACH XV I1. Mellékletében fognak szerepelni).

A piacon forgalmazott anyagok és készitmények osztalyozasa és cimkézése a
67/548/EGK €és 1999/45/EK iranyelv szerint.

Biztonsagi adatlapok készitése (SDS) anyagok és készitmények esetében (a
91/155/EGK iranyelv szerinti kovetelmények a REACH 31. cikkében ésall.
Mellékletben kertilnek felsorolasra).

K ockazatértékel és és kockazatcsokkentés megval ésitésa a munkahel yen el 6fordul 6
barmey kémiai anyag tekintetében (98/24/EK iranyelv a munkahelyen el 6fordul 6

vegyi anyagokral).

A REACH hatélyba |épése utan jelentkezs feladatok attekintése

(1) Gyartoknak ésimportéroknek évi kevesebb mint 1 tonna mennyiségii anyag esetén:

A piacon forgalmazott készitmények és anyagok osztal yozasa és cimkéezése.

A veszélyesnek osztalyozott anyagok bejel entése az Ugyndkségnek az dsszes
forgalmazott anyag osztalyozés és cimkezés listgjara

Biztonsagi adatlapok elkészitése és tovabbitasa a tovdbbfelhaszndl dknak és
forgalmazdknak anyagok és készitmények esetében REACH 31. cikkében ésalll.
Melléklete szerint.

A nem osztayozott anyagokrol szolé informéciok |étrehozasa és tovébbadasa a 32.
cikk szerint a kdzvetlen vasarl Oknak.

K ockazatértékel és és kockazatcsokkentés megval ésitésa a munkahel yen el 6fordul 6
barmey kémiai anyag tekintetében (98/24/EK iranyelv a munkahelyen el 6fordul 6
vegyi anyagokral).

Az anyagok és készitmények gyartésdval, felhasznédlasaval és értékesitésével

kapcsol atos barminemii korlétozés teljesitése a XVII. Mellékletében foglaltak szerint.
A XIV. Méelléklet listgan szerepl 6 anyag felhasznal asanak engedéyezése vagy ennek
mell6zése, ilyen értelmii dontés esetén.

Vonatkozé adatok birtokdban informéci 6gazda szerepének bettltése a
Anyaginforméci és Csereférumon (SIEF).

(2) Gyértoknak ésimportéroknek évi 1 vagy tobb tonna mennyisegii anyag esetén:

Hameg kivanja 6rizni az anyag bevezetett statuszét, akkor el6zetesen regisztrania
kell az Ugynokségnél

Amennyiben anyag nem bevezetett anyag, tgekozodas kérelem elkildése az
Ugynokségnek arrdl, hogy korabban regisztraltak-e mar ugyanazt az anyagot.
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Meglévé informaciok gytjtése és megosztasa, Uj informaci Ok | étrehozésa és
|étrehozasanak inditvanyozasa az anyagok tulgjdonsagairdl és felhasznd s
kordlményeirol.

Miszaki dosszié elkészitése (megjegyzendd, hogy specidis el6irasok vonatkoznak az
elkildnitett intermedierekre)

CSA és CSR dkészitése (minden egyes anyagnal 10 tonna/év/gyart6 esetén).

CSA és CSR dkészitése, beleértve az expozicios forgatokonyvet és a
kockazatjellemzést is (minden egyes olyan anyagnd 10 tonna/év/gyartd esetén, amely
kimeriti aPBT vagy vPvB kritériumait).

Megfelel6 RMM-ek végrehajtésa a sgjat gyartasnal és felhaszndlésndl.

Regisztraci6 benyujtésa az anyagra vonatkozoan (>1 tonna/év/gyarto).

A regisztracioban benyujtott informacio naprakeszen tartasa és frissitések benyUjtasa
az Ugynokségnek.

A piacon forgalmazott készitmeények és anyagok osztalyozasa és cimkézése.

A veszélyes anyagok osztélyozésanak bejel entéselregisztrdl dsa az Ugynokségnél az
Osszes forgalmazott anyag osztdlyozas és cimkézés listgara.

Biztonsagi adatlapok elkészitése és tovabbitasa a tovabbfelhaszndl Oknak és
forgalmazdknak anyagok és készitmények esetében REACH 31. cikkében ésall.
Melléklete szerint.

Megfelel6 RMM-ek ajanlésa az SDS-ben.

Az SDS Méllékleteként a CSA-ban | étrehozott ES-ek kozlése (>10 tonna(év/gyarto).
Informéci ok |étrehozasa és tovabbitasa a tovabbfelhaszndl dknak és forgal mazoknak
nem bevezetett anyagok esetében a 32. cikk szerint.

K ockazatértekel és és kockazatcsokkentés megval ésitasa a munkahel yen el 6fordul 6
barmely kémiai anyag tekintetében (98/24/EK iranyelv a munkahelyen el 6fordul 6
vegyi anyagokral).

Az értékelési folyamat eredmeényekeént tovabbi informaci 0s kovetel menyekrol szolo
dontésre torténd reagalas.

Az anyagok és készitmények gyartésdval, felhasznédlasaval és értékesitésével

kapcsol atos barminemii korlétozés teljesitése a XVII. Mellékletében foglaltak szerint.
A XIV. Méelléklet listgan szerepl 6 anyagok felhasznal asa(i)nak engedél yezése

(3) Importéroknek évi 1 vagy tobb tonna mennyiségii anyag vagy készitmeény esetén:

Hameg kivanja 6rizni az anyag bevezetett statuszét, akkor el6zetesen regisztrania
kell az Ugynokségnél

Amennyiben anyag nem bevezetett anyag, tgekozodas kérelem elkildése az
Ugynokségnek arrdl, hogy korabban regisztralték-e mar ugyanazt az anyagot.
Meglévé informaciok gytjtése és megosztasa, Uj informaci Ok | étrehozésa és
|étrehozasanak inditvanyozasa az anyagok tulgjdonsagairdl és felhaszndés
korilményeirol.

Miszaki dosszié elkészitése (megjegyzendd, hogy specidis el 6irasok vonatkoznak az
elkildnitett intermedierekre)

CSA és CSR dkészitése, beleértve az expozicios forgatokonyvet és a
kockazatjellemzést is (minden egyes olyan anyagnd 10 tonna/év/gyartd esetén, amely
kimeriti aPBT vagy vPvB kritériumait).

Megfelel6 RMM-ek végrehajtésa a sgjat felhaszndlasndl.

Regisztraci6 benyujtésa az anyagra vonatkozoan (>1 tonna/év/gyarto).
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A regisztracioban benyujtott informacio naprakeszen tartasa és frissitések benyUjtasa
az Ugynokségnek.

A piacon forgalmazott készitmeények és anyagok osztalyozasa és cimkézése.

A veszélyes anyagok osztélyozésanak bejelentéselregisztrddsa az Ugynokségnél az
Osszes forgalmazott anyag osztdlyozas és cimkézési listgara.

Biztonsagi adatlapok elkészitése és tovabbitasa a tovabbfelhaszndl Oknak és
forgalmazdknak anyagok és készitmények esetében REACH 31. cikkében ésalll.
Melléklete szerint.

Megfelel6 RMM-ek gjanlésa az SDS-ben.

Az SDS Méllékleteként a CSA-ban | étrehozott ES-ek kozlése (>10 tonna(év/gyarto).
Informéci ok |étrehozasa és tovabbitasa a tovabbfelhaszndl dknak és forgal mazoknak
nem bevezetett anyagok esetében a 32. cikk szerint.

Az értékelési folyamat eredmeényekeént tovabbi informaci 0s kovetel menyekrél szolo
dontésre torténé reagalas.

Az anyagok és készitmények gyartésaval, felhasznélasaval és értékesitésével

kapcsol atos barminemii korlétozés teljesitése a XVII. Mellékletében foglaltak szerint.
A XIV. Méelléklet listgan szerepl 6 anyagok felhasznal asa(i)nak engedél yezése

(4) Arucikkek gyartoinak:

Bizonyos kortlmények fennallésa esetén az &rucikkben el é6fordul 6 anyagok

regisztréacidja (kivato tonnamennyiseg > 1 tonna/év/el6alitd/arucikktipus). A C&L,

el 6zetes regisztracio és tgjékozodasi kotel ezettsegek teljesitése, ha szilkseges.

A regisztréacioban benydjtott informacid naprakészen tartésa

Bizonyos korilmények fennallésa esetén az &rucikkben el é6fordul 6 anyagok

begjelentése (kivaltd tonnamennyiség > 1 tonnalév/el 6allitd/arucikktipus)

HaES-€l ellatott SDS érkezik az arucikkekben fellelhet6 veszélyes anyagokra vagy

készitmeényekre vonatkozoan:

1. Haafelhaszndlast fedi az ES, RMM-k végrehgjtédsa az ES-ben leirtak
szerint,vagy

2.  Haafedhasznaast nem fedi az SDS Melléklete, a szallito értesitése a
felhaszndlésrdl (pl.:. afelhasznd s megismertetése, annak céljabdl, hogy
azonositott felhasznalas legyen) és frissitett ES-el rendelkez6 U SDS-re
varakozas vagy sajat kémiai biztonsagi értékelés végrehgjtasa és (haa
tovabbfel haszndl & mennyiségi tartomanya >1 tonna/év) az Ugynokség
értesitése.

Azoknak aveszélyes anyagokra és készitményekre vonatkozo SDS-ben megjel oIt

RMM-ek végrehajtasa, amelyek alkalmazhatok, amikor ezek az anyagok az arucikkbe

kertilnek.

K ockazatértekel és és kockazatcsokkentés megval ésitasa a munkahel yen el 6fordul 6

barmely kémiai anyag tekintetében (98/24/EK iranyelv a munkahelyen el 6fordul 6

vegyi anyagokral).

Az értékelési folyamat eredmeényekeént tovabbi informaci 0s kovetel menyekrol szolo

dontésre torténd reagalas (csak regisztralt anyagok esetén)

Az anyagok és készitmények gyartésdval, felhasznédlasaval és értékesitésével

kapcsol atos barminemii korlétozés teljesitése a XVII. Mellékletében foglaltak szerint.

A engedélyezett anyagok felhaszndlésa az arucikkek el6dllitdsdhoz az engedé yeztetés

szerint vagy a XIV. Melléklet listgan szerepl6 anyag felhaszndl éséra val 6 engeddly

kérése.
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(5) Arucikkek importéreinek

Bizonyos korulmenyek fennall asa esetén az arucikkben el6fordul 6 anyagok
regisztréacidja (kivato tonnamennyiseg >1 tonnalév/el 6allitd/arucikktipus). A C&L,
el 6zetes regisztracio és tgjékozodasi kotel ezettsegek teljesitése, ha szilkseges.

A regisztréacioban benydjtott informacid naprakészen tartésa

Bizonyos korilmények fennallésa esetén az &rucikkben el é6fordul 6 anyagok
begj el entése (kivatd tonnamennyiség >1 tonna/év/el 6allitd/arucikktipus)

Az értékelési folyamat eredmeényekeént tovabbi informaci 0s kovetel menyekrol szolo
dontésre torténd reagalas (csak regisztralt anyagok esetén)

Az anyagok és készitmények gyartésdval, felhasznédlasaval és értékesitésével
kapcsol atos barminemii korlétozés teljesitése a XVII. Mellékletében foglaltak szerint.
A XIV. Méelléklet listgjan szerepl6 anyagok felhaszndl asa(i)nak engedélyezése

(6) Tovabbfelhasznaldknak:

Annak ellendrzése, hogy az anyag szerepel-e az Ugynokség dtal kiadott el 6zetesen

regisztralt anyagok listgjan. Amennyiben nem, de felker(il ését |ényegesnek itéli, az

Ugynokség felkérése az anyag listaraval6 helyezésére.

Vonatkozé adatok birtokdban informéci 6gazda szerepének betdltése a

Anyaginformacios Csereforumon (SIEF).

Az SDS-ben megjel6lt RMM-ek végrehajtasa.

HaES-€ dl&tott SDS érkezik:

1. Haafelhaszndést fedi az ES, RMM-k végrehgjtasa az ES-ben leirtak szerint,vagy

2. Haafelhaszndést nem fedi az SDS Melléklete, a szallitd értesitése a
felhaszndlésrdl (pl.: afelhasznal as megismertetése, annak céljabdl, hogy
azonositott felhasznal as legyen) és frissitett ES-el rendelkez6 U SDS-re varakozas
vagy sajé kémiai biztonsagi értékelés végrehgjtasa és (ha atovabbfelhasznalo
mennyiségi tartomanya>1 tonnalév) az Ugynokség értesitése.

SDS(-ek) elkészitése és tovébbitasa és bennik megfelel6 RMM-ek gjanlasa és ES(-

ek) csatolasa a késébbi tovabbfel hasznal Ok részére.

Informéci ok |étrehozasa és tovabbitasa a tovabbfelhaszndl dknak és forgal mazoknak

nem bevezetett anyagok esetében a 32. cikk szerint.

Az (j informécidk kozvetlen atadasa a szdllitdi részére az anyag veszélyérél és

azoknak az informacioknak az &tadasa, amelyek megkérdsjelezhetik az SDS-ben

foglat RMM-eket az azonositott felhasznal asndl.

K ockazatértékel és és kockazatcsokkentés megval ésitéasa a munkahel yen el 6fordul 6

barmely kémiai anyag tekintetében (98/24/EK iranyelv a munkahelyen el 6fordul 6

vegyi anyagokral).

A tovabbfelhasznal 0 jelentésben szerepl 6 tanulmanyi javasiat értékel és

eredmeényekeént tovabbi informaci 0s kovetelmenyekrél szolo dontésre torténd

reagal &s.

Az anyagok és készitmeények gyartasaval, felhaszndlésaval és értékesitésevel

kapcsol atos barminemii korlatozés teljesitése a XVII. Mellékletében foglaltak szerint.

Az engedélyezett anyagok felhaszndl ésa az engedé yeztetés szerint az informacio

megtaldhaté a szallitd SDS-ében) vagy a XIV. Melléklet listdan szerepl6 anyag

felhaszndlésara val 6 engeddly kérése.

Engedé yezett anyag felhasznal ésanak bejelentése az Ugynokség részére.
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II. Tagallamoknak:

Tanacsok biztositasa a gyartoknak, importéroknek, tovabbfel hasznal Oknak és més
érintett feleknek azok sgjat felel 6ssegérdl és kotel ezettségeirél a REACH soréan
(illetékes hatdsagok help desk-jei).

A Bizottsag Gordulé Akcidtervében felsorolt prioritast élvezé anyagok anyag
értékel ésének elvégzése. Tervezett dontések elokészitése.

Harmonizalt C&L gjanlasaa CMR-ek éslégzészervi szenzibilizal 0k esetében.

Az engedél yezés vonatkozasaban nagy jelentéséggel bird anyagok azonositéasa
Korlétozasok inditvanyozasa.

Az Ugynokség kockazatértékel 6 és tarsadal mi-gazdasagi értékel6 bizottsagaba
tagkent kandida 6k megnevezése.

Tag delegdlésa ,, Tagdllamok bizottsagaba, hogy az értékelést kovets dontéseket, a
harmonizalt osztalyozéasra és cimkézésre vonatkoz javaslatok tekintetében és
engedélyezésre val 6 azonositasardl sz6l6 dontések kdvetkeztében fellépd eltérd
vélemeényeket megvitathassak és megol dhassak.

A Bizottsag tagjainak annak amegfelel6 tudomanyos és miiszaki forrasnak a
biztositasa, amit megneveztek.

Tag delegdlasaa,, forumba’ és avégrehajtassal kapcsolatos ligyek megvitatasa.

A REACH végrehajtasa.

111. Ugynokség:
A REACH miiszaki, tudomanyos és adminisztrativ vetiletének napi iranyitasa.
Felel 6sségek:

Miszaki és tudomanyos Utmutatd és eszkoztér biztositasa a REACH miikddéséhez és
kil 6nosen segitség nyUjtésaakémial biztonsagi jelentések az ipar szerepl 6i és ezen
bellil kiemelten aKis és Kozépvallaatok (SMEs) dtali elkészitésehez.

Miszaki éstudomanyos Utmutatd és eszkoztér biztositasa a REACH miikddéséhez a

Tagallamok illetékes hatdsagai részére és tdmogatés nyUjtasa az ill etékes hatdsagok

help desk-jeinek.

Kutatés és fejlesztés céljara kért mentességi kérelmek fogadasa és ellendrzése.

El6zetes regisztrécio:

1. Informaciok fogadasa és a hozzaférés biztositasa az 6sszes gyartonak és
importérnek , aki ugyanarra az anyagra nyujtott be regisztraciot. Dontés vitas
Ugyekben.

2. Az eldzetesen regisztralt anyagok listéjanak kozzététele az Ugynokség honlapjan.
A listafrissitése atovabbfelhasznal 0k kérésére.

Az adatmegosztas szabdlyainak betartatasa a nem bevezetett anyagok esetében.

Regisztracio: hianytalansagi ellenérzés, regisztracio kiegészitésének kérése, hidnyos

regisztraciok el utasitésa.

Ertékel és:

1. Egy harmonizalt megkozelités biztositésa. Prioritasok kijel6lése és dontések
meghozatal a.

2. A regisztréciok dosszié értékel ésének elvegzése, ideértve atanulmanyi
javaslatokat és mas val asztott regisztraciokat.

3. Anyag értékelés. atervezett Bizottsagi Gordiloé Akciotervek elokeszitése, az
anyag értékelési folyamat koordinal asa.
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4. Dontések meghozatala a tanulmanyi javaslatokrol.
e Arucikkekben eléfordul 6 anyagok: dontések a bejelentésekrsl.
Hatésagi engeddlyezés/korlatozasok: afolyamat irdnyitasa és vélemények
megal kotésa. Prioritasok gjanlasa.
Titkarsag aforum és a bizottsagok szamara.
Dontések meghozatala a benyqjtott informaciokhoz val 6 hozzéférésrél.
Bizonyos specidlis adatok kozzététele egy nyilvanosan elérheté adatbazisban.
Fellebbezés ligyek - regisztracio, R&D, értekelés, titkositas, stb..

V. Bizottsag:

e Dontések tovabbi informaciok szilkségességérsl az értékelési folyamat
keretében,amennyiben nincs egyhangu egyetértés a Tagallamok kozatt.

Anyagok felvétele az engedé yezési rendszerbe.

Dontések meghozatala az engedé yezés elfogadasardl vagy € utasitésardl.

Dontések meghozatala a korlatozasokral.

Ha a dontés eredménye el utasités az Ugynokségénél, tanulmanyi javaslatok megtétele

V. Minden résztvevé, beleértve a kereskedelmi vagy ipari szovetsegeket, NGO-kat, ésa
nagyk6zonséget:
Megjegyzes: A kovetkezok |ehetéségek/vaasztasok az érintettek részére:

e A nem bizalmas adatokhoz val6 hozzéférés az Ugynokség honlapjan keresztil.
e Informaciohoz val 6 hozzaférés igénylése.
e FErtékelés: tudomanyosan érvényes, vonatkozo informéciok és tanulmanyok
benyUjtésa az Ugynokség honlapjan kozzétett tanulmanyi javaslatok alapjan.
e Engedélyezés:
1. Megjegyzések tétele az Ugynokség altal kiemelt prioritast anyagokkal és azokkal
afehaszndldsokkal kapcsolatban, amelyeket kivesznek az engedélyezés aldl.
2. Lehetséges aternativak elkészitése.
o Korlétozés:
1. A korlatozas javaslatokrol szol6 vélemeények elkészitése.
2. Tarsadalmi-gazdasagi értekelés elveégzése ajavasolt korlatozasokra, vagy
informéci 6 tovabbitasa egy ilyenhez.
3. Megjegyzések fiizése a véleménytervezetekhez, melyet az Ugynokség
kockézatértekelési és tarsadalmi-gazdasagi bizottségai adnak ki.
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