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a. Elézmények

A veszélyes vegyi anyagok osztalyozasaval, csomagoldsaval és cimkézésével kapcsolatos
torvények, jogszabalyok és kozigazgatasi eldirasok kozelitésérdl szolo 67/548/EGK szamu
Eurépa Tanacsi Iranyelv (illetve annak a 92/32/EGK szdmu Iranyelv szerinti hetedik
modositasa) megkoveteli, hogy az ) anyagok gyartoi/importdrei a gyartd vagy az importalo
Tagallamban az illetékes hatosdgokat a forgalomba hozatal el6tt megfeleld modon értesitsék.
Az értesitést kovetden az illetékes hatosagnak a 93/67/EGK szdmu Bizottsagi Iranyelv
eldirasainak megfelelden el kell végeznie az anyaggal kapcsolatos humaén, illetve kornyezeti
kockazatbecsléseket.

A meglévé (EINECS) anyagok [lektori megjegyzés: az eredeti “existing chemicals”
forditasaként a "meglévO anyagok™ kifejezést hasznaljuk figyelembe véve mind az EINECS
anyagokat, mind a vonatkoz6 OECD dokumentumokban szerepld anyagokat. EINECS: az
1981. szeptember 18-an az Eurdpai K6zosség piacan jelenlévd valamennyi anyagot tartalmazo
Létez0 Kereskedelmi Anyagok Eurdpai Jegyzéke. 1d. 2000. évi XXV. torvény a kémiai
biztonsagrol.] kockazatanak becslésérol €s szabalyozasarol szold (EGK) 793/93 szamu
Eurdpa Tanacsi Rendelet 10. cikkelye szerint az elsObbségi (prioritasi) listdn feltiintetett
anyagokkal kapcsolatos redlis illetve potencidlis kockazatokat a meglévé anyagok
kockazatbecslésérol szoldo (EK) 1488/94 szamu Bizottsdgi Rendeletben lefektetett
alapelveknek megfelelden kell értékelni. A kockéazatbecslést a felelés Tagallamban egy
kijelolt, arra illetékes hatdsagnak kell elvégeznie.

A kockazatbecslésekkel kapcsolatos, jogalkalmazast eldsegitd jelen Utmutaté az Europai
Bizottsag altal 1993-ban és 1994-ben kiadott két kiilonallo, egyrészt az Uj anyagokrol,
masrészt a meglévd anyagokrol szolé Technikai Utmutatd kiadvanyon alapszik. Maga a
meglévé anyagokrol szold Technikai Utmutaté az 0j anyagokrdl szolé kiadvanyon alapult,
azonban elkészitésekor figyelembe vették az ) ¢és meglévd vegyi anyagok kozotti
kiilonbségeket is, tobbek kozott példaul azt, hogy a meglévé anyagok hasznalati kore és
expozicids vizsgalata altalaban bonyolult, tovabba kiilonbség van e vizsgalati adatok
elérhetdségében, a jelenlegi vizsgalati irdnyelveknek és a helyes laboratoriumi gyakorlatnak
((Good Laboratory Practice, GLP) nem megfelelé vizsgalatokkal nyert adatokban, illetve az
ugyanezt a célt szolgadlo kiillonbozd vizsgalati moddszerek alkalmazasaban; ezen kiviil
figyelembe vették a tudomany ¢€s technika legjabb eredményeit is. Ez az utmutatdé a két
kiadvany kombinalasaval jott 1étre €s egységes kockazatbecslési iranyelveket szolgéltat mind
az 1j, mind a meglévd anyagokhoz. Mindazonaltal azonositottuk azokat a pontokat is, ahol
kiilonbozo eljarasokra van sziikség. Jelen dokumentum elkészitése soran figyelembe vettiik a
tudomany ¢€s a technika legtijabb eredményeit is.

Egy masik dokumentum (Utmutaté a kockazatcsokkentési stratégiak kialakitasahoz, illetve a
kockazat-haszon elemzésekhez, jelenleg elokésziilet alatt) a meglévd anyagokkal kapcsolatos
kockazatcsokkentési stratégiakrol szo616 ajanlasok kidolgozasahoz ad utmutatast.



b. Kinek szol az utmutaté ?

Ez a technikai utmutat6 sorozat a tagallamok altal a 67/548/EGK szdmu iranyelv és a 793/93
szamu rendelet alapjan kijelolt illetékes hatosagok szamadra késziilt. Az itmutatdt az Eurdpai
Bizottsag (DG XI) azért adja ki, hogy segitse az illetékes hatdésagokat az j és meglévo
anyagokkal kapcsolatos kockazatbecslések elvégzésében.

Az utmutatot haszonnal forgathatjak mindazok, akik 0j anyagokat jelentenek be, tovabba azok
a gyartok, illetve importérok is, akik a 793/93 szadmt Rendelet alapjan kotelesek adatot
szolgaltatni a kockéazatbecsléshez, illetve a kockézatbecslés nyoman bekért ijabb adatokat is
megadni, vagy az eldirt tovabbi vizsgalatokat elvégezni. Az utmutato abban segit nekik, hogy
megismerjék és megértsék a kockazatbecslések végzésének menetét, illetve, hogy a becslés
eredményétdl fiiggden hogyan torténik a dontések meghozatala. Kiilonosen az jelenthet
segitséget, hogy az utmutatobol megismerhetik azokat a koriilményeket, amelyek tovéabbi
vizsgalatok elvégzését, illetve tovabbi adatok bekérését eredményezhetik.

Ez az itmutaté az Eurdpai Unidhoz tartoz6, vagy azon kiviili a kockazatbecslésekben érdekelt
egyeb szervezetek (pl. a kockéazatbecslésbe bevont civil szervezetek illetve az OECD-hez,
vagy az IPCS kémiai biztonsdgi programjahoz hasonlé nemzetkézi forumok) szdmadra is
hasznos lehet.

¢. Miért van sziikség az utmutatéra ?

Az 1j, illetve meglévd anyagokkal kapcsolatos kockazatbecslések altalanos alapelvei, ahogy
azokat a 93/67/EGK szamu Iranyelv €és az 1488/94 szamu Rendelet rogziti, nem tartalmaznak
tul sok technikai részletet a veszélyek azonositasaval, tovabba a dézis (koncentracio) - valasz
(hatas) Osszefliggések elemzése, az expozicios becslések és a human illetve kornyezeti
kockézatok jellemzésének elvégzésével kapcsolatban. Ez az Gtmutatd, amely a Tagallamok
kozremiikddésével, illetve hozzajarulasdval késziilt, most tovabbi technikai részletekkel
szolgal. Az itmutatdé nem kotelezd érvényll, és az illetékes hatosdgok mas modszereket vagy
megkozelitést is alkalmazhatnak, amennyiben ezeket jobbnak talaljak, feltéve hogy
tudomanyosan megalapozottak €s dsszeegyeztethetok a 93/67/EGK szamu Iranyelvben illetve
a 1488/94 szamu Rendeletben lefektetett altalanos alapelvekkel. Amennyiben az illetékes
hatosdgok mas modszert alkalmaznak, a modszert magét, illetve minden egyes feltételezést,
bizonytalansagot és szamitasi modszert vildgosan le kell irni és meg kell indokolni.

A kockazatbecslés kiilonb6z6 aspektusaival kapcsolatos itt ismertetett eljarasokat a jovoben
sziikség szerint modositani lehet, illetve tovabb kell fejleszteni.
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1. A meglévo és uj anyagokra vonatkozo kockazatbecslések altalanos alapelvei

A kockézatbecslési folyamat mind a human, mind a kornyezeti kockazatok esetében, tobb
1épés egymasutanjabal all, amit az alabbiakban vazlatosan ismertetiink:
(1) A hatasok becslése, ezen beliil:

(a) a veszélyek azonositasa: a kérdéses anyag azon bels6 tulajdonsagainak azonositasa,
amellyel karosodast képes okozni.

(b) dozis (koncentracio) - valasz (hatéas) 6sszefiiggés elemzése: a dozis, vagy az
anyagnak valo kitettség szintje, €s az arra adott hatas (valasz) gyakorisaga vagy
(értelemszertien) sulyossaga kozotti 0sszefliggés értékelése.

(2) Expoziciobecslés: annak a koncentracidonak/dozisnak a becslése, aminek valamilyen
embercsoport (pl. dolgozok, fogyasztok, illetve a kornyezet kozvetitésével kozvetett
modon kitett személyek), vagy a kornyezet valamelyik eleme (vizi kdrnyezet, szarazfoldi
kornyezet, vagy levegd) ki van vagy ki lehet téve.

(3) Kockazat jellemzés: az adott anyagnak vald aktudlis vagy eldre jelzett kitettség miatt
valamely human népességi kort, vagy kdrnyezeti elemet nagy valdszintiséggel érintd kéaros
hatdsok gyakorisaganak ¢és sulyossaganak értékelése, amely magaban foglalhatja a
"kockazatértékelést" is, azaz e valosziniliség szamszeriisitését.

Mig az elsObbségi listan feltiintetett meglévé anyagok esetében a kockazatbecslésnek az
Osszes fenti 1épést tartalmaznia kell, addig egy adott hatds vagy tulajdonsag tekintetében a
kockézatbecslés egy tjonnan bejelentett anyag esetében abbahagyhat6, ha az adott hatas vagy
tulajdonsag tekintetében a veszélyek meghatarozasa alapjan a 65/548/EGK szamu Iranyelv
szerint az anyagot nem sikeriil osztalyba sorolni és ha tovabbi aggodalomnak ésszerti alapja
nincs. Amennyiben egy adott hatist még nem vizsgaltak, az 0j anyagok esetében a
kockézatbecslésnél nem kell figyelembe venni ezt a hatast, hacsak nincs alapos gyanu arra,
hogy az anyag veszélyes lehet.

A sziikséges 1épések elvégzése utan, a hatosdgok egységbe rendezett kovetkeztetéseket/ered-
ményeket nyernek kiilon a humén egészség, ¢és kiilon a kornyezeti kockazatok esetére,
amelyeket azutan a kovetkezd 1épésben ellendriznek és Osszesitnek az adott anyag altal
eldidézett teljes kockazat tekintetében. Az alabbi konkluziok/eredmények részét képezik majd
a végso kovetkeztetésnek:

Az Ujonnan bejelentett anyagok kockazatbecslésének lehetséges konkluzidi (a 93/67/EGK
szamu Iranyelv 3. cikkelye szerint):

(1) A kérdéses anyag kozvetleniil aggodalomra nem ad okot €s nincs sziikség ujabb
vizsgalatra mindaddig, amig a 67/548/EGK szamu Iranyelv 7(2)., 8(3). 8(4). vagy 14(1).
cikkelyei szerint G1jabb informaciok nem allnak rendelkezésre.

(i1) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot és az illetékes hatdsagnak kell eldontenie, hogy a
kockézatbecslés feliilvizsgalatdhoz milyen tovabbi informaciokra van sziikség, de ezen
informaciok bekérését elhalasztja, amig a kereskedelmi forgalomba hozott mennyiség el nem
éri a 67/548/EGK szamu Iranyelv 7(2)., 8(3). vagy 8(4). cikkelyében szereplé a kovetkezo
tonna kiiszobértéket.
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(i11)) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot €s a sziikséges tovabbi informacidkat azonnal
be kell kérni.

(iv) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot €s az illetékes hatosagnak azonnali hatéllyal
ajanlasokat kell tennie a kockazatok csokkentésére.

A meglévd anyagok kockdzatbecslésének lehetséges eredményei (a 793/93 szaml Rendelet
10. cikkelye szerint illetve, ahogy az 1488/94 szdmu Rendelet V. mellékletében szerepel):

(1) Sziikség van tovabbi informaciokra és/vagy vizsgalatokra.

(i) Jelenleg nincs sziikség tovabbi informaciokra és/vagy vizsgalatokra, és nincs sziikség
kockazatcsokkentd intézkedésekre azokon tulmenden, amelyek eddig is érvényben voltak.

(i11) Sziikség van a kockazatok korlatozéasara; figyelembe kell venni a jelenleg alkalmazott
kockazatcsokkentd intézkedéseket.

A fent vazolt alapelvek sémdjat az 1. abran (e fejezet végén) mutatjuk be.

A kockézatbecslés mind az 0j, mind a meglévé anyagok esetében iterativ folyamat. Uj
anyagok esetében a kezdeti kockéazatbecslést az elsé bejelentéskor kell elvégezni, majd a
késobbiekben az tjabb adatok (az anyag tulajdonsagaival vagy hatasaival kapcsolatos Gjabb
informaciok) fényében a kockazatbecslést ujra at kell gondolni és wjra el kell végezni.
Tovéabbi informaciok beszerzése vagy a kockazatbecslés eredményeképpen az illetékes
hatosdgok kérésére torténhet; vagy pedig akkor, amikor a kovetkezd tonna kiiszobértéket
elérik, vagy egyéb relevans valtozas all be, vagy a 67/548/EGK szamu Iranyelv 7(2)., 8(3).
8(4). vagy 14(1). cikkelyében el6irtak alapjan uj tudasanyag keriil napvilagra.

A kockazatbecsléseket a meglévd anyagok esetében is ellendrizni kell, illetve sziikség szerint
feliil kell vizsgéalni, ha a hatésdgok a gyarto(k)tol vagy importér(6k)tél a 793/93 szamu
Rendelet 10(2) cikkelye szerint a kockazatbecslést kovetden 1j adatokat kérnek be.
Amennyiben kockdzatcsokkentd intézkedésekre van sziikség, akkor az Uj anyagokkal
kapcsolatos kockdzatcsokkentésre vonatkozo ajanlasok a 93/67/EGK szamu Iranyelv 3(4).
cikkelyében, illetve V. mellékletében foglaltak szerint a kockézatbecslés részét képezik.
Meglévd anyagok esetében azonban a kockdzatcsokkentési stratégidkat a 793/93 szamu
Rendelet 10(3). cikkelye alapjan kiilon kell benytjtani. Ott, ahol a kockazatbecslés és a
kockézatcsokkentési ajanlasok alapjan kiilon intézkedések alkalmazasara van sziikség, ezekre
a megfeleld EU jogalkotasi rendszer keretében tesznek majd javaslatot.

A Technikai Utmutatd természetesen nem érvényteleniti az egyéb rendeletekben és
konvencidkban el6irtakat. A vizsgalati és becslési stratégiak alapjat a legfrissebb tudomanyos
ismeretek, illetve a Tagéallamok illetékes hatdsagainak tapasztalatai adjak. Az Gtmutato célja,
hogy a 92/32/EGK szamu Iranyelvben ¢és a 793/93 szamu Rendeletben -el6irtaknak
megfeleléen felmérjiik azokat az egészség- illetve kornyezeti kockdzatokat, amelyeket az
egyes vegyi anyagok okoznak. Igy nem vessziik figyelembe a tobbféle anyag egyiittes
jelenlétekor keletkez6 additiv vagy szinergista hatdsokat. A kockazatbecslés a szoban forgd
anyagok teljes ¢életciklusara kiterjed, vizsgalva az 6sszes embercsoportra gyakorolt hatasukat,
tovabba az egyes kornyezeti elemekben kifejtett hatasaikat és sorsukat. Mindezeket
figyelembe véve lehet kialakitani az egyes kornyezeti elemekre, illetve a human populaciokra
vonatkozo6 specialis mindségi kovetelményeket.
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2. A kockazatbecslés elvégzésének menete

2.1. Az ujonnan bejelentett anyagok

Az Ujonnan bejelentett anyagok kockazatbecslését a Bizottsdgon keresztiil kell eljuttatni az
egyes Tagallamok illetékes hatosdgaihoz az errdl sz0lo Osszefoglalo bejelentési
dokumentécidval egylitt, vagy ez utdbbi szétkiildésekor vagy réviddel azt kovetden. Ha a
kockézatbecsléssel vagy a javasolt vizsgalati stratégidkkal kapcsolatban a Tagallamok
véleménye eltérd, rendes koriilmények koézott a Tagallamok kozotti targyalasok utjan kell
megallapodasra jutni. Amennyiben ez nem lehetséges, a dontési jogot a 92/32/EGK szamu
Iranyelv  29. cikkelye alapjan a Tagallamok bizottsdgara at lehet ruhazni. Ha
kockézatcsokkentd intézkedésekre van sziikség, akkor az errdl sz6l6 javaslatokat ugyancsak a
bizottsag elé lehet terjeszteni.

2.1.1. A kockazatbecsléshez felhasznalt adatok

Az ujonnan bejelentett anyagokra vonatkoz6 kockazatbecslések alapjat a 67/548/EGK szamu
Iranyelv 7., 8., 14(1). és 16. cikkelyei alapjan a bejelentdk altal benytjtott adatok képezik. Ez
az Iranyelv egy tobblépéses, mennyiség (tonna)-fiiggd adatigényt hatdroz meg, ahol az
elvégzendd vizsgalatok mennyisége a forgalmazasi szinttdl fligg. A 67/548/EGK szamu
Irdnyelvben és mellékleteiben (lasd 2. és 3. fejezet) megadott Utmutatas kiegészitésére a
kockézatbecslésben valo felhasznalashoz vizsgalati stratégidkat dolgoztak ki. Az 0j anyagok
vizsgalatait a 67/548/EGK szamu Iranyelv V. mellékletében eldirt EU vizsgalati irdnyelvekkel
Osszhangban kell elvégezni. Ha nem létezik idevagd EU vizsgalati irdnyelv, akkor a
vizsgélatokat nemzetkozileg elismert - lehetdség szerint OECD - iranyelvek alapjan kell
elvégezni. A vizsgalatok elvégzésekor ezen kiviil a 87/18/EGK szdmu Eurépa Tanacsi
Iranyelvben meghatarozott, in. "Helyes Laboratoriumi Gyakorlat" eldirésait is be kell tartani.
Ezekkel az eldirdsokkal az adatok megfeleldségét kivanjuk biztositani.

2.1.2. A kockazatbecslési jelentés

A Bizottsagnak benytjtando és a tagallamoknak kikiildendé kockazatbecslési jelentésekkel
kapcsolatos formai kovetelményeket az 5. fejezetben targyaljuk. Az 5. fejezetben részletesen
ismertetjiik azt is, hogy hogyan kell elkésziteni a kockazatbecslési jelentést.

2.1.3. Konzultaciok

Az 1j anyagokra vonatkoz6 Kockézatbecslési Iranyelv (93/67/EGK szamu Iranyelv) 3(5).
cikkelye alapjan, ha a kockdzatbecslés szerint az anyag "aggodalomra ad okot" és tovabbi
informéciokra illetve kockazatcsokkentd intézkedésekre lehet sziikség ((ii), (iii) vagy (iv)
konkluzid), az illetékes hatosagoknak konzultdlni kell err6l a bejelentdvel. Mieldtt a
kockézatbecslést a Bizottsag elé terjesztik, az illetékes hatdosagoknak minden idevagéd
informéciot fel kell hasznalnia a kockazatbecslés feliilvizsgalatara.

2.2. Az elsobbségi listan feltiintetett meglévé anyagok

Miutan az ¢érintett cég megkiildte az elsébbségi listan szerepld anyagokra vonatkozd
informaciokat és vizsgalati jelentéseket, a kijelolt referensnek (lektori megjegyzés: a
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kockézatbecslés elvégzéséért felelds személy) lehetdleg 6 honapon beliil el kell készitenie a
kockézatbecslést, vagyis altalaban azt elsébbségi lista kiaddsa utan 12 honappal. A kockazat-
becslés és sziikség szerint a Tagallam altal javasolt kockazatcsokkentési stratégia alapjan a
Bizottsadg javaslatot készit, amelyet azutan a 793/93 szamu Rendeletnek megfeleléen a
Tagallamok szavazo bizottsaga targyal meg és fogad el. Még mieldtt a szavazo bizottsag
Osszeiilne, hogy kialakitsa a végleges Bizottsagi javaslatot, legalabb egy alkalommal szakmai
talalkozot kell tartani a Tagéallamok, az ipar €és egyéb érdekelt/érintett testiiletek altal delegalt
szakértok részvételével. Miutdn a szavazd Dbizottsdg elfogadja az Osszefoglalo
kockézatbecslést, azt a Hivatalos Kozlonyben (Official Journal) meg kell jelentetni.

Amennyiben egy bizonyos hatassal/embercsoporttal/kdrnyezeti elemmel kapcsolatban azt
allapitjdk meg, hogy kockazatcsokkentd intézkedésekre (iii. konkluzid), valamint tovéabbi
informaciokra vagy vizsgélatokra van sziikség (i. konkluzid), akkor a kockazatbecslést a
konkluziokkal egylitt azonnal jova kell hagyni és publikélni kell és nem kell a fent emlitett
tovabbi informaciokra vagy vizsgalati eredményekre varakozni. Amikor ezek hozzaférhetoek,
akkor a kockazatbecslést a fenti hatdsok/embercsoportok/kornyezeti elemek tekintetében ujra
feliil kell vizsgalni, majd a modositott kockazatbecslést annak jovahagydsa utan ujra
publikalni kell. A fenti eljarast esetleg tobbszor is meg kell ismételni, és csak azutan tudjuk
elérni, hogy mindegyik hatds/embercsoport/kornyezeti elem tekintetében a (ii) vagy a (iii)
kovetkeztetésre jussunk.

2.2.1. A kockazatbecsléshez felhasznalt adatok
2.2.1.1. Adatbazisok

A 793/93 szamu Rendelet 3., 4., 7(1)., 7(2)., 9(1)., 9(2). és 10(2). szamu cikkelyeiben
foglaltak szerint az els6bbségi listan szerepld meglévd anyagok kockdzatbecslését a gyartd
vagy az importdr altal szolgaltatott adatokra, vagy a referens altal mas forrasokbol nyert
informéciokra kell alapozni. Az elsObbségi listin szerepld anyagok esetében a
kockézatbecslés megkezdésekor altalaban a 3. cikkely alapjan HEDSET [Harmonized
Electronic Data Set] formaban beadott és az IUCLID [International Uniform Chemical
Information Database]adatbazisban tarolt Osszefoglald adatok a referens rendelkezésére
allnak. Ko6zolni kell ezen kiviil a 9. cikkely szerinti részletes adatokat, azaz a teljes vizsgalati
jelentéseket és a részletes expozicids adatokat is.

A 9(2). cikkely szerint a referensnek benyujtandd informaciok kozott mindenképpen
biztositani kell a 67/548/EGK szamu Iranyelv VII. mellékletében megadott minimalis
adatszolgaltatast, az un. alapszintli miiszaki dossziét. Ha hidnyoznak bizonyos adatok, akkor
azt potolni kell, hacsak a gyartd6 vagy az importér a 9(3). cikkelynek megfeleléen nem
indokolja, hogy miért nem tudja pétolni a kért adatokat.

A referensek felmenthetik a bejelentOket az alapszintli miiszaki dosszié¢ kiegészitéséhez
szlikséges tovabbi vizsgalatok elvégzése aldl, ha az a kockazatbecsléshez nem sziikséges,
vagy ha a vizsgalatokat lehetetlen elvégezni. Ilyen lehet példaul a VIII. mellékletben megadott
vizsgalatok esetében, pl. Daphnia tesztszervezeteken végzett hossza ideji toxicitési teszteket
elvégezték, viszont mas vizsgalat, melyeket az alapszintli adatszolgaltatés eldir, hidnyzik.

A referensek is kotelesek a téma irodalmi attekintésének Osszegytiijtésére annak érdekében,
hogy a kockazatbecsléshez sziikséges Osszes adat rendelkezésre alljon. E munka kétszeri
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elvégzését azonban el lehet keriilni, ha az érintett vallalatok sajat irodalmi keresésiik
eredményeit és a hasznalt keresési modszert a referens rendelkezésére bocsatjak.

Ha sziikséges, a referens a kockazatbecsléshez relevans, nem publikalt adatokat is koteles
felhasznalni. Ilyen adatok tipikusan a kdvetkez6 forrasokbol szdrmazhatnak: (nemzeti) termék
jegyzékek, a fogyasztdi termékekre vonatkozd jogszabalyok alapjan végzett expozicios
vizsgélatok eredményeit tartalmazo adatbankok, méregkézpontok adatbankjai, illetve
kozpontilag elrendelt mérési vagy tesztelési programok eredményei.

Eléfordulhat, hogy més Tagallamok is rendelkeznek nyilvanosan nem hozzaférhetd adatokkal.
Az 0sszes Tagallam koteles tehat az elsébbségi listan szereplé anyagokkal kapcsolatos nem
publikalt adatait minél el6bb a referens rendelkezésére bocsatani.

2.2.1.2. Az adatok értékelése

A referens a kockazatfelmérés soran végig koteles szem el6tt tartani az adatok megfeleloségét
¢s hidnytalansagat.

A 793/93 szamu Rendelet szerinti kockazatbecslési vizsgélatokat a 67/548/EGK szamu
Iranyelv V. mellékletében megadott modszerekkel, illetve a 87/18/EGK szamu Iranyelvben
meghatarozott "Helyes Laboratoriumi Gyakorlat"-nak megfeleléen kell elvégezni.
El6fordulhat azonban, hogy mas irdnyelvek alapjan, vagy nem a GLP el6irasoknak megfeleld
vizsgalatokat, mar korabban elvégezték. Ilyenkor minden esetben egyedileg kell mérlegelni,
hogy megfeleld-e az adatok mindsége vagy a 67/548/EGK szamu Irdnyelv V. melléklete
alapjan wjra el kell végezni a vizsgalatokat. A mérlegelés soran a kiilonbozd tényezok
figyelembe vétele mellett azt is szem el6tt kell tartani, hogy a gerinces allatokon elvégzendo
kisérletek mennyiségét minimalisra csokkentsiik.

Kiilondsen nagy figyelmet kell azonban szentelni a nemzetkozileg elfogadott irdnyelvek
alapjan ¢és a megfeleld laboratoriumi mindségi kovetelmények betartdsdval végzett
vizsgélatoknak. Az adatok mindségének vizsgalatakor altalanos szabaly, hogy a nem standard
vizsgélatok eredményeit csak akkor szabad elfogadni, ha a kockazatbecsléshez ugyanolyan
jellegli informéciokat szolgaltatnak, mint a 67/548/EGK szamu Irdnyelvnek megfeleld
standard vizsgélatok. Az adatok kiértékelésével kapcsolatban részletes utmutatast az 1. és 2.
fejezetek 3. alfejezetében adunk.

2.2.2. A kockazatbecslési jelentés

A kockazatbecslési jelentés részei a kovetkezok:

e atfogd kockazatbecslési jelentés;

e ennek Osszefoglalasa; és

e a végleges adatsor HEDSET-en vagy IUCLID-en, amely tartalmazza vagy az 1488/94
szamu Kockazatbecslésrdl sz6l6 Rendelet 6. cikkelye €s 5. mellékletében eldirt dsszes, a

kockézatfelmérés szempontjabol fontos informaciot.

A kockazatbecslési jelentés harom elemével kapcsolatban részletes magyarazat az S.
fejezetben talalhato.
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2.2.3. Konzultaciok

A 793/93 szamu Rendelet 10(1). cikkelye el6irasai alapjan amennyiben az deriil ki, hogy
tovabbi informacidkra vagy vizsgdlatokra van sziikség, a referens koteles az iparral is
konzultalni ez {igyben. Habar a Rendelet tovabbi hivatalos egyiittmiikodéseket nem ir eld,
ajanlatos a kockazatbecslés soran végig tartani a kapcsolatot az iparral, a tarsadalmi, illetve az
egy¢eb érdekelt szervezetekkel is.

2.2.3.1. Konzultacié az iparral

A referens ¢és a cégek (az elsObbségi listan szerepld anyagokkal kapcsolatos HEDSET-eket
benyljtoé gyartok vagy importoérok) kozotti kapcesolat fenntartdsa érdekében, a prioritasi listan
feltiintetett minden egyes anyag esetében az ipar kinevezhet kapcsolattartokat, akik az
adatgylijtés és az adatszolgaltatds koordinalasaért felelnek. A kapcsolattartok adatait (név,
stb.) a referenssel kozolni kell. Kapcsolattarto lehet akar egy cég vagy akar egy ipari szervezet
is, az adatszolgaltatast azonban hivatalosan azon cégnek vagy cégeknek kell biztositani, aki a
tobbiek képviseletében eljar.

A referens feladata, hogy informdlja az érintett vallalatokat a tobbi olyan vallalattal
kapcsolatban, akiknek adatokat kell szolgaltatni az els6bbségi listan feltiintetett anyagok
tekintetében, illetve hogy felkérje Oket a kapcsolattartd kijelolésére. Az adatszolgaltatés
koordinalasa és a hidnyz6 vizsgalatok adott idon beliili elvégzése azonban e vallalatok
feleldsségi korébe tartozik.

Az iparral folyatott konzultacidkat rendes koriilmények kozott a kapcesolattarton keresztiil kell
megvalodsitani. Ha azonban specidlis kérdések meriilnek fel, kiilonosen az anyagokkal
kapcsolatos expozicidos vizsgalatok targyaban, a referens inkabb kozvetleniil az érintett
vallalattal targyaljon.

Javasoljuk, hogy a referens vagy kozvetleniil, vagy a kapcsolattarton keresztiil kdzolje az
¢érintett vallalatokkal a kockazatbecslés eredményét.

Ha valamely hatés, embercsoport vagy kornyezeti elem tekintetében a kockézatok jellemzése
azt mutatja, hogy az anyag "aggodalomra ad okot" de van lehetdség a kockazatbecslés tovabbi
finomitasara, az ipari szereplokkel ezt minél hamarabb meg kell targyalni, vagyis a referens ne
varja meg mig a kockdzatbecslést mindegyik hatds, embercsoport vagy kornyezeti elem
tekintetében befejezik. Lehetséges, hogy az ipar rendelkezik tovabbi adatokkal is, azaz lehet,
hogy a gyarté vagy importér vallalatok tligyfelei rendelkeznek olyan expozicids é€s/vagy
toxicitasi adatokkal, amelyek lehetové teszik a kockéazatbecslés finomitésat.

Mindent el kell kovetni annak érdekében, hogy azoktdl a vallalatoktol is beszerezziik a
rendelkezésre allo kitettségi adatokat, amelyeket a 793/93 szamli Rendelet (jelenleg) nem
kotelez adatszolgaltatasra, kiillondsen azokat a vallalatokat, amelyek 1000 t/év mennyiség alatt
termeld vagy importalod cégek tligyfelei (akiknek a 793/93 szamu Rendelet alapjan csak egy
késobbi fazisban kell adatokat szolgaltatni).

Amennyiben a konzultaciok soran ésszerli idon beliil (azaz amig az egész eljarast ez nem
késlelteti) nem lehet olyan adatokat beszerezni, amelyek a kockazatbecslés finomitasat

lehetdvé tennék, a referensnek folytatnia kell a kockazatbecslést és a fentiekben leirtaknak
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megfelelén a kockazatfelmérés eredményeként a Bizottsag elé kell terjesztenie a tovabbi
vizsgalatok és informaciok iranti igényét.

2.2.3.2. Konzultaciok egyéb érdekelt felekkel

A kockazatbecslés soran az egyéb érdekelt felekkel, pl. szakszervezetekkel, vagy
fogyasztovédelmi szervezetekkel folytatott konzulticidkat az 1. alfejezetben ismertetett
kockazatbecslésekrol tartott, a szavazasokat elokészitd szakmai talalkozok keretein beliil kell
megtartani. Gyakorlati okok miatt el6fordulhat, hogy a kockazatbecslési javaslat
elkészitésénél a tudomanyos ismeretek figyelembe vétele csak nemzeti szinteken torténhet.
Ebben az esetben a referensnek kell biztositania, hogy a konzultacidk sordn az eurdpai szintii
kockézatbecslést vegyék figyelembe, tovabba hogy ezek a konzultacidk ne késleltessék a
javaslat Bizottsag fel¢ valo eldterjesztését.
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INFORMACIO GYUJTES

A HATASOK VIZSGALATA

e A veszélyek azonositasa

e Dozis (koncentracid) — valasz (hatas)

Osszefliggések elemzése

AZ EXPOZICIO VIZSGALATA

A human expozicid vizsgalata/becslése
(dolgozéi, fogyasztoi, és a kdrnyezeten
keresztiili expozicio)

A kornyezeti expozicid vizsgalata/
becslése (viz, talaj, levego)

A KOCKAZATOK JELLEMZESE

EMBERI EGESZSEG

A hatédsokra vonatkozo6 adatok értékelése és
Osszehasonlitasa az expozicios adatokkal

KORNYEZET

A hatasokra vonatkozo adatok értékelése és
Osszehasonlitdsa az expozicids adatokkal

A KOCKAZATBECSLES EREDMENYE
Egy vagy tobb az aldbbi kovetkeztetések/eredmények koziil

@ (i1) (iii) (iv) @ (i1) (iif)
Nincs A veszély A veszély A veszély
kozvetlen fennall: fennall: fennall: Tovabbi Jelenleg nincs | Sziikség van
veszély: Meg kell informéaciokra | sziikség a kockazatok
hatarozni, Meg kell Azonnal és/vagy tovabbi korlatozasara
Akovetkezd | po gy milyen | hatarozni, javaslatot kell vizsgalatokra |informacidkra
tonna tovabbi hogy milyen | tennia van sziikkség | és/vagy
kﬁszébérték informaciokra | tovabbi lehetséges vizsgalatokra
el'érésélg van szitkkség | informaciokra | kockazat- és nincs
nines és ezeket a van sziikség és| csokkentd sziikség
sziikseg kovetkez6 ezeket azonnal| intézkedésekre tovabbi
tovabbi tonna be kell kérni kockazat-
intézkedésre | kiiszobérték csokkentd
elérésekor intézkedésekre
kell bekérni
UJ ANYAGOK MEGLEVO (EINECS-) ANYAGOK
1. dbra. Az uj és a meglévo anyagok kockazatbecslésének altalanos alapelvei
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