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I. MELLEKLET

AZ ANYAGOK ERTEKELESEVEL ES AZ ANYAGBIZTONSAGI JELENTESEK
ELKESZITESEVEL KAPCSOLATOS ALTALANOS RENDELKEZESEK

BEVEZETES

A melléklet célja annak meghatdrozdsa, hogy a gyartok és az import6rok miként értékeljék és doku-
mentdljdk, hogy az dltaluk gyartott vagy importélt anyagbdl ered6 kockdzatokat megfelelGen ellendr-
zik a gydrtds és sajat felhasznalds sordn, valamint hogy a szallit6i lancban részt vevd tovabbi szerep-
16k megfelelGen tudjik ellendrizni a kockdzatokat.

A vegyianyag-biztonsagi értékelésnek meg kell hatdroznia minden azonositott felhasznéldst. Figye-
lembe kell vennie az anyag onmagaban (beleértve minden f8bb szennyezést vagy adalékot), készit-
ményben vagy készitménycsoportban torténé haszndlatt. Az értékelésnek figyelembe kell vennie az
anyag életciklusdnak (beleértve a hulladékszakaszt, eltérve a rendelet 2. cikke (1) bekezdésének d)
pontjdtdl) valamennyi fézisét, az azonositott felhaszndldsok meghatdrozésa szerint. A vegyianyag-biz-
tonsagi értékelésnek az anyag lehetséges kedvezétlen hatdsainak az adott anyagnak torténd emberi és/
vagy kornyezeti expozicié ismert vagy ésszertien el6re lithaté Gsszehasonlitdsan kell alapulnia.

Amennyiben a gydrté vagy az importSr ugy véli, hogy egy adott anyagra vonatkozdan elvégzett
vegyianyag-biztonsdgi értékelés megfelel§ annak értékelésére és dokumentdldsira, hogy egy masik
anyagbdl vagy anyagcsoportbol szdrmazé kockdzatok megfeleld ellendrzés alatt dllnak, akkor felhasz-
nalhatja az emlitett vegyianyag-biztonsdgi értékelést a masik anyagra vagy anyagcsoportra. A gyarto-
nak vagy az importGrnek ezt igazolnia kell.

A vegyianyag-biztonsagi értékelésnek az anyagrdl a miszaki dokumentdcidban taldlhatd, vagy egyéb
rendelkezésre ll6, vonatkozé informaciokon kell alapulnia. A mds nemzetkdzi vagy nemzeti progra-
mok értelmében elvégzett értékelésekben rendelkezésre dll6 informdcidkat bele kell foglalni az érté-
kelésbe. Ahol lehetséges és indokolt, a kozosségi jogszabalyok értelmében elvégzett értékelést (pl. a
793/93/EGK rendelet szerint elvégezett kockazatértékelések) figyelembe kell venni a vegyianyag-biz-
tonsagi jelentés kidolgozdsakor, és abban titkrozni kell azt. Az ilyen értékelésektSl vald eltéréseket
igazolni kell.

Igy tehit a figyelembe veendd informdcié tartalmazza az anyag veszélyére, a gyartasbél vagy impor-
taldsbol adddo6 expoziciora és az anyag azonositott haszndlatdra vonatkozé informdciot.

A IX. melléklet 3. szakaszaval Osszhangban, néhdny esetben nem szitkséges a hidnyz6 informdaciét
kialakitani, mert a jol jellemzett kockazat ellendrzéséhez sziikséges kockdzatkezelési intézkedések ele-
genddek lehetnek egyéb lehetséges kockdzatok ellendrzéséhez is, melyeket ennél fogva nem kell pon-
tosan jellemezni.

Amennyiben a gyarté vagy az importdr gy véli, hogy tovabbi informdacié sziikséges a vegyianyag-
biztonsagi értékelés elkészitéséhez, és ezt az informdcidt csak a VI, VIL vagy VIIL melléklet alapjin
elvégzett, gerinces allatokat felhaszndlé kisérletekkel lehet megszerezni, a kisérleti médszerre vonat-
kozdan javaslatot nyujt be, magyardzatot adva arra, hogy miért tartja sziikségesnek a kiegészitd infor-
maéciot, és ezt rogziti a vegyianyag-biztonsagi értékelésben a megfelel§ cimsor alatt. A tovabbi teszte-
lési eredményekre torténd virakozds kozben jegyzSkonyvezi a vegylanyag-biztonsdgi értékelésben
érvénybe helyezett kockdzatkezelési intézkedéseket.

A gyért6 vagy importdr dltal készitett, egy adott anyagra vonatkozé vegyianyag-biztonsagi értékelés
az aldbbi lépéseket tartalmazza a melléklet megfelel§ szakaszainak megfelelGen:

1. Emberi egészségi veszélyek értékelése
2. A fizikai-kémiai jellemz6k emberi egészségi veszélyeinek értékelése

3. Kornyezeti veszélyértékelés
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4. A le nem bomld, bioakkumulativ és mérgezd, valamint a tartsan le nem boml6 és tartds
bioakkumulativ tulajdonsagok értékelése

Amennyiben az 1-4. 1épések eredményeképpen a gydrtd vagy az importdr arra a kovetkeztetésre jut,
hogy az anyag vagy a készitmény megfelel a 67/548/EGK vagy az 1999/45[EK irdnyelvek szerinti
veszélyes anyagként valé osztilyozds kovetelményeinek, illetve PBT-ként vagy vPvB-ként értékelt,
akkor a vegyianyag-biztonsagi értékelésben figyelembe kell venni az aldbbi lépéseket:

5. Expozici6s értékelés

6. Kockazatjellemzés

A fenti pontok meghatarozasdban felhasznalt minden vonatkozé informaciét be kell nydjtani a vegyi-
anyag-biztonsagi jelentés megfelel§ cimsora alatt (7. szakasz).

0.6. A vegyianyag-biztonsagi jelentés expozicids részének {6 eleme a gydrtd vagy az importér expozicios
leirasainak, és a gyart6 vagy import6r dltal az azonositott hasznalat(ok)hoz bevezetésre javasolt expo-
zicibs leirdsok leirdsa. Az expozici6s lefrdsok tartalmazzdk a gydrt6 vagy az import6r dltal végrehaj-
tott, vagy az dltaluk a késébbi felhasznalok szdmadra végrehajtasra javasolt kockdzatkezelési intézkedé-
sek leirdsit. Amennyiben az anyag forgalomba keriil, ezeket, a kockdzatkezelési intézkedéseket
magukban foglalé expozicids leirdsokat az 1. A. melléklet szerint Gsszegezni kell a biztonsagi adatlap
mellékletében.

0.7. Az expozicids leirdsokban megkovetelt részletezettségi szint esetenként jelentGs mértékben eltérhet,
az anyag felhaszndldsdtdl, veszélyes tulajdonsdgaitdl, valamint a gyarté vagy az importSr rendelkezé-
sére allé informacié mennyiségétdl fuggSen. Az expozicids leirasok leirhatjak egy anyag tobb egyedi
alkalmazdsdra vonatkozé megfelel6 kockdzatkezelési intézkedéseket. Az egyedi expozicids leirdsok
ezért a felhasznalds széles skéldjara vonatkozhatnak.

0.8. A gyarté vagy az importdr altal a vegyianyag-biztonsagi értékelésben és az anyagbiztonsigi jelentés
kidolgozasdban végigjart folyamat ismétl6dS lehet. Az ismétlések figyelembe vehetik egyrészrdl a
kockazatkezelési intézkedések kidolgozasdt, végrehajtdsit vagy javaslatdt tartalmazé expozicids leird-
sok kidolgozasat és feliilvizsgalatat, masrészrél a tovabbi informdcidk kialakitdsdnak szitkségességét. A
tovabbi informacidk kialakitdsanak célja egy pontositott veszélyértékelésen vagy expozicids értékelé-
sen alapul6 pontosabb kockdzatjellemzés létrehozasa. Ez lehet6vé teszi, hogy a biztonsdgi adatlapon a
megfelel§ informdaciokrdl a széllitdsi ldnc tobbi tagja is értesiiljon.

0.9. Ha az informdciéra nincs szitkség a IX. melléklet értelmében, ezt a tényt jelezni kell a vegyianyag-
biztonsagi jelentés megfeleld cimsora alatt, és az igazoldsra hivatkozni kell a miiszaki dokumentdcié-
ban. Azt a tényt, miszerint nincs sziikség informdciéra, szintén jelezni kell a biztonsagi adatlapon.

0.10. Az olyan kilonleges hatdsok tekintetében, mint példdul az 6zonréteg kdrosoddsa, melyekre az 1-6.
szakaszokban meghatdrozott eljardisok nem alkalmazhatdk, az ilyen hatdsokkal jaré kockdzatokat
eseti alapon kell értékelni, és a gyart6 vagy az importdr foglalja bele az ilyen értékelés teljes leirdsat
és igazoldsit a vegyianyag-biztonsagi jelentésbe, a biztonsdgi adatlapon pedig Osszegezze azt.

0.11. Ha az e mellékletben leirt médszer nem megfeleld, az alkalmazott alternativ médszer részleteit meg
kell magyardzni és igazolni kell a vegyianyag-biztonsagi jelentésben.

0.12. A vegyianyag-biztonsagi jelentés A. részének tartalmaznia kell egy nyilatkozatot arra nézve, hogy a
gyart6 vagy az importGr sajit haszndlatdra késziilt expozicios leirdsokban leirt kockdzatkezelési intéz-
kedéseket a gyarté vagy az importdr végrehajtotta, és hogy az azonositott felhaszndldsra vonatkozd

expozici6s lefrasokrdl a biztonsdgi adatlapon a széllitdsi linc minden ismert felhaszndl6jat tdjékoztat-
tak.
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EMBERI EGESZSEGI VESZELYEK ERTEKELESE

Bevezetés

1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

1.0.6.

Az emberi egészségi veszélyek értékelésének célja:

- egy anyag osztilyozdsdnak és cimkézésének meghatdrozdsa a 67/548/EGK iranyelv sze-
rint, és

— a fenti anyag azon expozicids szintjeinek meghatdrozasa, melyeknek az embereket nem
szabad kitenni. Ez a szint szdrmaztatott hatdsmentes szintként (Dnel) ismeretes.

Az emberi egészségi értékelésnek figyelembe kell vennie az aldbbi, lehetséges hatdssal jard
csoportokat: (1) toxiko-kinetika, metabolizmus és eloszlds, (2) akut hatdsok (akut toxicitds,
irritdciés és korrozivitds), (3) szenzibilizdcid, (4) ismételt ddzist toxicitds és (5) CMR hatdsok
(karcinogenitds, mutagenicitds és reprodukcids toxicitds). Az osszes rendelkezésre 4llé infor-
méci6 alapjan, sziikség esetén egyéb hatdsokat is figyelembe kell venni.

A veszélyelemzés az aldbbi négy 1épésbd all:
1. Iépés: A nem humdn adatok elemzése
2. 1épés: A humdn adatok elemzése

3. 1épés:  Osztélyozds és cimkézés

4. 18pés: A szdrmaztatott hatdsmentes szintek (Dnel) levezetése

Az els6 hdrom lépést végre kell hajtani minden olyan hatdsra vonatkozéan, amelyre rendel-
kezésre allnak informaéciok, és ezt jelolni kell a vegyianyag-biztonsagi jelentés megfelel§ sza-
kaszaban, valamint, ha sziikséges, a 33. cikk értelmében, Osszegezni kell azt a biztonsagi
adatlapon a 2. és a 11. cimsor alatt.

Minden olyan hatds esetén, melyre vonatkozéan nem 4ll rendelkezésre informadcié, az odaillg
részhez az aldbbi mondatot kell irni: ,Ezt az informaciét a rendelet nem koveteli meg. Lasd
az igazoldst a ...-ndl.”.

Az emberi egészségi értékelés 4. 1épését az els harom lépés eredményeinek integraldsival kell
végrehajtani, és bele kell foglalni a vegyianyag-biztonsdgi jelentésbe a megfelel§ cimsor alatt,
valamint Gsszegezni kell a biztonsagi adatlapon a 8.1 cimsor alatt.

1. 1épés: A nem humdn adatok értékelése

1.1.1.

A nem humén adatok értékelése az aldbbiakat tartalmazza:
- az Osszes nem humdn adat alapjin veszélyazonositds a hatdsokra vonatkozdan,

—  a kvantitativ dézis (koncentracid) — vélasz (hatds) kapcsolat felallitdsa.

Ha nem lehet feldllitani a kvantitativ dézis (koncentracid) — valasz (hatds) kapcsolatot, akkor
ezt igazolni kell, és félkvantitativ vagy kvalitativ elemzést kell csatolni. Az akut hatdsok tekin-
tetében éltaldban nem lehet feldllitani a kvantitativ dézis (koncentrdcid) — vélasz (hatds) kap-
csolatot a X. melléklet szerint elvégzett teszt eredményei alapjan. Ilyen esetekben elegendd
meghatdrozni, hogy az anyag eleve képes-e a hatds kifejtésére, és milyen mértékben.

Minden olyan nem humadn adatot, melyet az emberekre gyakorolt adott hatds értékelésére és a
kvantitativ dézis (koncentracid) — valasz (hatds) kapcsolat felallitdsara hasznaltak fel, roviden
ismertetni kell, lehetdleg tabldzat vagy tdbldzatok formdjaban, megkiilonboztetve az in vitro, in
vivo és egyéb adatokat. A vonatkozé teszteredményeket (pl. LD50, NO(A)EL vagy LO(A)EL) és
a tesztelési koriilményeket (pl. a teszt idStartama, az alkalmazdsi mdd), valamint az egyéb
fontos informdcidkat be kell adni, a hatds mérésének nemzetkozileg elismert mértékegységei-
ben megadva.
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1.1.4 Ha ugyanazt a hatdst tobb tanulmdny vizsgdlja, akkor dltaldban a legnagyobb veszélyt meg-
hatdrozé vizsgalat vagy vizsgalatok keriilnek felhasznaldsra a szdrmaztatott hatdsmentes szin-
tek meghatdrozdsdhoz, az emlitett vizsgdlatrdl vagy vizsgalatokr6l pedig alapvet§ vizsgélati
osszefoglaldst kell késziteni, és azt a mszaki dokumentdcioban el kell helyezni. Ha nem a
legnagyobb veszélyt meghatdrozé vizsgdlatot vagy vizsgalatokat haszndljdk fel, akkor ezt
megfelel6en igazolni kell, alapvet§ vizsgélati osszefoglaldst kell késziteni és azt a mdiszaki
dokumentdcioban el kell helyezni, nemcsak a felhaszndlt tanulmanyra vonatkozéan, hanem
minden olyan tanulmdnyra is, amely a felhaszndlt tanulmdnynal nagyobb veszélyt hatdroz
meg. Az olyan anyagok esetében, melyekre egyik rendelkezésre all6 tanulmény sem jelez
veszélyt, minden tanulmdanyra el kell végezni egy atfogd hitelességi értékelést.

1.2. 2. 1épés: A humdn adatok értékelése

Ha nem dllnak rendelkezésre humdn adatok, akkor ebbe a részbe a kovetkezé mondatot kell beirni:

,Nem dallnak rendelkezésre human adatok.”. Ha azonban rendelkezésre allnak humdn adatok, akkor

azokat, lehet6leg tdbldzat formdjédban, be kell nydjtani.

1.3. 3. 1épés: Osztdlyozds és cimkézés

1.3.1. A 67/548/EGK irdnyelvben szerepld kritériumok szerint kidolgozott, megfelel§ osztdlyozast
és cimkézést be kell nytjtani és igazolni kell. A rendelkezésre 4ll6 adatok és a 67/548/EGK
irdnyelvben megadott kovetelmények Osszehasonlitdsit a CMR 1. és 2. kategéridkra vonatko-
z6an minden esetben el kell végezni, és nyilatkozni kell arrdl, hogy az anyag megfelel-¢ a
kritériumoknak.

1.3.2. Ha az adatok nem megfelelGek annak eldontésére, hogy az anyagot egy adott végpontra kell-e
besorolni, akkor a bejegyzést kérének jeleznie és igazolnia kell az ennek eredményeként meg-
tett fellépését vagy hatdrozatit.

1.4. 4. 1épés: A szarmaztatott hatdsmentes szint(ek) (DNEL(ek)) azonositdsa

1.4.1. Az 1-3. 1épések eredményei alapjin az anyagra meg kell hatdrozni a szdrmaztatott hatdsmen-
tes szinte(ke)t, amely titkr6zi az expozicié valdszint médjat/mddjait, idStartamat és gyakori-
sdgit. Amennyiben azt az expozicids leirds[leirdsok igazoljafigazoljdk, egyetlen DNEL ele-
gendd lehet. Figyelembe véve azonban a rendelkezésre all6 adatokat és a vegyianyag-
biztonsdgi jelentés 5. szakaszdban szerepld expozicibs leirds(oka)t, lehet, hogy minden érintett
emberi populdciéra (pl. alkalmazottak, fogyasztok és a kornyezeten keresztil a veszélynek
kozvetetetten kitett emberek), illetve veszélyeztetett populdcidkra, valamint az expozicid
killonb6z8 médjaira kiilon DNEL-t kell meghatdrozni. Teljes igazolast kell adni, amely tobbek
kozott meghatdrozza a felhaszndlt adatok kivalasztdsat, az expozicié médjit (szdjon, b6ron
keresztiili, belélegzett), valamint az anyagnak valé expozicié azon tartamdt és gyakorisdgat,
amelyre a DNEL érvényes. Ha egynél tobb mddja valdszint az expozicionak, akkor minden
egyes expoziciés modra meg kell hatdrozni a DNEL-t, és az Osszes expoziciés médot kombi-
nélni kell. Ha a DNEL meghatdrozdsra keriilt, tobbek kozott az aldbbi tényezSket kell figye-
lembe venni:

i. tobbek kozott a kisérleti adatok killonbozdségébdl és a fajokon belili, illetve fajok
kozotti eltérésekbdl adodd bizonytalansdg;

ii. a hatds természete és silyossiga;

iii. az a népességcsoport, amelyre az expoziciéra vonatkozé mennyiségi és/vagy minGségi
informdcié vonatkozik;

iv. a veszélyeztetett népességcsoportok kiilonds érzékenysége;

v. a nem szabdlyos hatdsok jelzése, kiilindsen ahol a hatdsmechanizmus ismeretlen vagy
leirdsa nem megfeleld;

vi. mds vegyi anyagok lehetséges egyidejii expozicidja

1.4.2. Ha a DNEL-t nem lehet meghatdrozni, akkor ezt egyértelmden jelezni, és teljes mértékben
igazolni kell.
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3.0.

FIZIKO-KEMIAI VESZELYEK ERTEKELESE

A fiziko-kémiai tulajdonsdgok veszélyértékelésének célja annak meghatdrozdsa, hogy az anyag osz-
talyozdsa és cimkézése osszhangban van-e a 67/548/EGK irdnyelvvel.

Az emberi egészségre esetlegesen gyakorolt hatdsokat legaldbb az aldbbi fiziko-kémiai tulajdonsagokra
vonatkozoan ki kell értékelni:

- robbanékonysag,

- gyulékonysdg,
- oxiddldsi valdszintség.

Ha az adatok nem megfelelGek annak eldontéséhez, hogy az anyagot egy adott végpontra kell-e
besorolni, a bejegyzést kér6nek jeleznie és igazolnia kell az ennek eredményeképpen megtett fellépé-
sét és hatdrozatit.

Minden hatds értékelését be kell nydjtani a vegyianyag-biztonsagi jelentés (7. szakasz) megfelel§ cim-
sora alatt, valamint, ahol kérik, a 33. cikkel osszhangban, a biztonsdgi adatlap 2. és 9. cimsorai alatt
Osszegezni kell azokat.

Az értékeléshez mellékelni kell minden fiziko-kémiai tulajdonsigot illetGen az anyagnak a hatdst
okoz6 eleve meglevd képessége értékelését.

A 67/548/EGK iranyelv kritériumai értelmében kidolgozott megfelel§ osztilyozast és cimkézést be
kell nytjtani és igazolni kell.

KORNYEZETI VESZELYERTEKELES

Bevezetés

3.0.1. A kornyezeti veszélyértékelés célja az anyag 67/548/EGK irdnyelv szerinti osztdlyozdsinak és
cimkézésének meghatdrozdsa, tovabbd az anyag azon koncentricidjinak beazonositdsa, mely
alatt a kedvezGtlen hatdsok az érintett kornyezeti szférdban varhatéan nem fordulnak el8. Ez

a koncentrdci6 becsiilt hatdsmentes koncentrdcioként (Pnec) ismeretes.

3.0.2. A kornyezeti veszélyértékelésben figyelembe kell venni a kornyezetre gyakorolt esetleges hatd-
sokat, mely a kovetkezdket tartalmazza: (1) vizi (az tledék is), (2) szdrazfoldi és (3) atmosz-
ferikus elemek, beleértve azokat a lehetséges hatdsokat is, melyek (4) a tdpléléklinc felhalmo-
z6ddsa révén fordulnak el6. Tovdbbd (5) a szennyviztisztité rendszerek mikrobioldgiai
muikodésére gyakorolt lehetséges hatdsokat is figyelembe kell venni. Ezen 6t kornyezeti szféra
mindegyikére gyakorolt hatdsok értékelését be kell nytjtani a vegyianyag-biztonsagi jelentés
(7. szakasz) megfelel6 cimsora alatt, illetve ha kérik, a 33. cikkel Gsszhangban a biztonsdgi
adatlap 2. és 12. cimsorai alatt dsszegezni kell azt.

3.0.3. Minden olyan kornyezeti szféra esetén, amelyre vonatkozdan nem dllnak rendelkezésre infor-
madcidk a hatdsrdl, a vonatkozd részbe a kovetkezd mondatot kell beirni: ,Ezt az informdaciot
a rendelet nem koveteli meg. Ldsd az igazoldst a ...-ndl.”. Minden olyan kornyezeti szféra
esetén, amelyre vonatkozéan rendelkezésre all informdcid, de a gyartd vagy az importdr gy
véli, hogy az nem sziikséges a veszélyértékelés elvégzéséhez, a gydrtonak vagy az importdr-
nek igazoldst kell benydjtania a vegyianyag-biztonsagi jelentés (7. szakasz) megfelel§ cimsora
alatt, illetve ha kérik, a 33. cikkel 6sszhangban a biztonsdgi adatlap 12. cimsora alatt Gssze-
gezni kell azt.

3.0.4. A veszélyértékelés az alabbi harom 1épésbdl dll, melyeket, mint olyat, a vegyianyag-biztonsagi
jelentésben egyértelmden azonositani kell:

1. lépés: Az adatok értékelése
2. lépés: Osztilyozds és cimkézés
3. 1épés: A becsiilt hatdsmentes koncentracié (Pnec) levezetése
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3.1. 1. 1épés: Az adatok értékelése

3.1.1. Az osszes rendelkezésre all6 adat értékelése az aldbbiakbdl all:
- az osszes rendelkezésre dll6 adaton alapul6 veszélyazonosités;

—  a kvantitativ dézis (koncentracid) — vélasz (hatds) kapcsolat felallitdsa.

3.1.2.  Amennyiben a kvantitativ dézis (koncentraci6) — valasz (hatds) kapcsolatot nem lehet felalli-
tani, akkor ezt igazolni kell, és félkvantitativ vagy kvalitativ elemzést kell csatolni.

3.1.3. Minden, egy adott kornyezeti szférdra gyakorolt hatds értékeléséhez felhasznalt adatot roviden
ismertetni kell, lehet6leg tablazat vagy tdblazatok formdjaban. A vonatkozd teszteredményeket
(pl. LC50 vagy NOEC) és a tesztelési koriilményeket (pl. a teszt idStartama, az alkalmazdsi
mod), valamint az egyéb fontos informéciokat be kell adni, a hatds mérésének nemzetkozileg
elismert mértékegységeiben megadva.

3.1.4. Minden, az anyag kornyezeti sorsdnak értékeléséhez felhaszndlt adatot réviden ismertetni kell,
lehet6leg tabldzat vagy tabldzatok formdjaban. A vonatkozé teszteredményeket és a tesztelési
koriilményeket, tovabbd az egyéb fontos informécidkat be kell adni, a hatds mérésének nem-
zetkozileg elismert mértékegységeiben megadva.

3.1.5. Ha ugyanazt a hatdst t6bb tanulmdny vizsgdlja, akkor dltaldban a legnagyobb veszélyt meg-
hatdrozé tanulmdny vagy tanulminyok keriilnek felhasznéldsra a kovetkeztetés levondsdhoz,
az emlitett tanulmdnyrdl vagy tanulmdnyokrdl pedig alapvetd vizsgélati osszefoglaldst kell
késziteni, és azt a miiszaki dokumentdciéban el kell helyezni. Ha nem a legnagyobb veszélyt
meghatdroz6 tanulmdnyt vagy tanulmanyokat hasznaljdk fel, akkor ezt megfelelGen igazolni
kell, alapvetd vizsgalati osszefoglalast kell késziteni és azt a miszaki dokumentacidban el kell
helyezni, nemcsak a felhaszndlt tanulmanyra vonatkozéan, hanem minden olyan tanulményra
is, amely a felhasznalt tanulmdnyndl nagyobb veszélyt hatdroz meg. Az olyan anyagok eseté-
ben, melyekre egyik rendelkezésre dll6 tanulmdny sem jelez veszélyt, minden tanulményra el
kell végezni egy atfogd érvényességi értékelést.

3.2. 2. 1épés: Osztalyozds és cimkézés

3.2.1. A 67/548/EGK irdnyelvben szerepld kritériumok szerint kidolgozott, megfelel§ osztdlyozast
és cimkézést be kell nydjtani és igazolni kell.

3.2.2. Ha az adatok nem megfelel6ek annak eldontésére, hogy az anyagot egy adott végpontra kell-e
besorolni, akkor a bejegyzést kérének jeleznie és igazolnia kell az ennek eredményeként meg-
tett fellépését vagy hatdrozatat.

3.3. 3. 1épés: A becsiilt hatdsmentes koncentracib azonositdsa

3.3.1. A rendelkezésre dll6 adatok alapjin a Pnec értéket minden kornyezeti szférdra meg kell hatd-
rozni. A Pnec kiszdmithaté a megfelel6 értékelési tényezdnek az organizmusokon végzett
tesztekbdl szdrmazo hatdsértékekre torténd alkalmazdsaval (pl. LC50 vagy NOEC). Az értéke-
lési tényez§ a laboratériumi tesztek korlatozott szdmu fajra szdrmaztatott hatdsértékei és a
kornyezeti szférdra vonatkozé Pnec-érték kozotti kilonbséget fejezi ki ().

3.3.2. Ha a Pnec-értéket nem lehet levezetni, akkor ezt egyértelmden jelezni és teljes mértékben
igazolni kell.

() Altaldban, minél kiterjedtebbek az adatok és minél hosszabb ideig tart a tesztelés, anndl kisebb a bizonytalansig
mértéke és az értékelési tényezd értéke. Egy 1000-es értékd értékelési tényezdt jellemzden a kiilonféle taplalkozdsi
szinteket képvisel§ fajokbdl szdrmaztatott, harom rovid tévi L(E)C50 érték legalacsonyabbikdra alkalmaznak, egy 10-
es értékd tényezdt pedig a kilonféle tdpldlkozdsi szinteket képvisel§ fajokbdl szdrmaztatott, hdrom hosszd tavi
NOEC-érték legalacsonyabbikéra.
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4.

4.0.

4.1.

4.2.

5.1

A LE NEM BOMLO, BIOAKKUMULATIV ES MERGEZO, VALAMINT A TARTOSAN
LE NEM BOMLO ES TARTOS BIOAKKUMULATIV TULAJDONSAGOK ERTEKELESE

Bevezetés

4.0.1. A le nem boml6, bioakkumulativ és mérgezs, valamint a tartésan le nem bomlé és tartds
bioakkumulativ tulajdonsagok értékelése célja annak meghatdrozasa, hogy az anyag megfelel-
e a XIL mellékletben megadott kritériumoknak, és ha igen, akkor az anyag lehetséges kibo-
csatasainak meghatarozdsa. Az 5. szakasz (expozicids értékelés) 2. lépése (expozicié becslése)
szerint elvégzett, az emlitett melléklet 1. és 3. szakaszdval 6sszhangban levd, valamennyi
hosszu tavi hatds meghatdrozast és az emberek, valamint a kornyezet hossza tiva expozi-
cidjanak becslését nem lehet megfelel6 megbizhatdsaggal elvégezni a PBT és vPvB kritériu-
moknak megfelel§ anyagok esetében, ami szitkségessé tesz egy kiilon, a le nem bomld, bio-
akkumulativ és mérgezd, valamint a tartésan le nem bomld és tartds bioakkumulativ
tulajdonsdgokra vonatkozd értékelést.

4.0.2. A le nem boml6, bioakkumulativ és mérgezs, valamint a tartésan le nem bomlé és tartds
bioakkumulativ tulajdonsigok értékelésének a mdiszaki dokumentdcid részeként benyujtott
osszes informécion kell alapulnia. Ha a mdszaki dokumentdci egy vagy két végpontra vonat-
kozdan csak az V. és VI. mellékletben megkévetelt informacidkat tartalmazza, akkor a bejegy-
zést kérének meg kell fontolnia, hogy a le nem bomld, bioakkumulativ és mérgezd, valamint
a tartosan le nem boml6 és tartds bioakkumulativ tulajdonsdgok értékelése céljanak teljesitése
érdekében szitkség van-e tovabbi informdcié létrehozdsdra.

4.0.3. A le nem boml6, bioakkumulativ és mérgezd, valamint a tartésan le nem bomld és tartds
bioakkumulativ tulajdonsdgok értékelése az alabbi két 1épést tartalmazza, melyeket, mint
olyat a vegyianyag-biztonsdgi jelentés 7. szakaszdnak C. részében egyértelmtien azonositani
kell:

1. 1épés: Osszehasonlitds a kritériumokkal
2. lépés: A kibocsatds jellemzése
Az értékelést a biztonsagi adatlap 12. cimsora alatt 6sszegezni kell.

1. 1épés: Osszehasonlitds a kritériumokkal

A le nem bomld, bioakkumulativ és mérgezd, valamint a tartésan le nem bomlé és tartds bioakku-
mulativ tulajdonsdgok értékelése ezen részével jar a rendelkezésre dll6 adatoknak a XII. mellékletben
megadott kritériumokkal valé osszehasonlitdsa, valamint egy nyilatkozat arrdl, hogy az anyag meg-
felel-e a kritériumoknak. Amennyiben a rendelkezésre 4ll6 adatok nem megfelel6ek annak eldonté-
sére, hogy az anyag megfelel-e a XII. mellékletben megadott kritériumoknak, akkor eseti alapon
figyelembe kell venni ugyanolyan szintli veszélyt meghatdroz6 egyéb bizonyitékokat.

2. 1épés: A kibocsatds jellemzése

Ha az anyag megfelel a kritériumoknak, akkor kibocsatasjellemzést kell végezni, amely tartalmazza az
5. szakaszban leirt expozicids értékelés vonatkozé részeit. Tartalmaznia kell kiillonosen egy becslést a
gyart6 vagy az importdr és minden azonositott alkalmazds altal végzett tevékenységek sordn a kiilon-
b6z6 kornyezeti elemekbe kibocsitott anyagmennyiségekre vonatkozdan, valamint azon valdszind
moédok azonositdsdt, melyek altal az emberek vagy a kornyezet az anyagnak ki vannak téve.

AZ EXPOZICIO ERTEKELESE

Bevezetés

s zez

Az expozicios értékelés célja az anyag azon doézisdnak/koncentricidjanak kvantitativ vagy kvalitativ
becslése, melynek az emberek vagy a kornyezet ki vannak, vagy ki lehetnek téve. Az expozicids
értékelés az aldbbi két 1épést foglalja magaban, melyeket, mint olyat, a vegyianyag-biztonsagi jelentés-
ben egyértelmtien azonositani kell:

1. 1épés: Az expoziciés leirdsok kidolgozasa
2. 1épés: Az expozicid becslése

Ha megkovetelik, az értékelést a 33. cikkel 6sszhangban a biztonsdgi adatlap mellékletében is Gssze-

gezni kell.

1. 1épés: Az expozicids leirdsok kidolgozasa

5.1.1. Az expozicios leirdsokat ki kell dolgozni a Kozosség teriiletén tortén gydrtdsra, a gydrtd és
az import6r sajat hasznalatra, valamint minden azonositott haszndlatra. Az expozici6s leira-
sok azoknak a feltételeknek a gytijteményei, melyek leirjék, hogy egy anyagot miként gyarta-
nak vagy haszndlnak az élettartama sordn, és a gyarté vagy az importSr hogyan ellendrzi az
emberek és a kornyezet expozicidjit, vagy javasolja a késébbi felhaszndlonak az ellenGrzést.
Ezek az expoziciés leirdsok olyan széles skdldjiak vagy olyan specifikusak, amennyire az
sziikséges. Az expozicids lefrdsokat a vegyianyag-biztonsagi jelentés megfelel§ cimsora alatt
kell ismertetni, és a biztonsdgi adatlap mellékletében osszegezni kell azt, egy megfelel§ rovid
cimet hasznalva, amely a hasznalatrdl rovid dltaldnos leirdst ad. Az expozicids leirdsok indo-
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kolt esetben kiilonosen magukban foglaljak az aldbbiak leirdsat:

s

- a gydrtd dltali elGdllitds sordn alkalmazott eljards, és ahol indokolt, a gydrtd vagy az
importdr altali tovabbi eljards és alkalmazas, beleértve azt a fizikai alakot, amelyben az
anyag gyartasra, feldolgozasra és/vagy felhasznaldsra keriil,

- a gydrt6 vagy az importdr dltal eldre lathaté eljdrdsok az anyag azonositott hasznilatd-
ban, beleértve azt a fizikai alakot, amelyben az anyag feldolgozasra és/vagy felhasznalasra
keriil,

- a gyartd vagy az importdr altal bevezetett kockazatkezelési intézkedések, annak érdeké-
ben, hogy csokkentsék vagy elkeriiliék az emberek (beleértve az alkalmazottakat és a
fogyasztokat is) és a kornyezet anyagnak torténd expozicidjat,

%

- a gyart6 vagy az importGr dltal a késdbbi felhasznaloknak bevezetésre javasolt kockdzat-
kezelési intézkedések, annak érdekében, hogy csokkentsék vagy elkeriiljék az emberek
(beleértve az alkalmazottakat és a fogyasztokat is) és a kornyezet anyagnak torténd expo-
ziciojit,

- a gyart6 vagy az importdr dltal bevezetett és a késbbi felhaszndlonak vagy fogyasztonak
bevezetésre javasolt hulladékkezelési intézkedések, annak érdekében, hogy csokkentsék
vagy elkeriiliék az emberek (beleértve az alkalmazottakat és a fogyasztokat is) és a kor-

nyezet anyagnak torténé expozicidjat a hulladék keletkezése, drtalmatlanitdsa ésjvagy
tjrafeldolgozdsa sordn,

- az alkalmazottak azon tevékenységei, amelyek az anyagnak torténd expozicidjuk folya-
matéhoz és idGtartamahoz, valamint gyakorisagahoz kapcsolddnak,

— a fogyasztok tevékenységei, és az anyagnak torténd expozicidjuk idGtartama és gyakori-
sdga,

— az anyag kibocsdtdsanak iddtartama és gyakorisaga a kiillonb6z6 kornyezeti elemekbe és
a szennyviztisztitd rendszerekbe, valamint a higitds a befogadd kornyezeti elemben.

5.1.2. Ha az értékelés specidlis haszndlatra irdnyulé engedélyezési kérelemhez keriil felhaszndldsra,
az expozicids lefrdsokat csak ezekre az alkalmazdsokra, és az élettartamban az azokat kovetd
lépéseket kell kidolgozni.

5.2. 2. 1épés: Az expozicid becslése

5.2.1. Az expoziciét minden egyes kidolgozott expozicids leirdsra meg kell becsiilni, és a vegyia-
nyag-biztonsagi jelentés megfelel§ cimsora alatt ismertetni kell, valamint, ha megkovetelik, a
33. cikkel 6sszhangban a biztonsdgi adatlap mellékletében Gsszegezni kell. Az expozicib becs-
lése hiarom elemet foglal magdban (1) a kibocsdtds becslése; (2) kémiai sors és terjedési utak;
valamint (3) az expozicids szintek becslése.

5.2.2. A kibocsitas becslésekor figyelembe kell venni az anyag élettartama minden lényeges szaka-
szdban bekovetkezd kibocsatast, feltételezve, hogy az expozicids leirdsokban leirt kockazatke-
zelési intézkedéseket végrehajtottdk.

5.2.3. El kell végezni a lehetséges bomldsi, dtalakuldsi vagy reakcids folyamatok jellemzését, és meg
kell becsiilni a kornyezeti eloszlast és sorsot.

5.2.4 Az expoziciés szint becslését el kell végezni minden népességcsoportra (alkalmazottak,
fogyasztok és esetleg a kornyezet révén kozvetve expondlt emberek), és azokra a kornyezeti
szférdkra, melyekre vonatkozdan az anyagnak torténd expozicié ismert vagy ésszertien elGre
lathat6. Minden lényeges emberi expoziciés modot (belélegzés, szdjon, béron keresztiili,
tovabbad az Osszes lényeges expoziciés méd kombindcibjan keresztilli) meg kell hatdrozni.
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6.1

6.2

6.3

6.3

Az ilyen becsléseknél figyelembe kell venni az expoziciés mod térbeli és idSbeli eltéréseit. Az
expozicids becslésnek kiilonosen az aldbbiakat kell figyelembe vennie:

—  megfeleléen mért, reprezentativ expozicids adatok,

— az anyagban levé minden f6bb szennyez8dés és adalék,

— az anyag gydrtdsi és/vagy importaldsi mennyisége,

- a mennyiség minden egyes azonositott haszndlatra vonatkozdan,
—  a teriileti elhatdrolds mértéke,

- az anyag fiziko-kémiai tulajdonsdgai,

- atalakulds- és/vagy bomlastermékek,

— az emberek lehetséges expoziciés médjai és az emberekben torténd felszivodas valdszi-
ndsége,

- a kornyezetbe vald lehetséges terjedési utak, a kornyezeti eloszlds és a lebomlds ésfvagy
az atalakulds (ldsd még: 3. szakasz, 1. [épés).

5.2.5 Ha rendelkezésre dllnak megfelelSen mért, reprezentativ adatok, akkor ezeket kiilondsen
figyelembe kell venni az expozicids becslés elvégzésekor. Az expozicids szintek becslésekor
fel lehet haszndlni megfelel6 modelleket. Hasonlé hasznélatti és expozicios mddi, vagy
hasonlé tulajdonsdgti anyagok megfigyelésébdl szdrmazé megfelel§ adatokat szintén figye-
lembe lehet venni.

KOCKAZATJELLEMZES

A kockézatjellemzést minden expozicis leirdsra el kell végezni, és a vegyianyag-biztonsagi jelentés
megfelel§ cimsora alatt ismertetni kell.

A kockdzatjellemzésben figyelembe kell venni a népességcsoportokat (alkalmazottak, fogyaszték
expozicidja, vagy a kornyezet révén kozvetve exponaltak, illetve, indokolt esetben ezek kombinacidja),
és azokat a kornyezeti szférdkat, melyekre vonatkozdan az anyagnak torténd expozicié ismert vagy
ésszeriien elGre lathato, feltételezve, hogy az el6z8 szakaszban ismertetett expozicids lefrdsokban leirt
kockazatkelési intézkedéseket végrehajtottak. Tovdbbd, az anyag okozta teljes kornyezeti kockdzatot
felill kell vizsgdlni a valamennyi vonatkozé szférdra és az anyag valamennyi vonatkozé kibocsatdsi/
kiengedési forrdsara vonatkozd eredmények integraldsaval.

A kockazatjellemzés tartalma:

— valamennyi ismerten vagy valoszindsithetSen veszélyeztetett humdn populdcid expoziciéjanak
Osszehasonlitdsa a megfelel§ szdrmaztatott hatdsmentes szintekkel,

— a minden egyes kornyezeti szférdban elSre lathaté kornyezeti koncentraciok Osszehasonlitdsa a
Pnec-értékekkel, és

- az anyag fiziko-kémiai tulajdonsdgai miatt bekovetkez$ esemény valdszintiségének és stilyossdga-
nak értékelése.

Barmely expozicios leirdsndl, az emberek és a kornyezet expozicidjit megfelelGen ellendrzottnek lehet
tekinteni, ha:

- a 6.2. szakaszban becsiilt expozicids szintek nem haladjak meg a megfelel§ Dnel- vagy Pnec-
értéket, amint azokat az 1., illetve a 3. szakaszok meghatdrozzdk, és

— az anyag 2. szakaszban meghatdrozott fiziko-kémiai tulajdonsdgai miatt bekovetkezd események
valdszintisége és sulyossiga elhanyagolhaté.
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6.5 Azon emberekre gyakorolt hatdsok és kornyezeti szférdk esetében, melyekre vonatkozéan nem lehe-
tett Dnel- vagy Pnec-értéket meghatdrozni, el kell végezni egy kvalitativ értékelést arra nézve, hogy az
expozicios lefrdsok végrehajtasakor a hatdsok elkertilésének mekkora a valdszintsége.

A PBT- és vPvB-kritériumoknak megfelel§ anyagok esetében a gydrtonak vagy az importSrnek az 5.
szakasz 2. lépése szerint nyert informdciokat kell felhaszndlnia, amikor telephelyén bevezeti és a
késdbbi felhaszndloknak javasolja az emberek és a kornyezet expozicidjit minimdlisra csokkentd
kockdzatkezelési intézkedéseket.

7. A vegyianyag-biztonsagi jelentés formdtuma

A vegyianyag-biztonsagi jelentés az aldbbi cimsorokat tartalmazza:

A vegyianyag-biztonsagi jelentés formatuma

A. RESZ
1. A kockézatkezelési intézkedések osszefoglaldsa
2. Nyilatkozat a kockdzatkezelési intézkedések végrehajtdsarol

3. Nyilatkozat a kockdzatkezelési intézkedésekrdl torténd tdjékoztatdsrdl

B. RESZ
1. Az anyag és fizikai, kémiai tulajdonsdgai azonositdsa
2. Osztilyozds és cimkézés
3. A kornyezeti sors jellemz6i
31.  Lebomlas

3.2.  Kornyezeti eloszlds

3.3.  Bioakkumuldcié

C. RESZ

1. Az emberi egészségi veszélyek értékelése

1.1.  Toxikokinetikai metabolizmusok és eloszlds
1.2.  Akut toxicitds

1.3, Irritacié

1.3.1. Bér
1.3.2. Szem

1.3.3.  Légutak
1.4.  Korrozivitds

1.5.  Szenzibilizicié
1.5.1. B6r
1.5.2.  Légutak

1.6.  Ismételt dozis toxicitds
1.7. Mutagenicitds
1.8.  Karcinogenicitds

1.9.  Reprodukciés toxicitds

1.9.1. A termékenységre gyakorolt hatdsok
1.9.2.  Fejl6dési toxicitds

1.10  Egyéb hatdsok
2. A fiziko-kémiai tulajdonsdgok emberi egészségi veszélyeinek értékelése
2.1.  Robbandsveszély
2.2, Tizveszélyesség
2.3.  Oxidalé képesség
3. A kornyezeti veszélyek értékelése
3.1.  Vizi elem (beleértve az iiledéket)
3.2, Szdrazfoldi elem

3.3.  Atmoszferikus elem

3.4.  Mikrobioldgiai tevékenység a szennyvizkezel§ rendszerekben
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4. A le nem bomld, bioakkumulativ és mérgezd, valamint a tartsan le nem bomlé és tartds bioakkumulativ
tulajdonsdgok értékelése

5. Expozicids értékelés

51.  [Az 1. expozicids lerds cime]
5.1.1.  Expozicids leirds
5.1.2.  Expozicios értékelés

5.2.  [A 2. expozicids leirds cime ]
5.2.1.  Expoziciés leirds
5.2.2.  Expozicios értékelés

[stb.]
6.  Kockizatjellemzés

6.1.  [Az 1. expozicids leirds cime ]
6.1.1.  Emberi egészség
6.1.1.1.  Alkalmazottak
6.1.1.2. Fogyasztok
6.1.1.3. A kornyezet révén esetleg kozvetve expondlt emberek
6.1.2.  Kornyezet
6.1.2.1. Vizi elem (beleértve az iiledéket)
6.1.2.2. Szérazfoldi elem
6.1.2.3.  Atmoszferikus elem
6.1.2.4. Mikrobioldgiai tevékenység a szennyvizkezel§ rendszerekben
6.2.  [A 2. expozicids leirds cime]
6.2.1.  Emberi egészség
6.2.1.1.  Alkalmazottak
6.2.1.2. Fogyasztok
6.2.1.3. A kornyezet révén esetleg kozvetve expondlt emberek
6.2.2.  Kornyezet
6.2.2.1. Vizi elem (beleértve az iiledéket)
6.2.2.2. Szérazfoldi elem
6.2.2.3.  Atmoszferikus elem
6.2.2.4. Mikrobioldgiai tevékenység a szennyvizkezel§ rendszerekben

[stb.]

6.x.  Teljes expozicié (minden lényeges kibocsatdsi/kieresztési forrdsra kombindlva)
6.x.1  Emberi egészség (minden expoziciés mddra kombindlva)
6.x.1.1
6.x.2  Kornyezet (minden kibocsdtdsi forrdsra kombindlva)
6.x.2.1

LA. MELLEKLET

UTMUTATO A BIZTONSAGI ADATLAPOK ELKESZITESEHEZ

Ez a melléklet a 33. cikk értelmében az anyaghoz vagy készitményhez tartozé biztonsagi adatlap kovetelmé-
nyeit hatdrozza meg. A biztonsdgi adatlap rendszert biztosit a vonatkozé vegyianyag-biztonsdgi jelentések-
bél szarmazé informacidk széllitdsi lancon keresztiili eljuttatisdhoz a kozvetlen késdbbi felhasznalo(k) szd-
madra. A biztonsdgi adatlapon szerepld informdciénak meg kell egyeznie a vegyianyag-biztonsdgi jelentésben
szerepl6 informéci6val, ahol ezt megkovetelik. Ha a vegyianyag-biztonsdgi jelentés elkészilt, a vonatkozd
expozicids leirdsokat a biztonsagi adatlap mellékletében el kell helyezni, hogy a biztonsdgi adatlap megfeleld
cimsorai alatti, ezekre t6rténd hivatkozdsokat konnyebben meg lehessen tenni.

A melléklet célja a 33. cikkben felsorolt minden egyes kotelez§ cimsor tartalmdnak valé megfelelés és a
pontossig biztositdsa annak érdekében, hogy az ennek eredményeképpen létrehozott biztonsigi adatlapok
lehet6vé tegyék a felhaszndlok szdmdra a munkahely egészség- és biztonsdgvédelmére, valamint a kornyezet
védelmére iranyulé sziikséges intézkedések megtételét.

A biztonsagi adatlapon szerepld informdcioknak meg kell felelniik a 98/24/EK tandcsi irdnyelvben meg-
hatdrozott kovetelményeknek is. A biztonsagi adatlapnak kiilonosen lehet6vé kell tennie a munkaad6 sza-
médra, hogy meghatdrozza, van-e veszélyes vegyi anyag a munkahelyen, és értékelje a munkavillalok ezen
anyagok hasznalatdbdl eredd egészségi és biztonsagi kockazatait.



