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3.2 Megfelel§ és megbizhaté dokumentéciot kell biztositani a vegyianyag-biztonsdgi értékelésben a VILI. és
VIIL melléklet expozicion alapuld mentesitéseire és a VI. melléklet ezen feltételeknek megfeleld’ meg-
hatdrozott kisérleteire, beleértve az aldbbiakat:
i. a kornyezeti elemek tipusai;
ii. az expozicionak kitett lakossdg;
iii. kockdzatkezelési intézkedések;
iv. az expozicio modjai;
V. az expozicid idotartama és gyakorisdga;

vi. az dllatok életének védelme.

A Bizottsdg legkésébb ... () kritériumokat fogad el, amelyek meghatdrozzdk, hogy mi indokolja megfe-
lelden a VIL. és VIII. melléklet, valamint a VI. mellékletben szerepld’ meghatdrozott kisérletek aldli, expo-
zicion alapuld mentességeket a 141. cikk (3) bekezdésével osszhangban. A mentesitésre harmonizdltan,
ezen feltételekkel dsszhangban keriil sor.

() 18 hdnappal e rendelet hatdlybalépését kovetden.

X. MELLEKLET

A melléklet nem médosult. Ldsd a COM(2003)0644 bizottsdgi javaslatot.

XI. MELLEKLET

ALTALANOS RENDELKEZESEK A VEGFELHASZNALOK SZAMARA AZ ANYAGOK ERTEKELESEHEZ
ES A VEGYIANYAG-BIZTONSAGI JELENTESEK ELKESZITESEHEZ

Bevezetés

A melléklet célja annak meghatdrozdsa, hogy a végfelhasznalok miként értékeljék és dokumentaljak, hogy az
altaluk hasznalt anyag(ok)bol eredd veszélyeket megfelelGen ellendrzik az anyagok olyan haszndlata sordn,
mely hasznélat nem szerepel a rendelkezésiikre bocsatott biztonsdgi adatlapon, tovabba a széllitsi lancban
lejiebb levé mds felhaszndlok megfelelGen tudjak ellendrizni a veszélyeket. Az értékelésnek végig kell kovet-
nie az anyagot egész életciklusa sordn, a végfelhaszndlohoz sajat hasznélatra vald eljutdsatdl a széllitasi
lancban t6rténd tovabbi beazonositott évi egy tonnds vagy nagyobb mennyiségii felhaszndldsig. Az értéke-
lésben figyelembe kell venni az anyag 6nmagédban valo, készitményben vagy készitménycsoportban torténd
felhasznaldsat.

A vegyianyag-biztonsagi értékelés elvégzésekor, és a vegyianyag-biztonsdgi jelentés elkészitésekor a végfel-
haszndl6nak figyelembe kell vennie a vegyszer szdllit6jat6l kapott biztonsdgi adatlapon szerepld informaéci-
Okat, osszhangban a rendelet 33. cikkével. Ahol lehet és ahol indokolt, a kozosségi jogszabalyok értelmében
elvégzett értékelést (pl. a 793/93/EGK rendelet értelmében elvégzett kockazatértékelést) figyelembe kell
venni, és titkrozni kell a vegyianyag-biztonsdgi jelentésben. Az ilyen értékeléstdl val6 eltéréseket igazolni
kell. A mas nemzetkozi és nemzeti programok értelmében elvégzett értékeléseket is figyelembe lehet venni.

A végfelhaszndl6 dltal kovetett folyamat a vegyianyag-biztonsdgi értékelésben és a vegyianyag-biztonsagi
jelentés elkészitésében harom lépésbdl all:
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1. lépés: Az expozicids eshetdség(ek) kidolgozdsa

A végfelhaszndl6 az 1. melléklet 5. szakaszdnak megfelelden dolgozzon ki expozicids eshetGségeket azokra a
hasznalatokra, melyek nem szerepelnek a rendelkezésére bocsatott biztonsagi adatlapon.

2. 1épés: Ha szikséges, a szallité dltali pontositds a veszélyértékelésben;

Ha a végfelhaszndlé a rendelkezésére bocsdtott biztonsdgi adatlapon szerepld értékelést megfeleldnek tartja,
akkor tovabbi PBT- és vPvB-veszélyértékelésre nincs szitkség. Ebben az esetben a végfelhaszndlé a szillit6
altal megadott informdcidkat haszndlja fel a kockazatjellemzéshez. Ezt jelezni kell a vegyianyag-biztonsagi
jelentésben.

Ha a végfelhaszndl6 a rendelkezésére bocsatott biztonsdgi adatlapon szerepld értékelést nem tartja megfele-
16nek, akkor az 1. melléklet 1-4. szakaszainak értelmében, a szdmara megfelel6 médon elvégzi a vonatkozd
értékeléseket.

Azokban az esetekben, amikor a végfelhaszndl6 tgy véli, hogy a szdllit6 altal megadott informaciok kiegé-
szitésre szorulnak a vegyianyag-biztonsdgi jelentés elkészitéséhez, a végfelhaszndlé gytijti Ossze ezeket az
informdcidkat. Ha ezeket az informdcidkat csak gerinces allatokon végzett kisérletekkel lehet megszerezni,
a végfelhasznal6 a 40. cikk értelmében a kisérleti modszerre vonatkozdan javaslatot nytjt be az Ugynokség-
hez. Ebben el kell magyardznia, miért tartja szitkségesnek a kiegészitd informdcidkat. A tovabbi tesztelési
eredményekre vald varakozds kozben a végfelhaszndlonak jegyz8konyveznie kell az érvényre juttatott koc-
kdzatkezelési intézkedéseket.

A kiegészitS tesztelés végeztével a végfelhaszndlo, ahogy indokolt, feliilvizsgdlja a vegyianyag-biztonsigi
jelentést és a biztonsagi adatlapot.

3. 1épés: Kockazatjellemzés.

Az 1. melléklet 6. szakaszdban elirtaknak megfelel6en, minden #ij expozicids eshetdségre vonatkozdan
kockazatjellemzést kell végezni. A kockazatjellemzést a vegyianyag-biztonsdgi jelentés megfelel§ cimsora
alatt kell feltiintetni, a biztonsagi adatlap megfelel§ cimsora(i) alatt pedig osszegezni kell.

E lépések sordn ismétléseket lehet tenni egyrészrdl a kockdzatkezelési intézkedések kidolgozdsival és beve-
zetésével vagy javaslatdval jard Gj expozicis eshetdségek kidolgozdsiban, masrészrdl pedig a tovabbi infor-
méciok létrehozdsdban. A tovabbi informdacidk létrehozdsdnak célja egy, pontositott veszélyértékelésen és/
vagy expozicios értékelésen alapuld, pontosabb kockazatjellemzés kialakitdsa.

A végfelhaszndlé elkésziti a vegyianyag-biztonsagi jelentést az I. melléklet C. része 5. és 6. szakaszdnak,
valamint a 7. szakaszban megadott formdtumnak, tovabbd indokolt esetben ezen formdtum més szakaszai-
nak megfelelGen, részletezve vegyianyag-biztonsagi értékelését.

A vegylanyag-biztonsdgi jelentés A. része tartalmaz egy nyilatkozatot, miszerint a végfelhasznal6 sajat hasz-
nalatdra bevezette a vonatkozd expozicids eshetSségekben felvdzolt kockdzatkezelési intézkedéseket, és az

expozicids eshetségekben megadott, beazonositott hasznalatokra vonatkozé kockdzatkezelési intézkedések-
rdl a szdllitdi lanc tovabbi tagjai tdjékoztatdst kaptak.

XII-XVI. MELLEKLET

A mellékletek nem médosultak. Ldasd a COM(2003)0644 bizottsdgi javaslatot.

XVIL. MELLEKLET

A KORNYEZETBEN TARTOSAN MEGMARADO SZERVES SZENNYEZO ANYAGOK (POP)

A melléklet torilve.




