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A 2016. évi altalanos jelentés 6sszefoglaldja

Az ECHA 2016-ban is folytatta négy stratégiai célkitlizésének megvalodsitasat,
valamint a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) tamogatasat.

A lehet6 legtobb kivalé mindségii
informacid rendelkezésre allasanak
biztositdsa a vegyi anyagok biztonsagos
gyartasa és felhasznaldsa érdekében

2016 a REACH szerintiregisztralds 2018-
ban esedékes hataridejének eldkész{tésérdl
szolt. Az ECHA jelentds eréfeszitéseket tett
annak érdekében, hogy felhasznéldbarat,
stabil eszkozokkel és itmutatdssal segitse a
regisztraldkat aregisztraldsi dokumentacidik
benyujtdsaban.

Aregisztralds tovabb egyszer(is6dott. 23

hivatalos unids nyelven megjelent a kkv-knak és a
gyakorlattal nem rendelkezd véllalatoknak sz4lé
tdmogatasi csomag, amely segiti 6ket a regisztrélasi
kotelezettségeik megértésében. Az ECHA az
allatkisérletek helyetti alternativ mdédszerekrél j
segédanyagot is rendelkezésre bocsatott.

A REACH 2018 itemterv keretében az ECHA
regisztralast (REACH-IT) és dokumentacio-
Osszeallitdst (IUCLID és Chesar) segit6 IT-eszkozeit
jelentdsen tovdbbfejlesztették, 2016 elsd felében

- akkv-k igényeire tekintettel - megjelent az (j
generdcid. A kkv-k szdmara egy ingyenes felhdalapd
szolgaltatas is elérhetd lesz 2017 jdliusaban.

2016-ban olyan fejlesztéseket hajtottak végre,
amelyeknek koszonhet8en a dokumentdcidk egyes
adatait most mar manualisan tudjak ellendrizni,
amennyiben nem vizsgalhatdék automatikusan.
Ezenkivil technikai |épéseket tettek annak
megakadalyozasa érdekében, hogy a vallalatok
jogszer(tlendl, a kozos adatbenyujtas keretein kivil
nyUjtsak be a regisztralasi dokumentacidjukat.
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Azon 267 dokumentacid esetében kért informacidk
tipusai, amelyek az ECHA munkatarsai altal
végzett manudlis ellendrzés soran a hianytalansagi
ellendrzésen nem mentek at.
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2016 juniusdban megjelent a kémiai biztonsagi
értékelés és jelentés elkészitésére szolgald eszkoz,
a Chesar uj verzidja, amely most mér 6sszetett
anyagok értékelésére is hasznalhato, és tartalmazza
a tovabbfelhasznaldkat tdmogatd gyakorlati
Utmutatokat. A tovabbfejlesztett eszkozok
varhatdan javitjék a regisztraldsok mindségét,

és segitik az informacidk tovabbitdsat a szallitdi
[dncokban.

2016 januarjdban az ECHA nyilvanosségra hozatalra
szolgald portdljat tovabbfejlesztették, hogy
megfeleljen a felhasznélok igényeinek. Az adatokhoz
harom részletességiszinten lehet hozzaférni.

Ez kiilondsen hasznos a lakossdg szamara, mivel

a kémiai anyagokra vonatkozd kulcsfontossagu
informdcidkat mostantdl az infokartya
osszefoglalja. A rovid profil részletesebb adatokat
tartalmaz az emberi egészségrél, a kornyezetrdél
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és a fiziko-kémiai tulajdonsdgokrdl. A harmadik
szintet a forrdsadat jelenti, amely az ECHA részére a
dokumentdcidban benydjtott nyers adat.

2016 oktdberében a Cefic,' a DUCC? és az ECHA
elkotelezték magukat amellett, hogy a felhasznalasi
térképek népszerls{tésével elémozditjak a
szall{toi lancon belili kommunikdcid javuldsat.

A felhasznaldsi térképek harmonizalt sablont
tartalmaznak, amely segit a regisztraldknak a
regisztralasuk minéségének javitdsaban. 2016-
ban 0t agazat tett kozzé ilyen térképeket az

ECHA honlapjan. Ez az elkotelez8dés, valamint a
kémiai biztonsagi jelentéssel, illetve az expozicids
forgatokdnyvvel kapcsolatos (CSR/ES) itemterv
értékelését kovetd ajanldsok megerd@sitették,
hogyan fejleszthetd tovabb 2017 és 2020 kozott
az ECHA és az ipardg kozott, a vegyi anyagok
biztonsdgosabb felhasznéalasaval kapcsolatban
folytatott egyiittm(kodés.

A dokumentdciok értékelése sordn a nagy
mennyiségl els6bbségi anyagok regisztraldi tobb
mint 140, a megfelel6ségiellendrzéssel 6sszefiiggd
hatdrozatot kaptak, amelyben arra hivtak fel 6ket,
hogy szerezzék meg az emberi egészség és a

Példa egy infokartyara és annak tartalmara

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 Eurdpai Vegyipari Tanacs
2 Vegyianyagok tovébbfelhasznaldinak koordinacids
csoportja
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Trade names [5]

Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic

kornyezet szempontjabdl kritikus végpontok hidnyzd
adatait. Hasonldképpen, a 2013-as regisztraldsi
hatdridd soran vizsgélatijavaslatot benyujtd tobbi
regisztrald is megkapta a hatdrozattervezetet
ajogszabalyban eldirt hatariddig, azaz 2016.

junius 1-jéig. Az ECHA a kétféle eljarasban 270
hatarozatot hozott.

A hatdséagok arra val6 6szténzése, hogy
ésszer(ien hasznaljak fel az adatokat az
aggodalomra okot add vegyi anyagok
azonositdsdra és kezelésére

2016-ban a tagdllamok és az ECHA a legfontosabb
anyagok azonositasa és értékelése érdekében az
anyagadatok szlirésére kozos eljarast alkalmaztak.
Az ECHA adatainak atvizsgaldsdval 162 anyagot
azonositottak veszélyes tulajdonsagaik és elterjedt
felhaszndlasuk miatt.

Az anyagértékelés sordn tovédbbra is olyan
informdcidkat szereztek, amelyek lehetdvé teszik a
REACH és a CLP szerinti kockdzatkezelési eljardsok
meginditdsat. A 2016-2018. évekre sz4l6 kozdsségi
gordiilé cselekvési terv (CoRAP) mérciusban
torténd elfogaddsat kovetden az ECHA 39 anyag

2

]

7 ¢ Groups:r r% “

Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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vizsgdlatdval megkezdte a tagallamok értékelését,
és a kordbbi értékelésekre tdmaszkodva 26
hatédrozatot hozott.

A tagdllamok 48 anyagot értékeltek, és 32
esetében arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy
aregisztraloknak tovabbi tajékoztatast kell adni
a lehetséges aggdlyok tisztdzdsa érdekében.

Az értékelést végzd tagdllamok dltal 2016-ban
el6készitett 20 anyagértékelésieset koziil 9
esetben tovabbi szabdlyozasi intézkedésre volt
szikség.

A kockazatkezelés tovdbbra is kézzelfoghatd
elénydkkel jar a tarsadalom szamara. Jelenleg 173
kilonos aggodalomra okot add anyag szerepel a
jeloltlistan, amelyek koziil 6tot 2016-ban és 2017
januarjaban vettek fel. Novemberben az ECHA
ajanlast intézett a Bizottsaghoz, amelyben kilenc
kiemelt kulonds aggodalomra okot add anyag
felvételét javasolta az engedélyezésijegyzékbe.

Az engedélyezésieljaras a kétéves cstcspontjat
2016-ban érte el. Az ECHA-hoz 77 kérelem érkezett
112 felhasznéldssal kapcsolatban, amelyek
mindegyikérdl 15 hdnapon beliil véleményt kell
nyilvanitani a RAC-nak és a SEAC-nak. Ebben

az idészakban az engedélyezési tevékenység
hatékonysdga és fejlettsége novekedett. ARAC
és a SEAC 63 felhasznalds engedélyezése iranti
kérelemrdl hozott véleményét tovabbitottak

a Bizottsaghoz. A nagy munkateher 2017-ben
varhatoéan folytatadik.

Intézkedéseket hoztak az engedélyezésieljards
ésszer(is{tése érdekében. Az engedély kérelmezésének
madja és az Ellendrzélista kérelmezdk szamara c(mU
gyakorlati Utmutatdkat decemberben tették kozzé,
hogy segitséget nyljtsanak a kérelmezdéknek a ,cél
elérésére alkalmas”kérelmek 6sszedllitdsahoz. A
kivalo minéség( kérelmek elengedhetetlenek, mivel
azok tartalmazzak az ECHA bizottsagai szémara az
ahhoz sziikséges informacidkat, hogy hatékonyan
tudjak végezniaz értékelést és a Bizottsag szamara
érdemi véleményt tudjanak adni.

A benyujtott engedélyezési kérelmek allapota éves
bontasban

Az engedélyezéssel kapcsolatos munkateher mellett
aRAC és a SEAC két, korlatozédssal kapcsolatos
véleményt fogadott el, a RAC pedig 35 véleményt
fogadott el a harmonizalt osztalyozdssal és
c{mkézéssel kapcsolatban. Mindkét bizottsag
elérelépést ért el szdmos mds dokumentdcidval,
kilonosen a glifoszat javasolt osztalyozdsaval
kapcsolatban, aminagy kozérdeklddésre tartott
szamot.

A RAC éltal besorolt végpontok szama 2016-ban

CMR1A/1B g 2

CVRZ o

R2 o

Skin sensitiser

.

Respiratory sensitiser 0

Other endpoint s N 67

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Az ECHA endokrin rendszert karositd anyagokkal,
valamint a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
(PBT) anyagokkal foglalkozd szakértdi csoportjai
tovabbra is tdmogattak a tagallamokat e veszélyes
tulajdonsagok értékelésében.

A tudomgdnyos kihivasok kezelése azaltal,
hogy az Ugynokség a tagallamok, az
unids intézmények és mas szerepl6k
tudoményos és szabalyozasi
kapacitasanak kialakitasaért felelds
csomdépontként mikodik

Beérkezett Felhaszndldsok Egy Egy Egy felhasznélasra
kérelmek szdma felhaszndlasra felhaszndlasra és kérelmezére
(kérelmezdk) jutd RAC-SEAC  és kérelmezdre jutd bizottsagi
vélemények juté RAC-SEAC hatdrozatok
vélemények

2012 0(0) 0 0 0 0

2013 8(10) 17 1

2014 19(33) 38 30 34 2

2015 7(20) 13 25 51 10

2016 77(132) 112 63 180 52

Osszesen: 111 (195) 180 119 266 64
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Az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatésaggal
(EFSA) és a Bizottsag K6z6s Kutatékozpontjaval
(JRC) egyiittesen az ECHA olyan irdnymutatds
kidolgozasat kezdte meg, amely tudomanyos
kritériumokat fog meghatarozni az endokrin
rendszert karosito tulajdonsdgokkal rendelkezé
anyagok azonositasara.

Megjelentek aregisztraldsrdl, az adatmegosztasrol
ésa 100 tonna alatti végpontokra vonatkozd
tajékoztatasi kovetelményekrdl széld utmutatdk
frissitéseiis. Ezek az Utmutatdk tdmogatjak a
regisztraldkat a végsd regisztralasi hataridé

eldtt, és segitenek elkeriilni a sziikségtelen
allatkisérleteket. A nanoanyagokrodl sz6ld itmutatds
frissitése is megkezdddott 2016-ban, de csak 2017-
ben fejezédik be.

2016 aprilisaban az ECHA az 0j megkozelitések
maddszertanarél workshopot szervezett

jelent8s szamu résztvevidvel. Ezeknek az
eszkozoknek az a célja, hogy segitsenek az
allatkisérletek csokkentésében, finomitasaban
vagy helyettesitésében, valamint tdmogassdk
avegyi anyagok felhasznaldsara vonatkozé
hatdsdgi dontéseket. Ez a cél tovabbi utmutatdsok
aktualizalasat eredményezhetia jovében.

2016 folyamén az ECHA IKT-infrastrukturdjat és
-szolgdltatdsait tovdbbfejlesztették. Az integralt
szabdlyozasi stratégia tdmogatdsa érdekében

az ECHA folytatta a vegyi anyagokra vonatkozd
informacidk kozponti platformban torténd
integraldsa modjainak kidolgozdsat. Ez hatékonyabb
adatbanydszati és -elemzési mddszereket tett
lehetdvé, amelyek jelentds elérelépést jelentenek a
lakossag és a hatosagok tajékoztatasaban.

Az IUCLID 6 elinditdsa a REACH végrehajtasanak

és anyilvanossdgra hozatal hatékonyabba tételét
fogja eredményezni, és segiteni fogja a véllalatokat,
kilonosen a kkv-kat, hogy egységesitsék a
kommunikacidt a szallitéi lancban.

Az aktualis és az Uj jogalkotdsi feladatok
hatékony és eredményes tamogatasa, az
elkévetkez6 forrdskorlatozdsokhoz valé
alkalmazkodas mellett

El8rehaladas tortént a REACH, illetve CLP és a
BPR folyamatok kozotti szinergidk kialakitasaban,
amely varhatdan elényos lesz a meglévé biocid
hatdanyagok feliilvizsgélati programja, az yj
hatdanyagok és a biocid termékek jovahagyasa
szempontjabol.
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Az ECHA toxikoldgiai kozpontokkal kapcsolatos
weboldaldt dprilisban inditottak el, amely
tajékoztatdst nyujt a kozelgd jogszabalyi
kovetelményekrél és eszkdzokral.

2016-ban az ECHA részére a PIC szempontjabal
relevdns anyagokkal kapcsolatban tett
bejelentések szama 30%-kal haladta mega 2015.
évi adatot, és 20%-kal volt magasabb a vartnal.
Abejelentés benyujtasat segitd eszkdz, az ePIC
frissitése lehetévé tette az ECHA szédmara ennek
anovekedésnek a kezelését tovabbi erdforrasok
bevondsa nélkail.

Az ECHA tudomanyos bizottsagai, a Férum, a
Fellebbezési Tanacs és az ECHA hélézatai, példaul a
HelpNet, jol teljesitettek a ndvekvd munkaterhelés
mellett. Arendes bizottsagi tagok feladatelldtdsa,
valamint a RAC és a SEAC valasztott tagjainak
bevonasa nagyon hasznosnak bizonyult az adott
szakértelem megerdsitésében és ajelentds
munkateher kezelésében.

Az ECHA kdzremiikodott a Bizottsagnak a
dijrendelet feliilvizsgalataval kapcsolatos
tanulmanyaban, és felmérte az ECHA szamara 2020-
ig szlikséges eréforrdsokat, ami segitett a megfeleld
forrasok 2017-re torténd biztositdsaban.

Az ECHA tovabba megillapodott a Bizottsaggal
abban, hogy jovére az alabbi hdarom kezdeményezést
fogja tenni:

* megkezdi egy megvaldsithatdsagi tanulmany
elkészitését arrdl, hogy egy, a bejelentésekkel
kapcsolatos kozponti portal megfelelének
bizonyulhat-e az informécidknak a toxikoldgiai
kdzpontok részére torténd benyujtasa
tekintetében;

* unids nanoanyag-megfigyel6kozpontot
allit fel annak érdekében, hogy megbizhatd
informdcidkat szolgaltasson az unids piacon évd
nanoformak biztonsdgardl; és

* megvizsgdlja a vegyi anyagokra vonatkozd unids
jogszabdlykeresd |étrehozadsdnak lehetdségét.

Mindharom kezdeményezés el6készitését
megkezdtiik 2016 folyaman anélkiil, hogy az ECHA
szamara Uj er6forrasokat biztositottak volna.

Az 0sszes érdekelt féltél érkezd visszajelzés
figyelembevételével az ECHA kozzétette a REACH
és a CLP mikddésérdl szélé mésodik 6téves

jelentést, amely hozzajarult az Eurdpai Bizottsag

REACH REFIT értékelésre vonatkozo el6kész{td
tanulmanyaihoz.
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