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A BIZOTTSAG 1488/94/EK RENDELETE
(1994. junius 28.)
a létez6 anyagok embert és kornyezetet érintG kockdzatainak becslésére vonatkozé elveknek a
793/93/EGK tandcsi rendelettel 6sszhangban torténé megallapitdsirol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEG BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésére,

tekintettel a létez8 anyagok kockdzatainak értékelésérdl és ellen-
Grzésérdl sz616 1993. marcius 23-1 793/93/EGK tandcsi rendelet-
re (1) és kiilonosen annak 10. cikke (4) bekezdésére,

mivel a 793/93/EGK rendelet olyan rendszert tz ki célul, amely
a létez8 anyagok kockdzatainak értékelésére és ellenGrzésére szol-
gdl, és mivel annak 10. cikke el8irja, hogy a tagallamok hajtsdk
végre az els6bbséggel rendelkezd, 1étez§ anyagokkal kapcsolatos
kockdzatok értékelését;

mivel a kockdzat értékeléséért a tagdllamok a felelGsek, helyén-
vald, hogy ezekre az értékelésekre kozosségi szinten dllapitsanak
meg dltaldnos elveket, hogy a tagdllamok kozotti eltéréseket elke-
ritljék, amely eltérések nemcsak a belsg piac miikodését befolya-
solndk, de nem biztositandk az ember és a kornyezet azonos
szint(f védelmét sem;

mivel a kockdzat értékelésének, az anyag lehetséges kedvezétlen
hatdsainak az ember és a kornyezet ezen anyagnak torténd ismert
vagy ésszertien el6reldthatd expozicidjanak osszevetésén kell ala-
pulnia;

mivel tekintettel adott anyagoknak a legutébb a 93/105/EGK
bizottsdgi irdnyelvvel (2) mddositott, a veszélyes anyagok oszta-
lyozésdra, csomagoldsara és cimkézésére vonatkozo torvényi, ren-
deleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1967. janius 27-i 67/548/EGK tandcsi irdnyelv (%) szerint val6
osztalyozdsara, az emberre hat6 kockdzatok értékelésekor figye-
lembe kell venni az anyag fizikai-kémiai és toxikoldgiai tulajdon-
sdgait;

mivel az anyag 67/548/EGK irdnyelv szerinti osztalyozdsit figye-
lembe véve, a kornyezetre vonatkozo kockdzatok megallapitasa-
kor figyelembe kell venni az anyag kornyezetre kifejtett hatdsait;

mivel a kockazatértékelés eredményeinek kell képezniiik az ismert
anyagok gyartasabol, széllitdsabol, taroldsdbol, alapanyagok gyar-
tisdbol  vagy masfajta  feldolgozdsdbdl, haszndlatabdl,

() HLL 84.,1993.4.5. 1. 0.
() HLL 294, 1993.11.30., 21. 0.
() HL196., 1967.8.16., 1. 0.

artalmatlanitdsabdl, valamint hulladékaibdl vald visszanyerésébdl
szarmazo kockazat csokkentését célzo, a megfelel§ jogszabélyok
alapjan hozott dontéseik elvi alapjdt;

mivel a kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra felhasznalt dllatok
védelmére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezések kozelitésérdl szold, 1986. november 24-i
86/609/EGK tandcsi irdnyelvvel (*) Osszhangban a kisérleti
célokra haszndlt éllatok szdmdt a lehet§ legkisebbre kell
csokkenteni;

mivel e rendelet rendelkezései nem érintik a K6zosség kiilonos
jogalkotdsat, amely a munkavallalok biztonsaganak és egészségé-
nek munkahelyi védelmével kapcsolatos, kiilonos tekintettel a
89/391/EGK tandcsi irdnyelvre (°), amely szerint a munkaltaténak
meg kell dllapitania, hogy az Gj és a mdr létez8 vegyi anyagok
hasznalata milyen kockdzatot jelent a munkavallalok egészségére
és biztonsagara, és ha sziikséges, intézkedéseket kell tennie a
munkavallalok megfelel§ védelmére;

mivel az e rendeletben foglalt intézkedések megfelelnek a
793/93/EGK rendelet 15. cikke alapjan létrehozott bizottsdg véle-
ményének,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Célkitiizések
E rendelet a Tandcs 793/93/EGK rendelete 10. cikkének el8irdsa
szerint megallapitja a mar létez8 anyagok emberre és kornyezetre
vonatkozd kockdzata értékelésének dltaldnos elveit.

2. cikk

Fogalommeghatdrozds

(1) A 793/93/EGK rendelet 2. cikkében szerepld meghatdrozd-
sok e rendeletre is alkalmazanddak.
(2) E rendelet alkalmazdsaban:

a) ,veszély azonositdsa” azon kedvezétlen hatdsok azonositésa,
amelyeket az anyag természetébdl adéddéan okozhat;

(4 HLL 358, 1986.12.18. 1. 0.
() HLL 183, 1989.6.29., 1. 0.
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b) ,dézis (koncentracid) — valasz (hatds) értékelés™: a dozis vagy
az anyagnak val6 expozicio szintje, valamint az eredmény el6-
forduldsa és stlyossdga kozotti 9sszefiiggés becslése;

o) ,expozicié értékelése™ az anyag kibocsatdsanak, terjedési tvo-
naldnak vagy terjedési sebességének, valamint dtalakuldsdnak
vagy lebomldsanak meghatdrozasa annak érdekében, hogy fel-
becsiiljék azon koncentricidkat/dézisokat, amelyeknek a
népességcsoportok vagy a kornyezeti elemek (viz, talaj és leve-
g6) ki vannak, vagy ki lehetnek téve;

d) ,kockézat jellemzése™ azoknak a kedvezdtlen hatdsoknak az
eléfordulasara és stlyossagara vonatkozo becslés, amelyek egy
anyag hatdsdra kialakuld tényleges, vagy becsiilt hatds miatt
valoszindleg el6fordulnak emberi populdciéban vagy kornye-
zeti elemekben, valamint magdban foglalhatja a ,kockdzat
becslését”, vagyis valoszintiségszerti megallapitasat.

3. cikk

A kockdzatértékelés elvei

(1) A kockédzatértékeléshez tartozik a veszély azonositdsa, és
amennyiben lehetséges, a dézis (koncentricid) — vélasz (hatds)
értékelése, az expozicio értékelése és a veszély jellemzése. A koc-
kazatértékelést az anyagra vonatkozo, a 793/93/EGK rendelet 3.,
4. cikke, a 7. cikk (1) és (2) bekezdése, a 9. cikk (1) és (2) bekez-
dése és a 10. cikk (2) bekezdése szerint benytjtott informdciora
kell alapozni, tovabbd a tobbi rendelkezésre 4ll6 informdciora,
valamint rendes koriilmények kozott a kockdzatértékelés a ren-
delet 4. és 5. cikke szerinti eljdrdsok szerint torténik.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil bizonyos hata-
sok esetében, példdul az oézonréteg csokkenése, amennyiben
azokra a 4. és 5. cikk szerinti eljardsok a gyakorlatban nem alkal-
mazhatdk, a hatdsokkal kapcsolatos kockazatokat esetenként
értékelik, és abban az frott jelentésben, amelyet a jelentés készitGje
a 6. cikknek megfelel@en a Bizottsignak benyujt, kozli az ilyen-
fajta értékelés teljes leirdsdt és indokoldsat.

(3) Az expozici6 értékelése sordn a jelentés készitGje figyelembe
veszi azokat a népességcsoportokat vagy kornyezeti tényezdéket,
amelyekrdl ismert vagy az anyagrdl rendelkezésre all6 informé-
ci6 alapjan megalapozottan feltételezhet, hogy az anyag hatasa-
nak ki vannak téve, kiillonos tekintettel a gyartdsra, a szdllitsra, a
taroldsra, az alapanyagok gydrtdsdra, vagy masfajta feldolgozasra,
a haszndlatdra és az drtalmatlanitdsdra, valamint hulladékaibdl
val6 visszanyerésére.

(4) Ha az anyag, amelyre vonatkozéan a 793/93/EGK rendelet
10. cikke szerinti kockdzatértékelést mar elvégezték, djra els6bb-
ségi listdra keriil, az ezt kovet§ kockdzatértékelésnek figyelembe

v 2

kell vennie az el6z6 kockazatértékelés(eke)t.

4. cikk

Kockézatértékelés: emberi egészség

Minden egyes anyag esetében, amely a 793/93/EGK rendelet
8. cikkének megfeleld els6bbségi listan szerepel, a jelentés készi-
tGje elvégzi az anyag emberi egészségre kifejtett hatdsdval kapcso-
latos kockazatértékelést. A kockazatértékelés elsg l1épésének a
vesz€ly azonositdsdnak kell lennie, amely legaldbb az I. melléklet
A. részében és a I melléklet A. részében megadott tulajdonsdgok
és lehetséges kedvezdtlen hatdsok megismerését téizi ki célul. A
vesz€ly azonositdsa utdn a jelentés készitGje az I. melléklet B.
részében, illetve a II. melléklet B. részében megallapitott eljarasok
Gtmutatdsa szerint végzi el:

a) i. a dozis (koncentracid) — valasz (hatds) megallapitdsat,
amennyiben az lehetséges;

ii. az expozicié értékelését, barmelyik népességcsoportra
(azaz munkavallalokra, fogyasztékra vagy a kornyezet
révén kozvetve kitett emberek korére), akikre az anyag
hatdst gyakorol vagy gyakorolhat;

b) a kockazat jellemzését.

5. cikk

Kockézatértékelés: kornyezet

Minden egyes anyagra, amely a 793/93/EGK rendelet 8. cikkének
megfelel§ elsébbségi listdkon szerepel, a jelentés készitdje végre-
hajtja az anyag kornyezetihatdsdval kapcsolatos kockdzatértéke-
1ését, amelynek elsG 1épése a veszély azonositdsara irdnyul. A
vesz€ly azonositdsa utdn a jelentés készitGje a III. mellékletben
meghatarozott eljards dtmutatdsai szerint jar el.

a) i. A dozis (koncentracié) — valasz (hatds) megallapitdsa,
amennyiben az lehetséges;

ii. az expozicié értékelése azokra a kornyezeti tényezdkre,
amelyekre az anyag hatast gyakorol vagy gyakorolhat;

b) a kockdzat jellemzése.

6. cikk

A kockdzatértékelési jelentés

A 4. és 5. cikk szerinti kockazatértékelés elvégzése utdn a jelentés
készitGje olyan jelentést készit, amely legalabb az V. mellékletben
meghatdrozott  informdciokat és a  kockdzatértékelés
szempontjabdl jelentds Osszes adatot tartalmazza. A jelentést,
annak osszefoglojaval egyiitt a 793/93/EGK rendelet 10. cikke (3)
bekezdésének megfelelGen eljuttatja a Bizottsdghoz.

7. cikk

Z4r6 rendelkezések

Ez a rendelet az Eurdpai Kozosség Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovet§ 60. napon 1ép hatélyba.
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E rendelet valamennyi tagdllamban teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé.

Kelt Briisszelben, 1994. janius 28-an.

a Bizottsdg részérdl
René STEICHEN
a Bizottsdg tagja
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A 4. cikk szerint elvégzett kockdzatértékelés figyelembe veszi az aldbbi lehetséges mérgezd hatdsokat és a hatdsnak

I. MELLEKLET

KOCKAZATERTEKELES: EMBERI EGESZSEG (TOXICITAS)

A. rész

kitett, vagy esetleg a hatds ald keriil6 populdciokat:

HATASOK

1. Heveny toxicitas

2. Irritacié

3. Mar6/Korroziv hatds

4. Tulérzékenységet okozd hatds

5. Ismételt dozist toxicitds

6. Mutagenitds

7. Rakkelt§ hatds

8. Reprodukciés toxicitds

NEPESSEGCSOPORTOK

1. Munkavallalok

2. Fogyasztok

3. A kornyezet révén kozvetett expozicival érintett emberek

B. Rész

1. A VESZELY AZONOSITASA
A cél a kérdéses hatds(ok) azonositdsa és az ideiglenes osztlyozdsnak az Gsszes rendelkezésre dll6 adat
ismeretében torténd dttekintése.

2. A DOZIS (KONCENTRACIO) — VALASZ (HATAS) ERTEKELESE

2.1. Az ismételt dozisti toxicitds és a reprodukcids toxicitds esetében értékeli a dozis—valasz Osszefiiggést, és
amennyiben lehetséges, meghatdrozza a nem észlelt kedvezdtlen hatds szintjét (NOAEL). Ha a NOAEL nem
hatdrozhaté meg, az észlelhet§ kedvezdtlen hatdshoz tartozé legalacsonyabb dézis/koncentricié szintet
(LOAEL) kell meghatdrozni.

2.2. Heveny toxicitds, maré/korroziv hatds és irriticié esetében a NOAEL vagy a LOAEL értékét a 67/548/EGK
irdnyelv el6irdsainak megfelelGen végzett vizsgalatok eredményébdl dltaldban nem lehet megéllapitani. Heveny
toxicitds esetében az LD50 vagy az LC50 értéket, vagy ha a rogzitett dozist eljardst alkalmazzdk, a
diszkrimindci6s dozist hatdrozzdk meg. Mds hatdsok esetében elegendd annyit megallapitani, hogy az anyag
természetébdl eredGen okozhat-e ilyen hatdsokat.

2.3. A mutagén és a rdkkeltS hatds esetében elegendd annyit megéllapitani, hogy az anyag természetébdl ereden
okozhat-e ilyen hatdsokat. Ha azonban kimutathat6, hogy a rdkkeltének mindsitett anyag nem genotoxikus,
célszerd, ha a 2.1. bekezdésben leirt NOAEL/LOAEL értéket meghatdrozzak.

2.4. A bér és a légutak tdlérzékenységét okozé hatds esetében, mindaddig, mig nincs egyetértés abban, hogy
meghatdrozhaté-e az a dozis/koncentrdcié érték, amely alatt nem valdszind, hogy kedvezétlen hatdsok
jelentkeznek annal a személynél, aki mar érzékeny az adott anyagra, elegends annyit megdllapitani, hogy az
anyag természetébdl eredGen okozhat-e ilyen hatdsokat.

2.5. Ha rendelkezésre dllnak az emberi expozicié vizsgalatabol toxicitdsi adatok, példdul méregkdzpontok vagy
jarvanytani felmérések informdcioi, a kockazatértékeléskor ezen adatoknak kiilonos figyelmet szentelnek.

3. AZ EXPOZICIO ERTEKELESE

3.1.  Minden olyan népességcsoportra (munkavallalok, fogyasztok és a kornyezet révén esetleg kozvetett hatds ald

keriil6 emberek kore) el kell végezni az expozici6 értékelését, amelyrdl tudott vagy ésszertien feltételezhetd,
hogy ki van téve az anyag hatdsdnak. A megallapitds célja az, hogy kvantitativ vagy kvalitativ becslést adjon

s sz

becslés figyelembe veszi az expozicids kép térbeli és id6beli véltozdsat is.
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

<> =

Az expozici6 értékelésekor, amennyiben az lehetséges, kiilonos figyelmet fordit:
i.  amegfelelden mért expozicids adatokra;
ii. az elddllitott és/vagy importdlt anyag mennyiségére;

iii. arra a formdra, amelyben az anyagot elédllitjdk ésjvagy importdljdk és/vagy amilyen formdban
felhasznaljdk (példdul az maga az anyag vagy pedig az anyag egy készitmény része);

iv. a felhasznaldsi modokra és a kibocsétds korlatozdsanak fokdra;
v. egyes esetekben a relevans eljdrdsi adatokra;

vi. az anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgaira, kozottik killonosen azokra, amelyeket az eljards hoz létre (pl.
aeroszolképzddés);

vii. a bomldstermékekre és/vagy az dtalakuldsi termékekre;

viil. a valészind expozicids utakra és az abszorpcids képességre;

ix. az expozicié gyakorisdgdra és idGtartamadra;

x. amennyiben ilyen informdci6 rendelkezésre 4ll, az egyes expondlt populdcié(k) tipusdra és nagysdgéra.

Amennyiben az expoziciéra vonatkozdéan megfelelen mért, reprezentativ adatok dllnak rendelkezésre, az
expozicio értékelésekor ezekre kiilonos figyelmet forditanak. Ha az expoziciés szintek becslésére matematikai
modszereket alkalmaznak, megfelel6 modelleket haszndlnak. Azon anyagok vonatkozé monitoring adatait is
figyelembe veszik, amelyek felhaszndldsa és expozicids képe analdg természetd, vagy amelyek analdg
tulajdonsdgokat mutatnak.

Ha egy anyag valamely készitmény OsszetevGje, az adott készitményben levs anyagbdl ered hatdst akkor veszik
figyelembe, ha a készitmény az anyag toxikoldgiai tulajdonsdgai alapjan a Tandcs 88/379/EGK irdnyelvének (')
megfelelGen osztilyozott, vagy ha mds ésszerti ok van az odafigyelésre.

A VESZELY JELLEMZESE

Ha az I. melléklet A. részében meghatdrozott hatdsok barmelyikére megallapitottdk a NOAEL vagy LOAEL
értékét, a kockdzat jellemzése minden egyes ilyen hatds esetén egyiitt jar azzal, hogy a NOAEL- vagy
LOAEL-értéket Gsszehasonlitjdk a dézis/koncentrdcié becsiilt értékével, melynek a népességesoport(ok) ki
lesz(nek) téve. Ha az expozicié kvantitativ becslése rendelkezésre all, megallapitjdk az expozicios szint/NOAEL
(LOAEL) ardnyt. Az expozicio kvantitativ vagy kvalitativ becslése és a NOAEL- (LOAEL-) érték dsszehasonlitdsa
alapjdn a jelentés készitGje kozli az adott hatdsokkal kapcsolatos kockazat jellemzésének eredményét.

Ha az I. melléklet A. részében meghatarozott hatdsok egyikére sem dllapitottak meg NOAEL- (LOAEL-) értéket,
akockdzatjellemzés minden egyes ilyen hatds esetében egyiitt jar azon értékeléssel, amely a szoban forg6 emberi
népességesoportra érvényes kvantitativ és/vagy kvalitativ expozicids informdciok alapjin megadja a hatds
bekovetkezésének valdszintiségét (2). Az értékelés elkésziilte utdn a jelentés készitGje kozli az adott hatdsokkal
kapcsolatos kockdzatjellemzés eredményét.

A kockdzat jellemzésének kidolgozdsa sordn a jelentés készitdje tobbek kozott figyelembe veszi:

i. atobbek kozott a kisérleti adatok szordsabdl, valamint a fajon beliili és a fajok kozotti eltérésekbdl adodo
bizonytalansdgot;

ii. a hatds jellegét és stlyossagat;

iii. aztaz népességcsoportot, amelyre a kvantitativ és/vagy kvalitativ hatdst expozicids informdcio vonatkozik.

INTEGRACIO

A 4. cikk rendelkezéseinek megfelelGen a kockdzat jellemzését egynél tobb lehetséges kedvezdtlen hatds, vagy
népességcsoport esetében is el lehet végezni. A jelentés készitGje igazolja minden egyes hatds kockdzata
jellemzésének eredményét. A kockdzat értékelésének elkészitése utdn a jelentés készitGje attekinti a killonbozd
eredményeket, és az anyag teljes toxicitdsdra nézve integralt eredményeket megadja.

HLL 187, 1988.7.16., 14. o.

Ha annak ellenére, hogy a N(L)OAEL értéket nem hatdroztdk meg, de a vizsgalati eredmények mégis kapcsolatot mutatnak ki a
dézis[koncentracio és egy kedvezdtlen hatds stlyossdga kozott, vagy ha egy olyan vizsgdlati modszer esetében, amely csak
egyetlen dozis, vagy koncentracié hasznalatdval jar egyiitt, kiszdmithaté a hatds relativ stlyossdga, a hatds el6forduldsi
val6szintiségének meghatdrozasakor ezt az informdciét is figyelembe kell venni.
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II. MELLEKLET

KOCKAZATERTEKELES: EMBERI EGESZSEG (FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGOK)

A. rész

A 4. cikk szerint végrehajtott kockdzatértékelés figyelembe veszi azokat a lehetséges kedvezétlen hatdsokat, amelyeket
az aldbbi tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok fejtenek vagy fejthetnek ki az alabbi népességcsoportokra.

TULAJDONSAGOK

1. Robbandsveszély

2. Tizveszély

3. Oxidiloképesség

NEPESSEGCSOPORTOK

1. Munkavéllalok

2. Fogyasztok

3. A kornyezet révén kozvetett expozicival érintett emberek

B. rész

A VESZELY AZONOSITASA

A cél legyen a kérdéses hatds(ok) azonositdsa és az elGzetes osztdlyozdsnak az Osszes rendelkezésre dll6 adat
ismeretében valé dttekintése.

AZ EXPOZICIO ERTEKELESE

Amennyiben a 4. cikknek megfelelGen a kockdzat jellemzését el kell végezni, meghatdrozzak a felhaszndlds ismert
vagy ésszertien el6re lathaté kortilményeit.

A KOCKAZAT JELLEMZESE

A kockdzat jellemzése kiterjed annak megéllapitdsdra, hogy a felhaszndlds ismert, vagy ésszertien el6relathat6
korilményei kozott milyen valdszintiséggel jelentkezik egy kedvezdtlen hatds. A jelentés készitGje kozli a
kockdzatjellemzés eredményét.

INTEGRACIO

A 4. cikk rendelkezéseinek megfelelGen a kockédzat jellemzését egynél tobb lehetséges kedvezdtlen hatds vagy
népességesoport esetében is el lehet végezni. A jelentés készitGje minden egyes hatds kockdzata jellemzésének
eredményét igazolja. A kockdzat értékelésének elkészitése utdn a jelentés készitGje attekinti a kilonbozd
eredményeket, és az integrdl6 eredményeket megadja.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4

[II. MELLEKLET

KOCKAZATERTEKELES: KORNYEZET

A VESZELY AZONOSITASA

Célul tdzi ki az aggodalomra okot ad6 hatds(ok) és/vagy tulajdonsdg(ok) meghatdrozasit, és az Osszes
rendelkezésre 4ll6 adat ismeretében tGjra megvizsgilja az (el6zetes) mindsitést.

A DOZIS (KONCENTRACIO) — VALASZ (HATAS) ERTEKELESE

A cél legyen az anyag olyan koncentracidjanak becslése, amely alatt a szoban forgd kornyezeti tényezdkben
nem varhaté kedvezdtlen hatds. Ezt a koncentrdciot a becsiilt hatdsmentes koncentrécionak (PNEC) nevezik.
Egyes esetekben azonban el6fordulhat, hogy a PNEC nem hatdrozhatd meg, és a dézis (koncentrécid) — vélasz
(hatds) osszefiiggés kvalitativ becsléséhez kell folyamodni.

A PNEC értéket tgy lehet kiszdmitani, hogy értékelési tényezSt rendelnek az organizmusokkal végzett
vizsgalatokbdl szarmazé eredményekhez, ilyen példdul az LD50 (kozepes haldlos dozis), az LC50 (kozepes
haldlos koncentracio), az EC50 (kozepes effektiv koncentracid), az IC50 (az a koncentrdci6, amely 50 %-ban
gatol egy adott paramétert, példdul a nvekedést), a NOEL(C) [nem észlelt hatds szint (koncentracid)], vagy a
LOEL(C) [legalacsonyabb észlelt hatds szint (koncentracio)].

Az értékelési tényez$ az olyan bizonytalansdg mértékének a kifejezése, amely abbdl szirmazik, hogy a
korldtozott szamu fajra kapott vizsgdlati adatokat kiterjesztik a valodi kornyezetre. Ezért altaldban minél tobb
adat dll rendelkezésre, és minél tovabb tart a vizsgdlat, anndl kisebb a bizonytalansdg és az értékelési tényezd (')

nagysaga.
AZ EXPOZICIO ERTEKELESE

Az expozicié értékelésekor a cél annak értékelése, hogy milyen koncentrcioban fordul el§ az anyag a
kornyezetben. Ezt a koncentraciét becsiilt kornyezeti koncentrdcionak (PEC) nevezik. Egyes esetekben azonban
el6fordulhat, hogy a PEC nem éllapithaté meg, és az expozici6 kvalitativ becsléséhez kell folyamodni.

A PEC-értéket, vagy amennyiben sziikséges, az expozici6 kvalitativ becslését csak olyan kornyezeti elemekre
kell meghatdrozni, amelyekbe torténg kibocsatdsok, lerakdsok, vagy eloszlatdsok/terjedések ismertek, vagy
ésszertien feltételezhetSek.

A PEC-érték és az expozicié kvalitativ becslésekor kiilonos figyelmet forditanak, amennyiben ez lehetséges:
i.  az expoziciéra vonatkozé megfelelGen mért adatokra;
ii. az elddllitott és/vagy importdlt anyag mennyiségére;

iii. arra a formdra, amelyben az anyagot eldallitjak és/vagy importdljak és/vagy haszndljak (példdul az maga
az anyag, vagy az anyag egy készitmény része);

iv. a felhaszndldsi modokra és a tartany milyenségére;
v. az eljrdsi adatokra, ahol alkalmazhat6ak;

vi. az anyag fizikai-kémiai tulajdonsdgaira, kiilondsen az olvaddspontra, a forrdspontra, a géznyomésra, a
felilleti fesziiltségre, a vizben valé oldhatésdgra és az n-oktanol/viz elegyre vonatkozd megoszldsi
hanyadosra;

vii. a bomldstermékekre és/vagy az dtalakuldsi termékekre;

viil. a kornyezeti elemek val6szind elérési ttvonalaira és az adszorpcids/deszorpcids, valamint a lebomldsi
képességre;

ix. az expozicié gyakorisdgdra és idGtartamdra.

Amennyiben az expoziciora vonatkozéan megfelelGen mért, reprezentativ adatok dllnak rendelkezésre, az
expozicio értékelésekor ezekre kiilonos figyelmet forditanak. Ha az expozicids szintek becslésére matematikai
modszereket alkalmaznak, megfelel§ modelleket kell hasznélni. Amennyiben lehetséges, egyes esetekben azon
anyagok emlitett monitoring adatait is figyelembe veszik, amelyek felhaszndldsa és expozicids képe analdg
természetd, vagy amelyek analdg tulajdonsdgokat mutatnak.

A heveny toxicitds vizsgdlatdbol kapott L(E)C50 értékhez rendszerint 1 000 nagysagrendd becslési tényezét rendelnek, de tovabbi
informdcidk birtokdban e tényezd csokkenhet. A hosszantartd/krénikus toxicitds vizsgalata alapjan meghatdrozott NOEC
értékhez rendszerint kisebb becslési értéket rendelnek.
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4.1.

4.2

A KOCKAZAT JELLEMZESE

Minden adott kornyezeti elem esetében a kockdzat jellemzése — amennyiben ez lehetséges — egyiitt jar a PEC
és PNEC érték osszehasonlitdsaval tgy, hogy a PEC/PNEC ardnyt meg lehessen hatdrozni. Ha a PEC/PNEC ardny
kisebb vagy egyenlS eggyel, a kockdzatjellemzés azt eredményezi, hogy tovabbi informdciéra ésfvagy
vizsgdlatra, és a jelenleg mdr alkalmazottakon kiviil tovabbi kockdzatcsokkentést célzé intézkedésekre jelenleg
nincs szitkség. Ha ezen ardny nagyobb, mint egy, a jelentés készitGje igazolja, hogy az ardny nagysdga és a tobbi
relevans tényezd, mint példdul:

i.  a bioakkumuldci6s képesség jelei;
ii. az okotoxicitds-vizsgalatokban a toxicitds/id6 gorbe alakja;

iii. a toxicitdsvizsgalatok alapjan megéllapithat6 egyéb kedvezdtlen hatds jelei, példdul ha az anyag mutagén,
mérgezd vagy nagyon mérgezd, illetve az R 40 (,Maradandé egészségkdrosoddst okozhat”) vagy az R 48
(,Hosszt idén 4t hatva stlyos egészségkdrosoddst okozhat”) kockdzati mondattal kisért drtalmas
osztdlyozast kapott;

iv. a szerkezetileg anal6g anyagok adatai;

alapjan sziikség van-e tovébbi informdciéra és/vagy vizsgélatra a kérdés tisztdzasahoz, illetve szikség van-e
kockazatcsokkentd intézkedésekre.

Amennyiben a PEC/PNEC ardnyt nem lehetett megéllapitani, a kockdzat jellemzése egyiitt jir annak a
val6szintségnek a kvalitativ meghatdrozdsdval, hogy egy hatds a jelenlegi expozicié koriilményei kozott
jelentkezik-¢, illetve az expozicié varhaté koriilményei kozott jelentkezni fog-e. Az ilyen értékelés elvégzése
utdn, és a vonatkozd, példdul a 4. cikk (1) bekezdésében felsorolt tényezdk figyelembevételével a jelentés
készitGje kozli az adott hatdsokkal kapcsolatos kockdzatjellemzés eredményét.

INTEGRACIO

Az 5. cikk rendelkezéseinek megfelelGen a kockazat jellemzését egynél tobb kornyezeti elemre is el lehet
végezni. A jelentés készitGje minden egyes kornyezeti elem kockdzatjellemzési eredményét igazolja. A
kockazatértékelés elkészitése utdn a jelentés készitdje dttekinti a kiilonboz§ eredményeket, és az anyag teljes
kornyezeti hatdsdra integralt eredményeket megadja.
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IV. MELLEKLET

AZ EREDMENYEK VEGSO INTEGRALASA

1. Azl melléklet B. részének 5. szakaszaval, a II. melléklet B. részének 4. szakaszaval és a III. melléklet 5. szakaszdval
osszhangban készitett eredményeket a jelentés készitGje attekinti, és a kockdzatértékelésben azonositott sszes
kockdzat teljességének figyelembevételével integrdlja azokat.

2. A tovébbi informdciok/vizsgalatok igénylését, vagy kockdzatcsokkentési intézkedésekre vonatkozé ajanldsok
jogosultsdgat igazolni kell.
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1. Az

V. MELLEKLET

A KOCKAZATERTEKELESI JELENTESBEN FELTUNTETENDG INFORMA CIOK

irdsos jelentés, amelyet a 6. cikknek megfelelSen nytjtanak be az Eurdpai K6zosségek Bizottsdghoz, a

kovetkezdket tartalmazza:

i.

ii.

iii.

a IV. melléklettel 6sszhangban eldallitott kockdzatértékelés eredménye;

amennyiben egy vagy tobb lehetséges kedvez6tlen hatds, népességcsoport vagy kornyezeti elem esetében
tovabbi informdciéra és|vagy vizsgélatra van sziikség, a sziikséges tovabbi informacidk ésfvagy vizsgdlatok
leirdsa, valamint azok jogosultsigdnak igazoldsa, tovdbbad javaslat azokra a hatdridSkre, amelyeken beliil az
emlitett tovabbi informdcidkat és/vagy vizsgalati eredményeket be kell nytjtani;

amennyiben az Osszes lehetséges kedvezdtlen hatds, népességcsoport és kornyezeti elem esetében sincs
jelenleg szitkség tovabbi informdciora ésfvagy vizsgdlatra, és a mdr alkalmazott kockdzatcsokkentd
intézkedéseken kiviil nincs szitkség tjabbakra, olyan nyilatkozat, hogy a rendelkezésre dll6 6sszes informacid
alapjdn az anyaggal kapcsolatban tovabbi informacidra/vizsgalatra, és a mdr alkalmazott kockdzatcsokkentd
intézkedéseken kiviil Gjabbakra jelenleg nincs szikség;

. amennyiben egy vagy tobb lehetséges kedvezdtlen hatds, népességcsoport ésfvagy kornyezeti elem esetében

a kockdzat mérséklésére, vagy kockdzatcsokkentd intézkedésekre van sziikség, egy nyilatkozat arrdl (azokrol)
a hatds(ok)rol, emberi populdcid(k)rol ésfvagy kornyezeti elem(ek)rél, amelyekkel kapcsolatban a kockdzatot
csokkenteni kell, valamint a kockdzatcsokkentd intézkedések szitkségességének indokldsa. A mar alkalmazott
kockdzatcsokkentd intézkedéseket figyelembe kell venni. Kidolgozzdk a 793/93/EGK rendelet 10. cikke (3)
bekezdésének megfelel§ kockdzatcsokkentd stratégiat, és azt az e rendeletben el6irt kockazatértékeléssel
egyiitt benyujtjak a Bizottsdghoz.

Ha a kockdzat jellemzése egyiitt jart az I. melléklet B. részének 4. szakasza és a IIl. melléklet 4. szakasza szerinti

expozicié hatds ardnyok, vagy a IIl. melléklet 2. szakasza szerinti becslési tényezdk alkalmazasédval, ezeket az ard-
nyokat, vagy tényezSket megadjdk, és az alkalmazott szdmitdsi modszereket megmagyardzzak.

Azon adatokat, amelyeket a jelentés készitGje relevansnak tartott, és ezért a kockdzatértékelésekor alapul

vélasztott, az 1. melléklet A. részében és II. melléklet A. részében felsorolt minden hatds, vagy tulajdonsag és
minden expozicids csoport esetében, illetve a III. melléklet szerinti minden kornyezeti tulajdonsdg és kornyezeti
elem vonatkozdsdban a megfelel§ szdmitogépes feldolgozds alkalmazdsdval benydjtja az Eurépai Kozosségek
Bizottsdganak.



