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A KOCKAZATBECSLESI JELENTES FORMATUMA
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1. Bevezetés

Az ujonnan bejelentett és meglévd anyagok kockézatbecslésérdl az EU kockazatbecsléssel
kapcsolatos joganyagai alapjan (az Gjonnan bejelentett anyagokra a 93/67/EGK szamu
Bizottsagi Iranyelv ¢és a meglévo (EINECS-) anyagok kockazatbecslésérdl szolo (EK) 1488/94
szamu Bizottsagi Rendelet szerint) a felelds illetékes hatosag kockazatbecslési jelentésben
szamol be. A jelentésben foglalando elemeket mind az Iranyelv, mind a Rendelet V.
Fiiggeléke sorolja fel.

A jelentés formatuma az jonnan bejelentett és a meglévd anyagokat tekintve egyforma. A
kockézatbecslési jelentés formatuma a nemzetk6zi programokban hasznaltakéval kompatibilis
kell hogy legyen, kiilondsen az OECD ¢és az IPCS programokéival. Az itt leirt formatum
figyelembe veszi az OECD meglévo anyagok programjanak formatumat.

A kockazatbecslési jelentésnek be kell szamolnia a kockazatbecslés minden staddiumarol,
tekintettel a 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv és az (EK) 1488/94 szamu Bizottsagi
Rendelet szerint figyelembe vett minden hatasra/tulajdonsagra, minden embercsoportra és
kornyezeti elemre, beleértve ezek kovetkeztetéseit és eredményeit. Ezeknek a jelentéseknek
utalniuk kell az integralt kovetkeztetésekre/eredményekre az anyag altal képviselt kockazatok
teljességének viszonylataban és ismertetniiik kell a 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv (V.
Fiiggelék) és az (EK) 1488/94 szamu Bizottsagi Rendelet (V. Fliggelék) szerint megkovetelt
magyarazatokat és indokolésokat.

A jelentésnek érthetonek kell lennie €és a benne felvazolt elveknek ¢és a levont
kovetkeztetéseknek is vilagosnak kell lennilik. A kulcsfontossagi adatok azonositdsa sem
iitkozhet nehézségekbe, méghozza a hivatkozdsok nélkiil, azaz a SNIF-ben (Summary
Notification Interchange Format) lefektetett 1j anyagokra vonatkoz6 6sszefoglald bejegyzési
akta ¢és a definitiv [IUCLID (International Uniform ChemicalL Information Database) adatsor
nélkiil. Eszerint tehat a jelentésnek onmagaban is teljesnek kell lennie. Ez azonban nem azt
jelenti, hogy a jelentés az SNIF és az IUCLID adatainak ismétlése €s csak azon részleteket
kell, hogy tartalmazza, amelyek a kockéazatbecsléshez relevansak.

Az éppen mérlegelt anyagtol, valamint az értékelés alapjaul szolgald adatok kiterjedtségétol és
komplexitasatol fliggben valtozd hosszisagu jelentések OsszeegyeztethetOsége céljabol
elégséges rugalmassagot kell biztositani, ezért a formatum szabad szovegezési teriiletbdl all,
amely csak a 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelvben és az (EK) 1488/94 szamu Bizottsagi
Rendeletben leirt négy kockézatbecslési stadiumnak megfeleld részeket tartalmazza, amint
azt alabb az I. Fiiggelék mutatja. A II. Fiiggel¢k tartalmazza az ) anyagokra vonatkozoan, a
III. Figgelék pedig a meglévd anyagokra vonatkozoan azokat az irdnyelveket, amelyek
megszabjak, hogy mely elemeket kell a kiilonb6z6 rubrikédk szabad szovegezési teriileteinek
tartalmaznia.

2. Kockazatbecslési jelentés ijonnan bejelentett anyagokra

Az ujonnan bejelentett anyagokra vonatkozé kockazatbecslési jelentés lesz a SNIF 7. fejezete.
A kockézatbecslések egy lehetséges jovobeli kozlésérdl mar szé esett, de dontés még nem
sziiletett ez ligyben.
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A csak kisebb mennyiségben forgalomba hozott anyagokbol eredd expozicié bizonyos
populécidkra és kornyezeti elemekre nézve gyakran kizarhato és ilyenkor ezen populdciokra
¢s kornyezeti elemekre sziikségtelen az expozicidbecslés és a kockazat jellemzése. Ezutan
ennek tényét csak roviden kell kozdlni és igazolni. A hatasértékelésre vonatkozoan szintén
nem feltétleniil sziikséges vagy Ilehetséges a (részletes) értékelés ¢€és az ezt kovetd
kockéazatjellemzés teljesitése.

Ez all fenn, ha

a) a vesz€ly azonositasa nem végzOdott osztalyba sorolassal, és ha mas szempont ezt nem
indokolja, vagy ha

b) a veszélyesség megfeleld vizsgalatat (még) nem végeztek el.

Mig az a) esetben az osztalyba sorolasi szandékhoz relevans informaciok tekintetében a
vizsgalat Osszefoglaldsa nem hagyhato el, illetve az egyéb szempontok felmeriilésének
hatterében allo adatokat ismertetni kell, addig b) esetben a megfeleld szakasznak csak egy
rovid allitast és indokolast elég tartalmaznia arra nézve, hogy a hatasértékelés miért nem
sziikséges.

A kockazatbecslési jelentés elkészitésének eldsegitésére és a SNIF-ben szerepld adatok jboli
bevitelének elkertilésére, jelenleg késziil egy szamitdégépes program, amely lehetévé teszi,
hogy az anyag identitasanak megfeleld adatokat (lasd az alfejezeteket) kozvetleniil az SNIF
korabbi fejezeteibél at lehessen irni. Nem sziikséges a tisztasagi/szennyezettségi, az
adalékokra és a fizikai-kémiai tulajdonsagokra vonatkozé adatokat megismételni, amikor a
kockézatbecslési jelentés az SNIF részét képezi.

Az 1. alfejezet bizonyos adataira (az anyagra vonatkoz¢ altalanos informacidk) és a 2.
alfejezet bizonyos adataira (az expoziciora vonatkozé altalanos informacidk) vonatkozoan az
adatok bizalmas kezeléséhez gyakori egyeztetésekre van sziikség.

3. Kockazatbecslési jelentés meglévo anyagokra

A Bizottsag elé terjesztett, a meglévo anyagokra vonatkozo6 kockéazatbecslési jelentés a kovet-
kezdket tartalmazza:

a.) atfogo kockazatbecslési jelentést;

b.) ennek Osszefoglalasat;

c.) hiteles adatsort, mely a kockdzatbecslés minden relevans adatat tartalmazza a
HEDSET-re és az IUCLID-re vonatkozd, az 1488/94 szamu Kockazatbecslésre
vonatkoz6 Rendelet 6 Cikkelyének ¢és 5 Fiiggelékének megfelelden.

ad a): az atfogd jelentés az a jelentés, amely az ismert anyag Kkitettségére €s hatasara
vonatkozdan részletes informacidval szolgal, és ezeket interpretalja. Ez az a jelentés, amely a
kockézatbecslés eredményének eldontéséhez sziikséges Osszes sziikséges informéaciot
biztositja. A kockézatbecslési szakmai értekezletek és a bizottsag targyalasainak alapjaul
szolgal az 5. Cikkelyben alapjan.

ad b): az Osszefoglal6 jelentés az a jelentés, amelyet a bizottsdg adoptal és hivatalos kozz¢
tesz az Official Journal kozlonyben. Altaldban 5-15 oldal terjedelmii. Az dsszefoglald jelentés
része lesz az IUCLID adatsornak.
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ad c): a kockazatbecslés 0sszes relevans adatat tartalmazo mellékelendé adatsorozatnak az
ipar altal benytjtott, HEDSET-nek megfeleld adatokon kell alapulnia (amelyet az ITUCLID
tarol). Mig az IUCLID ezen verzidja az Osszes hozzaférhet6 adatot tartalmazza, a
relevans/hiteles adatsorba csak az érvényes adatokat szabad belefoglalni. Ez a hitelesitett
adatsor tehat az eredeti [IUCLID szelektalt adatait tartalmazza csak, amelyet ha sziikséges, a
referens kiegészithet vagy modosithat, és amely kiegészithetd potlolagos adatokkal (sajat
szakirodalmi kutatdsbol nyert és esetlegesen poétlolagos, a 793/93 Szamu Rendelet 9.
Cikkelyének hatalya értelmében az ipartdl kapott részletesebb expozicios adatokkal).

A 1II. Fliggelék az atfogo €s az 6sszefoglalo jelentés tartalmi és részleteit érintd kiillonbségeket
is ismerteti.

3.1. Hitelesitett adatsor / IUCLID adatbazis

Az TUCLID adatbazis, amely a gyartok ¢és importérok altal szolgéltatott minden adatot
tartalmaz, az EU szinten elfogadott kockazatbecslés minden anyagara vonatkozo hitelesitett
adatsort ¢és kockazatbecslési Osszefoglald jelentést magaban foglal. A hitelesitett adatsort
megjelolik. Varhatdan lesz az IUCLID-nek olyan verzidja is, mely csak a hitelesitett adatsort
¢és az 0sszefoglald kockazatbecslési jelentést fogja tartalmazni.

Egy ismert anyagra a referens a kockazatbecslés Osszes relevans adatat beterjeszti olyan
szoftver segitségével, mely lehetdvé teszi ezek felvitelét az IUCLID-ra. Ezért tanacsos a
hitelesitett adatsort kdzvetleniil a HEDSET vagy az [IUCLID szoftverre feltenni.

A teljes IUCLID adatbazison alapuld hitelesitett adatsor készitésekor, azaz az Osszes
HEDSET el6terjesztés 0sszeallitasa utan, a referensnek a relevans adatokat szelektalnia kell
¢és/vagy 0Ossze kell foglalnia a hozzaférheté adatokat. A HEDSET/ IUCLID softver biztositja
az esetlegesen sziikséges egymast kovetd adatlapok felvételéhez nélkiilozhetetlen technikai
feltételeket.

Figyelemmel az IUCLID 1. fejezetére, a hitelesitett adatsor az adatlapra felvett kiillonb6z6
adatszolgaltatasok Osszefoglaldsa vagy az egymast kovetd adatlapokon benyujtott kiillonb6zo
adatszolgaltatdsok gyljteménye lehet. Minthogy a hitelesitett [UCLID mindenhol nyilvanosan
hozzaférheto lesz, mérlegelni kell a bizalmassagi kérdéseket. A relevans bizalmassagi adatok
a vegyl termékben 1év0 szennyezések, az Osszetétel, a termelési mennyiség, a felhasznalasi
mod és a (hely-specifikus) expozicids informaciok.

Az TUCLID 2-5. fejezeteihezz Amennyiben egy adott hatassal vagy tulajdonsaggal
kapcsolatban szamos érvényes vizsgalati eredmény rendelkezésre all, akkor ezeket a
kiilonbozé eredményeket mind bele kell foglalni a hitelesitett adatsorba tobbszords
adatlapokat hasznalva. Ugyanez vonatkozik a monitoradatokra is, ahol sziikséges lehet
leirdsdhoz. A nagy mennyiségli expozicios adattal rendelkezd anyagok esetén azonban
hasznos lehet ezen adatok Osszefoglald jellegli bemutatasa, pl. egy bizonyos iddszakot
feloleléoen egy felligyeleti programban meghatarozott koncentraciok tartomanyanak
megadasaval.
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I. FUGGELEK.
UJONNAN BEJELENTETT ES MEGLEVO ANYAGOK
KOCKAZATBECSLESI JELENTESENEK FORMATUMA
A KOCKAZATBECSLES ALTALANOS KOVETKEZTETESEI/EREDMENYEI
Bejelentési szam (csak 1j anyagok esetén)
CAS-szam
ELINCS-szam (csak 0j anyagok esetén)
EINECS-szam (csak meglévo anyagok esetén)
Az anyag neve (IUPAC név)

Kereskedelmi név (csak 0j anyagok esetén)

Fajtamegjelolés (generikus név) (csak uj anyagok esetén)

Uj anyagokra:

Me

A kockazatbecsleés altalanos kovetkeztetései:

A kérdéses anyag kozvetleniil nem ad okot aggodalomra az emberre €s a kdrnyezetre

nézve,

A kérdéses anyag aggodalomra ad okot, a kovetkezd tonna-kiiszobértéknél tovabbi

informacio

benytjtasa sziikséges,
A kérdéses anyag aggodalomra ad okot ¢és a sziikséges tovabbi informécidkat azonnal
be kell nyujtani,

A kérdéses anyag aggodalomra ad okot és az illetékes hatosagnak azonnali hatallyal

ajanlasokat kell tennie a kockazatok csokkentésére vonatkozdan
A kovetkeztetések 0sszefoglaldsa.

olévo anyagokra:

A kockazatbecslés altalanos kovetkeztetései.

Sziikség van tovabbi informaciora és/vagy vizsgalatra,
Jelenleg nincs sziikség tovabbi informaciora és/vagy vizsgalatra €s kockazatcsokkentd
intézkedésekre a mar érvényben 1évokon feliil,
Sziikség van a kockdzatok korlatozasara; figyelembe kell venni a jelenleg alkalmazott
kockazatcsokkentd intézkedéseket.
A kovetkeztetések 0sszefoglaldsa.
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3.1.

3.1.0.
3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.
3.1.4.

3.2

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.3.

3.3.1.
3.3.2.
3.3.3.
3.3.4.

4.

4.1.

AZ ANYAGRA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK

Az anyag azonositasa
Tisztasag/szennyezodések, adalékanyagok
Fizikai-kémiai tulajdonsagok

Osztalyba sorolas

AZ EXPOZICIORA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK

A KORNYEZET

Kornyezeti expozicio

Altalanos megvitatas

Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

Légkor

Szarazfoldi kornyezeti elem

Nem-kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklancban
(mésodlagos mérgezés)

Hatasok értékelése

Veszélyazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése
Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

Légkor

Szarazfoldi kornyezeti elem

Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklancban
(mésodlagos mérgezés)

Kockazatjellemzés

Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

Légkor

Szarazfoldi kornyezeti elem

Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklancban
(mésodlagos mérgezés)

EMBERI EGESZSEG

EMBERI EGESZSEG (TOXICITAS)

A 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv [.A Fiiggelékében ¢és az (EK) 1488/94 szamu
Bizottsdgi Rendelet IA Fiiggelékében felsorolt potencialis toxikus hatdsokra vonatkozo
kockézatbecslés)

4.1.1.

Expoziciébecslés

4.1.1.0. Altalanos megvitatas

4.1.1.1. Munkahelyi expozicio

4.1.1.2. A fogyasztéi expozicio

4.1.1.3. A kornyezeten Kkeresztiili kozvetett expozicio
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4.1.1.4. Kombinalt (kevert) expozicio

4.1.2. Hatasértékelés
Veszélyazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése
4.1.2.1. Toxicokinetika, metabolizmus és eloszlas
4.1.2.2. Akut toxicitas
4.1.2.3. Irritacio
4.1.2.4. Maro hatas
4.1.2.5. Szenzitizacié
4.1.2.6. Ismételt dozisu toxicitas
4.1.2.7. Mutagenitas
4.1.2.8. Karcinogenitas
4.1.2.9. Reprodukcios toxicitas

4.1.3. Kockazatjellemzés
(A 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv I.A Fiiggelékében és az (EK) 1488/94 szamu
Bizottsagi Rendelet IA Fiiggelékében felsorolt hatasok tekintetében)

4.1.3.0. Altalanos szempontok

4.1.3.1. Dolgozok

4.1.3.2. Fogyasztok

4.1.3.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

(4.1.3.4. Kombinalt - kevert expozicio)

4.2. EMBERI EGESZSEG (FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGOK)
(A 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv IIA Filiggelékében és az (EK) 1488/94 szamu
Bizottsagi Rendelet ITA Fiiggelékében felsorolt tulajdonsagok kockazatbecslése )

4.2.1. Az expoziciobecslés

4.2.1.1. Munkahelyi expozicio

4.2.1.2. A fogyasztéi expozicio

4.2.1.3. A kornyezeten Kkeresztiili kozvetett expozicio

4.2.2. Hatas értékelése
Veszélyazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése
4.2.2.1. Robbanékonysag
4.2.2.2. Gyulékonysag
4.2.2.3. Oxidalé potencial

4.2.3. Kockazatjellemzés

4.2.3.1. Dolgozok

4.2.3.2. Fogyasztok

4.2.3.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

5. Kovetkeztetések / Eredmények
Csak meglévo anyagok atfogd jelentéséhez:

6. Hivatkozasok
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II. FUGGELEK.
UTMUTATO UJ ANYAGOK
KOCKAZATBECSLESI JELENTESENEK ELKESZITESEHEZ

A KOCKAZATBECSLES ALTALANOS KOVETKEZTETESEI

Bejelentési szam

CAS-szam

ELINCS-szam

Az anyag neve (IUPAC név)

Kereskedelmi név (csak dj anyagok esetén)
Fajtamegjelolés (generikus név) (csak dj anyagok esetén)

Ha a kockazatbecslés a SNIF része, akkor a fenti, kitdltendd részeket iiresen lehet hagyni
(mivel akkor az adatok a SNIF-bol kozvetleniil atirhatok).
A kockazatbecslés altalanos kovetkeztetései.

1) A kérdéses anyag kozvetlentil aggodalomra nem ad okot az emberre €s a kdrnyezetre
nézve,
1) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot, a kovetkezd tonna-kiiszobértéknél tovabbi

informaci6 benyujtasa sziikséges,
1i1) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot ¢s a sziikséges tovabbi informécidkat azonnal
be kell nyajtani.
1v) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot és az illetékes hatosagnak azonnali hatallyal
ajanlasokat kell tennie a kockazatok csokkentésére vonatkozdan
A kovetkeztetések 0sszefoglalasa
Ez az alfejezet a kockdzatbecslés rovid attekintését adja az érintett anyag azonositasan és a
kockézatbecslés altalanos kovetkeztetéseinek Osszefoglalasan keresztiil. A bemutatandd
informaci6 a jelentés 1. szakaszdbol (anyag azonositdsa) ¢€s az 5. szakaszabol
(kovetkeztetések, esetleg roviditve) masolhato.

Az 1) kovetkeztetés vonhat6 le abban az esetben, ha az Osszes potencidlis karos hatéssal,
huméan populacioval (népességi korokkel) és kornyezeti elemmel kapcsolatban a
rendelkezésre allo adatok alapjan az anyaggal kapcsolatban nincs azonnali teendd. Ha nem
teljesen egyértelmii, hogy az anyaggal kapcsolatban nincs azonnali teendd, pl. ha az anyag
besorolasra kertilt, de az emberi €s kornyezeti expozicid kizarhato, akkor indokolni kell, hogy
Ha egy vagy tobb potencidlis karos hatdssal, human populaciéval vagy populaciokkal és
kornyezeti elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban az ii) vagy iii) kovetkeztetés allja
meg a helyét, akkor réviden le kell irni, és meg kell indokolni, hogy mely tovabbi
informaciokra lesz szilikség.

Ha egy vagy tobb potencidlis karos hatdssal, human populaciéval vagy populaciokkal és
kornyezeti elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban a iv) kovetkeztetés allja meg a
helyét, akkor roviden le kell irni és meg kell indokolni a kockdzatcsokkentést célzd
javaslatokat.

NB: A ii.), iil.) és/vagy iv.) konkluzidk egyszerre is levonhatok egy vagy tobb hatassal, human
populécidval és/vagy kornyezeti elemmel kapcsolatban.
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1. AZ ANYAGRA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK
Az anyag azonositasa

Az anyag azonositasa a kovetkez6 adatok alapjan torténik: CAS-szam, ELINCS-szam, [UPAC
név, kereskedelmi védjegyzett név, generikus név, molekulaszerkezet, szerkezeti képlet és
molekulastly.

Ha a kockdzatbecslés a SNIF része, akkor a fenti kitdltendd részeket iiresen lehet hagyni
(mivel akkor az adatok a SNIF-bol kozvetleniil atirhatok).

Tisztasag/szennyezodések, adalékanyagok
Az anyag ¢s a relevans adalékanyagok 0sszetételét ismertetni kell, példaul:

- Tisztasagi fok (tartomany);
- A szennyezések azonositasa és szazalékban kifejezett mennyisége;
- A sziikséges adalékanyagok azonositdsa és szazalékban kifejezett mennyisége.

Csak az osztalyba sorolast meghatarozo szennyezéseket és adalékanyagokat kell megadni.

Ha a kockazatbecslés a SNIF része, akkor a fenti, kitoltendd részeket iiresen lehet hagyni.

Fizikai-kémiai tulajdonsagok

Minden olyan fizikai-kémiai tulajdonsagot ismertetni kell, amely relevans a
kockézatbecsléshez. Ezek legalabb a kovetkezok:

- fizikai allapot (normal hémérsékleten)
- olvadaspont

- forraspont

- relativ stirliség

- g0znyomas

- feliileti fesziiltség

- vizoldékonysag

- n-octanol/viz megoszlasi hanyados

- granulometria (ha helyénvalo).

Ha a kockazatbecslés a SNIF része, akkor a fenti kitoltendd részeket {iresen lehet hagyni.

Osztalyba sorolas

Ismertetni kell a 67/548/EGK Iranyelv I Fliggelékében megadottaknak megfelelden a relevans
R mondatokat a veszélyességi osztaly leirasaval egyiitt. Ha az anyag nem szerepel az 1|
Fiiggelékben, akkor a CA (illetékes hatdsag) osztalyba sorolasi javaslatat meg kell adni.
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A CA javaslatat szintén ismertetni kell (az 1. Filiggelék osztalyba sorolasan kiviil), amennyiben
a CA a veszélyazonositas alapjan az osztalyba sorolds reviziojat javasolja.

Ha a kockézatazonositds egy adott hatassal vagy tulajdonsaggal kapcsolatban nem osztalyba
sorolasi, hanem mas kérdéseket vet fel (akar eldrejelzett tulajdonsagok vagy kitettséggel
kapcsolatban), akkor ezeket is ismertetni kell.

Ahol helyénvalo a kovetkezd alcimeket kell bevezetni:

- Az 1. fiiggeléknek megfeleld osztalyba torténd besorolas;
- Az illetékes hatdsag javaslata;
- Egy¢éb, a targykorhoz tartozo kérdések.

2. AZ EXPOZICIORA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK

E szakasz célja, hogy rovid altaldnos tdjékoztatast adjon a kitettséget érintd iigyekkel
kapcsolatban és, hogy ramutasson arra, hogy a kitettség hol fordulhat eld.

A kornyezet és human populacidk expozicidbecsléseihez relevans elemek leirdsat itt kell
rogziteni, és kozottiik szerepeljen, ha rendelkezésre all:

- a termelési/import mennyiségekre vonatkoz6 informacio (individudlis és 0sszegzett
értékek);

- a felhasznalds moddjanak/felhasznalasi  kategoridknak/kivant  hatdsoknak az

osztalyozasa;

- a piacra keriild termék(ek) formaja;

- emisszi6 modja /az anyag teljes €letciklusat tekintetbe vevo kibocsatasi pontok;

- az emisszio gyakorisaga és mennyisége, ahol az altalanos megvitatasra relevans;

- az ellendrzés modja (pl. expoziciot korlatozod intézkedések helyben és/vagy

alkalmazott).

Ha kizéarhat6 az ember és/vagy a kornyezet kitettsége, akkor ezt itt kell megallapitani és
indokolni. Ebben az esetben a kovetkezo részek kihagyhatok.

3.  KORNYEZET
3.1. Expoziciobecslés
3.1.0. Altalanos megvitatas

Ez a szakasz roviden targyalja a kornyezeti expozicié kérdését, €és ha sziikséges egyéb, a
targykorhoz tartozé kérdéseket. Be kell mutatni a PEC(ek) szarmaztatasanak relevans elemeit
(vagy ahol a PEC nem szdrmaztathatd, az expozicio kvalitativ értékelését) mindhidrom
kornyezeti elemre vonatkozo (beleértve a masodlagos mérgezést), a kornyezeti sors ¢€s a
kornyezetben vald eloszlas ttvonalainak részletezését, koztiik:
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- a kornyezeti elemek ismertetését, melyekbe az elsédleges kibocsatas megtortént;

- a kornyezeti sors €s lehetséges utvonalak, a kornyezetben vald eloszlas és akkumulacio
adatait, pl a biotikus és az abiotikus degradaciora, az adszorpciora/deszorpciora és az
evaporaciora vonatkozé adatokat.

3.1.1. Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

3.1.2. Légkor

3.1.3. Szarazfoldi kornyezeti elem

3.1.4. Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklincban
(mésodlagos mérgezés)

Roviden ismertetni kell azokat a specifikus expozicios adatokat, amelyeken a PEC(ek), (vagy
ahol a PEC nem szarmaztathato, az expozicié kvalitativ becslését) alapulnak minden egyes
kornyezeti elemre és a masodlagos mérgezésre is (azaz a 3.1.1. ponthoz tartozoéan a vizi
kornyezeti elemre, a 3.1.2. ponthoz tartozdan a szarazfoldi kornyezeti elemre, a 3.1.3. ponthoz
tartozoan az atmoszférara ¢és a 3.1.4. ponthoz tartozéan a masodlagos mérgezésre
vonatkozbdan). A megvitatas minden alfejezetének végén ismertetni kell az eredménytil kapott
PEC(ek)-et vagy kvalitativ becslések eredményeit.

Egy adott kornyezeti elem/kompartment esetén sziikséges lehet egynél tobb PEC
szarmaztatasara kiilonbozo expozicios modok/forgartokonyvek figyelembe vételével. Ezekben
az esetekben sziikséges a kockazatjellemzésben hasznalandé PEC(ek) azonositdsa és ennek
indoklésa.

A fent emlitett specifikus expozicios adatok kozott szerepeltetni kell:

- a felligyelet (monitorozéas) relevans adatait, ha rendelkezésre allnak, az analitikai
modszer és a kimutathatosagi hatar megjeldlésével,

- kibocsatas (release) becslését;

- a kornyezeti expozicid specialis forrasairol vald tajékoztatast, pl. szennyviziszap
elhelyezését vagy a szarazfoldi kornyezeti elemnél a teriiletfeltoltést, ahol ez
helyénval6 és relevans;

- a szennyviztisztitds, folyoaramlas mért adatait, ahol helyénvald (a vizi kornyezeti
elemnél);

- a PEC szarmaztatasdhoz hasznalt modellszamitasokat (meg kell adni a hasznalt
modelleket, és ha sziikséges, hasznalatukat indokolni kell, és ugyanez a teendd a
hasznalt paraméterekkel).

Egy masik lehetdség, hogy barmely kornyezeti elem esetén elhanyagolhatd az expozicio
mértéke, akkor a megfeleld szakasznak ezt roviden meg kell allapitania és indokolnia. Ez
kiilonosen a szarazfoldi kornyezeti elem esetén és a 1égkdrre vonatkozoan johet szoba.

ad 3.1.1. Vizi kornvezeti kompartment: Ennek a szakasznak az tledékekben varhato
kitettséget is targyalnia kell.
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3.2 Hatas értékelése
Veszélyazonositas és dozis (koncentracio) - valasz (hatas) dsszefiiggés elemzése

3.2.1. Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

3.2.2. Légkor

3.2.3. Szarazfoldi kornyezeti elem

3.2.4. Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklincban
(mésodlagos mérgezés)

Mig az SNIF-ben megadott informaciok ismétlése nem sziikséges, a kockéazatbecsléshez, ill.

ahol sziikséges a PNEC(ek) szarmaztatasahoz hasznalt relevans adatokat réviden ismertetni

kell minden koérnyezeti elemre vonatkozoan. Azaz a relevans vizsgalati eredményeket €és a

relevans vizsgalati koriilményeket (pl. a vizsgalat idotartamat) minden kdrnyezeti elemre (€s a

masodlagos mérgezésre) fel kell jegyezni.

Ezek az adatok a kovetkezok:

e akut toxiciasi adatok (LC/EC50) vizi ¢€l6lényekre: halakra, daphnidra és az algédkra
vonatkozoan;

e mikroorganizmusokra, ragadozokra, liledéklako és szarazfoldi éldlényekre vonatkoz6 akut
toxicitasi adatok;

e hosszu idejii toxicitasi adatok (NOEC) vizi ¢l6lényekre, ragadozokra, iiledéklakd és
szarazfoldi élélényekre vonatkozoan;

e a biotikus és abiotikus hatasok adatai a 1€gkorben.

Ahol sziikséges az adatokat meg kell besz€lni, interpretalni kell. A kockazatjellemzésben
hasznalandé PNEC, (vagy ahol a PNEC nem szarmaztathato, a dozis (koncentracid) - valasz
(hatés) 0sszefiiggés kvalitativ értékelését) minden kdrnyezeti elemre (és a masodlagos
mérgezésre) roviden ismertetni kell. A PNEC szarmaztatasahoz hasznalt modszert, beleértve
minden értékelési tényezot, le kell irni €s roviden indokolni kell.

A relevans cim alatt kell targyalni az egyes kornyezeti elemekre (és a masodlagos mérgezésre)
vonatkoz6 hatasbecslést. Azon kornyezeti elemek esetén, amelyekre a hatasbecslés elvégzése
sziikségtelen, a relevans szekcionak egy révid megallapitdsban és indoklasban kell errdl
tajékoztatast nyujtania. Ez kiilondsen a szarazfoldi kornyezeti elem esetén és az atmoszférara
¢s a masodlagos mérgezésre vonatkozik.

3.3. Kockazatjellemzés

3.3.1. Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

3.3.2. Légkor

3.3.3. Szarazfoldi kornyezeti elem

3.3.4. Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklincban
(mésodlagos mérgezés)

A PEC/PNEC aranyt minden kornyezeti elemre (és a masodlagos mérgezésre) ki kell
szamitani és az értéket ismertetni kell. Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany szamitasa,
akkor a hatdsok expozicidos adatokkal valo kvalitativ 0sszehasonlitasat kell elvégezni. A
PEC/PNEC arany vagy a kvalitativ Osszehasonlitds alapjan el kell donteni, hogy a
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masodlagos mérgezésre) is ismertetni kell.

Az egyes kornyezeti elemekre (és a masodlagos mérgezésre) vonatkozo kockazatjellemzést a
megfeleld6 cim alatt kell megtargyalni. Barmely kornyezeti elem esetén, amelynél
elhanyagolhat6 az expozicid, vagy sziikségtelen a kockazatjellemzés elvégzése, a megfeleld
alfejezet tiresen hagyhato6.

4. EMBERI EGESZSEG
4.1. EMBERI EGESZSEG (TOXICITAS)

A 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv LA fiiggelékében felsorolt potencidlis toxikus
hatasok kockazatbecslése)

4.1.1. Expoziciobecslés
4.1.1.0. Altalanos megvitatas

Ez a szakasz roviden targyalja az expozicid kérdését tekintettel a 93/67/EGK szamu
Bizottsagi Iranyelv 1A Fiiggelékében felsorolt potencialis toxikus hatasok kockézatbecslésre,
¢s ha sziikséges egyéb, a targykorhoz tartozd kérdéseket. Itt kell targyalni az anyagnak
potencialisan kitett minden populacié expozicids szintjeinek kvantitativ és kvalitativ
becslésével kapcsolatos relevans elemeket. Jellemeznie kell az expozicidés utvonalakat, meg
kell hatdroznia a potencidlisan érintett populaciokat, és ahol helyénval6 az érintett populaciok
kitettségére az anyag ¢életciklusanak kiilonbozo stddiumainak jelentdségét.

4.1.1.1. Munkahelyi expozicio

4.1.1.2. A fogyasztdéi expozicio

4.1.1.3. A kornyezeten Kkeresztiili kozvetett expozicio
4.1.1.4. Kombinalt (kevert) expozicio

Minden humén populaciéra (azaz a 4.1.1.1. ponthoz tartozéan a munkasokra, a 4.1.1.2.
ponthoz tartozdéan a fogyasztokra, a 4.1.1.3. ponthoz tartozéan a kornyezet altal kozvetett
modon érintett emberi populacid) ismertetni kell a relevans expozicids adatokat, amelyeken az
egyes populaciok/relevans szubpopulaciok dozis/koncentracio kvantitativ/kvalitativ becslései
alapulnak.

Egy adott populacio esetén sziikség lehet egynél tobb expozicids szint szdrmaztatisa a
kiilonbozd expozicids helyzetek figyelembe vételére. Ezekben az esetekben sziikséges a
kockézatjellemzésben hasznalandd expozicids szint(ek) azonositasa €s ennek indoklasa.

A fent emlitett relevans expozicios adatok kdzott szerepelnie kell:

- relevans mért expozicids adatoknak, ha rendelkezésre allnak;
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- az expozicio gyakorisagara és idotartamara vonatkozo informacidknak;

- az expozicio specialis forrasairdl valo adatoknak, ahol ez helyénvald és relevans;

- az expozicidt elszenvedd populaciokra vonatkozé informécionak, ahol ez helyénvalod
és relevans;

- az expozicids szint szamitasdhoz hasznalt modellszamitasokat (meg kell adni a
hasznalt modelleket, és ha sziikséges hasznélatukat indokolni kell, €s ugyanez a teendo
a hasznalt paraméterekkel).

Barmely populédciora, amelyre vonatkozdéan az expozicid elhanyagolhatd, a megfeleld
szakasznak egy rovid megallapitasban ¢és indoklasban kell errdl tajékoztatast nyhjtania. Ez
kiilonosen a kornyezeten keresztiili kozvetett expozicio esetén elképzelhetd.

ad 4.1.1.3. A kornyezeten keresztiili kdzvetett expozicidé: Ahol el kell végezni az ember

crer

kitettség becslésének azon eredményét, amely relevans a kozvetett expozicid becsléséhez,
ismertetni kell, tovabba le kell irni, és igazolni kell az ételekre, a vizre és a belélegzett
levegdre vonatkozo becsléseket.

(4.1.1.4. Kombinalt - kevert expozicio

Ha egy adott anyagnak emberek populacioi tobbféle koriilmény kozott is ki vannak téve (pl.
munkahelyi expozicio €és fogyasztoi termékek altali vagy a kornyezeten keresztiili kozvetett
expozicid), akkor a kombinalt (kevert) expozicio tényét kozolni kell.)

4.1.2. Hatas értékelése
Veszélyazonositas és Dozis (koncentracio) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése
4.1.2.1. Toxikokinetika, metabolizmus és eloszlas

Itt kell ismertetni a kovetkezd végpont megvitatasdhoz relevans toxikokinetikai,
metabolizmussal és eloszlassal kapcsolatos informéciokat.

4.1.2.2. Akut toxicitas

4.1.2.3. Irritacio

4.1.2.4. Maro hatas

4.1.2.5. Szenzibilizacié

4.1.2.6. Ismételt dozisu toxicitas
4.1.2.7. Mutagenitas

4.1.2.8. Karcinogenitas

4.1.2.9. Reprodukcios toxicitas

Mig a SNIF-ben megadott informaciok ismétlése nem sziikséges, az emberre gyakorolt
hatasok értékeléséhez és a dozis (koncentracio) - valasz (hatas) 0sszefiiggés megallapitasahoz
relevans informécidkat roviden ismertetni kell. Azaz fel kell jegyezni a relevans vizsgalati
eredményeket €s vizsgalati koriilményeket (pl. a vizsgalat id6tartama, az alkalmazas maddja)
vagy mas ide tartozo adatokat. Ahol helyénvald, ott az emberre gyakorolt toxicitas

crer
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Az adatokat elemezni és értékelni kell, valamint amennyiben lehetséges, meg kell adni a
N(L)OAEL-t. Ahol a N(L)OAEL megadédsa nem lehetséges, ott jellemezni kell a kvalitativ
dozis-hatas Osszefliggést.

A megfeleld cim alatt kell targyalni az egyes végpontokhoz tartozd hatasértékeléseket.
Barmely végpont esetén, ahol nem lehetséges hatasfelmérés készitése, a megfeleld szakasznak
ennek tényét és ezzel kapcsolatban egy rovid indoklast kell tartalmaznia.

ad 4.1.2.6. Ismételt dozisu toxicitas: ez a fejezetrész a szubakut, szubkronikus és kronikus
hatdsokat vitatja meg, ha ezzel kapcsolatban rendelkezésre all adat.

4.1.3. Kockazatjellemzés
4.1.3.0. Altalanos szempontok

Ez a szakasz azokat a hatasokat és populdciokat azonositja, amelyekre a kockazatjellemzés
iranyul, azaz azon hatdsokat, amelyek osztadlyba soroldsa sziikséges, vagy amelyek
figyelemreméltok tovabba a jelentds mértékii expoziciok.

4.1.3.1. Dolgozok
4.1.3.2. Fogyasztok
4.1.3.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

Ki kell szamitani az N(L)OAEL/expozici6 ardnyt minden relevans végpontra és populéciora/
szubpopulacidora vonatkozoan ¢€s ezek értékét ismertetni kell. Ha nem lehetséges a
N(L)OAEL/expozicid arany kiszamitasa, akkor el kell végezni a hatasok és az expozicids
adatok kvalitativ 0Osszehasonlitasat. A N(L)OAEL/expozici6 arany vagy a kvalitativ
0sszehasonlitas alapjan minden human populaciora vonatkozoan el kell donteni, hogy 1),i1),1i1)

s

A minden egyes populdciora vonatkozo kockazatjellemzést a megfeleld cimek alatt kell
targyalni. Minden olyan populacio esetén, amelynek a kitettsége elhanyagolhato, vagy amelyre
a kockazatjellemzés elvégzése sziikségtelen, a megfeleld alpont iiresen hagyhato.

(4.1.3.4. Kombinalt - kevert expozicio

Ha a kombinalt (kevert) expozici6 szdba jon, akkor minden egyes relevans végpontra ki kell
szamitani a kombindlt (kevert) expozicion alapuldé N(L)OAEL/expozicido aranyt vagy a
hatdsoknak az expozicios adatokkal vald kvalitativ 6sszehasonlitasat kell elvégezni, el kell

s

4.2. HUMAN EGESZSEGUGYI (FIZIKai-KEMIAI TULAJDONSAGOK)
A 93/67/EGK szamu Bizottsagi Iranyelv IIA Fiiggelékében felsorolt tulajdonsagok
kockéazatbecslése)
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4.2.1. Az expoziciobecslés

4.2.1.1. Dolgozok
4.2.1.2. Fogyasztok
4.2.1.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicio

Ha specifikus expozicidéra vonatkozd informécié nem all a rendelkezésre, akkor ezek a
fejezetek iiresen hagyhatok.

4.2.2. Hatas értékelése
Kockazatazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése
4.2.2.1. Robbanékonysag
4.2.2.2. Gyulékonysag
4.2.2.3. Oxidalé potencial

Minden egyes tulajdonsagra fel kell jegyezni a megfeleld vizsgalati eredményeket, és le kell
vonni a megfeleld kovetkeztetést.

Az ide vonatkoz6 fejezetcim alatt meg kell targyalni az egyes tulajdonsagok értékelését. Azon
tulajdonsagok esetén, amelyekre a hatastanulmany elvégzése nem sziikséges, az idevonatkozo
szakasznak ezzel kapcsolatban egy rovid allitast és indoklast kell tartalmaznia.

4.2.3. Kockazatjellemzés
4.2.3.1. Dolgozok
4.2.3.2. Fogyasztok

4.2.3.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

Meg kell vitatni annak valdsziniiségét, hogy a hasznalati feltételek mellett kialakuljon egy
adott karos hatds. Minden human populacidéra meg kell allapitani, hogy 1),ii),iii) vagy iv)

crer

A kockazatjellemzést minden populdciora a megfeleld cim alatt kell targyalni. Minden olyan
populécid esetén, amelynek a kitettsége elhanyagolhat6, vagy amelyre a kockazatjellemzés
elvégzése sziikségtelen, a megfeleld alpont liresen hagyhato.

5. Kovetkeztetések

Ez a fejezet ismerteti a kockazatjellemzés kornyezeti €s human vonatkozasainak atfogo
kockézatjellemzését, hogy a kockéazatbecsléssel kapcsolatban atfogo kovetkeztetések legyenek
levonhatok.

Egyértelmiien kell indokolni a lehetséges kovetkeztetések:

1.) A kérdéses anyag kozvetleniil aggodalomra nem ad okot az emberre €és a kornyezetre
nézve.
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11.) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot, a kdvetkezd tonna-kiiszobértéknél tovabbi
informacio benyujtasa sziikséges.

1ii.) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot €s a szilikséges tovabbi informécidkat azonnal
be kell nyujtani.

iv.) A kérdéses anyag aggodalomra ad okot és az illetékes hatdésagnak azonnali hatallyal
ajanlasokat kell tennie a kockazatok csokkentésére vonatkozd lehetdségek koziil
torténd valasztast, figyelembe véve, hogy egyszerre egynél tobb kovetkeztetés
levonasa is elfogadhatd €s hogy mindegyiknek tobb bejegyzése is lehet.

Az 1.) kovetkeztetés vonhatd le abban az esetben, ha az Gsszes potencialis karos hatéssal,
emberi populacioval és kornyezeti elemmel kapcsolatban a rendelkezésre allo adatok alapjan
az anyaggal kapcsolatban nincs azonnali teend6. Ha nem teljesen egyértelmii, hogy az
anyaggal kapcsolatban nincs azonnali teendd, pl. ha az anyag besorolasra kertilt, de az emberi
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kovetkeztetés.

Ha egy vagy tobb potencialis karos hatassal, emberi populaciéval vagy populaciokkal és
kornyezeti elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban az ii.) vagy iii.) kovetkeztetés
allja meg a helyét, akkor le kell irni és meg kell indokolni, hogy mely tovabbi informaciokra

crer

hataridot, amelynek letelte eldtt a kivant informaciot be kell terjeszteni.

Ha egy vagy tobb potencialis karos hatassal, emberi populaciéval vagy populaciokkal és
kornyezeti elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban a iv.) kovetkeztetés allja meg a
helyét, akkor le kell irni és meg kell indokolni a kockazatcsokkentést célzé javaslatokat.

6. Azon integralt kockazatcsokkentéo javaslatok Kkidolgozasanak oOsszefoglaldja,
amelyekre a 93/67/EGK Iranyelv 3.6 Cikkelye az iranyado.

7. A bejelentdo megjegyzéseinek kezdeti kockazatbecsléssel kapcsolatos és barmely
tovabbi informacio oOsszefoglalasa, amelyekre a 93/67/EGK Iranyelv 3.5 Cikkelye
iranyado.

432



III. FUGGELEK.
UTMUTATO A MEGLEVO ANYAGOK
KOCKAZATBECSLESI JELENTESENEK ELKESZITESEHEZ

A KOCKAZATBECSLES ALTALANOS KOVETKEZTETESEI

CAS-szam
EINECS-szam
Az anyag neve (IUPAC név)

A kockazatbecsleés altalanos kovetkeztetései:

1.) Sziikség van tovabbi informaciora és/vagy vizsgalatra,

i1.) Jelenleg nincs sziikség tovabbi informaciora és/vagy vizsgalatra €s kockdzatcsokkentd
intézkedésekre a mar alkalmazottakon feliil,

1ii.)  Sziikség van a kockazatok korlatozasara; figyelembe kell venni a jelenleg alkalmazott
kockazatcsokkentd intézkedéseket.

Ez a rész a kockazatbecslés rovid attekintését adja az illetd érintett anyag azonositasan és a

kockézatbecslés altalanos kovetkeztetéseinek 0Osszefoglaldsan keresztiil. A bemutatandé

informacio a jelentés 1. fejezetébdl (anyagazonositas) €s az 5. fejezetébdl (kovetkeztetések,

esetleg roviditve) masolhato.

ad (i.) Az 1.) kovetkeztetés vonhatd le abban az esetben, ha az Osszes potencialis karos
hatassal, karos hatdsokkal, emberi populacioval vagy populaciokkal és kornyezeti
elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban, akkor roviden le kell irni és meg
kell indokolni, hogy mely tovabbi informaciokra/vizsgalatokra lesz sziikség ¢és
javasolni kell egy hatarid6t, amelynek letelte elott a kivant informaciot és/vagy
eredményeket be kell terjeszteni

ad (ii.) Ha az 6sszes potencialis karos hatassal, emberi populacioval €s kornyezeti elemmel
kapcsolatban az ii.) kovetkeztetés allja meg a helyét, akkor a rendelkezésre allo adatok
alapjan le kell irni, hogy jelenleg nincs sziikség sem az anyaggal kapcsolatos tovabbi
informaciora / vizsgalatra sem kockdzatcsokkentd intézkedésekre (a mar
alkalmazottakon kiviil).
i1.) fennallasa esetén utalni kell arra, hogy ennek oka, hogy a) az anyaggal kapcsolatos
karos hatasokat ¢s/vagy figyelemfelkeltd expozicidot nem észleltek vagy b) a folyo
kockézatcsokkentd intézkedések biztositjak, hogy az anyag ne jelentsen az emberre és
a kornyezetre vesz¢Elyt.

ad (iii.) Ha egy vagy tobb potencialis karos hatassal, emberi populacioval vagy populacidkkal
¢és kornyezeti elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban a iii.) kovetkeztetés
allja meg a helyét, akkor ismertetni kell azokat a hatdsokat, emberi populaciokat és
kornyezeti elemeket, amelyekkel kapcsolatban a kockazat csokkentése sziikséges és
ezt roviden meg kell indokolni.

NB: A 1) ¢és iii) eredmények egyszerre is érvényesiilhetnek egy vagy tobb hatdssal, human
populécioval és/vagy kornyezeti elemmel kapcsolatban
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1. AZ ANYAGRA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK
Az anyag azonositasa

Az anyag azonositasa a kovetkez6 adatok alapjan torténik: CAS-szam, EINECS-szam, [UPAC
(EINECS) név, molekulaszerkezet, szerkezeti képlet €s molekulastly.

Tisztasag/szennyezodések, adalékanyagok
Az anyag ¢€s a relevans adalékanyagok 0sszetételét ismertetni kell, példaul:
- Tisztasagi fok (tartomany);
- A szennyezések azonositasa és szazaléka;
- A sziikséges adalékanyagok azonositasa és szazaléka.
Atfogd jelentés esetén ahol relevéans, részletesen jellemezni kell pl. a kiilonbozd gyartési

technologiakbol eredd szennyezddéseket. Az Gsszefoglald jelentésnek mindezeknek csak az
Osszefoglalasat kell tartalmaznia.

Fizikai-kémiai tulajdonsagok

Minden olyan fizikai-kémiai tulajdonsagot ismertetni kell, amely relevans a
kockézatbecsléshez. Ezek legalabb a kovetkezok:

- fizikai allapot (normal hémérséklet)
- olvadaspont

- forraspont

- relativ stirliség

- g0znyomas

- feliileti nyomas

- vizoldékonysag

- n-octanol/viz megoszlasi hanyados
- granulometria (ha helyénvalo).

Atfogd jelentés esetén: Ahol a vizsgalati eredmények normal variabilitasat tikkrozGen tobb
érték is rendelkezésre all, a referens elég, ha ezen értékek tartomanyat adja meg. Ha ezen
értékek kiilonbozdsége a kiillonbozé mérési modszereknek kdszonhetd vagy a szennyezddések
természetébdl ill. tartalmabdl (talan a kiilonbozd szintézis utakbol) erednek, akkor ezeket a
kiilonbségeket és okait nyilvanvalova kell tenni a fent felsorolt elfogadott fizikai-kémiai
adatsor szarmaztatasanal.

Az OGsszefoglald jelentés: elvileg minden egyes tulajdonsdgra csak egy értéket, vagy ha
helyénvalo, akkor tartoményt tartalmaz. Ha sziikséges, akkor az eltérd értékekre vonatkozo
specifikus informécidkat 6sszefoglalas jelleglien ismertetni kell.
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Osztalyba sorolas

Atfogo jelentés esetén: Ismertetni kell a 67/548/EGK Iranyelv I Fiiggelékében megadottaknak
megfeleléen a megfeleld R mondatokat a veszélyességi osztaly leirasaval egyiitt. Ha az anyag
nem szerepel az [ Fliggelékben, akkor a CA osztalyba sorolasi javaslatat meg kell adni.

A referens javaslatat szintén ismertetni kell (az I. fliggelék osztalyba sorolasan kiviil),
amennyiben a referens a veszélyazonositds alapjan az osztalyba sorolas revizidjat javasolja.

Abhol helyénvalo, a kovetkezd alcimeket kell bevezetni:

- Az 1. fiiggeléknek megfeleld osztalyba torténd sorolas;
- A referens javaslata;

Az Gsszefoglalo jelentés ne tartalmazzon osztalyba sorolast.

2. AZ EXPOZICIORA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK

E bekezdés célja, hogy altaldnos tajékoztatast adjon az expoziciot érintd kérdéssel
kapcsolatban és hogy rdmutasson arra, hogy a kitettség hol fordulhat eld.

A kornyezet és human populacidk expozicidbecsléseihez relevans elemek leirdsat itt kell
rogziteni és kozottiik szerepeljen, ha rendelkezésre all:
- a termelési/import tonna mennyiségekre vonatkozo informacio (0sszegzett és régidkra
vonatkoz6 értékek);
- a felhasznalds modjanak / ipari kategoridknak / felhasznaldsi kategoridknak az
osztalyozasa;
- a forgalomba hozott termék(ek) formdja;
- emisszio modja /az anyag teljes €letciklusat tekintetbe vevd emisszids pontok;
- a termékek lebontasa/transzformacioja, ahol relevans;
- az emisszio gyakorisaga és mennyisége, ahol az altalanos megvitatasra relevans;
az ellen6rzés modja (pl. korlatozo intézkedések helyben és/vagy alkalmazott).
Ez az alfejezet részben olyan adatokbol fog allni, amelyeknek az IUCLID-bdl (1.5, 1.7, 1.8,
1.9) kivonhatonak kell lenniiik, részben pedig megvitatasbol €s értelmezésbdl, pl. a lebontasi
termékek ¢€letciklusanak és jelentdségének mérlegelése. Tehat, abban az esetben, ha a fejezet
tartalmaz megvitatast, akkor az atfogd jelentés ennek részleteit kell, hogy tartalmazza,
amelynek aztan csak az §sszefoglaldsat tartalmazza az §sszefoglalo jelentés.

3.  KORNYEZET

3.1. Expoziciobecslés

3.1.0. Altalanos megvitatas

Ez a szakasz roviden targyalja a kornyezeti expozicio kérdését. Be kell mutatni a PEC(ek)

szarmaztatasanak relevans elemeit (vagy ahol a PEC nem szarmaztathatd, az expozicid
kvalitativ értékelését) mindhdrom kornyezeti elemre (beleértve a masodlagos mérgezést), a
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kornyezetben val6 viselkedés/sors ¢€s a kornyezetben valo eloszlési itvonalak megtargyalasat,

koztiik:

- a kornyezeti elemek ismertetését, melyekbe az elsédleges kibocsatas megtortént;

- a kornyezeti sors és utvonalak, valamint a kornyezetben valé eloszléas és akkumulacio
adatait, pl a biotikus és az abiotikus degradaciora, az adszorpciora/deszorpciora és az
evaporaciora vonatkozé adatokat.

Ha nagy mennyiségli informaci6 all rendelkezésre, akkor hasznos lehet a 3.1.0. alfejezetet
felosztani a kovetkezd alcimekre (kiilondsen atfogod jelentés esetén):

- Kibocsatas a kornyezetbe

- Degradécio

- Eloszlas

- Felhalmozo6das (akkumulacio).

Ennek megvitatdsat az atfogd jelentésben kell eszk6zolni, Osszefoglaldsat pedig az
Osszefoglal6 jelentésben.

3.1.1. Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

3.1.2. Légkor

3.1.3. Szarazfoldi kornyezeti elem

3.1.4. Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklancban
(mésodlagos mérgezés)

Roviden ismertetni kell azokat a specifikus expozicios adatokat, amelyeken a PEC(ek), (vagy
ahol a PEC nem szarmaztathatd, az expozicid kvalitativ értékelését) alapulnak minden egyes
kornyezeti elemre és a masodlagos mérgezésre is (azaz a 3.1.1. ponthoz tartozoéan a vizi
kornyezeti elemre, a 3.1.2. ponthoz tartozdan a szérazfoldi kornyezeti elemre, a 3.1.3. ponthoz
tartozoan az atmoszférara ¢és a 3.1.4. ponthoz tartozéan a masodlagos mérgezésre
vonatkozodan). A megvitatds minden szakaszanak végén ismertetni kell az eredményiil kapott
PEC(ek)-et vagy kvalitativ becsléseket.

Egy adott kornyezeti elem esetén sziikséges lehet egynél tobb PEC szarmaztatasa a kiillonb6z6
expozicids modok figyelembe vételére. Ezekben az esetekben sziikséges a
kockézatjellemzésben hasznalandé PEC(ek) azonositasa €s ennek indoklasa.

A fent emlitett specifikus expozicios adatok kozott szerepeltetni kell:

- a felligyelet (monitorozéas) relevans adatait, ha rendelkezésre allnak, az analitikai
modszer és a kimutathatsagi hatar megjeldlésével,

- kibocsatas (release) becslését;

- a kornyezeti expozicid specialis forrasairol vald tajékoztatast, pl. szennyviziszap
kihelyezését vagy a szarazfoldi kornyezeti elemnél a lerakast (landfill), ahol ez
helyénval6 és relevans;

- a szennyviztisztitds, folyoaramlas mért adatait, ahol helyénvald (a vizi kornyezeti
elemnél);
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- csak atfogd jelentés esetén: a PEC szarmaztatasahoz hasznalt modellszamitasokat
(meg kell adni a hasznalt modelleket, ¢s ha szilikséges hasznalatukat indokolni kell, €s
ugyanez a teend6 a hasznalt paraméterekkel).

Egy adott expoziciora vonatkozdan Ossze kell hasonlitani a mért expozicids adatokbol
szamitott PEC értékeket a modell alapjan szdmitottakkal, kiszamitasuk modjat indokolni kell
¢és az 0sszehasonlitas eredményét ismertetni kell.

Ha nagy mennyiségli informacié all rendelkezésre, akkor hasznos lehet a megfeleld alfejezetet
felosztani a kovetkezd alcimekre, kiilondsen atfogo jelentés esetén:

- Meért expozicids adatok
- Szamitasok modell alapjan
- Osszefoglal4s/a PEC ismertetése

Az atfogd jelentésben az expoziciéra vonatkozod becslést minden koérnyezeti elemre
részletesen meg kell vitatni, a rendelkezésre allo6 monitoroz6 adatok ¢és az alkalmazott
modellszamitasok, valamint a kockazatjellemzéshez hasznalt, eredménynek szamitd6 PEC(ek)
bemutatasaval.

Barmely kornyezeti elemre, amelyre a kitettség elhanyagolhato, a relevans szekcionak egy
rovid megallapitasban és indoklasban kell errdl tajékoztatast nyujtania.

ad 3.1.1. Vizi kérnyezeti elem: Ennek a szekcionak az liledékekben tapasztalhatd kitettséget is
targyalnia kell.

3.2 Hatas értékelése:
Kockazatazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése

3.2.1. Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

3.2.2. Légkor

3.2.3. Szarazfoldi kornyezeti elem

3.2.4. Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklincban
(mésodlagos mérgezés)

Atfogo jelentés esetén a kockazatbecsléshez, ill. ahol sziikséges a PNEC(ek) szarmaztatasahoz
hasznalt relevans adatokat roviden ismertetni kell minden kornyezeti elemre. Azaz a relevans
vizsgalati eredményeket €s a relevans vizsgalati koriilményeket (pl. a vizsgélat idétartamat)
minden kdrnyezeti elemre (és a masodlagos mérgezésre) fel kell jegyezni, és hivatkozni kell
eredeti publikacidjukra. Ezek az adatok a kovetkezok:

- akut adatok (LC/EC50) vizi ¢élélényekre: halakra, Daphnidra ¢és az algékra
vonatkozoan;

- ¢s lehetdleg

- mikroorganizmusokra, ragadozokra, iiledéklakéd és szarazfoldi €lolényekre vonatkozo
akut adatok;
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¢s szarazfoldi ¢lolényekre vonatkozodan;
- az atmoszféraban tapasztalhato biotikus €s abiotikus hatasok adatai.

Az adatokat elemezni €s értelmezni kell. A kockézatjellemzésben hasznaland6 PNEC, (vagy
ahol a PNEC nem szarmaztathatd, a dézis (koncentracid) - valasz (hatas) Osszefiiggés
kvalitativ értékelését) minden kornyezeti elemre (és a masodlagos mérgezésre) réviden
ismertetni kell. A PNEC szarmaztatasahoz hasznalt modszert, beleértve minden értékelési
tényezat, le kell irni, és roviden indokolni kell.

Az Osszefoglald jelentésben 0Ossze kell foglalni a hatastanulméany elemzését az egyes
kornyezeti elemekre vonatkozodan, és ismertetni kell a PNEC értékét.

Adott cim alatt kell targyalni az egyes kornyezeti elemekre (€¢s a masodlagos mérgezésre)
vonatkoz6 hatasértékeléseket.

3.3. Kockazatjellemzés

3.3.1. Vizi kornyezeti elem (az iiledéket is beleértve)

3.3.2. Légkor

3.3.3. Szarazfoldi kornyezeti elem

3.3.4. Nem kornyezeti elem-specifikus expozicio, amely relevans a taplaléklancban
(mésodlagos mérgezés)

A PEC/PNEC aranyt minden kornyezeti elemre (és a masodlagos mérgezésre) ki kell
szamitani, ¢és az értéket ismertetni kell. Ha nem lehetséges a PEC/PNEC arany szamitasa,
akkor a hatdsok expozicidos adatokkal vald kvalitativ 0sszehasonlitasat kell elvégezni. A
PEC/PNEC arany vagy a kvalitativ Osszehasonlitds alapjan el kell donteni, hogy a

s

masodlagos mérgezésre) is ismertetni kell.

Részletes megvitatast az atfogd jelentésnek, Osszefoglalast az Gsszefoglald jelentésnek kell
tartalmaznia.

4.  EMBERI EGESZSEG

4.1. HUMANTOXICITAS

A 1488/94 szamu Rendelet [.A fiiggelékében felsorolt potencidlis toxikus hatasok
kockézatbecslése.

4.1.1. Expoziciobecslés

4.1.1.0. Altalanos megvitatas

Ez a szakasz roviden targyalja az expozicio kérdését tekintettel a 1488/94 szamu Rendelet I.A

fliggelékében felsorolt potencialis toxikus hatdsok kockazatbecslésre. Itt kell targyalni az
anyagnak potencialisan kitett minden populacié expozicids szintjeinek kvantitativ és
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kvalitativ becslésével kapcsolatos elemeket. Jellemeznie kell az expozicios utvonalakat, meg
kell hatdroznia a potencidlisan érintett populaciokat, és ahol helyénval6 az érintett populaciok

crer

mutatnia, hogy hol nem varhat6 hogy az expozicio eléfordulésa.

Részletes megvitatast az atfogd jelentésnek, Osszefoglalast az Gsszefoglald jelentésnek kell
tartalmaznia.

4.1.1.1. Munkahelyi expozicio
4.1.1.2. A fogyasztdéi expozicio
4.1.1.3. A kornyezeten Kkeresztiili kozvetett expozicio

Minden humén populaciéra (azaz a 4.1.1.1. ponthoz tartozéan a munkasokra, a 4.1.1.2.
ponthoz tartozdéan a fogyasztokra, a 4.1.1.3. ponthoz tartozéan a kdrnyezet altal kozvetett
modon érintett emberi populacid) ismertetni kell a relevans expozicids adatokat, amelyeken az
egyes populaciok/relevans szubpopulaciok dozis/koncentracio kvantitativ/kvalitativ becslései
alapulnak

Egy adott populacié esetén sziikség lehet egynél tobb expozicids szint szdrmaztatisa a
kiilonbozé expozicios modok figyelembe vételére. Ezekben az esetekben sziikséges a
kockézatjellemzésben hasznalandd expozicids szint(ek) azonositasa €s ennek indoklasa.

A fent emlitett relevans expozicios adatok kozott szerepelnie kell:

- relevans mért expozicids adatoknak, ha rendelkezésre allnak

- az expozicio gyakorisagara és idotartamara vonatkozo informacidknak;

- az expoziciod specialis forrasairdl valo tajékoztatasnak, ahol ez helyénval6 és relevans;

- az expoziciot szenvedd specifikus populaciokrol adott tdjékoztatdsnak, ahol ez
helyénval6 és relevans

- csak az atfogd jelentés esetén: az expozicids szint szadmitdsahoz hasznalt
modellszamitasokat (meg kell adni a hasznalt modelleket és ha sziikséges
hasznalatukat indokolni kell, és ugyanez a teendd a hasznalt paraméterekkel).

Egy adott populacido expozicidos szintjeire vonatkozéan 0Ossze kell hasonlitani a
monitorozasbol szamitott expozicios szinteket a modell alapjan szamitottakkal, kiszamitasuk
modjat indokolni kell ¢és az 6sszehasonlitds eredményét ismertetni kell.

Ha nagy mennyiségli informacié all rendelkezésre, akkor hasznos lehet a megfelel6 alfejezetet
felosztani a kdvetkezd alcimekre, kiilondsen atfogo jelentés esetén:

- Meért expozicids adatok
- Szamitasok modell alapjan
- Osszefoglalas/a PEC ismertetése

Az atfogd jelentésben az expozicidbecslést minden populaciora részletesen meg kell vitatni, a
rendelkezésre all6 monitorozé adatok és az alkalmazott modellszamitasok, valamint a
kockézatjellemzéshez hasznalt, eredménynek szamit6 PEC(ek) bemutatisaval. Az
Osszefoglalo jelentésnek ennek az elemzésnek az 0sszefoglalasat kell tartalmaznia.
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Barmely populaciora, amelyre az expozicié elhanyagolhato, az atfogd és az Osszefoglald
jelentés relevans szakaszainak egy rovid megaéllapitasban és indoklasban kell errdl
tajékoztatast nyajtaniuk.

ad 4.1.1.3. A kornyezeten keresztiili kdzvetett expozicid: Itt kell ismertetni a kornyezeti
expozicidbecslésnek azon eredményét, amely relevans az ember kornyezeten keresztiili
kozvetett expozicid becsléséhez, ¢és ismertetni kell, tovabba le kell irni €és igazolni kell az
¢ételekre, a vizre €s a belélegzett levegére vonatkozd becsléseket.

(4.1.1.4. Kombinalt - kevert expozicio

Ha egy adott anyagnak az emberek tobbféle koriilmény kozott is ki vannak téve (pl.
munkahelyi expozicio €és fogyasztoi termékek altali vagy a kornyezeten keresztiili kozvetett
expozicid), akkor a kombinalt (kevert) expozicid tényét az atfogd jelentésben kell leirni,
ennek Osszefoglalasat pedig az dsszefoglald jelentésben.

4.1.2. Hatas értékelése
Veszélyazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése
4.1.2.1. Toxikokinetika, metabolizmus és eloszlas

Itt kell ismertetni a kovetkezd végpont megvitatasdhoz relevans toxikokinetikai,
metabolizmussal és eloszlassal kapcsolatos informéciokat.

4.1.2.2. Akut toxicitas

4.1.2.3. Irritacio

4.1.2.4. Maro hatas

4.1.2.5. Szenzitizacié

4.1.2.6. Ismételt dozisu toxicitas
4.1.2.7. Mutagenitas

4.1.2.8. Karcinogenitas

4.1.2.9. Reprodukcios toxicitas

Az atfogo jelentésben tartalmazza az emberre gyakorolt hatdsok veszélyeinek becsléséhez, és
ahol lehetséges a N(L)OAEL értéket. Azaz fel kell jegyezni a relevans vizsgalati
eredményeket €s vizsgalati koriilményeket (pl. a vizsgalat id6tartama, az alkalmazas maodja)
vagy mas ide tartozo adatokat, pl humdn expozicidora vonatkozd megfigyeléseket kell
feljegyezni, és hivatkozassal ellatni. Ahol helyénvald, ott az emberre gyakorolt toxicitas
értékeléséhez felhasznalt allatokon mért/egyéb adatok relevancigjat értelmezni kell,
kiilénosen, ha csak allaton nyert adat 4ll rendelkezésre. Atfogd megvitatas bemutatasa a cél, és
ahol lehetséges a N(L)OAEL vagy a kvalitativ dozis-hatas Osszefliggés meghatdrozasa. Az
egyes hatasok Ilétezd osztalyba sorolasa vagy annak valtoztatdsara irdnyuld javaslat
egyértelmii  kell, hogy legyen. Az 0&sszefoglald jelentés az egyes hatasértékelések
Osszefoglalasat és az atfogd megvitatast kell, hogy tartalmazza.
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Kiilonosen az atfogd jelentés esetén javasolt az Aallatokra, az emberekre és az egyéb
kategoridba tartoz6 adatok (pl. in vitro vizsgalatok, anal6g anyagok alapjan nyert adatok)
szétvalasztasa, és kiilonb6zo alcimek ala valo besorolasa:

- Allatkisérletekbdl nyert adatok

- Humén adatok

- Egy¢b adatok

- Osszefoglalés, szintézis

Az egyes végpontokra vonatkozo hatasértékelést a megfeleld alcimek alatt kell targyalni.

ad 4.1.2.6. Ismételt dozisu toxicitds: ez a fejezetrész a szub-akut, szub-krénikus és kronikus
hatdsokat vitatja meg, ha ezzel kapcsolatban all rendelkezésre adat.

4.1.3. Kockazatjellemzés
4.1.3.0. Altalanos szempontok

Ez a szakasz azokat az emberre gyakorolt lehetséges hatasokat foglalja 6ssze, hogy azonositsa
azokat, amelyek ezek koziil figyelemre méltoak voltak a kitettség kiillonb6z6 koriilményei
alatt, jelezve, hogy mikor nem allt elégséges informécid a rendelkezésre az értékelés
elvégzéséhez. Részletes érveket az atfogd jelentésnek, Osszefoglalast az Osszefoglald
jelentésnek kell tartalmaznia.

4.2.3.1. Dolgozok
4.2.3.2. Fogyasztok
4.2.3.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

Ki kell szadmitani az N(L)OAEL/expozici6 aranyt minden relevans végpontra ¢és
populécidra/szubpopulaciéra és ezek értékét ismertetni kell. Ha nem Ilehetséges a
N(L)OAEL/expozicid arany kiszamitasa, akkor el kell végezni a hatasok és az expozicids
adatok kvalitativ 0Osszehasonlitasat. A N(L)OAEL/expozici6 arany vagy a kvalitativ
0sszehasonlitas alapjan minden human populaciora vonatkozoan el kell donteni, hogy 1),i1),1i1)

s

Részletes elemzést az atfogd jelentésnek, Osszefoglalast az Gsszefoglald jelentésnek kell
tartalmaznia.

4.1.3.4. Kombinalt (kevert) expozicio

Ha a kombinalt (kevert) expozici6 szdba jon, akkor minden egyes relevans végpontra ki kell
szamitani a kombinalt expozicion alapuld N(L)OAEL/expozicié aranyt vagy a hatasoknak az
expozicids adatokkal valod kvalitativ 6sszehasonlitasat kell elvégezni, el kell donteni, hogy 1.),

crer
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4.2. HUMAN EGESZSEG (FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGOK)

A 1488/94 szamu Bizottsagi Iranyelv IIA Fiiggelékében felsorolt tulajdonsagok
kockazatbecslése.

4.2.1. Expoziciobecslés

4.2.1.1. Dolgozok
4.2.1.2. Fogyasztok
4.2.1.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

Ha specifikus expozicidéra vonatkozd informécié nem all a rendelkezésre, akkor ezek a
fejezetek iiresen hagyhatok.

4.2.2. Hatas értékelése
Veszélyazonositas és dozis (koncentracid) - valasz (hatas) osszefiiggés elemzése

4.2.2.1. Robbanékonysag

4.2.2.2. Gyulékonysag

4.2.2.3. Oxidalé képesség

Minden egyes tulajdonsagra fel kell jegyezni a megfeleld vizsgalati eredményeket és le kell
vonni a megfeleld kovetkeztetést az atfogd jelentésben. Mindezek &sszefoglalasat az
Osszefoglal6 jelentésnek kell tartalmaznia.

Az egyes tulajdonsagok értékelését a megfeleld fejezetcim alatt kell megtargyalni.
4.2.3. Kockazatjellemzés

4.2.3.1. Dolgozok
4.2.3.2. Fogyasztok
4.2.3.3. Az ember kornyezeten keresztiili kozvetett expozicidja

Meg kell vitatni annak valdsziniiségét, hogy a hasznalati feltételek mellett kialakuljon egy
adott karos hatds. Minden human populacidéra meg kell allapitani, hogy 1),ii),iii) vagy iv)

crer

Részletes elemzést az atfogd jelentésnek, Osszefoglalast az Gsszefoglald jelentésnek kell
tartalmaznia.

5. Eredmények
Ez a fejezet ismerteti a kockazatjellemzés kornyezeti €s human vonatkozasainak atfogo

kockézatjellemzését, hogy a kockéazatbecsléssel kapcsolatban atfogo kovetkeztetések legyenek
levonhatok.
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Egyértelmiien kell indokolni a lehetséges eredmények

1.) sziikség van tovabbi informdaciora és/vagy vizsgalatra

ii.)  jelenleg nincs sziikség tovabbi informaciora és/vagy vizsgalatra €s kockdzatcsokkentd
intézkedésekre a mar érvényben 1évokon feliil

1ii.)  szlikség van a kockazatok korlatozasara; figyelembe kell venni a jelenleg alkalmazott
kockazatcsokkentd intézkedéseket.

koziili valasztast, figyelembe véve, hogy egyszerre egynél tobb kovetkeztetés levonasa is

elfogadhaté ¢és hogy mindegyiknek tobb bejegyzése is lehet. Barmely relevans, helyettesito

kockézatcsokkentd intézkedést mérlegelni kell az eredményekkel kapcsolatos dontéshozatal

soran.

ad (i.) Az 1.) kovetkeztetés vonhatd le abban az esetben, ha az Osszes potencialis karos
hatassal, karos hatdsokkal, emberi populacioval vagy populaciokkal és kornyezeti
elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban, akkor le kell irni és meg kell
indokolni, hogy mely tovabbi informaciokra/vizsgalatokra lesz sziikség ¢és javasolni
kell egy hataridét, amelynek letelte el6tt a kivant informaciot és/vagy eredményeket be
kell terjeszteni.

ad (ii.) Ha az 6sszes potencialis karos hatassal, emberi populacioval és kornyezeti elemmel
kapcsolatban az ii.) kovetkeztetés allja meg a helyét, akkor a rendelkezésre allo adatok
alapjan le kell irni, hogy jelenleg nincs sziikség sem az anyaggal kapcsolatos tovabbi
informaciora/vizsgalatra  sem  kockdzatcsokkenté  intézkedésekre (a  mar
alkalmazottakon kiviil).
i1.) fennallasa esetén utalni kell arra, hogy ennek oka, hogy a) az anyaggal kapcsolatos
karos hatasokat ¢€s/vagy figyelemre méltd expoziciot nem észleltek vagy b) a folyo
kockézatcsokkentd intézkedések biztositjak, hogy az anyag ne jelentsen az emberre és
a kornyezetre vesz¢Elyt.

ad (iii.) Ha egy vagy tobb potencialis karos hatassal, emberi populacioval vagy populacidkkal

és kornyezeti elemmel vagy kornyezeti elemekkel kapcsolatban a iii.) kdvetkeztetés allja

meg a helyét, akkor ismertetni kell azokat a hatasokat, emberi populacidkat és kornyezeti

elemeket, amelyekkel kapcsolatban a kockézat csokkentése sziikséges €s ezt réviden meg

kell indokolni.

Csak atfogo jelentéséhez:

6. Hivatkozasok

Itt kell szerepelnie az eredeti kozlemények referencia listajanak, amely az ITUCLID-bdl
kimasolhato.
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