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AZ UGYVEZETO IGAZGATO ELOSZAVA

<A jovO épitésének éve”

Koszontom az ECHA 2014-es tevékenységekrél szol6 jelentésének kapcsan. Ez az év a
jovo épitésének éve. Orommel szamolhatok be arrél, hogy rengeteg, igen eredményes
alapozé munkat végeztiink, és remélem, On is szivesen olvas majd ezekrdl. Ebben a
rovid bevezet6ben négy kézzelfoghatd eredményt szeretnék kiemelni.

Mindenekel6tt a 2018. évi regisztralasi hataridore valo el6készileti munkat emliteném.
Noha még nincsenek pontos informéacidink azon vallalatok, anyagok és dokumentaciok
szamardl, amelyekre az utolsé hataridé vonatkozik, azt biztosan tudjuk, hogy szamuk
Iényegesen nagyobb, mint kordbban. Ezt szem el6tt tartva alaposan attekintettiik a
regisztralasi eljarasainkat, eszkozeinket és segédanyagainkat, és minden tollink telhetot
megtettiink, hogy egyszerisitsiik és pontositsuk azokat, ahol csak lehetséges volt. Most
mar egyértelmu terviink van a tapasztalattal nem rendelkezd vallalatok tdmogatasara:
ez nem mas, mint a ,,2018. évi REACH regisztralasi itemterv”. Eltokéltek vagyunk az
irant, hogy a nemzeti informacids szolgalatokkal kardltve tamogassuk a
kovetelményeknek megfelelni szandékozé vallalatokat, barmilyen kis méretliek is.

Masodsorban, az els6é évek tapasztalatai alapjan felllvizsgaltuk a regisztralasi
dokumentaciok megfelel6ség-ellenGrzésével kapcsolatos megkozelitésiinket. Az ,,04j
megfelel6ség-ellenbrzési stratégia” garantalni fogja, hogy az emberi egészséget és a
kérnyezetet leginkabb érint6 anyagokra helyezziik a hangsulyt.

Harmadsorban, folytatjuk azon unids politikai célkit(izés elérésére iranyuld
tevékenységunket, hogy 2020-ig minden relevans, kildnés aggodalomra okot adé anyag
felkertljon az engedélyezési jeloltlistara. A tagallami illetékes hatésagokkal
egylttm(ikédve eldre kivanunk |épni az aggodalomra okot add anyagok kezelése terén,
és fokozatosan kozos allaspont kialakitasara térekszink a tovabbi szikséges
kockazatkezelési intézkedések mértékét illetéen. Weboldalunkon megtekintheti a
jelenleg vizsgalt vagy a mar uniés kockazatkezelés alatt allé anyagokat.

Negyedsorban, kidolgoztuk ,,tudomanyos szabalyozasi stratégiankat”, amely kijeldli a
csapasiranyt a szabalyozast igényl6 tudomanyos terliletek — példaul a nanotechnoldgia
vagy az endokrin rendszert karosité hatas — kutatasanak tamogatasa és azok jobb
megértése tekintetében.

Ugyanakkor a jovo épitése soran az ECHA forrascsOkkentésekkel is kénytelen
szembesilni, emiatt a legeredményesebb és legkoltséghatékonyabb médon kivanunk
el6relépni, ami a kozelmultban atvett két rendeletre is vonatkozik. Kiilonos figyelmet
forditottunk a lean management (karcsu vallalatiranyitas) elvén alapulo,
Ugynokségszintl hatékonysagi projektek kidolgozasara.

Végezetiil szeretnék emlitést tenni egy jelentds fejlesztésiinkrél. Az Onék szdmos
szervezetéhez hasonldan mi is megprébaltuk beépiteni a mindségiranyitasi rendszert a
munkamaoddszeriinkbe. Igyekezetiink eredményeként megkaptuk az ISO mingsitést
REACH- és CLP-eljarasainkra.

Meggy6zddésem, hogy most mar teljesen készen allunk, hogy megfeleljink az els6é
stratégiai terviinkben szerepl6 kihivasoknak: az el6készileti munkak remekil sikerilltek;
rendkivul motivaltak vagyunk a sikerre; szoros kapcsolatot alakitottunk ki érdekelt
feleinkkel, tamogatd viszonyt apolunk a tagallamokkal és gyimolcs6z6 az
egylttm(ikédésiink az Eurdpai Bizottsaggal és Parlamenttel.



2014. évi altalanos jelentés

G_eert Dancet
Ugyvezeté igazgato



2014. évi altalanos jelentés

Az ECHA jogallasa

A 2007. junius 1-jén létrehozott Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (ECHA) a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH) szdlo
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben felallitott uniés szerv.

Az ECHA-t a REACH-rendeletben foglalt technikai, tudomanyos és igazgatasi feladatok
irdnyitasara és bizonyos esetekben elvégzésére, valamint az unios szintl 6sszhang
biztositasa céljabdl hoztak létre. Feladatai kdzé tartozik a vegyi anyagok osztalyozasaval
és cimkézésével kapcsolatos feladatok iranyitasa is, amelyet 2009 6ta az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasarol szolé 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (CLP-rendelet) szabalyoz.

2012-ben a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasaroél szolé 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (biocid termékekrdl sz6l6 rendelet) kibdvitette az

ECHA hataskorét.

A PIC-rendelet (a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalarél sz6lé
649/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet) atdolgozasa is 2012-ben lépett
hatalyba. A PIC-vel kapcsolatos bizonyos feladatokat 2014-t6l az ECHA végzi az Eurdpai
Bizottsag Kozos Kutatdkézpontja helyett.

Ezek a jogi aktusok valamennyi EU-tagallamban kodzvetlenul alkalmazanddk, a nemzeti
jogba torténd atlltetés szilkségessége nélkiil.

Az ECHA kiildetése, jovoképe és értékei

Kuldetés

Ertékek

Az ECHA a szabalyozé
hatésagok kozott vezet6
szerepet tolt be a
meérféldkének szamitd, az
emberi egészséget,
koérnyezetvédelmet,
innovaciot és
versenyképességet el6térbe
helyez0, vegyi anyagokra
vonatkozé unids
jogszabalyok
végrehajtasaban.

Az ECHA segitséget nyujt a
vallalatoknak a
jogszabalynak valé
megfelelés terén, elGsegiti a
vegyi anyagok biztonsagos
felhasznalasat, tajékoztatast
nyudjt a vegyi anyagokrol, és
foglalkozik az aggodalomra
okot adé vegyi anyagokkal.

Jovokép

Atlathat6

Aktivan bevonjuk tevékenységiinkbe szabalyozd
partnereinket és érdekelt feleinket, és atlathatok
vagyunk déntéshozatalunk tekintetében. Kénnyen
érthet6ek és elérhet6ek vagyunk.

Fuggetlen

Fliggetlenek vagyunk valamennyi kils6 érdektdl, és
partatlanok vagyunk a dontéshozatalban. Szamos
dontéslink meghozatala el6tt konzultalunk a
nyilvanossaggal.

Hiteles

Dontéseink tudomanyosan megalapozottak és
kovetkezetesek. Az elszamoltathatésag és a bizalmas
informacidk megG6rzése minden cselekedetiink
sarokkove.

Hatékony

Célorientaltak és elkételezettek vagyunk, és minden
esetben az erdforrasok bolcs felhasznalasara
torekszlink. Magas mindségi kévetelményeket
alkalmazunk, és betartjuk a hataridéket.

Az életmindség irant elkotelezett

Osztonozzik a vegyi anyagok biztonsagos és
fenntarthat6 felhasznalasat annak érdekében, hogy
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Az ECHA arra torekszik, hogy | javitsuk az élet minéségét Eurépaban, valamint
a vegyi anyagok biztonsaga megvédjuk a kérnyezetet, és javitsuk annak
tertiletén a vilag vezetd minGségét.

szabalyoz6 hatésagava
valjon.

Legfontosabb eredmények — Osszefoglalas

Az ECHA a terveknek megfelel6en elkezdett dolgozni a négy stratégiai cél
megvaldsitasan, kiemelt hangsulyt fektetve a m(ikodés alapjainak és az er6forrasoknak
az Ujraértékelésére az érdekelt felekkel és az igazgatotanaccsal folytatott parbeszéd
atjan, és Uj stratégiakat, itemterveket és hatékonysagfejlesztd intézkedéseket
hatarozott meg. Noha idén, az 6téves stratégiai terv els6 évében a hangsuly nem a
szamszer( eredményeken volt, az el6rehaladds nyomon kovetésére hasznalt mérések
eredményei alapjan a négy stratégiai cél mindegyikét illetéen sikerilt elérelépniink (lasd
a kovetkez6 fejezetben szerepld eredményeket).

1. A leheté legtobb magas mindéségii adat rendelkezésre allasanak biztositasa a
vegyi anyagok biztonsagos gyartasa és felhasznaldsa érdekében

Ami a regisztralasi tevékenységet illeti, a 2014-es év atlagos évnek mindsilt a REACH-
végrehajtas tekintetében, am a dokumentaciofrissitések szama jocskdan meghaladta
varakozasainkat. A dokumentacidok mindségét illetéen az ECHA regisztralasi
erOfeszitéseinek részeként, egy levélkampany keretében a dokumentaciokban szerepl6
anyagok jobb azonositasara dsszpontositott, és ez szamos dokumentaciofrissitést
eredményezett. Tovabba a Validalasi Segéd nevl eszkdzbe bekertltek az
anyagazonositasi ellendrzések is, ezaltal a vallalatok az ECHA-nak valo elkiildés el6tt
egyidejlleg mind a teljesség, mind a leggyakoribb potencidlis hianyossagok tekintetében
ellendrizni tudjak dokumentacidikat.

Az érdekelt felekkel folytatott kiterjedt konzultacié alapjan az ECHA elkészitette az
utolsd, 2018. évi regisztralasi hataridére vonatkozé litemtervet, amely az informatikai
eszk6zok, eljarasok és a vallalatoknak nyujtott tAmogatas tovabbi fejlesztését iranyozta
eld, kiemelt figyelmet forditva a kkv-kat érint6 kihivasokra.

Erre a megkozelitésre szolgaltatnak példat a 2014 &szén elinditott, 2018. évi REACH-
regisztralasra vonatkozé U0j weboldalak, amelyek az informacidokat a potencialis
regisztralék altal végrehajtandd hét 1épés formajaban mutatjak be, harom komplexitasi
szint alapjan.

Az ECHA a dokumentacidk értékelése soran teljesitette a kitlizott célokat. A megfelelGség
biztositasa érdekében tébb erdforrast szenteltiink az el6z6 években kibocsatott
hatarozattervezetekkel és az elmult években hozott értékelési hatarozatok nyomon
kovetésével kapcsolatos végs6 dontéshozatalnak, és enhez a nemzeti végrehajto
hatésagok tamogatasat is igénybe vettik. Ezzel parhuzamosan az ECHA (j
megfelel6ség-ellenGrzési stratégiat fejlesztett ki és fogadtatott el, amelynek soran a
potencialisan aggodalomra okot add anyagok kivalasztasara, egy teljes korlibb veszély-,
felhasznalas- és expozicidértékelésre, és mindezeknek a 2015-2018-as id6szakban
torténd végrehajtasara helyezte a hangsulyt.

Folytatoédott a megujult tajékoztaté weboldal fejlesztése, amely a tervek szerint 2015-
ben valik nyilvanosan hozzaférhetové. A rovidesen elindulé weboldal fobb sajatossagaival
kapcsolatban — pl. anyaginformacids kartyak, roviditett profilok — az ECHA széles kor(
konzultaciot és egyeztetést folytatott az érdekelt felekkel.

11
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2. A hatésagok arra valé 6sztdnzése, hogy intelligens médon hasznaljak fel az
adatokat az aggodalomra okot add vegyi anyagok azonositasara és kezelésére

Az SVHC-k azonositasanak unids Utemterve és a REACH szerinti kockazatkezelési
intézkedések végrehajtasa a jelenlegi idopont és 2020 kozo6tti idészakban” végrehajtasi
terv alapul szolgalt az ECHA-nak a jeloltlistan feltiintetendd anyagok azonositasa
tertletén, tovabbi szabalyozasi intézkedések céljabdl végzett munkajahoz. A 2014-ben
elvégzett munka megteremtette a regisztralasra vonatkozé informéaciéok hatékony és
eredményes atvilagitasanak alapjait, lehetévé téve a jeloltlistan feltiintetend6é anyagok
tovabbi manudlis atvilagitas és potencialis szabalyozasi beavatkozas céljabdl torténd
azonositasat. A kockazatkezelési lehetoségek elemzése (RMOA) a hatdsagok kozotti
egységes értelmezés javitdsanak standard megkozelitésévé valt a tovabbi szabalyozasi
intézkedések sziikségességét és tipusat illetéen. Teljeslilt a Bizottsag altal megallapitott
koztes cél, miszerint a 2014. év végére 80 anyagra kell RMOA-t végezni.

A jeldltlistara 6sszesen 10 kildnés aggodalomra okot adé anyag kerilt fel. Az ECHA az
otodik ajanlast terjesztette a Bizottsag elé az els6bbségi anyagok jeldltlistan vald
feltlintetését illetéen, és a regisztralasi és egyéb REACH-/CLP-adatok felhasznalasan
alapulé uj rangsorolasi megkdzelités alkalmazasaval kidolgozta hatodik ajanlasat. Az
ECHA megkezdte weboldalan az RMOA-kra vonatkozé anyagspecifikus informaciok
kozzétételét, beleértve a véglegesitett elemzések kapcsan levont kdvetkeztetéseket,
amelyeknek kdszénhetden az iparag és az egyéb érdekelt felek szorosabban nyomon
tudjak koévetni az itemterv végrehajtasat.

Az ECHA koOzzétette a 2014—2016-0s idOszakra vonatkozd kozosségi gordil6 cselekvési
terv masodik aktualizalt valtozatat, amely 120 anyagra terjed ki. A 2011-ben az anyagok
rangsorolasa kapcsan meghatarozott kritériumok tovabbra is érvényesnek mindstltek, és
azokat hozzaigazitottak a kulonos aggodalomra okot adé anyagokra vonatkozd, 2020-ig
terjedd (temtervhez. Az ECHA tanacsadasan, valamint az értékelést végzé MSCA-k és az
akkreditalt érdekelt felek szamara szervezett m(ihelytaldlkozén keresztil sikerlt
megvaldsitani az értékelést végzo kiilonb6z6 tagallamok altal alkalmazott
megkdzelitések 6sszehangolasat és harmonizalasat. Az anyagértékelési hatarozatok
szama ugyancsak nétt, ami fellebbezéseket is eredményezett.

2014-ben az engedélyezési kérelmekkel kapcsolatos eljaras driasi lendiletet vett. Az
ECHA-hoz 19 engedélyezési kérelem érkezett be, amelyek az engedélyezési jegyzékben
szereplo 6t kilénb6z6 SVHC 33 kiilonb6z6 felhasznalasat fedték le. Az RAC és az SEAC
21 kodzos véleményt fogadott el, amelyek kapcsan a bizottsagoknak atlagosan hét
hénapjuk volt arra, hogy megallapodjanak a hatarozattervezeteket illetéen: ez
lényegesen révidebb id6 a REACH-rendeletben eléirt 10 hénapnal. Osszességében,
tekintettel az eljaras Ujszerlségére, és felismerve azt a tényt, hogy minden fél tanulasi
fazisban van, az engedélyezési kérelmekkel kapcsolatos eljaras mind minéségét, mind
hatékonysagat tekintve kitlinéen m(ikddoétt, és teljesiti a REACH altal meghatarozott
célkit(izéseket.

Az ECHA két Uj korlatozasi javaslatot készitett el6, tobbek kozott az égéskésleltetd
hatasu dekabrém-difenil-éterre vonatkozoéan, és két fellilvizsgalati jelentést tett kdzzé.
Az RAC 6t, mig az SEAC négy korlatozassal kapcsolatos véleményt fogadott el. Az ECHA,
a Bizottsag és a tagallamok egyuttmikodtek a korlatozasok hatékonysagaval foglalkozé
munkacsoport (RETF) keretében, és 57 ajanlast dolgoztak ki a korlatozasi eljaras
hatékonysagéanak tovabbi javitasa érdekében.

Az RAC 6sszesen 51, a harmonizalt osztalyozéssal és cimkézéssel kapcsolatos véleményt
fogadott el, ami hatarozott ndvekedést jelent a korabbi évekhez viszonyitva. Az
osztalyozasi és cimkézési jegyzék adatbazisa rendszeresen frissil Uj és aktualizalt
bejelentésekkel. Az adatbazis jelenleg tébb mint 6,1 millié bejelentést tartalmaz, és
mintegy 125 000 kiil6nb6z6 anyagra terjed ki.
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3. A tudomanyos kihivasok kezelése azaltal, hogy az Ugynokség a tagallamok,
az unios intézmények és mas szereplok tudomanyos és szabalyozasi kapacitas-
kialakitasanak csomoépontjaként miikodik

Az ECHA tudomanyos szabalyozasi stratégidja véglegessé valt, és 2015 elején kerdl
nyilvanossagra. A stratégia iranyt szab az ECHA tudomanyos szabalyozasi
tevékenységeinek, példaul azaltal, hogy prioritasokat hataroz meg, nagymértékben az
operativ igényeket szolgalé igényalapu megkozelitésre épitve, és tisztazza az ECHA
szerepét a kutatasi és fejlesztési projektek keretében (példaul Horizont 2020) térténd
egyuttm(ikodés soran. Az ECHA a szisztematikus kompetenciakezelési megkozelités
révén megteremtette sajat személyzete kérében a tudomanyos kapacitasok proaktiv
épitésének alapjait.

Az ECHA tudomanyos tevékenységét a kévetkez6k mentén folytatta: az OECD
munkajaban valé kdzrem(ikodés (vizsgalati irdanyelvek, az allatkisérletek helyett
alkalmazott alternativak), kereszthivatkozasos értékelési keretrendszer (RAAF)
kidolgozasa és a nanoanyagok kezelése.

4. Az aktualis és az Uj jogalkotasi feladatok hatékony és eredményes
tamogatasa, az elkovetkez6 forraskorlatozasokhoz valé alkalmazkodas mellett

Az ECHA atvette az Eurdpai Bizottsag K6z6s Kutatdkozpontjatdl a l1étez6 hatéanyagok
felGlvizsgalati programjanak tamogatasat, és jelent6sen felgyorsitotta az értékelési
folyamatot, ami a biocid termékekkel foglalkozo bizottsag 34 véleményének
elfogaddsaban nyilvanult meg. Az ECHA tovabba kibocsatotta a kilénb6z6 tipusu
kérelmekre vonatkozo els6 hatdrozatait, tamogatast nyljtott a kotelezettek szamara a
megkeresések gyorsan novekvo szamanak megvalaszolasaban, kifejlesztette az R4BP IT
eszkozt, valamint tovabbi iranymutatasokat tett kozzé. Osszességében meg kell
jegyezni, hogy az ECHA komoly kdltségvetési és személyzeti korlatozasok mellett
hajtotta végre a biocid termékekkel kapcsolatos tevékenységeket. A kérelmeknek a
vartnal joval kisebb szama lényegesen alacsonyabb dijbevételt eredményezett, mint
amire el6zetesen szamitani lehetett, és ez jelent6s pénzligyi akadalyok elé allitotta az
Ugynokséget.

Az ECHA 2014 marciusaban sikeresen atvette a PIC-hez kapcsolédd mliveleteket, ami
tobb mint 5 000 PIC-bejelentés zokkenémentes feldolgozasat tette lehetévé. Az Uj ePIC
IT rendszert szeptemberben vezették be, mig az Uj utmutaté decemberben jelent meg.

A bizottsagi tevékenység hatékonysaganak javitdsa érdekében az RAC és az SEAC
ésszerlsitett munkavégzési eljarasokat fogadott el az engedélyezéssel és korlatozassal
kapcsolatos vélemények kialakitasa és elfogadasa kapcsan.

Az ECHA IS0 9001 szerinti minGsitést kapott a REACH- és a CLP-rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos technikai, tudomanyos és igazgatasi feladatok kezelésére és
elvégzésére, valamint a tamogat6 informatikai alkalmazasok kifejlesztésére
vonatkozdéan.

Az ECHA a pénzlgyi és emberi er6forrasok tekintetében meg tudta valdsitani
célkit(izéseit, és megvizsgalta, miként tudja végrehajtani a 2014—2018-as id6szakra
vonatkoz6 10%-o0s Iétszamcsokkentést anélkll, hogy ez tulsagosan negativ hatéssal
jarjon a stratégiai tervezésre. Az ugyviteli IT rendszerek fejlesztése az emberierdforras-
kezel6 rendszer atadasaval valdsult meg.
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Az ECHA stratégiai célkitiizései (2014—-2018) —
Eredmények

Az ECHA négy stratégiai célkit(izését az igazgatotanacs altal 2013. szeptember 26-an
elfogadott, 2014—-2018-ra sz6l6 tobbéves munkaprogram (MAWP) hatarozza meg. Az
ECHA mérdszamokat dolgozott ki az ezen célkitlizések terén elért elérehaladas nyomon
kovetésére. Az els6é eredményeket az alabbiakban mutatjuk be.

1. A lehet6 legtobb magas minoségili adat rendelkezésre allasanak biztositasa a
vegyi anyagok biztonsagos gyartasa és felhasznalasa érdekében

A cselekvési tertilet — a dokumentacidkban szerepl6 informacidok mindségének javitasa —
a dokumentacié négy klilonb6z6 részét lefed6 négy mutaton és az informacidk
mindségének kilonféle szempontjain keresztlil mérhetd. A mutatdkat nem szabad a
mindséggel kapcsolatos abszolut értékekként értelmezni, és a tajékoztatasi
kévetelményeknek valéo megfelelés direkt mérészamainak sem tekinthetdk, sokkal
inkabb hianyossagok vagy kovetkezetlenségek jelzésére szolgalnak. Mindazonaltal az
idobeli trendek segitenek el6rehaladast elérni az 1. stratégiai cél megvaldsitasanak
nyomon kovetésében, és jelzik, hogy a dokumentaciék mely részében kell végrehajtani
konkrét intézkedéseket.

Osszességében 2010 6ta javult a dokumentaciok minésége, azaz a 2014-ben benyujtott
Uj regisztraldsok és frissitések jobb mindségliek voltak, mint a korabbiak. A legfontosabb
eredmények az ECHA intézkedései altal érintett terlileteken figyelheték meg, és az
alabbiakban keriilnek bemutatasra.

e Anyagazonositas: A 2013. évi bazisadatokkal 6sszevetve 2014-ben nétt a
hianyossagot nem tartalmazo beérkezett dokumentéaciok szama (71%-rol 78%-
ra), ami jol érzékelteti a megfelel0ség-ellendrzési hatarozatok, az ECHA-nak a
témara vonatkozo 2014. évi levélkampanya, valamint a 2010 6ta folyamatban
lév6 egyéb tdmogatd intézkedések hatasat.

e Az intermedierként regisztralt anyagok felhasznaldsai: Az el6zményadatok
elemzése egyértelm(ien mutatja, hogy a 2012. évi, intermedierként torténd
felhasznalasokkal kapcsolatos informacidkra iranyul6 levélkampany nemcsak a
kampany célkeresztjében all6 dokumentacidknal eredményezett jelentds
fejlodést, hanem a 2013. évi regisztralasi hataridore, illetve a 2014-ben
benyuljtott dokumentacidknal is, amelyek megfelel6 minGséglinek bizonyultak
(96%-uk nem tartalmazott kdvetkezetlenséget).

e Veszélyek: Ez a mutaté azon dokumentacidok szamét jelzi, amelyek esetében nem
azonositottak hidnyossagokat a fiziko-kémiai, kdrnyezeti és az emberi egészséget
érint6 veszélyekre vonatkozdan benyujtott informacidk informatikai szlrése
soran. Noha ez a mutatoé folyamatosan javul, kiilonésen a megfelelGség-
ellendrzési tevékenységek targyat képez6, aggodalomra okot adé teriileteken,
még mindig viszonylag alacsony szintet mutat (2014-ben 39%). Ez a téma a
kozeljovoben kiemelt figyelmet kap, 6sszhangban az ECHA megfelelGség-

-7

megyvitatott egyéb intézkedésekkel.

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf
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2010 6ta alland6é magas értéken all (2014-ben 96%) a negyedik mutatd, az osztalyozas,
amely azon dokumentaciok szamat jelzi, amelyek esetében a regisztralok megfelelGen
alkalmaztak a harmonizalt osztalyozast anyagaikra, figyelembe véve azok részletes
Osszetételét. E mutato javitasara nem szikséges er6forrasokat forditani, kivéve a
konkrét aggalyokat, mint példaul a potencialisan rakkeltdé, mutagén vagy reprodukciot
karositdé (CMR) tulajdonsagokkal® rendelkezé anyagokra vonatkozé dokumentaciok

esetében.
1. tablazat — A 2010-2014-es idGszakra vonatkozo Osszesitett eredmények

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% -
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
-+-Substance identification o o o 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
—— Classification 9
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o o o
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o 0 0 0 0
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Tendenciamutatdk (2010-2014)
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Anyagazonositas (~ 40 000
dokumentécid)
Classification (~ 40 000 dossiers) Osztalyozéas (~ 40 000 dokumentacio)
Uses (~ 9 000 dossiers) Felhaszndalasok (~ 9 000 dokumentacio)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Veszély (~ 4 500 dokumentéacié)

2. A hatésagok arra valo 6sztdonzése, hogy intelligens médon hasznaljak fel az
adatokat az aggodalomra okot add vegyi anyagok azonositasara és kezelésére

A 2. stratégiai cél (,,A hatésagok arra vald 6sztonzése, hogy intelligens médon hasznaljak
fel az adatokat az aggodalomra okot add vegyi anyagok azonositasara és kezelésére”)
végrehajtasa terén elért el6rehaladast méré mutatok a kilonés aggodalomra okot ado
anyagok (SVHC-k) Utemtervérdl sz6l6 éves jelentésben felhasznalt, az elérehaladas
nyomon kovetésére szolgalé mutatdkkal szoros dsszhangban keriltek kifejlesztésre. A
mutaték harom terlletre dsszpontositanak: (1) az anyagok atvilagitasa; (2) az anyagok
értékelése és (3) szabalyozéasi kockazatkezelés.

2 A megfelel6ség-ellenGrzési stratégiahoz kapcsolddo eljarasokrdl szolé mihelytalalkozo
(2014. marcius 31 — aprilis 1.):
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf

3 Hivatkozas a kozzétett CMR anyagokkal kapcsolatos vizsgalatra
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Az atvilagitas tekintetében az informatikai alapu, tomeges atvilagitdson atesé anyagok
tobb mint 80%-a tovabbi utankdvetd intézkedéseket igényelt. Ennélfogva Ugy tlnik,
hogy az ECHA altal tarolt adatok informatikai alapu atvilagitason keresztil torténd
intelligens felhasznalasa jol megvaldsithatdé maodja a (potencialisan) aggodalomra okot
ado anyagok azonositasanak, igy az eljaras az elkdvetkez6 években is folytatodik, és
adott esetben optimalizalasra keril. A 2014. évi manudlis atvilagitasban 6sszesen 17
tagallam és EGT-orszag vett részt.

Az anyagértékelésre vonatkozé tendenciak, illetve az értékelés hatékonysaga és
eredményessége tekintetében még tul korai lenne kévetkeztetést levonni, mivel
minddssze kétéves tapasztalat all rendelkezésre, és a legtbébb anyag esetében még nem
zarult le az eljaras. A 2012-b6l és 2013-bdl szarmazé adatok azt mutatjak, hogy magas
a tovabbi informaciot igényld anyagok szazalékardnya. Csupan kevés (négy) esetben
nem volt szikség szabalyozasi intézkedésre. A tagallamok kdzel haromnegyede vesz
részt aktivan az anyagértékelésben, azonban az utébbi évben a részvételi arany
csOkkenést mutatott.

A tagallamok mintegy egyharmada nyujtott be a REACH vagy a CLP keretében
szabélyozasi kockazatkezelési intézkedésekre vonatkoz6 javaslatot, ami még mindig
kevésnek szamit. A kockazatkezelési lehet6ségek elemzése (RMOA) kapcsan levont
kovetkeztetések nyoman csak viszonylag kis szazalékban (17%) végeztek utankdvetést,
ez azonban arra vezethetl vissza, hogy a legtobb anyag esetében a kovetkeztetéseket
csak az utobbi idGben vontak le, igy nem volt elegend6 idé utankovet6 intézkedések
bevezetésére.

3. A tudomanyos kihivasok kezelése azaltal, hogy az Ugynokség a tagallamok,
az unios intézmények és mas szereplok tudomanyos és szabalyozasi kapacitas-
kialakitasanak csomoépontjaként miikodik.

A 3. stratégiai célkit(izés arra iranyul, hogy (mozgatérugoként) el6segitse az ECHA 1. és
2. stratégiai célok keretében végzett tevékenységeit, noha ehhez a stratégiai
célkitlizéshez nem hataroztak meg fliggetlen operativ célt a 2014—-2018-as tébbéves
munkaprogramban. Mindazonaltal a tevékenységek széles skaldja harom kiemelt
terlletre oszthat6 fel: tudomanyos szabalyozasi stratégiara, kapacitasfejlesztésre és a
tudomanyos szabalyozas teriletén csomépontként vald szerepvallalasra.

A kilonosen fontosnak tekintett vagy egy adott kiemelt teriletet szemléltetd kivalasztott
tevékenységek — a mérfoldkoévek — a tobbéves munkaprogram mellékletében kertilnek
emlitésre. Teljesitésuk kulcsfontossagu az adott kiemelt tertlet szempontjabol, valamint
a tekintetben, hogy az ECHA az adott célkit(izésen belll megvaldsithassa céljait.
Ennélfogva az ECHA vallalati teljesitményét ezen mérfoldkévek vonatkozasaban
hatarozzdk meg. A mérfoldkévek altaldnos végrehajtasi ardnya 2014-ben magas volt.

A szabalyozasi stratégia kialakitasa és az ECHA-n kivuli és beluli kommunikéacidja
sikeresen megtortént. A stratégia meghatarozza az ECHA tevékenységéhez kapcsol6do,
gyakorlati jelentéséggel bird kiemelt terlileteket. A kiemelt terliletek képezik alapjat az
ECHA belsd kapacitasfejlesztési torekvéseinek, valamint a kutatasi és fejlesztési
tevékenységnek a kutatoi kozosségen bellil és a Bizottsag Kutatasi FOigazgatdsagaval
egylttm(ikédésben végzett magas szintl irdnyitdsanak.

2014-ben sikeresen megtortént a tudasmenedzsment-keretrendszer kifejlesztése, és ezt
kovetben kezdetét vette az ECHA-nal a kompetencidk felmérése. Ennek kdszénhetben az
ECHA megkezdheti a kompetenciat érintd azonositott hidnyossagok szisztematikus és
rendszeres értékelését, és szervezeti szinten meghatarozhatja a sztikséges
kapacitasfejlesztési intézkedéseket és projekteket.

A csomopontként valo szerepvallalas érdekében az ECHA az alabbi intézkedéseket
valdsitotta meg: a nanoanyagokkal kapcsolatos idGszer(i tudomanyos muihelytalalkozo,
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egy tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkoz6 halozat kiépitése, a vizsgalati
alternativakrél sz6l6 masodik jelentés nyomon kévetése, kereszthivatkozasos értékelési
keretrendszer létrehozasa, valamint kétoldali nemzetkdzi megallapodasok
felllvizsgalata. Ezen intézkedéseknek az volt a céljuk, hogy konkrét témakat
hatarozzanak meg a tudomanyos szabalyozasra vonatkozdan, biztositsak a legfontosabb
(koztes) eredmények kozlését a megfelel6 érdekelt felek szamara, vagy pedig
megteremtsék az egyittm(ikodés lehetGségét és a jovObeli informaciécsere
szempontjabdl relevans munkamodszereket. Az intézkedésekben kézrem(ikodé kiils6
partnerek elégedettséggel fogadtak az ECHA kezdeményezéseit és szerepvallalasat.

Tovabba az érdekelt felek kérében végzett 2014. évi felmérés soran az érdekelt felek
megvalaszoltak az ECHA-nak a tudomanyos szabalyozas teriletén kivalésagi
kozpontként val6 szerepvallalasi képességére vonatkozo kérdéseket, és az elégedettségi
szint kdzepesnek bizonyult. A valaszok alapjan az ECHA-t képesnek tartjak arra, hogy
kivaléan teljesitsen, azonban aktivabb vezetd szerepet kell jatszania, valamint
gyorsabban és lathaté médon kell cselekednie: jollehet az érdekelt felek értékelik az
ECHA-nak a tudomanyos szabalyozast érint6 vitdk szervezésére és az azokhoz vald
hozzajarulasra iranyuld torekvéseit, azt javasolték, hogy vallaljon aktivabb vezet6i
szerepet.

4. Az aktudlis és az uj jogalkotasi feladatok hatékony és eredmeényes
tamogatasa, az elkovetkezo forraskorlatozasokhoz valé alkalmazkodas mellett

Az ECHA negyedik stratégiai célkitlizésének méréséhez egy Osszetett pontszamot
vezetett be ,Hatarozatok és vélemények egyenértéke” néven. Ez a pontszam az adott
évben megfogalmazott hatarozatok és vélemények szamat jellemzi (figyelembe véve a
hatarozatok/vélemények kibocsatasaig terjedo teljes eljarast, valamint annak egy
atlagos eset feldolgozasahoz sziikséges idGvel vald slulyozasat) a maximalis éves
szemeélyzeti kapacitas aranyaban (ideértve az operativ és tamogato személyzetet,
valamint az egész év soran kdzrem(ikod6 tanacsadokat és ideiglenes operativ
személyzetet). Az Ugynokség eredményei és az éves személyzeti kapacitas kozotti
dsszefliggés jelzésérték(i arra nézve, hogy az Ugynodkség eredményességi trendet kdvet-
e az évek soran, azaz ugyanannyi vagy kevesebb erdforras raforditasaval ér-e el
sulyozottabb eredményeket.

A 2011-2014-es id6szak adatainak felhasznalasaval végzett mérés elemzése azt
mutatja, hogy a ,Hatarozatok és vélemények egyenértéke” pontszam névekvo, azaz
pozitiv eredményességi tendenciat mutat az évek soran (l4sd az alabbi tabladzatot).

2. tablazat Eredményességi pontszam

TENDENCIAMUTATO 2011 2012 2013 2014

SULYOZOTT
HATAROZATOK
OSSZESITETT SZAMA 18 738 24 323 25 873
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Hatarozatok

egyenértéke (a sulyozott

hatarozatok/vélemények

szama osztva a

maximalis éves

személyzeti

kapacitassal 39.1 44.8 . 55.6

Valtozas %-ban 2012/2011 | 201372012 | 2014/2013

SULYOZOTT

HATAROZATOK

OSSZESI'TETT SZAMA 18%b 30% 6%
| 5% |

Hatarozatok
egyenértéke (a sulyozott
hatarozatok/vélemények
szama osztva a
maximalis éves
személyzeti
kapacitassal)

Az operativ eredmények gyorsabban névekednek, mint az ECHA alkalmazasaban allé
személyzet |étszama. Normalisnak tekinthetd, hogy a 2014. évi fejlédés nem éri el a
2013-as szintet, mivel a 2013. év volt a regisztralasi csucs éve, ahol az eredmények
eléallitasa allt a kbzéppontban.

2014-ben az ECHA négy stratégiai célkit(izésének szilard megalapozasara iranyuld
stratégiajaval 6sszhangban a tanulasra és fejlédésre, és nem pedig a 2013. évinél
magasabb eredmény eldallitasara helyezédott a hangsuly. Mindazonaltal az el6z6
években megfigyelt pozitiv tendencia 2014-ben is folytatodik. A hatékonysagfejlesztési
program keretében bevezetett hatékonysagi intézkedések, valamint az dsszes mindsitett
REACH-/CLP-eljaras éves fellulvizsgalati ciklusa 2015-ben jelentsebb névekedést tesz
lehetdvé.
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1. A szabalyozasi folyamatok végrehajtasa

1.1. Regisztralas, adatmegosztas és tajékoztatas (1. tevékenyséq)

A regisztralas jelenti a REACH egyik sarokkovét, mivel lehetévé teszi a vallalatok
szamara, hogy igazoljak a rendeletnek valé megfelelésiiket, valamint azt, hogy a vegyi
anyagok gyartasa és felhasznalasa biztonsagos modon torténik. Az évi egy tonnat elér6
vagy meghaladé mennyiségl anyagot gyarté vagy importalé vallalatok az ECHA-hoz
benyujtott regisztralasi dokumentacidoban koételesek dokumentalni anyagaik
tulajdonsagait és felhasznalasait, és igazolni, hogy az anyagok biztonsagos maédon
felnasznalhaték. Az ECHA a regisztracidos szam kiadasat megel6z6en elvégzi az
informacié teljességének és a regisztralasi dij kifizetésének ellendrzését. Ezutan az
informacié nagy részét az ECHA honlapjan keresztiil megosztjak a nyilvanossaggal.

A regisztralasi eljarasnak koszonhetéen az ECHA a vegyi anyagokra vonatkozo egyedi
adatbazissal rendelkezik, amely hatékonyan hasznalhatd a tovabbi szabalyozasi
folyamatokban, kilénésen annak megitélésekor, hogy egyes vegyi anyagok tekintetében
indokolt-e uniods szint( kockazatkezelési intézkedéseket életbe Iéptetni, valamint a
nyilvanossag tajékoztatasa soran. A regisztralasi informaciok tovabba kiindulépontot
jelentenek a vallalatok szamara is biztonsagi adatlapjaik elkészitése soran, amelyen
keresztil a biztonsagos felhasznalas feltételeirdl tajékoztatjak a szallitéi lanc kovetkezo
tagjait, és tovabbfelhasznaldk és fogyasztoik tizezrei szamara teszik lehetévé a vegyi
anyagok biztonsagos felhasznalasat.

2014-ben a kibévitett biztonsagi adatlapok elGszor jelentek meg a szallitéi lancban a
2013. évi regisztralasi hataridére regisztralt anyagok vonatkozasaban. A gyakorlati
tapasztalatok, amelyek folyamatosan elérhetGvé valnak — példaul az ECHA érdekelt
feleinek expozicids forgatékdnyvekkel foglalkozé informaciomegosztasi halézatan (ENES)
keresztul —, segitenek javitani az (j, kib6vitett biztonsagi adatlapok, valamint a 2010-re
regisztralt anyagok biztonsagi adatlapjainak minGségét. Ennélfogva létfontossagu, hogy
a kommunikacids lanc tetején allé regisztralasi informacidk megfeleld minéséget
képviseljenek a REACH alapvetd célkitlizéseinek elérése érdekében. A gyakorlatban ez
azt jelenti, hogy az informacié legyen 6sszhangban a rendeletekben elGirtakkal, feleljen
meg a rendeltetési céljanak, és minden fél szamara legyen kdnnyen elérhet6. Példaul a
hatosadgok és a tovabbfelhasznalok, akik az expozicids forgatokonyveket a kémiai
biztonsagi jelentés, illetve a biztonsagi adatlap részeként kapjak kézhez, értelmezni
tudjak az azokban szerepl6 felhasznalasokat és a biztonsagos felhasznalasra vonatkozo
feltételeket.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei
Regisztralas és a dokumentaciék benyudjtasa
Regisztralas

2014-ben nem allapitottak meg regisztralasi hataridét a bevezetett anyagokra
vonatkozoOan, ezért ami a regisztralasi tevékenységet illeti, a 2014-es év atlagos évnek
mindsilt a REACH-végrehajtas szempontjabol. Mindazonaltal a dokumentacidfrissitések
szama jocskan meghaladta az elézetes varakozasainkat, féként annak kdszénhetden,
hogy az ECHA proaktivan mikédétt kézre a regisztralasi dokumentacidk minéségének
javitasaban, kiléndsen az anyagazonositas tertletén (lasd lent).

A vartnal sokkal tébb dokumentacié érkezett be az ECHA-hoz, amelyek 30%-a Uj
regisztralas volt. Ami az anyagokat illeti, 391 anyagot el6szor regisztraltak a REACH

19



2014. évi altalanos jelentés

keretében, és ezek kozil 240 volt a nem bevezetett anyagok szama. A kiilonb6z6
méretl vallalatok regisztralasi tevékenységének tlizetes atvizsgalasa soran — mind a
kezdeti, mind az frissitett regisztralasokra vonatkozéan — a nagyvallalatok, valamint a
kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) aranya ugyanakkora maradt, mint 2013-ban (80/20).
A kkv-k aktivitasa tehat a 2018. évi regisztralasi hataridére regisztraland6 anyagok
tekintetében még nem nott.
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1. &bra A 2014-ben beérkezett regisztralasok

A 2014-ben beérkezett regisztralasok tdbbsége dokumentaciofrissités volt, és tébbnyire
bevezetett anyagokra vonatkozott. Ezen frissitések 91%-at a regisztralok spontan
hajtottédk végre, jellemz6en az ECHA anyagazonositassal kapcsolatos levélkampanyara
reagalva (lasd a lenti 6. tablazatot). A frissitések kilenc szazaléka az ECHA Aaltal
megkulldott szabalyozasi hatarozatokra — példaul a dokumentéaciok értékelésével
kapcsolatos hatarozatokra vagy a bizalmas kezelés iranti kérelmekkel kapcsolatos
hatarozatokra — valaszul tortént. A regisztralok sajat bevallasa szerint a spontan
frissitésekre két f6 okbol kerllt sor: i) az ECHA levélkampanyat kdveto frissités (35%) és
ii) Uj vagy frissitett kémiai biztonsagi jelentések (CSR-ek) és ennek nyoman a
biztonsagos felhasznalasra vonatkoz6 iranymutatasok (20%).

A horvat vallalatok szamara atmeneti regisztralasi hatarid6é (2014. julius 1.) kerlt
megallapitasra. E vallalatokat az ECHA kifejezetten ilyen témaju mihelytaldlkozékkal,
specialis weboldalakkal és leforditott anyagokkal, valamint kézvetlen vallalati
tamogatassal segitette. A kit(izétt hataridére 10 horvat vallalat 60 anyagot regisztralt.

Az ECHA-nak a regisztralasi eljaras javitasat célzé erbfeszitései 2014-ben két f6 terlletre
fokuszaltak: a dokumentacidk mindségét javitd tevékenységekre, valamint a 2018. évi
regisztralasi hataridével kapcsolatos el6késziiletek megalapozasara.

A dokumentacidk mindségét illetéen az ECHA eré6feszitései a dokumentacidkban szereplo
anyagok azonositadsanak javitasara iranyultak. Ennek elérése érdekében az ECHA egy
olyan kampanyt inditott, amelynek soran 1350 levelet kildtek ki a regisztraloknak,
jelezve nekik a regisztralasi dokumentacidokban el6fordulé anyagok azonositasaval
kapcsolatos esetleges hidnyossadgokat. Ennek eredményeként kifejezett javulas volt
tapasztalhat6 az érintett dokumentacidkban az anyagazonositas terén: az év végére a
dokumentéaciok tébb mint 75%-4t frissitették.

A kampany hatasa raadasul joval tilmutatott a levél cimzettjeinek kdrén, ugyanis
tovabbi 800, a kampany &altal nem érintett dokumentacio is frissitésre kertlt, miutan a
vallalatok mas regisztraloktol vagy szervezetekt6l tudomast szereztek az ECHA
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tevékenységeirol. Ezaltal nagyobb hatékonysagot sikerilt elérni a tovabbi szabalyozasi
eljarasok soran, mivel ezen eljarasoknak el6feltétele az egyértelm(i anyagazonositas.
Bizonyos dokumentéacidkat — amelyek esetében Ugy itélték meg, hogy az
anyagazonositas hianyossagai jelentés hatdst gyakorolnak a biztonsagos felhasznalasra
— megfelel6ség-ellendrzésnek vetettek ala.

A levélkampanyok hatasanak tovabbi bizonyitékaként az intermedierekre vonatkozo
regisztralasi dokumentaciok 2012-ben végrehajtott els6 atvilagitasi kampanya
egyértelm( hatast gyakorolt a 2013. évi hataridére benyUjtott dokumentacidk
mindségére. 2014-ben az intermedierekre vonatkozo regisztralasi dokumentacidékban
talalt, a felhasznalas leirasaval kapcsolatos hianyossagok szama olyan alacsony volt,
hogy az Gjbdli ellenbrzés szlikségtelennek bizonyult.

Az atvilagitasi és értékelési tevékenységek értékes informaciét szolgaltatnak az ECHA
szamara azt illet6éen, hogyan tdmogathatja hatékonyabban a vallalatokat dokumentacidik
mindségének javitdsaban. A technikai teljesség ellenbrzésére szolgald korabbi eszkozt és
a dokumentacidminlségi segédeszkdzt egyesitd Validalasi Segédbe az intermedierek
felhasznalasara vonatkozé ellenGrzéshez hasonldéan az anyagazonositassal kapcsolatos
ellendrzések is bekeriltek. Az eszkdz aktualizalt verzidjat 2014 tavaszan bocsatottak ki.
Ezen atfogd eszkoz elénye, hogy a vallalatok az ECHA-nak valo elkiildés el6tt egyidejlleg
mind a teljesség, mind a leggyakoribb potencialis hianyossagok tekintetében ellendrizni
tudjak dokumentaciodikat, igy mind a hatésagok, mind a sajat maguk oldalan noévelni
tudjak a hatékonyséagot.

Végul a tagallamok illetékes hatdsagai jovahagytak az ECHA felllvizsgalt technikai
teljességi ellenbrzési szabalyokra vonatkozé projekttervét, és 2015-ben kerul sor az
IUCLID 6 (IUCLID — egységes nemzetkdzi kémiai informacids adatbazis) ennek megfeleld
technikai bOvitésére. A terveknek megfeleléen megvizsgaltuk, lehetséges-e a teljességi
ellendrzés folyamata soran a manualis ellen6rzéseket is elvégezni — kulonos tekintettel
az anyagazonositassal kapcsolatos részre — annak érdekében, hogy az egyeztetés 2015
marciusaban lezarulhasson.

Tervezett intézkedéseit az ECHA Utemtervbe foglalta azzal a céllal, hogy kikévezze az
utat a 2018. majusi regisztralasi hataridére az évi 1-100 tonna mennyiségben gyartott
vagy importalt anyagok sikeres regisztralasahoz. Az ECHA tervei kozott szerepel, hogy a
2015-2018-as id6szakban fejleszti az informatikai eszkdzoket, eljardsokat és a 2018. évi
regisztralé vallalatoknak szamos formaban nyujtott tAmogatast, kulénds figyelmet
forditva a kkv-kat érintd kihivasokra. Az érdekelt felekkel széles korl konzultaciot
folytattunk az tGtemtervet tartalmazé dokumentumrdl annak érdekében, hogy
megbizonyosodjunk arrél, hogy a problémakat és a megoldasokat sikeriilt megfelel6en
azonositani. Az els6 kézzelfoghaté eredmény az volt, hogy az ECHA 2014 oktéberében
elinditotta a REACH 2018. évi regisztralasra vonatkoz6 weboldalait, ahol vazolta a
REACH szerinti sikeres regisztralashoz vezetd hét Iépést.

Egyéb tipusu dokumentaciok, példaul biocid-dokumentaciok és PIC-
bejelentések benyujtasa

A REACH mentességet biztosit a termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés
céljara hasznalt anyagok regisztralasi kotelezettsége aldl, ha ezeket a tevékenységeket
bejelentik az ECHA-nal (Un. PPORD-bejelentések). Az ECHA elvégzi az adott bejelentések
értékelését, feltételeket szab, és meghosszabbitas iranti kérelem esetén a tagallami
illetékes hatdésagokkal egyeztetve kiterjeszti a mentességet. 2014-ben a tagallami
illetékes hatdésagokkal egyeztetve egy hatékony eljarast dolgoztunk ki a PPORD-
bejelentések értékelésére, amelyben mind a kiterjesztéshez, mind a feltételek
kiszabadsahoz meghataroztuk a kévetelményeket, valamint a benyudjtandé informacidkat.
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2014-ben az ECHA-hoz kozel 250 PPORD-bejelentést nyujtottak be. Ezek majdnem 70%-
a olyan anyagokra vonatkozott, amelyeket még egyetlen mas vallalat sem regisztralt. A
finomvegyszerek a gyogyszerek és bioldgiai gyégyszerek gyartasanal hasznalt
anyagokkal, valamint a novényvédd szerekkel vagy egyéb specidlis mezdgazdasagi
vegyszerekkel kapcsolatos bejelentések majdnem felében fordultak eld (30, illetve
10%). Kiulonleges vegyi anyagok a bejelentések mintegy 40%-aban szerepeltek. A tobbi
bejelentés a petrolkémiai termékekre, az olajkémiai termékekre és egyéb
energiaagazatokra terjedt ki. 2014 végére a korabbi években PPORD-bejelentés targyat
képezd anyagok mintegy 20%-ara vonatkozéan érkezett be regisztralas az ECHA-hoz.
Végul az ECHA észlelte, hogy a PPORD-mentességet csak viszonylag kevés (kb. 350)
eurdpai, jellemzéen nagyvallalat veszi igénybe. Ezért az Ugyndkség 2014-ben lépéseket
tett a PPORD-mentességrél szold tajékoztatds, valamint a kkv-k igényeinek jobban
megfelel6 segédanyagok kidolgozasa érdekében (lasd 5. tevékenység).

A biocid termékekre vonatkoz6 dokumentéaciok benyujtasaban 2014-ben mind az iparag,
mind az ECHA szemszdgébdl jelentds ndvekedés tortént a biocid termékek nyilvantartasa
(R4BP) eszkdz Uj verzidinak megjelenése nyoman (lasd 6. tevékenység). A PIC-
rendelettel kapcsolatos benyujtasok esetében szeptember 2-an jelentés mérfoldkovet
sikerdlt elérni, amikor a veszélyes vegyi anyagok kivitelére és behozatalara vonatkozd
régi europai adatbazis (EDEXIM) rendszerének helyébe Iépve megjelent az ePIC nevi Uj
benyujtasi eszkoz. Ez lehetdvé tette az ECHA szamdra a bejelentések év végi
csucsmennyiségének sikeres kezelését (lasd 17. tevékenyséq).

Kémiai biztonsagi értékelés (CSA) fejlesztési program

Az expozicios forgatokoényvekkel foglalkozé informaciécsere-halézat (ENES) tovabbra is
jol szervezett platformot biztositott az expoziciés forgatokdnyvekre vonatkozé legjobb
gyakorlatokkal kapcsolatos 6tletek kidolgozasara és megosztasara, valamint azok
szallitoi lancban torténd kozlésére. A haldzat kdzponti szerepet jatszik az érdekelt felek
k6zott a kémiai biztonsagi jelentés (CSR)/expozicids forgatékonyv (ES) Utemtervének
megvaldsitasaban, amely rogziti az ECHA és az érdekelt felek altal jovahagyott
prioritasokat a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasanak javitasa érdekében. 2014-
ben szamos terileten sikertlt elérehaladast elérni.

A szallitdéi lancban torténd tajékoztatast illetéen az ECHA altal 2014-ben kozzétett példak
és sablonok fontos Iépést jelentettek a tovabbfelhasznalokkal k6zolt expozicids
forgatokoényvek formatumanak és szerkezetének egységesitésében. Az ECHA tovabba
komoly szerepet vallalt az iparag altal iranyitott ESCom projektben, amely a
kockazatkezelésre vonatkoz6 szabvanymondatok katalogusanak és egy elektronikus
formatumnak a létrehozasan keresztil lehetdvé teszi az ipardg szamara az adott
mondatok expozicios forgatékdnyvekben valé automatikus és kdvetkezetes
szerepeltetését. Az ECHA altal a biztonsagi adatlapok cimzettjeinek kiadott elektronikus
Utmutato pedig egy olyan Uj eszkoz, amely kénnyen elérheto formatumban mutatja be a
tovabbfelhasznéloknak a biztonsagi adatlapok és az expoziciés forgatokdnyvek [ényegét.
A sablonok, a harmonizalt mondatok és az expoziciés forgatokdnyvek olvasasara
vonatkozd iranymutatasok nagymértékben segitik a végfelhasznalékat a szallitok altal
k6zolt, kockazatkezelésre vonatkozd informéaciok megértésében, tovabba abban, hogy
végs6 soron hatékonyabb kockazatkezelési intézkedéseket Iéptessenek életbe.

A fentiek mellett egész évben folytatédott az anyagra vonatkozé, REACH szerinti
informacidknak a keverékek biztonsagos felhasznalasaval kapcsolatos tanacsokka valé
atalakitasat célz6 modszer fejlesztése. A szallitéi lancon bellli tdjékoztatas teruletén
végzett tevékenységek célja a REACH szerinti tovabbfelhasznaldi tevékenységeknek és
kotelezettségeknek az egyéb munkavédelmi, egészségiigyi és kdrnyezetvédelmi
jogszabalyokkal tortén6 6sszehangolasa volt, mivel ez a megkozelités valdszinlleg a
vegyi anyagok felhasznél6i szempontjabdl is hatékony.
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A CSR/ES Utemterv koordinaciés csoportjanak javaslataival 6sszhangban az ECHA a
tovabbfejlesztett felhasznalasi térképeken is elkezdett dolgozni. A térképek révén a
tovabbfelhasznaldi agazatok egyértelm(ibb és pontosabb véleményeket fogalmazhatnak
meg a regisztralok kémiai biztonsagi értékeléseinek vonatkozasaban, amelyek
eredményeként a regisztraldk egyértelm(ibb és gyakorlati szempontbdl hasznalhatdbb
tanacsokat nyujthatnak majd a biztonsagos felhasznalas feltételeit illetéen. 2014-ben a
regisztralék altal az ECHA-hoz benyujtott informaciok tovabbi javitasa érdekében
jelentds er6feszitésekre kerllt sor a felhasznalassal és expozicidval kapcsolatos
informaciodk bejelentésére szolgald, nemzetkozileg elfogadott struktidra Iétrehozasa
érdekében, amelynek kapcsan a Gazdasagi Egyittmikddési és Fejlesztési Szervezet
(OECD) uj harmonizalt sablont hagyott jéva. Ezek a strukturalt mezdk az IUCLID 6-ba is
bekerllnek. Tovabba dolgozni kezdtiink az IUCLID-ben szerepl6 bonyolultabb esetekkel
kapcsolatos értékelési informaciok atlathatébba tételén is.

A regisztraléknak a kémiai biztonsagi értékelés javitasaban val6é hatékonyabb
tdmogatasa érdekében az ECHA 2014-ben tervet dolgozott ki a kémiai biztonsagi
értékeléssel kapcsolatos Utmutatojanak aktualizalasa céljabdl. A cél az, hogy
egyszer(sitsiik a rendelkezésre allé segédanyagokat, és nagyobb hangsulyt fektessiink a
kockéazatkezelésre. A terv részét képezi az is, hogy tébb példat és sablont hozzunk létre
a kulonféle koncepciok bemutatasara.

Adatmegosztas és az anyagok azonositasa

A regisztralast megel6z6en a vallalatoknak megkeresést vagy késéi el6zetes regisztralast
kell benyujtaniuk annak érdekében, hogy kapcsolatba keriljenek az egyéb potencialis és
létez0 regisztralokkal a regisztralashoz szitkséges adatok megosztasa céljabol. 2014-ben
rendszeresen érkeztek be megkeresések. Ezek 61%-a els6 megkeresés, mig 39%-uk
Ujbdli benyudjtas volt, mivel az ECHA hianyzo6 vagy kévetkezetlen adatok miatt nem tudta
azonnal eldonteni, melyik anyagra vonatkozott a megkeresés. Mindazonaltal az els6
benyujtas alkalmaval elfogadott megkeresések aranya tovabb nétt, mivel a vallalatok
mar tapasztaltabbak az anyagaik egyértelm(i azonositasa terén. Ujdonsagként, a
megszokott eljardson tul (az iparag részére a tébb mint 12 évvel kordbban benyujtott
adatok kérésre torténé kiadasa dijmentesen) az ECHA olyan vallalatok részére is
elkezdte nyujtani ezt a szolgaltatast, amelyek az informaciot kereszthivatkozas céljara
igényelték.

2014-ben 6sszesen 575 egyedi anyagra vonatkozéan nyudjtottak be megkeresést
(els6sorban a nagyvallalatok — 80%), és az esetek tobb mint 50%-aban az EU-ba
importalt anyagokra vonatkoztak a benyujtasok (a vallalatok 30%-a importdr, mig 23%-
uk egyedili képvisel6 volt). A 2014-ben benyujtott megkereséseknek tébb mint a fele
nem bevezetett anyagokra vonatkozott; ez az érték évek 6ta 50% koril ingadozik. Az
elmult évek tendencidjat tekintve ugy tlinik, hogy a megkeresések kétharmada végil az
anyag regisztralasahoz vezet. Az id6beli csUszas azonban jelentds lehet: a 2014-ben
benyujtott megkeresések targyat képezo anyagoknak csak korilbeltl 50%-at
regisztraltak ugyanabban az évben.

Adatmegosztasi vitak csak kisebb szamban érkeztek, ami varhaté volt, tekintettel arra,
hogy ebben az évben nem volt regisztralasi hatarido. Az év folyaman az adatmegosztasi
erOforrasokat arra hasznaltuk fel, hogy a 2018. évi hatarid6re olyan segédanyagokat
dolgozzunk ki, amelyek a vallalatok kozotti sikeres adatmegosztasi targyalasok lépéseit
igyekeznek minél teljesebb koérlen tisztdzni. Az ECHA ennek kapcsan kozzétette
weboldaldn az eddig kibocsatott 6sszes adatmegosztasi vitardl sz6l6 hatarozatat, hogy
lehet6vé tegye azok alapos attekintését.

Az anyagazonositashoz kapcsolddd er6forrasok jelentds részét forditottak a regisztralasi
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dokumentacidkban szereplé anyagazonositd informaciokat célzé, az értékelési és
kockazatkezelési eljarasokat tamogaté levélkampanyra (lasd 2—4. tevékenység).
Emellett azonban torténtek er6feszitések az anyagazonositas terén az
anyagegyezdséggel kapcsolatos megkdzelités tisztazasara is, és e téren sikerllt is
el6rehaladast elérni: az ECHA javaslata m(ihelytaldlkoz6 keretében kerlilt megvitatasra,
és jelenleg szamos ipari agazat teszteli a gyakorlatban. Ezenkivil az ECHA hozzajarult az
Eurdpai Bizottsag UVCB-anyagok azonositasaval kapcsolatos tanulmanyahoz, amely
projekt el6re lathatdéan 2015-ben fog lezarulni, tovabba az anyagegyezdségre vonatkozd
kovetkeztetésekhez is hasznos informacidkat nyujtott.

T4jékoztatas — az informéaciokhoz valé nyilvanos elektronikus hozzaférés

A regisztralasi dokumentacidokbdl szarmazé informacidk nyilvanossagra hozatala jo ideje
stabil tevékenységnek tekinthet6. Mindazonaltal a regisztralastdl a nyilvanossagra
hozatalig eltelt atlagos ido folyamatosan csdokkent, és 2014-ben atlagosan mindossze 26
napot vett igénybe a regisztralasi dokumentaciokbol szarmazé informaciok kozzététele. A
tajékoztatasi infrastruktira fejlesztése a biocid termékekre vonatkoz6 adatok rendkivil
hatékony kozzétételét is lehetbvé tette. 2014-ben a hatdbanyag—terméktipus kombinacié
adatbazisban térténd, jévahagyottként valé megjel6lését, illetve a termékengedély
megaddsanak adatbazisban valo feltliintetését kovetéen a megfeleld informaciot
jellemzden két napon belll kdzzétették az ECHA weboldalan. Az ECHA tajékoztatd
weboldalardl szarmazé informaciok kozzétételét dsszekapcsoltuk az OECD vegyi
anyagokkal kapcsolatos informaciékat tartalmazé globalis portaljaval (eChemPortal).

2014-ben sor kerult a megujult tajékoztatd weboldal fejlesztésére is, amely a tervek
szerint 2015-ben lesz hozzaférhet6. A révidesen elindulé weboldal szamos
sajatossagaval kapcsolatban — pl. anyaginformécids kartyak, roviditett profilok — az
ECHA széles kor(i konzultaciot folytatott az érdekelt felekkel. Példaul mihelytalalkozoét
szervezett a tagallami illetékes hatdsagok, az iparag és a nem kormanyzati érdekelt
felek részére azzal kapcsolatban, hogyan biztosithaté az anyaginforméaciékhoz valé
hasznos és felhasznaldbarat hozzaférés az unids polgarok szamara. A m(ihelytalalkozdébdl
szarmazo6 eredmények és ajanlasok alapjan az ECHA jelenleg is fejleszti az Gj tajékoztatdo
weboldalba 2015-ben integralandé roviditett profilok struktirajat.

A dokumentaciék nyilvanossagra hozatalaval parhuzamosan értékelni kell a regisztralék
altal a dokumentéciékban benyujtott, bizalmas kezelés iranti kérelmeket is. A 2013. évi
hataridére benyujtott dokumentacioknal e tevékenység szintje alacsonynak bizonyult,
igy a 2013-ban érkezett dsszes (476) kérelem értékelése megtortént. A kérelmek
nagyrészt a vallalatnévre (26%), a vallalatra vonatkozé anyagmennyiségi savra (25%o)
és az anyag IUPAC-nevére (21%) vonatkoztak. Az esetek 80%-aban a kérelem
elfogadasra kerult, mig 20%-ban tovabbi informaciék megadasara volt sziikkség a 2015.
évi végso hatarozathozatalhoz. Az ECHA 6sszesen 636 bizalmas kezelés iranti kérelmet
értékelt: ebbdl 160 esetben a kérelmeket alatdmasztd tovabbi informaciok benyljtasara
szolitottak fel a regisztralokat 2013-ban. Azon kérelmek kozul, amelyeknél tovabbi
informacidk benyujtasara volt sziikség, 41% kerilt elfogadasra a kiegészité informacidk
alapjan, 43%-ukat elutasitottak (ezek tobbsége az IUPAC-névre vonatkozo, bizalmas
kezelés iranti kérelem volt), mig 16%-ukat a regisztralo visszavonta.

Az ECHA tovabba ellendrizte a vallalatok altal megadott nyilvanos neveket, amikor azok
a veszélyes anyagok teljes nevének bizalmas kezelését kérték, biztositandd, hogy az
anyag veszélyes tulajdonsagai a teljes kémiai azonosit6 titkositasa ellenére is
levezethet6k legyenek.

24
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2. Célkitizések és mutatok
Célkitlizések

1. Valamennyi REACH-, biocid- és PIC-dokumentacid, megkeresés és
adatmegosztasi vita esetében sor kerll az elGirt ellendrzések elvégzésére, a
vonatkozo dontések meghozatalara, valamint a bizalmas kezelés iranti kérelmek
értékelésére a standard eljarasokkal 6sszhangban, biztositva a problémas
dokumentdciok idében torténd kiszlirését a mddositds d6sztonzése és az
adatminG@ség javitasa érdekében, a jogszabalyban elbirt hataridének vagy belsé
célértékeknek megfeleléen.

2. A hatarozatok megfelel6en indoklasra keriilnek, tovabba magas technikai és
tudomanyos szinvonalat képviselnek.

3. Az érdekelt felek és a nyilvanossag a regisztralast, illetve a bejelentést kévetéen
ésszerd idon belil, egyszerlden hozzaférhetnek a regisztralt anyagokra
vonatkozo6 6sszes dokumentacidoban, osztalyozasi és cimkézési (C&L)
bejelentésben, valamint a biocid termékek dokumentacidiban szerepl6
informacioékhoz.

Teljesitménymutaték és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

A jogszabalyban megallapitott hataridén beliil 100% 100%
feldolgozott regisztralasok, PPORD-bejelentések,
biocid termékekkel kapcsolatos kérelmek és PIC-
bejelentések szazalékaranya.

Az ECHA altal kit(izott hataridén (20 munkanapon) 80% 85%
belll lezart megkeresések szazalékaranya.

A jogszabalyban, illetve az ECHA altal megallapitott 100% 100%
hatarid6n bellil lezart adatmegosztasi vitak
szazalékaranya.

A 2013. majus 31-i regisztralasi hataridoig sikeresen | 98% 100%
benyujtott regisztralasi dokumentaciok
kozzétételének aranya.

Az érdekelt felek elégedettségének szintje az ECHA Magas Magas
dokumentacidbenyujtasi és kdzzétételi
tevékenységeivel, valamint a CSR-ek és az expozicids
forgatokonyvek mindségének kommunikacios célu
javitasara iranyul6 tevékenységeivel.

3. A legfontosabb eredmények
Regisztralasok és dokumentaciok benyudjtasa (lasd az alabbi tablazatokat is)
e 48 PPORD-vel kapcsolatos hatarozat sziletett.
e 2094 biocid termékekkel kapcsolatos kérelem (Uj hatéanyagokra,

meghosszabbitasra vagy felllvizsgalatra vonatkozé kérelmek, unids
termékengedélyezések) kerilt feldolgozasra és a tagallamoknak valé
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tovabbitasra.
e 4 678 PIC-bejelentés kerilt feldolgozasra.
e A 2018. évi regisztralasi hataridére vonatkozd Utemtervet az érdekelt felek

jovahagytak.

Dokumentaciok minésége

e A teljesséqi ellen6rzés aktualizalasanak terve kidolgozasra és bemutatasra kerlt
a CARACAL és az ECHA igazgatotanacsa részére.

e A dokumentacidminOségi segédeszkdz aktualizaldasanak és a Validalasi Segédbe
vald beépitésének kdzzététele megtortént.

e A 2013-ban intermedierként regisztralt anyagok dokumentacioit ellendrizték,
azonban az azonositott hidnyossagok szintje alacsony volt, tovabbi intézkedést
nem igényelt.

e A 2008 6ta benyujtott 6sszes regisztralasban ellendrizték az anyagazonositast, és
bizonyos dokumentacidkat prioritasként jeloltek meg a levélkampanyra.

o A teljességi ellenGrzési eljaras és a 2018. évi utemterv felllvizsgalatanak
részeként szamos intézkedést vettek tervbe az anyagazonositas min6ségének
kezelésére.

e Bevezetésre kerllt a szlirési/rangsorolasi eszkdzok keretrendszere.

CSA program

e A masodik CSR/ES Utemterv megvalésitasi tervének kozzététele.

e Informéciokozlésre szolgald expozicios forgatdkodnyv: illusztralt példak és annotalt

sablonok kdzzététele. Expozicids forgatékoényvek strukturalt rovid cimeinek
Iétrehozaséarol szolé utmutatd kozzététele.

e Biztonsagi adatlapokrol és expozicios forgatékonyvekrol szélé elektronikus
utmutato kozzététele.

e  Strukturalt CSR adatokra vonatkozoé javaslat megtétele egy OECD harmonizalt
sablon form4jaban, bizonyos REACH-specifikus elemekkel kiegészitve, amelyek
bekertlnek az IUCLID-ba.

e Az aranyositas CSR-ben val6 végrehajtasi modjat bemutatd példéak Iétrehozasa és

az iparaggal tortén6é megvitatasa.

e A tovabbfelhasznalék (DU-k) kdrében felmérés végzése a tovabbfelhaszndloi
kémiai biztonsagi jelentések készitésében szerzett tapasztalataikroél, és ennek
nyoman a tovabbfelhasznaloi kémiai biztonsagi jelentésekrél sz6él6 gyakorlati
utmutato kidolgozéasa.

e A regisztralasi dokumentacioval egyitt benyujtott kémiai biztonsagi jelentés
megfeleldség-ellenbrzésére iranyuld szisztematikus megkozelités kidolgozasa.

Anyagok azonositasa és adatmegosztas

e Korilbelll 1500 Uj megkeresés feldolgozasa a célul kitlizott hataridon belll, és
elfogadas esetén megkeresési szam kiadasa (lasd a szdvegben).

26
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e Ot REACH adatmegosztasi vita megoldasa.

Tajékoztatas
e 456, 2013-bdl szarmazd, Uj bizalmas kezelés irdnti kérelem elsé vizsgalata.

e A regisztralasi dokumentaciokbol, C&L jegyzékbdl és biocid dokumentaciokbol
szarmazo6 informaciok kozzététele az ECHA weboldalan. A regisztralasi
dokumentaciokbdl szarmazé informaciok 6sszekapcsolasa az OECD eChemPortal-
javal.

27
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3. TABLAZAT: A 2014-BEN BENYUJTOTT DOKUMENTACIOK SZAMA (A FRISSITESEKKEL
EGYUTT) A 2014. EVI MUNKAPROGRAM BECSULT MUNKATERHELESEVEL
OSSZEVETESBEN

A 2014. évi
. . munkaprogramra
Dokumentaciotipus Tényleges vonp;tk%zé
becslés
Regisztralasok 9 001 5800
Teljes regisztralasok 7 615 -
Szallitott elkildnitett intermedierek 990 -
Telephelyen elkuldnitett intermedierek 396 -
Egyéb tipusu dokumentaciok
PPORD-bejelentések 234 300
Megkeresések (a frissitésekkel egyiitt) 1488 -

4. TABLAZAT: DOKUMENTACIOTIPUSOK AZ UJ REGISZTRALASOKNAL 2014-BEN
Nem

Osszesen bevezetett SV
anyagok
anyagok

Regisztralasok 2 088 387 1701
_Szallltott_elkulonltett 515 163 352
intermedierek

Telephelyen elkulénitett 135 63 72
intermedierek

Osszesen 2 738 613 2125

5. TABLAZAT: A 2014-BEN UJ REGISZTRALAST BENYUJTO REGISZTRALO VALLALATOK
MERETE

Mikrovalla
ozas alkozas lkozas

2 738 80,6% 10,3% 5,7% 3,4%

Osszesen

Nagyvallalk | Kozépvall

| Kisvallalkozas

6. TABLAZAT: DOKUMENTACIOTIPUSOK A 2014-BEN FRISSITETT REGISZTRALASOKNAL

Seszesen bevliigle | Bevezetett [ U3 ANYAGOK
anyagok | BEJELENTESE
anyagok

Teljes regisztralasok 5 657 262 5 099 296
.Szallltott'elkulonltett 484 48 a14 29
intermedierek
Telephelyen elkulonitett 256 6 250 0
intermedierek
Osszesen 6 397 316 5763 318

7. TABLAZAT: A FRISSITESEK TIPUSAI A 2014-BEN FRISSITETT REGISZTRALASI
DOKUMENTACIOKNAL

UJ ANYAGOK

BEJELENTESE
A szabalyozo_ szerv 510 474 36

| Osszesen REACH |
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Spontan frissitések

5 887

5 605

282

Osszesen

6 397

6 079

318
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8. TABLAZAT: A 2014. EVI SPONTAN FRISSITESEK LEGFOBB AZONOSITOTT OKAI

UJ ANYAGOK

REACH | BEJELENTESE

Valtozas az osztalyozasban és cimkézésben 5% 8%
A vallalat szerepének megvaltozasa a szallitéi lancban 1% 1%
Az anyag Osszetételének valtozasa 7% 3%
Valtozas az informéaciéhoz engedélyezett hozzaférésben 0% 1%
A mennyiségi savot érintd valtozasok 9% 37%
Uj azonositott felhasznalasok 8% 5%
Uj ismeretek az embefi egés,zségre Eés/vagy a 4% 506
kdérnyezetre vonatkoz6 kockazatokrol

Uj vagy,frissitett kérn,ia}i biztonsagi je,le,ntés és ] 20% 1204
biztonsagos felhasznalasra vonatkoz6 utmutatas

Egyéb (pl. anyagazonositasi kampany) 46% 28%
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1.2. Ertékelés (2. tevékenyséq)

A dokumentaciok értékelése a vizsgalati javaslatok ellendrzését és a megfelelGség-
ellen6rzéseket is magaban foglalja. A megfeleléség-ellendrzés célja annak vizsgalata,
hogy a regisztralasi dokumentacié megfelel-e a REACH-rendelet tajékoztatasi
kovetelményeinek, a vizsgalati javaslatok ellendrzésének célja pedig annak biztositasa,
hogy az adott anyagra vonatkozé informaciok gy(jtése a valds informacids igényekhez
igazodjon, és hogy elkeriljék a szikségtelen allatkisérleteket.

Az anyagok értékelésének célja, hogy informacidkat gyljtsdén annak tisztdzasara, hogy
az adott anyag aggodalomra ad-e okot az emberi egészség vagy a kérnyezet
szempontjabdl. Az anyagok értékelését a tagallamok illetékes hatésagai (MSCA-K)
végzik: ennek részeként elemezni kell az 6sszes rendelkezésre allé informaciot, és adott
esetben a regisztralok tovabbi adatokra vonatkozd kérelmét. Az anyagok értékelésének
kiindulopontja az értékelés hatalya ala es6 anyagokra vonatkozd kézosségi gordiilé
cselekvési terv (CoRAP). Az anyagok értékelése hatékonyan dsszekapcsolja az ECHA-nak
a regisztralasi dokumentacidk mindségének javitasara irdnyuld stratégiai céljat egy
masik stratégiai céllal, amely az adatok intelligens modon térténé felhasznalasat
biztositja a vegyi anyagok hatékony szabalyozason alapul6 kezelése érdekében.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei
Dokumentacioértékelés

2014-ben a dokumentacidértékelés hangsulya a megfeleldség-ellendrzésrdl a vizsgalati
javaslatok ellendrzésére tevodott at, biztositva a 2013. évi regisztralasi hataridére
benyUjtott vizsgalati javaslatok feldolgozasara vonatkozo6 jogszabalyi hataridé (2016.
junius 1.) betartasat. Az ECHA 228 ellendrzést hajtott végre, és ezzel meghaladta a
2013. évi vizsgalati javaslatok kapcsan megfogalmazott célt.

A megfelel6ség-ellendrzés keretében az ECHA folytatta a regisztralasi dokumentaciok
célzott megfelelGség-ellendrzésre torténd tovabbfejlesztett, szamitdgépes kivalasztasat a
kiemelt végpontok alapjan annak érdekében, hogy az évi 1000 tonnat meghaladé és az
évi 100—1000 tonna mennyiségekre vonatkoz6 dokumentaciok esetében kezelje a sulyos
nemmegfelel6ségeket. Az ECHA a teljes dokumentaciok megfelel6ségének ellenbrzését is
folytatta véletlenszer(i kivalasztas, illetve az aggalyokon alapulé kritériumok
alkalmazasaval. Kivalasztott esetekben, illetve ha ezt a nemmegfelel6ség bizonyitékai
indokoltak, az ellen6rzés a kémiai biztonsagi jelentést (CSR) is magaban foglalta.
Mindent egybevetve az ECHA bdvitette tapasztalatait a CSR megfeleldség-ellendrzését
illetéen, és visszajelzést kapott a tagallamoktol a vonatkozé hatarozatokhoz kapcsolédé
dontéshozatal soran. Ennek alapjan kidolgozasra kerilt a regisztralasi dokumentéaciéval
egyltt benyujtott kémiai biztonsagi jelentések megfelel6ség-ellendrzésének
szisztematikus megkozelitése az értékelési és dontéshozatali fazisokban gy(jtott
tapasztalatok alapjan, a CSR-értékelés hatékonysaganak, eredményességének és
konzisztenciajanak javitasa céljabdl.

Az ECHA-nak jelent6s er6forrasokat kellett forditania az el6z6 években kibocsatott
hatarozattervezetekkel kapcsolatos végsé dontéshozatalra. A megfelel6ség-ellenbrzési
hatarozatok 70%-at az MSCA-k moédositasi javaslata nélkul hoztak meg. A vizsgalati
javaslatokkal kapcsolatos hatarozatok 53%-at Ugy hoztak meg, hogy azokat nem
terjesztették a tagallami bizottsdg (MSC) elé, mivel az MSCA-k nem éltek maodositasi
javaslattal.

Az ECHA utankovet6 értékeléseket is végzett, amelyek soran megvizsgalta, hogy a
regisztralok benyujtottak-e az ECHA hatarozataiban kért informacidkat. Az el6z6 évhez
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viszonyitva enyhe javulds volt tapasztalhaté a megfelelség terén.

2014-ben az ECHA a megfelel6ség-ellenGrzések terén szerzett kiterjedt tapasztalatat
felhasznalva finomitotta a dokumentacioértékelés altalanos megkozelitését, prioritasait
és célkitlizéseit. A belso feltlvizsgalat és a tagallami hatdésagokkal, a Bizottsaggal és az
érdekelt felekkel folytatott célzott m(ihelytalalkozdk és az illetékes hatdésagok
részvételével zajlo Ulések keretében folytatott konzultacioé alapjan az ECHA altalanos
megfelel6ségi stratégiat dolgozott ki a 2015-2018-as id6szakra vonatkozodan. Az
igazgatétanacs 2014 szeptemberében hagyta jéva az ECHA megfeleléség-ellenbrzésre
vonatkoz6é médositott megkozelitését?, amelyet 2015-t6l kezd6déen hajtanak végre. Az
Uj megkozelités szerint az ECHA maximalizalja a megfeleléség-ellenérzésnek a vegyi
anyagok biztonsagos felhasznalasara gyakorolt hatasat azaltal, hogy javitja az
aggodalomra okot add anyagok kivalasztasat, és jobban 6sszehangolja a klilénb6z6
REACH- és CLP-intézkedéseket az emlitett aggalyok hatékony kezelése érdekében.

A reprodukcioés toxicitasi vizsgalatra vonatkoz6 jogi kdvetelmények tervezett
modositasanak elérehaladdasa ellenére a tagallami illetékes hatdsagok és a tagallami
bizottsag tovabbra sem értettek egyet a megfeleld vizsgalati mddszert illetéen. Ennek
eredményeként 2011-t6l 2014-ig 6sszesen 33 megfelel6ség-ellenbrzésre és 183
vizsgélati javaslatra vonatkoz6 hatarozattervezetet terjesztettek a Bizottsag elé
dontéshozatal céljabol.

Az ECHA el6rehaladast ért el olyan, tudomanyos szempontbdl 6sszetett témakat illetéen,
mint a nanoanyagok, a relevans 0j vizsgalati médszerek beépitése a REACH szerinti
tajékoztatasi kovetelményekbe, illetve a kereszthivatkozasos értékelés.

Anyagértékelés

Kozosségi gordiilé cselekvési terv

Az ECHA 2014 marciusaban kozzétette a 2014—2016-0s id6szakra vonatkozd kozosségi
gordul6 cselekvési terv (CoRAP) masodik aktualizalt valtozatat. A CoRAP (2014—-2016)
20 tagallam kozott felosztva 120 anyagot tartalmaz: 52 anyag mar az el6z6
aktualizalasban is szerepelt, mig 68 anyag Ujonnan keriilt be.

A CoRAP kovetkez0 aktualizalasanak (2015-2017) elokészitése els6 izben a regisztralt
anyagok koz0s atvilagitasan alapult, biztositva a kiilénb6z6 REACH- és CLP-eljarasok —
pl. anyagértékelés, harmonizalt osztalyozas és cimkézés, engedélyezés és korlatozas —
kozotti koordinaciot. Lehet6vé tette tovabba a megfelel6ség-ellenbrzésre kijeldlendd
dokumentaciok azonositasat. A kdzos atvilagitas a tagdllamokkal egylttmiikddésben
kerult kidolgozasra és végrehajtasra; ezzel kapcsolatban tovabbi részletek a 3.
tevékenységnél olvashatok. A kdzos atvilagitas mellett a tagallamok egyéb érintett
anyagokat is be tudtak jelenteni. A CoORAP 2015-2017-es id6szakra vonatkozd
aktualizalasi javaslata 143 anyagra terjed ki. A javaslatot tovabbitottak a tagallamoknak
és az ECHA tagéallami bizottsaganak, és 2014 okt6berében tették kbzzé azzal a céllal,
hogy 2015 marciusaban elfogadtassak a CoRAP aktualizalasat.

A 2011-ben az anyagok rangsorolasa kapcsan meghatarozott kritériumok tovabbra is
érvényesnek mindslltek, és azokat hozzaigazitottdk a kilénds aggodalomra okot adé
anyagokra vonatkozd, 2020-ig terjed6 Gtemtervhez. A kdzos atvilagitasi
megkodzelitésben az informatikai atvilagitasi algoritmusok és forgatokényvek a

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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tagallamokkal egyuttmikodésben tovabbi finomitdsra keriltek. A hangsuly tovabbra is a
potencialis perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) jellemz6kon, az endokrin
rendszert karositd hatason, a rakkelt6é hatason, a mutagenitason és a reprodukcios
toxicitason volt, a széles kdrben elterjedt alkalmazas, a fogyasztéi expozicié és a nagy
0sszmennyiség figyelembe vételével. A CoRAP listan szerepl6 anyagok kivalasztasa és
felosztasa soran szerkezeti hasonlésagokat is figyelembe vettek a leggyakoribb aggalyok
azonositasa és a tagallamok kozo6tti koordinaci6 biztositasa érdekében a csoportositassal
Osszefliggd megkozelitések értékelésében.

Az anyageértékelési folyamat

2014-ben az ECHA iranyitotta a 2012-ben, 2013-ban és 2014-ben megkezdett
értékelések feldolgozasat, 6sszesen 134 anyagra vonatkozdéan.

A CoRAP 2014—-2016-0s id6szakra vonatkozd aktualizaldsdnak marciusi kozzététele éta
az értékelést végzo tagallamok 51 (j anyag értékelését kezdték meg. Ezen anyagok
esetében az ECHA az értékelend6 dokumentaciokkal kapcsolatos ¢sszesitett
adatallomanyokat, az eredményre vonatkozé dokumentumsablonokat és az
anyageértékelés végrehajtasaval kapcsolatos moédositott iranymutatasokat bocsatott
rendelkezésre.

Ezzel parhuzamosan az ECHA iranyitotta a 2012-ben és 2013-ban megkezdett
értékelések feldolgozasat. A 2012. évi értékelések tébbségénél a dontéshozatal
megtortént. Els6 izben fordult el6, hogy a tagallami bizottsag egy esetnél nem jutott
egyhangl megallapodasra, igy az lUgyet a Bizottsag elé terjesztették. Az értékelést végz6
tagallamok megallapitottak, hogy a 2013-ban értékelt 47 anyag kozll 38 esetében
tovabbi informacidkra volt sziikség a vélt aggodalmak tisztazasa érdekében. Akarcsak az
el6z6 években, az ECHA ezuttal is felajanlotta, hogy a tagdllamok hatarozattervezeteit az
Ugynékséghez vald hivatalos benyujtas el6tt konzisztencia tekintetében ellenérzi, és
majdnem minden tagdllam élt is ezzel a lehetéséggel. A tovabbi informacidkérések soran
a konzisztens megkoézelitések biztositasara szolgalo intézkedésként az ECHA az esetek
86%-aban javaslatot tett az értékelést végz6 tagallamok altal elokészitett
hatarozattervezetek modositasara.

Az év végére 26 anyagra vonatkozéan szlletett érdemi hatarozat (24-et 2014-ben
véglegesitettek), amelyek k6zul hat ellen nyuUjtottak be fellebbezést. Harom anyag
esetében a kért informacidk beérkeztek, és az anyagok jelenleg értékelés alatt allnak. 13
anyag (2014-ben kilenc) esetében nyilvanossagra hoztak az értékelésbdl szarmazo
kovetkeztetéseket.

Az ECHA tanacsadasan, valamint az értékelést végz6 MSCA-k és az akkreditalt érdekelt
felek szamara szervezett m(ihelytaldlkozdn keresztill sikertlt megvaldsitani az értékelést
végzo6 kllénbozo tagallamok altal alkalmazott megkozelitések 6sszehangolasat és
harmonizalasat. Az ECHA weboldalan — a 2013. évi megallapodasnak megfeleléen —
kozzétették az értékelést végzo tagallamok és a regisztralok kozotti egylttmikodésre
vonatkozé javaslatokat. A 2014-ben megtartott mihelytalalkozé az anyagértékelési
eredményekkel kapcsolatos dokumentumokra és a szabalyozasi kockazatkezelési
eljarasban valé kozrem(ikodésre 6sszpontositott. Két munkacsoport alakult azzal a
kiuldetéssel, hogy felllvizsgalja a sablonokat és kialakitsa a legjobb gyakorlatot az
anyagértékell jelentések és hatarozattervezetek vonatkozasaban. Ennek eredményeként
a tagallamok részére véleményezés céljabol Uj javaslat kerilt tovabbitasra az
anyagértékeld jelentés és a zarédokumentum vonatkozdsaban azzal a céllal, hogy a
tagallamok munkaterhelése csokkenjen, a folyamat eredményei atlathatok maradjanak,
valamint biztositott legyen az 6sszhang a kockazatkezelési lehet6ségek elemzésének
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(RMOA) folyamataval.

Jelentés

Az ECHA értékelési jelentését® a potencidlis regisztraléknak sz6l6 ajanlasokkal egyutt
februar végén tették k6zzé a jovobeli regisztralasok minGségének javitasa érdekében.

2. Célkitliizések és mutatok
Celkitlzések

1. A dokumentaciok értékelésével kapcsolatban tudomanyos és jogi szempontbol
megalapozott hatarozattervezetek és érdemi hatarozatok készitése,
6sszhangban a jogszabalyi kdvetelményekkel és az ECHA stratégai
megkozelitése szerinti tobbéves tervezéssel.

2. Valamennyi anyagértékelés CoRAP-ban térténd tervezése és magas
tudomanyos, technikai és jogi szinvonall el6készitése és feldolgozasa az
elfogadott egységes megkdzelitések és eljarasok alapjan, a jogszabalyban
megallapitott hataridon beldl.

3. A dokumentacio- és anyagértékelés soran hozott hatarozatok teljesitésének a
hatdrozatban rogzitett hataridd lejartat kovetd haladéktalan ellendrzése,
valamint a tagallami hatésagok tajékoztatdsa az eredményekrél és az
intézkedéstiket igényl6 Ggyekrol.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

A dokumentaciok és anyagok jogszabalyban 100% 100%
megallapitott hataridén belll elvégzett értékelésének
szazalékaranya.

A 2016. junius 1-i hataridére a hatarozattervezetek 33% 45%
készitésére vonatkoz6 jogszabalyi kdvetelmény
teljesitése érdekében a 2013. évi hataridére
beérkezett dokumentacidékhoz tartozoé vizsgalati
javaslatokon elvégzett ellenGrzések szazalékaranya.

A 2013-ig benyujtott dokumentaciokkal kapcsolatos 20% 20%
5%-0s célkitlizés elérése érdekében elvégzett
megfeleldségi ellenbGrzések szazalékaranya.

A dokumentaciéértékelés soran hozott érdemi 75% 82%
hatarozatban megallapitott hataridét kévetd hat
honapon bellil, az adott évben esedékes utankoveto
értékelések szazalékaranya.

Az MSCA-k elégedettségének szintje az ECHA altal az | Magas Magas
anyagok értékeléséhez nyujtott tamogatas
vonatkozaséban.

°> REACH 54. cikk.
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3. A legfontosabb eredmények

e 129 vizsgalati javaslatra vonatkozo hatarozat és 273 megfelel6ség-ellendrzésre
vonatkozo hatarozat dontéshozatali eljarasban torténd feldolgozasa és
elfogadasa.

e 283 0j megfelel6ség-ellendrzés elvégzése, amely 172 Uj hatdrozattervezetet
eredményezett.

e 228 vizsgalati javaslat értékelése, ebbdl 204 hatarozattervezettel kertlt lezarasra.
e 282 dokumentdacidértékelés utankdvetd értékelése.

o Az értékeléssel kapcsolatos éves jelentés (54. cikk) és az ahhoz kapcsolodé
kommunikacio.

e Tudomanyos, adminisztrativ és jogi tamogatas nyujtasa a tagallami illetékes
hatésagok részére, értékelési feladataikkal 6sszefliggésben.

e A megfelel6ség-ellenbrzési stratégia felilvizsgalataval kapcsolatos
mihelytaldlkozé. A stratégia fellilvizsgalatanak lezarasa, Uj stratégia
jovahagyasa.

¢ A CoRAP méasodik aktualizadldsanak 2014. méarcius 26-i elfogadasa. A tagallami
bizottsaghoz oktéberben benyujtott, 75 Ujonnan kivalasztott anyagot tartalmazé
harmadik aktualizalas-tervezet.

e 24 anyag esetében tovabbi informaciot igényl6 érdemi hatarozatok és kilenc
anyagértékelési kévetkeztetés kozzététele.

e 38 anyagértékelési hatarozattervezet konzisztenciavizsgalata.

e Az anyagértékelést tamogatd egy mihelytalalkozé és két munkacsoport
megszervezése.
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1.3. Kockazatkezelés (3. tevékenyséq)

Az ECHA kockazatkezeléssel kapcsolatos feladatai kdzé tartozik a kilénleges
aggodalomra okot adé anyagok (SVHC-k) jeléltlistajanak aktualizalasa, rendszeres
ajanlasok megfogalmazasa a Bizottsagnak a jeldltlistan 1évé anyagoknak az
engedélyezési jegyzékbe — az engedélykoteles anyagok jegyzéke (REACH XIV. melléklet)
— val¢ felvételére, valamint az engedélyezési kérelmek kezelése. Az unids szinten
elfogadhatatlan kockazatot jelentd, aggodalomra okot add anyagok alkalmazasat teljes
mértékben megtilthatjak vagy bizonyos felhasznalastipusokra korlatozhatjak (REACH
VIII. cim). A Bizottsdg az ECHA-t korlatozasi javaslatok készitésére vagy a mar meglévo
javaslatok felilvizsgalatara kérheti fel. A tagallamok is benyujtanak korlatozasi
javaslatokat, amelyek megfelel6ség-ellen6rzésen esnek at, és azokat véleményezés
céljabol megkuldik a kockazatértékelési bizottsdg (RAC) és a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkozé bizottsag (SEAC) részére.

Az ECHA 2. stratégiai célkitlizése a REACH- és CLP-adatok intelligens felhasznalasat
O0sztonzi annak érdekében, hogy a hatésagok idében és hatékonyan tudjak kezelni a
legjelent6sebb problémakat. Ennek érdekében az ECHA a tagallamokkal egytttmikédve
valamennyi REACH- és CLP-eljaras esetében kozds atvildgitasi megkozelitéseket vezet
be azzal a céllal, hogy meghatarozza azokat az anyagokat és felhasznalasokat, amelyek
tovabbi informacidkat és/vagy szabalyozasi kockazatkezelési intézkedéseket
igényelhetnek, tovabba a kockazatkezelési lehetGségek elemzéséhez kapcsoldodo
megkozelités révén el6segiti a szabalyozasi kockazatkezelési eszk6zok legmegfeleldbb
atlathatosag javitasa céljabol az ECHA altalanos és anyagspecifikus informacidkat tesz
kozzé weboldalan a tényleges szabdlyozasi kockazatkezelési intézkedéseket megel6z6
tevékenységekrdl.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei
Kockazatkezelés sziilkségességének megallapitasa

A 2013 novemberében jovahagyott, ,,Az SVHC-k azonositasanak unios Utemterve és a
REACH szerinti kockazatkezelési intézkedések végrehajtasa a jelenlegi idépont és 2020
kozotti id6szakban” cimU végrehajtasi terv alapul szolgal az ECHA szamara az anyagok
tovabbi szabdlyozasi intézkedések céljabdl torténd azonositasa soran. Az eddigi
elérehaladast a 2015 marciusaban esedékes elsO éves jelentésben teszik kozzé.

Az ECHA a tagallamokkal egyuttmikodve tovabbfejlesztette a kozos atvilagitasi
megkdozelitést annak érdekében, hogy azonositsa a bizonyos (az emberi egészség vagy a
kornyezet tekintetében fennalld) veszélyekkel és expozicidval rendelkezd anyagokat és
végs6 soron azok kockazati profiljait, és azokat a legmegfelel6bb REACH- és CLP-
eljarasok — anyagértékelés, harmonizalt osztalyozas és cimkézés, engedélyezés és
korlatozas — alkalmazasaval dolgozza fel (Iasd az alabbi abrat). Ez a k6z6s atvilagitasi
megkozelités a kilonb6zd hatdsagok kétszeres munkavégzésének kikiiszobolése mellett
gyors elOrehaladast kivan biztositani az atvilagitasi tevékenységek teriletén,
minimalizalni kivanja annak lehetdségét, hogy ugyanaz az anyag kilénb6z6 eljardsokhoz
is alkalmasnak bizonyuljon (anélkil, hogy ennek valédi oka lenne), és hogy ez a
parhuzamos feldolgozas 6sszehangolt médon térténjen.
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CCH CoRAP
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2. 4bra Kodzos atvilagitasi megkozelités

IUCLID Database containing registration data Regisztralasi adatokat tartalmazo
IUCLID adatbazis

CCH CCH

CoRAO (SEv) CoRAP (SEv)

C&K Inventory Osztalyozasi és cimkézési jegyzék

Restriction Korlatozas

SVHC / Authorisation SVHC/Engedélyezés

CLH CLH

External sources Klilsé forrasok

A hatésagok azzal kapcsolatos kdzds allaspontjanak elérése érdekében, hogy melyek a
legfontosabb és ezért tovabbi figyelmet igénylé anyagok, az ECHA koordinacids és
szakértdi csoportokat allitott fel, hogy 6sszegyljtsék a tagallamok atvilagitassal
kapcsolatos véleményét. Ezek a csoportok arrél is meg kivannak gy6z6édni, hogy az
azonositott anyagok megfelel6en kerlilnek tovabbi feldolgozasra. A kiilonb6z6 REACH- és
CLP-eljarasok beépitésének és a hatdsagok kozotti egyuttmikddésnek a tdmogatasa,
valamint a hatékonysag névelése érdekében az ECHA munkafolyamatokat,
iranymutatasokat és kdzos sablonokat, tovabba az atvilagitasi és utankovetési munkak
megosztasara és dokumentalasara szolgalé eszkdzoket hozott létre.

2014 folyaman az ECHA, valamint a koordinacids és szakértdi csoportok jelentés
erOfeszitéseket tettek annak érdekében, hogy meghatarozzak és tovabbfejlesszék a
REACH- és CLP-eljarasokat kiszolgalo, ugynevezett tomeges atvilagitasi
forgatokonyveket. Kilonos eréfeszitések kisérték az ismert SVHC-khez szerkezetileg
hasonl6 anyagok felkutatasara szolgal6 atvilagitasi algoritmusok bevezetését (a 2020-ig
terjed6 SVHC Utemterv egyik kiegészit6 tevékenysége). Az ECHA témeges informatikai
atvilagitasi tevékenysége nyoman a hatésagok olyan anyagokrodl szereztek tudomast,
amelyek j6 eséllyel CoRAP- és SVHC-azonositas targyat képezhetik: ezek utokdvetése
manualis atvilagitassal tortént. Az j megfeleléség-ellendrzési stratégiaval 6sszhangban
ezeket a modszereket elsO izben a megfeleldség-ellendrzést igénylé dokumentaciok
azonositdsara is felhasznaltuk a dokumentaciok értékelése soran.

Az ECHA tovabbra is elGsegitette a tagallamok k6zo6tti koordinaciot és egyltttmikodést a
szabalyozasi kockazatkezelési tevékenységek teriletén. Ide tartozik a kockazatkezelési
lehet6ségek elemzéseinek (RMOA) fejlesztéséhez, megosztasahoz és megvitatasahoz
nyuUjtott tamogatas az azonositott anyagokra vonatkozéan. Ez a koordinéacios és
egylttm(ikodési tevékenység a szabalyozasi kockazatkezelési tevékenységeken keresztil
az egységes értelmezés és informacioécsere javitasara, valamint a gyakorlati munka
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hatékonysaganak és eredményességének ndvelésére iranyul. Ennek érdekében az ECHA
Onkéntes tagallamokkal egylttmikodve harom kockazatkezelési szakértdi Glést hivott
Ossze.

A PBT szakértdi csoport, valamint az endokrin rendszert karosit6 anyagokkal (ED)
foglalkozo6 szakértGi csoport a potencialis PBT- és ED-anyagok atvilagitasaban és
értékelésében, valamint a kapcsolodé médszerek kidolgozasaban nyudjt tamogatast. A
PBT szakért6i csoport jelenleg mintegy 100 anyag folyamatban 1évé értékelését
tamogatja, amelyek fele anyagértékeléssel 6sszefliggé eset, mig a masik fele
potencidlisan vizsgalat meginditasahoz vezets elGzetes értékelésekbdl és a PBT-statusz
megallapitasahoz tovabbi informaciét nem igényl6 esetekbdl all. Tovabba a csoport 24
anyag esetében vont le kévetkeztetést. Az ED csoport 2014-ben alakult, és 14 anyagot
kezdett vizsgalni, amelyek tébbsége (11 anyag) anyagértékeléssel Gsszefiiggl eset.

Az adott szakértGi csoportok altal szolgaltatott, nem koételez6 érvényl tudomanyos
tanacsok tamogatast nyuUjtanak a tagallamok szamara annak eldéntésében, hogy
bizonyos anyagok rendelkeznek-e PBT- vagy ED-tulajdonsagokkal, tovabba a pozitivan
elbirdlt anyagok szinvonalas dokumentacidinak elkészitésében, ami noveli a késbbbi
hivatalos dontéshozatal eredményességét.

Az SVHC Utemterv végrehajtdsaban tevékenyen részt vevo tagallamok csoportjanak
bovitése érdekében az ECHA januarban mihelytalalkozét szervezett, és egy gyakorlati
megbeszéléssel segitette a sajat RMOA-jukat bevezetni szandékoz6 tagallamokat.

Az Utemterv végrehajtasanak atlathatobba tétele céljabol az ECHA megkezdte
weboldalan az RMOA-kra vonatkozé anyagspecifikus informaciok kbzzétételét, beleértve
a véglegesitett elemzések kapcsan levont kdvetkeztetéseket. 2014 végén az ugynevezett
nyilvanos tevékenység-6sszehangolasi eszkdz (PACT) 98 anyag(csoport)ra vonatkozéan
tartalmazott RMOA-informéaciét. 24 anyag esetében az RMOA-kévetkeztetések mar
rendelkezésre allnak, mig a fennmaraddé 74 anyagnal az RMOA-val kapcsolatos munka
folyamatban van. Ezzel teljesilt a Bizottsag altal megallapitott kéztes cél, miszerint a
2014. év végére 80 anyagra kell RMOA-t végezni. A PACT ki fog egészilni a PBT- és ED-
értékeléssel kapcsolatos anyagspecifikus informaciokkal. Emellett az atvilagitasra
vonatkozoan tovabbi informacidk fognak felkerilni az Gtemtervet ismertet6 weboldalra.

Engedélyezés
Az SVHC-k azonositasa és a X1V. melléklet szerinti ajanlasok

A tagallamok altal benyujtott javaslatok alapjan 10 kilénés aggodalomra okot ad6 anyag
kertlt fel a jeldltlistara 2014 juniusaban és decemberében. Harom anyag esetében
tudomanyos bizonyiték all rendelkezésre a tekintetben, hogy ismétlédé expoziciét
kovetéen potencidlisan tobb szervre is sulyos hatast gyakorolnak, mig kettd PBT- és
VPVB- (nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ) anyag. Tovabba egy anyag, a
DEHP — amely korabban a reprodukcios toxicitasa miatt keralt fel a jeléltlistara —
esetében kiderilt, hogy az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal is rendelkezik,
és ennek kapcsan tudomanyos bizonyitékok igazoljak, hogy potencialisan sulyos hatast
gyakorol a kérnyezetre. A 2014. év végére a jeldltlistan feltiintetett SVHC-anyagok teljes
szama 161 volt.

Az ECHA januarban megkildte a Bizottsagnak az els6bbségi anyagok engedélyezési
jegyzékbe torténd felvételérdl szo6l6 6todik ajanlasat. Az ajanlas o6t, jeloltlistan szerepld
anyag felvételére, tovabba a benyuijtasi és a lejarati idore vonatkozott. Az atlathatosag
és kiszamithatdsag javitasa céljabdl a jeloltlistan szerepld dsszes anyag (a jelenleg nem
javasolt anyagokat is beleértve) prioritasi értékelését tartalmazo lista megtekinthetd a
weboldalon. A jeléltlistan Ujonnan feltiintetett anyagok azonban prioritas szempontjaboél
nem kertliltek értékelésre, hogy az iparagi szerepl6knek elegendoé idejik legyen
meggy6z0odni a regisztralasukra — kiilbnodsen a felhasznalasokra és a mennyiségekre —
vonatkozo informéaciok naprakész voltarol.
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Az ECHA a regisztralasi és egyéb REACH-/CLP-adatok felhasznalasan alapulé aj,
elfogadott rangsorolasi megkézelités alkalmazasaval kidolgozta hatodik ajanlasat. Az
iparagi érdekelt felek aggalyaira és kivansagaira reagalva az ECHA a hatodik ajanlassal
kapcsolatos nyilvanos konzultacio kés6bbi megtartasa mellett dontétt, igy arra
szeptembert6l novemberig kerllt sor. Kovetkezésképpen az MSC véleményformalasa és
a hatodik ajanlas véglegesitése 2015 tavaszan vagy nyaran varhato. Az idei évben az
ECHA azt is lehetdvé tette, hogy a Bizottsag informaciot kérjen az anyagok XIV.
mellékletben valo feltintetésének lehetséges tarsadalmi-gazdasagi kdvetkezményeirdl.
Erre az informaciékérésre az ajanlastervezettel kapcsolatos nyilvanos konzultaciéval
parhuzamosan kerilt sor. A beérkezett informaciékat a Bizottsag december elején kapta
meg.

Engedélyezési kérelmek

2014-ben az engedélyezési kérelmekre vonatkozé eljaras egyre jelentésebb
munkaterheléssel jart. Figyelembe véve, hogy Uj eljarasroél van szo, és hogy valamennyi
fél még tanulasi fazisban van, a folyamat 6sszességében mind mindségi, mind
hatékonysagi szempontbdl jél mikodott. Az ECHA a benyuijtas eldtti tajékoztatd
talalkozok (PSI1S-ek) megszervezésével tovabbra is tdmogatta az iparagat, lehetévé
téve, hogy a jov6beni kérelmezbk egy-egy konkrét eset kapcsan szabalyozasi és
technikai kérdéseket tegyenek fel. 2014-ben dsszesen 14 PSIS kerllt megrendezésre. Az
ECHA tovabbra is igen pozitiv visszajelzéseket kapott az llések hasznossagat illetéen.

2014-ben az ECHA-hoz 19 engedélyezési kérelem érkezett be, amelyek 6t kilonb6z6
anyagra® és 33 kilonbo6z6 felhasznalasra vonatkoztak. Az ECHA sikeresen elinditott négy
nyilvanos konzultaciét az alternativ anyagokra vagy technolégiakra vonatkozdo
informacidk gyljtése céljabal.

2014-ben az RAC és az SEAC tizenegy kérelemben szerepl6 30 felhasznalasra
vonatkozoan fogadott el végleges véleményt. A bizottsdgoknak atlagosan minddssze hét
honapjuk volt arra, hogy megallapodjanak a véleménytervezeteket illetéen, ami
Iényegesen rovidebb id6, mint a REACH-rendeletben meghatarozott 10 hénap.

9. TABLAZAT: Az engedélyezési kérelmekre vonatkozé legfontosabb adatok (2012—2014

Benyljtasra | Benyujta Beérkezett | Felhasznalaso Egy Egy Egy
vonatkozéan | s elGtti kérelmek k szama felhaszndldsr felhasznalasr | felhasznalasra
kapott tajékozt (kérelmezd6k a juto RAC- aés és kérelmezére
értesitések ato )1 SEAC kérelmez6re | jutd bizottsagi
talalkoz vélemények®  juto RAC- hatarozatok’®
ok SEAC
vélemények3

0 (0) 0

8 (10) 1

19 (33) 34

¢ Olom-szulfokroméat sarga (C.l. Pigment Yellow 34), 6lom-kromat-molibdat-szulfat

voros (C.1. Pigment Red 104), diarzén-trioxid, hexabrém-ciklododekan (HBCDD) és
triklor-etilén.



2014. évi altalanos jelentés

! A REACH 64. cikkének (1) bekezdése értelmében a kérelem akkor mindsiil beérkezettnek, ha az ECHA megkapja a benyuijtasi dijat.

? Egy adott vélemény az egyes felhasznalasok tekintetében az RAC és az SEAC végleges véleményeinek 6sszedllitott valtozatira vonatkozik.
3 A vélemények és érdemi hatarozatok adott felhaszndlasra és kérelmezére juté teljes szama. Példdul ha harom kérelmezd egyetlen
anyagra és két felhasznalasra vonatkozdan nyujtott be egyetlen kérelmet, az (3 x 1 x 2 =) hat RAC-SEAC véleményt és bizottsagi
hatdrozatot eredményez. Ha viszont egyetlen kérelmezd egyetlen anyagra és harom felhaszndlasra vonatkozdan nyujtott be kérelmet, az
(1 x 1 x 3 =) hdrom RAC-SEAC véleményt és bizottsagi hatarozatot jelent. igy osszesen kilenc RAC-SEAC vélemény és ugyanennyi bizottsagi
hatdrozat adédna eredményiil.

Az engedélyezési kévetelmények jobb megismertetése céljabdl az ECHA 2014 aprilisaban
szeminariumot tartott a potencidlis kérelmez6k szamara. Az ECHA az iparag, a
tagallamok és nem kormanyzati szervezetek altal szervezett szamos konferencian,
mUihelytalalkozén és webinariumon is részt vett annak érdekében, hogy tisztazza az
engedélyezési eljarassal kapcsolatos kiulonféle kérdéseket. Ezenkivil folytatta az Eurdpai
Replilésbiztonsagi Ugynokséggel és az Eurdpai Urligynokséggel vald egyittmiikodést
azzal a céllal, hogy el6segitse annak kolcsénds megértését, miként érintheti az
engedélyezés ezeket az agazatokat.

A nyitott kérdések tisztdzasa érdekében az ECHA 27 Uj kérdést és valaszt, valamint egy
~gyakran ismételt kérdések” fellletet hozott Iétre és tett elérhet6vé weboldalan. Ezidaig
az ECHA o6sszesen 82 kérdést és valaszt, valamint nyolc gyakran ismételt kérdést tett
kozzé. Az ECHA aktualizalta a kérelmek formatumat azzal a céllal, hogy atlathatébba
tegye a nyilvanossag szamara a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel kapcsolatos
dokumentaciot. Jelenleg az alternativak elemzése és a tarsadalmi-gazdasagi elemzés
egylttesen is dokumentalhat6. Ez a két fejlesztés a kérelmezési és véleményalkotasi
eljaras atlathatésaganak és hatékonysaganak javitasara iranyul.

Hogy ndvelje munkajanak hatékonysagat, és atlathaté iranymutatassal tudjon szolgalni
a kérelmez6k szamara, az RAC dodzis-valasz 6sszefliggéseket allapitott meg az
engedélyezési jegyzékben szerepl6 arzéntartalmu anyagokra vonatkozoéan. Mindezek az
informaciok az ECHA weboldalanak az erre a célra Iétrehozott tamogatasi felliletén
érhet6k el. Az ECHA kockazatértékelési bizottsdaganak (RAC) és tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkoz6 bizottsaganak (SEAC) 2012-ben megkezdett kapacitasfejlesztési
tevékenységei 2014-ben is folytatdédtak. Az SEAC elfogadta a munkacsoport els6
ajanlasait azt illetéen, hogyan elemezhetné hatékonyabban a kiszobérték nélkuli
anyagokra (pl. PBT-k és vPvB-k) vonatkoz6 koltség- és kockazatcsokkentést.

2014-ben az ECHA aktivan hozzajarult a klilonleges esetek egyszer(sitett
megkozelitésével foglalkozé munkacsoport tevékenységéhez azaltal, hogy egyszerisitett
formatumokat dolgozott ki a kémiai biztonsagi jelentéshez, az alternativak elemzéséhez
és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez. Tovabba elkészitette az egyszerl(sitett, , célnak
megfeleld” kérelmezési formatumok tervezeteit, amelyeket akkor tesznek nyilvanossa,
ha a Bizottsag 2015 elején konzultaciét tart a kilonleges eseteket érint6, , kis
mennyiségre” vonatkozo politikajarol.

Korlatozasok

A Bizottsag tobbszori kérése nyoman az ECHA két Uj korlatozasi javaslatot készitett eld,
és két felllvizsgalati jelentést készitett. Megkezd6dott a mianyagokban hasznalt
kadmiummal kapcsolatos besorolasi tétel kiterjesztésére iranyulé javaslat kidolgozasa,
azonban ez a javaslat (2014 januarjaban) visszavonasra kerult, mivel nem allt
rendelkezésre elegend6 informacid a kiterjesztést indokold kockazat alatamasztasara. Az
erre az elemzésre vonatkozd, XV. melléklet szerinti korlatozéasi jelentés 2015-ben lesz
elérhetd az ECHA weboldalan.

Az ECHA a 2013. évi, korlatozast el6készité munkat kovetéen 2014 januarjaban
benyujtotta a krizotilra vonatkoz6 korlatozasi dokumentaciojat, és tobb modositast
javasolt a diafragmakra vonatkozo jelenlegi kivételt illetéen (XVII. melléklet, 6.
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besorolasi tétel). 2014 augusztusaban az ECHA lezarta az égéskésleltetd hatasu
dekabrém-difenil-éterre (DecaBDE) vonatkozd, XV. melléklet szerinti korlatozasi
dokumentaciot, és javaslatot nyudjtott be az anyag 6nmagaban, keverékekben vagy
arucikkekben valé felhasznaldsat illetéen. Tovabba az ECHA 2014 decemberében
aktualizalt jelentést nyujtott be a Bizottsdgnak, még miel6tt az felkérte volna egy
korlatozas elGkészitésére 6t kobaltsé kilonféle felhasznaldsaira vonatkozdan. A Bizottsag
tovabba felkérte az ECHA-t a lakossagi értékesitésre szant, R65 vagy H304 jelzéssel
ellatott lAmpaolajok és grillgyujté folyadékok potencialis korlatozasaval kapcsolatos
értékelés elkészitésére (XVII. melléklet, 3. besorolasi tétel). Ennek els6 l1épéseként az
ECHA a megfelel6 informacidk dsszegyljtése céljabdl kapcsolatba Iépett az adott
anyagok széllitéival, és a munka 2015-ben is folytatédni fog.

A REACH 69. cikkének (2) bekezdése eldirja az ECHA szamara, hogy fontolja meg,
tegyen-e javaslatot a REACH XIV. mellékletében feltlintetett anyagok arucikkekben valé
felhasznaldsanak korlatozasara a lejarati idot kovetéen. Az ECHA megalkotta e
kévetelmény végrehajtasara vonatkoz6 stratégiajat, amelyet 2014 novemberében
terjesztett a CARACAL elé. A tevékenység kezdetben hat anyagra terjedt ki: a
pézsmaxilolra, az MDA-ra és négy ftalatra (DEHP, BBP, DBP és DIBP). A ftalatokat
illetéen az ECHA felkérést kapott a Bizottsagtdl a(z) (Un. DEMOCOPHES projektbdl
szarmazo) biomonitoringgal kapcsolatos legfrissebb adatok értékelésére annak kideritése
érdekében, hogy ezekben az informacidkban szerepelt-e a kezelend6 kockazat
fennallasara vonatkozo jelzés. Ez a tevékenység 2015-ben is folytatodik.

2014-ben az ECHA titkarsaga adminisztrativ, technikai és tudomanyos tamogatast
nydjtott a tagallamok altal javasolt kilenc és az ECHA altal javasolt két korlatozas
feldolgozasahoz. Az alabbi tablazatban a korlatozasi javaslatokkal kapcsolatos
tevékenységek dsszesitése lathatd. Tovabbi részletek ,A bizottsdgok és a forum” cim(
szakaszban olvashatok.

12. TABLAZAT: A korlatozasokra vonatkozo6 legfontosabb adatok (2012—2014

Beérkezett A tagallamok Az ECHA altal RAC-SEAC Bizottsagi
szandéknyilatkozatok altal benyudjtott  el6készitett vélemények* | hatarozatok

korlatozasi korlatozasok
dokumentaciok

2009 4

2010 1 3 1

2011 3 1 4

2012 2 2 1 1 4
2013 7 3 1 2

2014 3 4 2 5 3
Osszesen | 20 15 5 ‘ 11 7

A RAC-SEAC vélemények formailag harom véleményt jelélnek: egy RAC-véleményt, egy SEAC-
véleménytervezetet és egy SEAC-véleményt

2013-ban az ECHA — a végrehajtassal kapcsolatos informaciocseréért felelés forummal
(Férum) és az informacios szolgalattal egyuttm(ikodésben — a korlatozasi tételek
tisztazasara szolgal6 tovabbi igényeket allapitott meg. Erre reagalva az ECHA a
Bizottsaggal szorosan egyittmikodve kérdéseket és valaszokat dolgozott ki a korlatozasi
tételek vonatkozasaban, amelyeket 2014-ben tett kézzé weboldalan. Ezenkivil a
nikkelre vonatkozé tétel kapcsan meghatarozasra kertlt a ,blrrel vald hosszu ideig tartod
érintkezés” definicidja, amelyet 2014-ben a CARACAL-lal egyeztetve hagytak jova.
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2014 oktoberében a Bizottsag felkérte az ECHA-t, hogy dolgozzon ki iranyelveket harom
korlatozasi tételhez (nikkel, policiklusos szénhidrogének és 6lom) azzal a céllal, hogy
tisztazza, mely arucikkek és arucikk-altipusok tartoznak a tételek hatalya ala. Ez a
tevékenység 2015-ben is folytatédik.

2014-ben az ECHA, a Bizottsag és a tagdllamok egylttmiikddtek a korlatozasok
hatékonysagaval foglalkoz6 munkacsoport (RETF) keretében a korlatozasi eljaras
hatékonysaganak javitasa érdekében. Az RETF 57 ajanlast dolgozott ki (amelyek kozil
sok tobb szerepl6t is érintett) az alabbi témak vonatkozasaban:

- véleményalkotasi eljarasok a bizottsagokban;

- az elemzés sziikséges mértéke (dokumentaciok és vélemények);
. a javaslatok elOkészitésével jard fobb kihivasok;

- hatokor és cél;

- aranyossag;

- technikai részletek (a XV. melléklet formatuma, iranymutatasok).

A f6 prioritast most ezeknek az ajanlasoknak a 2015. évi végrehajtasa fogja jelenteni.

A kockazatkezeléssel kapcsolatos egyéb tevékenységek

Az ECHA folytatta a tarsadalmi-gazdasagi elemzés gyakorlati alkalmazasanak
tdmogatasara szolgald tényadatbazis és szakmai kapacitas bovitését. Véglegesitésre
kerult a projekt, amelynek célja az emberi egészséget érintd szamos negativ hatas
megelGzésével kapcsolatos gazdasagi értékek becslése volt. Az eredmények
nyilvanossagra hozatalara 2015-ben keriil sor. Az ECHA kutatast inditott azzal
kapcsolatban, hogyan alkalmazhatdk az életminéséggel/egészségkarosodassal korrigalt
életévek a vegyi anyagok szabalyozasaban, és folytatta a kérelmek el6készitésére
irdnyuld eréfeszitések attekintését. Tovabba az ECHA-nal kerult megtartasra a REACH
tarsadalmi-gazdasagi elemzési és alternativ résztvevékbdl alld elemzési haldézatanak
(NeRSAP) harmadik tlése. A NeRSAP egy nem hivatalos hal6zat azok szaméara, akik a
SEA tevékenységgel kapcsolatos gyakorlati tapasztalatcserét folytatnak moédszertani és
gyakorlati kérdések és problémak vonatkozasaban.

2. Célkitizések és mutatok
Célkitlizések

1. Az engedélyezési és a korlatozasi folyamatokhoz kapcsol6dd valamennyi
dokumentdacié magas tudomanyos, technikai és jogi szinvonalon térténd, az
ECHA altal elfogadott egységes megkozelitések és eljarasok szerinti, a
jogszabalyban elGirt hataridonek, illetve céloknak megfelel6 el6készitése és
feldolgozasa.

2.  Alehet6 legjobb tudomanyos és technikai tdmogatds és tandcsadas nyuljtasa az
iparagnak, a tagallamoknak és a Bizottsagnak a tovabbi kockazatkezelést
szlikségessé tevl anyagok azonositasa, valamint a legjobb kockazatkezelési
megkozelités meghatarozasa érdekében, az expozicios forgatokdnyvek
hasznalatanak tovabbfejlesztésével egyitt.



2014. évi altalanos jelentés

Teljesitménymutaték és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

A tovabbi szabalyozasi kockazatkezelés céljabol a 25% > 25%
regisztralt anyagok kozll el6zetesen kivalasztott
anyagok szazalékaranya.

A jogszabalyban megallapitott hataridén belil kezelt | 100% 100%
SVHC-kra vonatkozé dokumentaciok, korlatozasi
dokumentaciok és engedélyezési kérelmek
szazalékaranya.

A Bizottsag, az MSCA-k, az ECHA-bizottsagok, az Magas Magas
iparag, a nem kormanyzati szervezetek és mas
érdekelt felek elégedettségének szintje a nyujtott
tudomanyos, technikai és adminisztrativ tamogatas
minGségével kapcsolatban.

3. A legfontosabb eredmények

e Az elsl k6z0s atvilagitas végrehajtasa, a 2013. évi regisztralasi dokumentaciok
atvilagitasaval egyitt.

e A Bizottsagnak benyujtott hdrom RMOA és egy azonos mérték( aggodalomra okot
ado anyagokra vonatkozo elGzetes értékelés.

e Egy anyagspecifikus RMOA-informacidkat tartalmazo szakasz kozzététele az ECHA
weboldalan.

e A jeldltlistak két aktualizalt valtozata.

¢ A moédositott rangsorolasi megkozelités elfogadasa és a jeloltlistan feltintetett
anyagok prioritas-értékelésének kozzététele a weboldalon.

e Az ECHA XIV. melléklet szerinti 6td6dik ajanlasanak benyujtasa a Bizottsag
részére.

e Tudoméanyos, adminisztrativ és jogi tamogatas nyujtasa a korlatozasi javaslatok
beny(jtéi, valamint az RAC, az SEAC és eléaddik részére a korlatozasokkal és az
engedélyezési kérelmekkel kapcsolatos vélemények kialakitasa tekintetében.

o Két XV. melléklet szerinti korlatozasi dokumentéacié és két felllvizsgalati jelentés
elkészitése.

o Kidolgozott terv arra vonatkozéan, hogyan kell korlatozasi javaslatot késziteni a
XIV. mellékletben meghatarozott, arucikkekben eléforduld anyagok
vonatkozasaban a lejarati id6t kovetben.

e Kezdeti terv a tovabbfelhasznaldk nyilvantartasara vonatkozéan az engedélyezett
anyagok felhasznalasanak az ECHA-hoz torténd bejelentése céljabdl.

o Az engedélyezési kérelmekre vonatkozé formatumok felllvizsgalata a
felhasznalasra vonatkozod széleskorl tajékoztatasrol szold nyilvanos konzultacidok
atlathatdsaganak és hatékonysaganak tovabbi javitasa céljabol.

e A PBT-kre vonatkozé tarsadalmi-gazdasagi elemzés elvégzésének médjaval
kapcsolatos megkoézelités elfogadasa a munkacsoport tAmogatasaval az SEAC-
ben.
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Uj kérdések és valaszok (27) és egy gyakran ismételt kérdés az
engedélyezésekkel kapcsolatban, valamint a kérelmezok fokozottabb tamogatasat
célz6 weboldalak.

A Bizottsag kérésére a korlatozasokrol szol6 tobb iranymutatas kérdések és
valaszok formajaban torténd kozzététele.

A bérrel valé hosszu ideig tartd érintkezés definiciéjanak kidolgozasa és
kozzététele.

A korlatozasok hatékonysagaval foglalkozé munkacsoport jelentésében foglalt
ajanlas arra vonatkoz6an, hogyan javithaté a korlatozasi eljaras a tagallamokban,
az ECHA-nal és a Bizottsagnal.

Egy szeminarium megszervezése az engedélyezési kérelmekkel, ezen belil a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel (SEA) kapcsolatban az ipardg és mas érdekelt
felek részvételével.

Két SEA-val kapcsolatos miihelytalalkozé a NeRSAP-on keresztiil.

A fizetési hajlanddsagrol szél6 jelentés az emberi egészséggel 6sszefiiggd
végpontok tekintetében.
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1.4. Osztalyozas és cimkézés (C&L) (4. tevékenyséq)

Az anyagok és keverékek osztalyozasa és cimkézése lehetGvé teszi a vegyi anyagok
biztonsagos gyartasat és felhasznalasat. A gyartdk, importérok és tovabbfelhasznalok
kotelessége az anyagok és keverékek jogszabalyi elGirdsoknak megfeleld osztalyozasa és
cimkézése, valamint a veszélyes anyagok osztalyozasanak bejelentése. Az ECHA
adatbazist tart fenn az ilyen bejelentések szamara a C&L jegyzék (osztalyozasi és
cimkézési jegyzék) formajaban. Bizonyos esetekben a tagallamok vagy az iparag
javaslatot tehetnek valamely anyag osztalyozasanak unids szint(i harmonizalasara,
amely altal minden gyartét, importért vagy tovabbfelhasznaldt arra koteleznek, hogy az
anyagot a harmonizalt osztalyozasnak megfelel6en osztalyozzak. Az ECHA tamogatja a
tagallamokat és az RAC elGadoit a harmonizaciora irdnyulo javaslatok el6készitése, az
RAC-t pedig a vélemények kialakitasa soran. Ez altalaban a rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciot karosité (CMR) anyagok, valamint a Iégz6szervi szenzibilizaldk esetében
torténik meg, azonban szikség esetén egyéb veszélyességi osztalyok is
harmonizalhaték. Tekintettel arra, hogy a harmonizalt osztalyozas kézvetlen hatast
gyakorol a ndévényvédo szerek és a biocid termékek hatdanyagainak jévahagyasara, az
ECHA az osztalyozassal és cimkézéssel kapcsolatos véleményalkotasat tevékenyen
0sszehangolja a megfeleld jovahagyasi eljarasokkal.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

A harmonizalt osztalyozassal és cimkézéssel (CLH) kapcsolatos javaslatok
kezelése

Az osztalyozasra és a cimkézésre vonatkozd legfébb feladat az osztalyozas
harmonizéacidjara iranyulé javaslatok kezelése. 2014-ben a tagallami illetékes hatésagok
41 javaslatot nydjtottak be, mig harom javaslat az iparagtol érkezett be. 46 anyag
esetében nyilvanos konzultaciora kerllt sor. Az eljarasban érintett javaslatok szama
ugyanakkor lényegesen magasabb (kortlbeltl 100). A javaslatok min6ségének
folyamatos nyomon kovetése és a dokumentacidobenyujték névekvo tdmogatasa révén az
RAC novelni tudta hatékonysagat. Az ECHA ezenkivll kiterjedt tAmogatast nydjtott az
RAC el6adoi részére véleményeik és a tudomanyos hattérdokumentumok kialakitasahoz.
Osszesen 51, harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozo javaslattal kapcsolatos
vélemény és egy, a REACH-rendelet 77. cikke (3) bekezdésének c¢) pontja szerinti
vélemény kerilt kidolgozasra. Ezek kdzott olyan komplex és Iényeges anyagokra
vonatkozo6 vélemények is szerepeltek, mint példaul a biszfenol A, az antikoagulans
ragcsaloirtok, a boratok, valamint a rézvegyiletek kérnyezetvédelmi osztalyozasa. Az
el6z6 évekhez viszonyitva hatarozott novekedést lehetett tapasztalni a beérkezett
javaslatok szamat és az RAC altal jovahagyott vélemények szamat illetéen.

Figyelembe véve a dokumentacidk névekvO szamat és a rakkelt6 hatassal, a
mutagenitassal és a reprodukcios toxicitassal kapcsolatos veszélyértékelés egyre
Osszetettebb jellegét, a tudomanyos dokumentaciokat kezel6 menedzserek (SDM-ek)
tamogatasa fontosnak bizonyult a vélemények min6sége és konzisztenciaja
szempontjabol. A kdvetkeztetések rendszerint a nagyméretli és bonyolult dokumentaciok
értékelésén, valamint a harmadik felek szamos észrevételén alapulnak.

Mivel az osztalyozasnak messzemené kovetkezményei lehetnek a névényvédd szerek
(PPP-K) és a biocid termékek (BP-k) hatéanyagainak jévahagyasara, illetve
jovahagyasuk megujitasara nézve, az ECHA rugalmassagot alkalmazott a CLH-
vélemények kialakitasa soran, a lehet6ségekhez mérten igazodva a lényegesen rovidebb
és szigorubban szabalyozott jovahagyasi eljarasokhoz. Ez az 6sszes dokumentéacio
mintegy 70%-at érinti. A CLH dokumentaciék mindsége nagyban meghatarozza, sikertl-
e betartani a hatéanyagok jovahagyasara vonatkozé hataridéket. Ezért az ECHA



2014. évi altalanos jelentés 46

m(ihelytalalkozdkat szervezett a biocid termékekkel, a peszticidekkel és a CLH-val
foglalkoz6 illetékes hatdsagok, az iparag és az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag
(EFSA) részvételével annak feltarasa érdekében, hogyan javithaté a CLH dokumentéaciék
készitésének hatékonysaga és mindsége.

Ezenkivil az ECHA-nal egy olyan mihelytalalkozoéra is sor kertlt, amely az osztalyozas
hatasmaddjara iranyul6 vizsgalatok alkalmazasanak tudomanyos kérdéseivel foglalkozott.
Az ilyen, szisztematikusan végrehajtott vizsgalatok kiléndsen fontosnak tlintek az (j
hatéanyagok osztalyozasa szempontjabol.

Osztalyozasi és cimkézési jegyzék (C&L jegyzeék)

Az ECHA-nak az iparagtdél kapott osztalyozasi és cimkézési bejelentéseken alapuld
osztalyozasi és cimkézési jegyzéket kell sszeallitania és kezelnie, amely a harmonizalt
osztalyozasok felsorolasat is magaban foglalja. 2012 februarjaban sikeresen bevezettik
a nyilvanos jegyzéket, amelyet a felhasznaldbarat jelleg javitasa érdekében tobbszor is
aktualizaltunk (lasd 6. tevékenység).

Az adatbazis jelenleg 6,4 millié bejelentést tartalmaz, amelyek tdbb mint 133 000
kllonb6zd anyagra terjednek ki; ebbdl tobb mint 118 000 szerepel a nyilvanossa tett
bejelentésekben. Ennek készénhetden ez a jegyzék a sajat (vallalatok altali)
osztalyozasu anyagok legnagyobb, vilagszerte elérhet6 adatbazisa. A jegyzék
adatbazisat rendszeresen frissitik az 0j és aktualizalt bejelentésekkel.

A klilonb6z6 bejelentbk kilonboz6 osztalyozasokat tiintethetnek fel ugyanarra az
anyagra vonatkozoan, példaul olyan esetekben, ha egy szennyezddés eltérd osztalyozast
indokolhat. Az anyagok tobb mint 25%-a rendelkezik eltérd bejelentésekkel. A
keverékek CLP szerinti osztalyozasara vonatkoz6 2015. janius 1-jei hataridére tekintettel
most még inkdbb el6térbe kerll az egységesebb sajat osztalyozasok, a kifejezett
megegyezésen alapuld sajat osztalyozas, illetve az eltérd osztalyozasok egyértelmd
indokolasanak fontossaga. A bejelentéknek minden er6feszitést meg kell tennitk annak
érdekében, hogy megegyezzenek az anyag osztalyozasat és cimkézését illetéen. A
megegyezés elbsegitése érdekében az ECHA 2013. januar végén egy erre a célra
szolgald IT platformot vezetett be, amely lehet6vé teszi a bejelenték szamara, hogy
kilétik felfedése nélkll megvitassak egy adott anyag osztalyozasat. A platform
kihasznéltsagi foka viszont sajnalatosan alacsony. Az ECHA a Bizottsaggal és az iparagi
szervezetekkel egylttmikodve tesztvizsgalatot végzett azzal a céllal, hogy 6sztonozze a
bejelentbket és a regisztraldkat arra, hogy a C&L platform eszk&z hasznalataval kézos
allaspontra jussanak az osztalyozast illetéen, majd ezt kovetden aktualizaljak
bejelentéseiket.

Az ECHA elemzést végzett arra vonatkozdan, hogy a bejelent6k milyen mértékben
kévetik a harmonizalt osztalyozast és cimkézést a CMR-ek, illetve az olyan azonositott
CMR-anyagok esetében, amelyek sajat osztalyozasara a harmonizalt osztalyozasnal (ha
van ilyen) szigorubb el6irdsok vonatkoznak. A 2015 januarjaban kodzzétett vizsgdlat
megallapitotta, hogy a CMR-tulajdonsagok szerinti harmonizalt osztalyozas kivaléan
megvalodsult. Ezenkivil tébb mint ezer olyan anyag kertlt azonositasra, amelyek
esetében a bejelent6k a CMR-tulajdonsagok szerinti osztalyozast, illetve szigoribb
osztalyozast javasoltak.

Alternativ kémiai nevek

A CLP-rendelet 24. cikke értelmében az ECHA a keverékekben |év6 anyagok alternativ
neveinek hasznalataval kapcsolatos kérelmek kezeléséért is felel6s. A vallalatok a
bizalmas lzleti informacidok védelme érdekében nyudjthatnak be ilyen kérelmet a
tagallami illetékes hatosadgoknak és az ECHA-nak bizonyos veszélyes tulajdonsagokkal
rendelkez6 anyag tekintetében. 2015. junius 1-jétdl a vallalatok csak az ECHA felé
nyujthatnak be kérelmet: a nagyobb szamu kérelem fogadasara iranyuld el6késziiletek
megtorténtek.
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A feldolgozas céljabdl befogadott kérelmek szama (28) joécskan alulmdita a
varakozasokat.

A keverékek osztalyozasa és az iparag szamara a CLP szerinti, 2015-6s
hataridére vonatkozdan nyiujtott tamogatas

2015 juniusatol minden anyagot és keveréket a CLP elGirdsai szerint kell osztalyozni. Ez
jelentdés munkaterhet r6 az iparagra, mivel keverékek millidit kell Ujraosztalyozni és
Ujracimkézni. Noha az Uj rendszer hasonlit a régire, azért adédnak kulénbségek, és az
osztalyozas CLP szerinti atiltetése nem mindig egyértelm(i. Az iparag, els6sorban a kkv-
k figyelmének felhivasa és a keverékek CLP szerinti osztalyozasarél valé tajékoztatas
céljabdl az ECHA szamos nemzeti mlihelytalalkozén vett részt, tamogatast nyudjtott az
iparagi szervezetek szamara, és két webinariumot is tartott, amelyeket szamos
résztvevo kisért figyelemmel.

2. Célkitizések és mutatok
Célkitlizések

1. A harmonizalt osztalyozashoz és cimkézéshez kapcsolédé valamennyi
dokumentacio atlathaté és kiszamithaté, magas tudomanyos, technikai és jogi
szinvonalon t6értén6, az ECHA altal elfogadott egységes megkozelitések és
eljarasok szerinti, a jogszabalyban elGirt hataridének, illetve céloknak megfeleld
kezelése.

2. Az alternativ kémiai név hasznalatara vonatkozé valamennyi kérelemnek a
jogszabalyban elGirt hataridon beltli feldolgozasa.

3. Az osztalyozasi és cimkézési jegyzék és a C&L kommunikéacios platform
naprakészen tartasa, valamint funkci6ik és felhasznalobarat jellegiik tovabbi
fejlesztése.

Teljesitménymutatok és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi
eredmény

A jogszabalyban elGirt hataridén belll feldolgozott, 100% 100%

harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre iranyulé (harmonizalt

javaslatok és alternativ kémiai név hasznalatara osztalyozas és

vonatkoz6 kérelmek szazalékaranya. cimkézés)
97% (alternativ
kémiai név)

A Bizottsag, az MSCA-k, az RAC és az iparag Magas Magas

elégedettségének szintje a nyujtott tudomanyos,

technikai és adminisztrativ tdmogatas mindségével

kapcsolatban.

3. A legfontosabb eredmények

e 37, a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozé javaslatokat tartalmazé
dokumentacio megfeleléség-ellenbrzése és sajat kérelmik nyoman tanacsadas
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nyudjtasa a dokumentaciok benydjtéi szamara.

e Magas tudomanyos szinvonall, id6szer(i tAmogatas az RAC és eléaddi szamara 51
vélemény, valamint egy, a REACH-rendelet 77. cikke (3) bekezdésének c) pontja
szerinti kéréssel kapcsolatos vélemény és az ilyen vélemények tudomanyos
hattérdokumentumainak kialakitasahoz.

e Valamennyi bejelentés és aktualizalas feltintetése az osztalyozasi és cimkézési
adatbazisban, valamint a nyilvanos osztalyozasi és cimkézési jegyzék megfeleld
aktualizalasa.

¢ A CMR-anyagok osztalyozasaval kapcsolatos vizsgalat végrehajtasa és a
kockazatkezelés szempontjabdl rangsorolasra varé anyagok azonositasa.

e A C&L platform nyomon kdvetése és az iparagat a platform hasznéalatara,
valamint a sajat osztalyozasrol torténd megegyezésre 6sztonzo intézkedések
el6készitése.

. 31, alternativ név hasznalata iranti kérelmet tartalmazé dokumentacio lezarasa.

o  Két sikeres miihelytalalkoz6 a biocidokra és a peszticidekre vonatkozé CLH
javaslatok javitasarol és az osztalyozas hatasmodjaval kapcsolatos vizsgalatok
alkalmazasarol.

e Tudomanyos és technikai tanacsadas a Bizottsag részére a vegyi anyagok
osztalyozasara és cimkézésére szolgalé egyetemes harmonizalt rendszerre (GHS)
vonatkozo kritériumok tovabbfejlesztését és a GHS 6tédik modositasanak a CLP-
rendeletbe vald beépitését illetden.
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1.5. Biocid termékek (16. tevékenyséq)

A biocid termékekrél sz616 rendelet (BPR) 2013. szeptember 1-jén Iépett hatalyba. A
rendelet kibGviti az ECHA szabalyozasi hataskorét a BPR végrehajtasahoz kapcsolodo
igazgatasi, technikai és tudomanyos feladatok tekintetében, kilondésen a hatéanyagok
jovahagyasat és a biocid termékek unids engedélyezését illetéen. A rendelet szamos
fejlesztést és Uj elemet vezet be az el6z06, biocid termékekrdl sz6lé rendelethez képest.
Ide tartoznak példaul a jévahagyasi és engedélyezési folyamatokkal dsszefliggd,
egyszer(sitett és ésszer(sitett eljarasok, a legveszélyesebb hatdéanyagok elkerlilésére
forditott kiemelt figyelem, tovabba az allatkisérletek csokkentésére és a kotelez6
adatmegosztasra, valamint a biocid termékekkel kezelt arucikkekre vonatkozé
rendelkezések.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Az ECHA tovabbra is szoros kapcsolatot tart fenn a tagallami illetékes hatésagokkal
(MSCA-k) annak érdekében, hogy a biocid termékekrdl szél6 rendelet értelmében
biztositsa a m(iveletek hatékony és eredményes fejlesztését. Ez magaban foglalja
kuléndsen az informatikai rendszerek folyamatos fejlesztését és telepitését. Az ECHA a
biocid termékek nyilvantartasanak (R4BP 3) két dj, igen fontos verzidjat adta ki,
amelyek nagyobb tamogatast nyujtanak a kérelmezOk és az MSCA-k szamara, és
szamos terileten javitjak a felhasznaloi éilményt. Tovabba az ECHA egy Uj gyakorlati
eszkozt is kibocsatott: az SPC szerkesztot, amelyet az R4BP 3 adatmodell jelentds
Ujrastrukturalasa kisért. Ezzel parhuzamosan az ECHA aktualizalta az MSCA-knak sz6l6
R4BP 3 felhasznél6i itmutatdt. Az ECHA ezenkivil véglegesitette a biocid termékekre
vonatkozod informacidoknak a Bizottsag el6z6 eszkdzébdl, az R4BP2-bél az R4BP 3-ba

« 7.7

2014-ben az ECHA 2 094 biocid termékre és biocid hatéanyagra vonatkozé benyujtast
dolgozott fel, amelyek dont6 tobbségének cimzettjei a tagallami illetékes hatdésagok
voltak. A kérelmezOk benyujtasainak tdmogatasa céljabdl aktualizalasra keriltek a biocid
termékekre vonatkoz6 benyujtasi kézikonyvek és a megfelelé weboldalak, hogy
tartalmazzak az informatikai eszk6zok modositasait. Ezenkivil a beérkezett
visszajelzések alapjan atdolgozasra is kerliltek a megfeleld informacidkhoz valo jobb
hozzaférés érdekében. Az ECHA az altalanos tevékenységén tulmenden egész évben
koézvetlen tdmogatast nydjtott az egyéni kérelmez6k szamara a problémas benyuljtasok
kapcsan.

Az adatmegosztast illetéen az ECHA-hoz 90 megkeresés érkezett be (ezek kozil 60 a
csUcsidészakban), miutdn a 2014 szeptemberében megrendezett Erdekelt Felek Napjan
bemutatasra kerllt az eljaras. Az els6é adatmegosztasi vitak 2014 kozepén érkeztek be,
témajuk pedig egy anyagnak a 2015. szeptemberi hataridére a 95. cikk szerinti listara
torténd felkertilése volt. Az ECHA ezekben az esetekben nem tudott a leendd kérelmezdk
javéara donteni, és a feleket a targyalasok folytatasara szdlitotta fel. Harom esetben a
vitak visszavonasra kerultek, miutan a felek még az ECHA hatarozatanak kibocsatasa
elott egyezségre jutottak. Tovabba az ECHA a 95. cikkben szerepl6 hatarid6
el6készuiletei soran szerepet vallalt az adatmegosztasra, a hozzaférési felhatalmazasra, a
konzorciumokra és a kkv-specifikus szempontokra vonatkozé bizottsagi Utmutatok
tervezetének kidolgozasaban.

Az illetékes hatésagok részvételével zajlé tléseken sikeriilt megallapodni az MSCA-kkal a
bizalmas kezelés iranti kérelmekkel kapcsolatos feladatok megosztaséarol, és az ECHA
megkezdte az eljaras kidolgozasat. Az ECHA a benyujtasok feldolgozasakor t4jékoztatta
az MSCA-kat a kérelmezOk altal benyujtott bizalmas kezelés iranti kérelmekrol.
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2014 januarjaban az ECHA atvette az Eurdpai Bizottsag Kozds Kutatokdzpontjatol a
létez6 hatdéanyagok fellilvizsgalati programjanak tamogatasat, és jelentGsen
felgyorsitotta az értékelési folyamatot, ami a biocid termékekkel foglalkozé bizottsag 34
véleményének elfogadasaban 6ltott testet. 17 Glést szerveztek a biocid termékekkel
foglalkozo bizottsag (BPC) allandé munkacsoportjainak részvételével, tovabba egy ad
hoc munkacsoport-ilésre is sor kerlt. A szakértdi felllvizsgalati folyamat — az
elorejelzéseknek megfeleléen — Iényegesen (3,5-szer) hatékonyabbnak bizonyult, mint
korabban, tébbek kozott a folyamat és az Glések hatékony iranyitasanak, valamint az
ECHA altal nyujtott tudomanyos tdmogatasnak készénhetéen.

A véglegesitett értékelések szama az el6re jelzettnél alacsonyabbnak bizonyult, és a
tagallami illetékes hatésagokkal tovabbi egyeztetésekre van szikség annak érdekében,
hogy az értékelési jelentések a jovoben jo mindségben és idoében késziiljenek el. Az
egyik hatdéanyag szakértdi fellilvizsgalatanak kapcsan az ECHA kapcsolatba |épett az
Europai Elelmiszer-biztonsagi Hatosaggal, hogy biztositsa a konzisztenciat és az
dsszhangot ugyanazon anyagnak a névényvédo szerekrdl szo6lé rendelet keretében
torténd értékelése tekintetében.

JelentGs el6rehaladas tortént tovabba a BPR keretébe tartozé azon Uj feladatok és
kihivasok el6készlileteinek véglegesitése terén, amelyek véglegesitése 2013-ban nem
tortént meg. Mindazonaltal az Gj rendeletek, valamint a meglévl jogszabalyok
szbvegeinek értelmezése kapcsan Uj vagy modositott feladatok meriltek fel. Az ECHA-
nak az aprilisban hatalyba Iépett BPR (Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014. marcius
11-i 334/2014/EU rendelete) modositasat kdvetd megvaltozott jogszabalyi elbirasok
kovetkeztében ki kellett igazitania eljarasait, iranymutatasait, valamint a 95. cikkrdl
sz6l6 kozleményt. Az oktdberben hatalyba Iépett 0j feltlvizsgalati programrél sz6l6
rendelet (a Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (2014. augusztus
6.)) tovabba Gj feladatokat hatarozott meg az Ugynokség szamara, és novemberben a
tagallami illetékes hatosagok megallapodtak az in situ el6allitott hatéanyagok
moédszerének tamogatasardél, amelynek eredményeként varhatéan 50—-150 Uj
hatéanyag/terméktipus-kombinéacié kerul be a feltlvizsgalati programba.

Ezen tulmenden az ECHA kiépitette kapacitasait tobbféle kérelemtipus, azon belll a
technikai egyenértékliségre és a 95. cikk szerinti listan valé feltiintetésre vonatkozo
kérelmek értékelésének tdmogatasara. Az els6 kérelmek értékelése hasznos tanulasi
folyamatnak bizonyult, amely segitette az adatkovetelmények és a kérelmez6knek sz6ld
gyakorlati irAanymutatasok tisztazasat.

Az ECHA ellatta a koordinacids csoport (CG) titkarsagi teendoit, és hat Uilést szervezett.
A négy hivatalos kélcsdnos elismerési vita eredményeként két megallapodas sziletett.
Két nem hivatalos véleménykulénbség is megvitatasra kerult, hozzajarulva azok korai
megoldasahoz. A CG Ulésein a termékengedélyezésekre vonatkozé szamos kérdés is
megbeszélésre kertlt.

Osszességében meg kell jegyezni, hogy az ECHA komoly koéltségvetési és személyzeti
korlatozasok mellett hajtotta végre a biocid termékekkel kapcsolatos tevékenységeket. A
kérelmeknek a vartnal jéval kisebb szadma lényegesen alacsonyabb dijbevételt
eredményezett, mint amire el6zetesen szamitani lehetett, és ez jelent6s pénziigyi
akadalyok elé allitotta az Ugynokséget. Amennyiben ez a helyzet nem valtozik, és azt
nem sikertl nagyobb 6sszeg( tamogatassal ellensulyozni, az ECHA szamara rendkiviili
nehézséget fog jelenteni a nem dijkoteles kotelezettségeinek teljesitése.
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2. Célkitlizések és mutatok
Célkitlizések
1. Minden dokumentéaciot és kérelmet az ECHA altal elfogadott egységes
eljarasok alapjan és a jogszabalyban megallapitott hataridének, illetve

célkitlzéseknek megfeleléen kell feldolgozni.

2. Az ECHA megfelel6 kapacitassal rendelkezik arra, hogy tudomanyos és
technikai tamogatast nydjtson az MSCA-k értékelési munkajahoz.

Teljesitménymutaték és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

Az egységes eljarasok szerint és a jogszabalyi 100% 89%
hataridén belll feldolgozott dokumentaciok
szazalékaranya.

A BPC és a CG tagjainak, a Bizottsagnak, az MSCA- Magas Magas
knak és az iparagnak nyujtott tudomanyos, technikai
és adminisztrativ tamogatas szinvonalaval
kapcsolatos elégedettség szintje.

3. A legfontosabb eredmények

¢ Tudomanyos, technikai, jogi és adminisztrativ tamogatas az MSCA-k altal
végrehajtott hatéanyag-értékeléshez kapcsolddd kérelmek értékeléséhez.

o A szallitok hatéanyagokra vonatkozo kérelmeinek értékelése és a jovahagyott
szallitok listajanak karbantartasa: egy hatarozat.

e A technikai egyenértékliséggel kapcsolatos kérelmek értékelése: hét hatarozat.
¢ A hatdanyagok kémiai hasonlosaganak értékelése: egy eset.

e Munkafolyamatok és eljarasok a felhasznalhatésag szempontjabél vizsgalt és adott
esetben tovabbfejlesztett beérkez6 dokumentaciok kezelésére.

e 69 megkeresés feldolgozasa (a beérkezett 90-bdl).
e Négy adatmegosztasi vitaval kapcsolatos hatarozat kibocsatasa.

e Tudomanyos rendezvényeken és mihelytalalkozdokon vald részvétel és kozrem(ikodés
a biocidok (hatéanyagok és biocid termékek) értékelésének jobb megértése céljabal.

e Egylttm(ikddés és a f6 munkafolyamatok kialakitdsa az EFSA-val, az EMA-val és a
Bizottsag relevans szolgalataival a kilénféle jogszabalyok alkalmazasa esetén az
anyagértékelés konzisztenciajanak biztositasa céljabol.



2014. évi altalanos jelentés

1.6. PIC (17. tevékenyséqQ)

Az elGzetes tajékoztatason alapulo jovahagyasi eljarasrol szolé rendelet (PIC-rendelet,
649/2012/EU rendelet) szabalyozza egyes veszélyes vegyi anyagok behozatalat és
kivitelét, és kotelezettségeket allapit meg az e vegyi anyagokat EU-n kivili orszagba
kivinni szandékozd vallalatok szamara. Célja a felel6sségmegosztas és az
egylttm(ikodés el6mozditdsa a veszélyes vegyi anyagok nemzetkozi kereskedelmében,
valamint az emberi egészség és a kérnyezet védelme annak révén, hogy a veszélyes
vegyi anyagok biztonsagos tarolasara, szallitasara, felhasznalasara és artalmatlanitasara
vonatkozd informacidkkal latja el a fejl6d6 orszagokat. A rendelet a nemzetkozi
kereskedelemben forgalmazott egyes veszélyes vegyi anyagok és peszticidek elozetes
tajékoztatason alapul6 jovahagyasi eljarasarol szolé Rotterdami Egyezményt hajtja végre
az Eurdpai Unidn beldl.

A rendelet az adminisztrativ és technikai feladatok felelG6sségi korét a Bizottsag Kozos
Kutatokodzpontjardl (JRC) az ECHA-ra ruhazta at. Az ECHA tovabba segitséget nydjt,
valamint technikai és tudomanyos Utmutatast biztosit az agazat, valamint az uniés
tagallamok és az Unidn kivili orszagok kijeldlt nemzeti hatésagai (DNA-k) és az Eurodpai
Bizottsag szamara.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Az ECHA 2014 marciusaban sikeresen atvette a PIC-hez kapcsolédd mUveleteket, ami
lehetOveé tette a PIC-bejelentések z6kkenGmentes feldolgozasat. Szeptemberben az
ECHA Uj benyujtasi rendszerre, az ePIC-re tért at, amely nagyobb hatékonysagot
eredményezett a bejelentések feldolgozasaban (lasd az 1. és a 6. tevékenységet),
példaul minden szerepld szorosan nyomon koévetheti sajat hatariddit, a benyujtasok
pedig kdnnyebben visszakereshetbk, hiszen a benyUjtasok és kapcsolddo lizenetek teljes
torténete hozzaférhetdvé valt. Ennek eredményeként a rendszer mind a hatésag, mind
az iparagi felhasznal6ék kommunikacios sziikségleteit képes kezelni.

Ezzel egyidejlileg a személyzet képzésben részeslilt a bejelentések év végi
csucsmennyiségének kezelésére, és a torekvés sikeresnek bizonyult. 2014-ben dsszesen
mintegy 5 300 bejelentés kerult feldolgozasra, aminek 15%-at a marciusi atadas el6tt a
JRC, mig a fennmaradé 85%-ot az ECHA végezte el. A bejelentések kdzil 4 500 a 2014-
es kereskedelmi évre vonatkozott, mig a tébbi — noha 2014 utols6é negyedévében
kerultek feldolgozasra — a 2015-8s kereskedelmi évet érinti. Ez 32%-0s ndvekedésnek
felel meg a 2013. évhez képest. Az dsszes bejelentés 65%-a 3 tagallamnak
tulajdonithaté: a bejelentések 35%-a Németorszagbol, 20%-a Franciaorszaghbol és 10%-
a Belgiumbdl érkezett.

Az év folyaman az ECHA szoros és proaktiv viszonyt apolt a DNA-kkal, és igen kedvez6
visszajelzést kapott a napi szintli mlveletek tdAmogatasat, valamint az ePIC rendszer
folyamatos finomitasait illetéen. Az ECHA — iidv6zolve a DNA-ktdl és az iparagtol kapott
visszajelzést — két mlhelytaldlkozdt szervezett az alkalmazas fejlesztésével
kapcsolatban, illetve képzési céllal. Az ECHA a specifikacidk megvitatasa céljabdl él6
WebEx Uléseket is tartott, lehetOvé téve, hogy az érdekelt felek kivilrdl is tudjak
tesztelni az alkalmazast, tovabba a képzési program részeként webinariumokat
szervezett.

Az Eurdpai Bizottsag részére nyujtott tudoméanyos és technikai tanacsadast keretében az
ECHA folyamatos parbeszédet tartott fenn a Bizottsaggal, és az informaciécsere kezdeti
el6késziiletei is megtorténtek. Ez a tevékenység 2015-ben is folytatodik.

52
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2. Célkitizések és mutatok
Célkitlizések

1. A PIC-tevékenységek 2014 marciusaban valo sikeres elinditdsa és az els6
bejelentési csicsidoszak hatékony kezelése 2014 végén.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

A jogszabalyban megallapitott hataridén beldl 100% 100%*
feldolgozott PIC-bejelentések szazalékaranya.

A Bizottsagnak, a tagallami DNA-knak, valamint az Magas Magas
iparagnak nyujtott tudomanyos, technikai és
adminisztrativ tamogatas szinvonalaval kapcsolatos
elégedettség szintje.

* Kerekitett érték.

3. A legfontosabb eredmények

e A bejelentések benyuljtasara és kezelésére alkalmas eljarasok és
munkafolyamatok.

e Az atdolgozas hatalyba Iépésével kapcsolatos figyelemfelhivé kampany
lebonyolitasa.

e Osszesen 5 289 bejelentés feldolgozasa, amelybdl 4 500 a 2014-es kereskedelmi
évre vonatkozott.
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1.7. Tanacsadas és segitségnyudjtas iranymutatason és az
informacids szolgalaton keresztul (5. tevékenyséqg)

Az ECHA informacios szolgalat tanacsadast nydjt a vallalatok szamara, amely hasznos a
magas szinvonalli dokumentaciok, bejelentések és jelentések elkészitése soran;
ezenkivul egyértelmUsiti a rendeletek szerinti kételezettségeket, valamint tdmogatast
nyudjt az ECHA tudomanyos informatikai eszkdzeinek (pl. IUCLID, Chesar, REACH-IT,
ePIC és a biocid termékek nyilvantartasa [R4BP 3]) felhasznal6i szamara, ideértve az
adatbenyujtassal kapcsolatos tamogatast is. Az ECHA informacids szolgalat szolgaltatasai
kozé tartozik tovabba a kérdések megvalaszolasa a webinariumok soran, személyes
beszélgetések miihelytaldlkozdkon és az ECHA altal évente szervezett Erdekelt Felek
Napjan, valamint a tudomanyos informatikai eszk6zokrél sz6l6 képzések.

A nemzeti BPR, CLP és REACH informacids szolgalatok halézatanak (HelpNet) célja a
REACH-, a CLP- és a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet szerinti kotelezettségek egységes
értelmezésének erGsitése a nemzeti informacids szolgalatok kérében és ezaltal az
iparagtol érkezett kérdésekre adott valaszaiknak a harmonizalasa. A HelpNet-en
keresztll a nemzeti informacids szolgalatok tovabb bdvitik ismereteiket, ami ahhoz
szlikséges, hogy els6dleges kapcsolattartd pontként szolgalhassanak a vallalatok
szamara. Az ECHA felel a HelpNet iranyitasaért, ellatja az Iranyité Csoport elndkségi
feladatait, tAmogatja a nemzeti informacios szolgélatokat az informécios szolgalatok
informaciécsere-platformjan (HelpEx) keresztil és el6segiti az ECHA honlapjan
kozzétételre keriil6 REACH-hez, CLP-hez és BPR-hez kapcsoldédo gyakran ismételt
kérdésekkel (GYIK) kapcsolatos megallapodast.

A REACH-, a CLP-, a PIC- és a biocid termékekrdl szdl6 rendelet eldirja, hogy az ECHA
technikai és tudomanyos iranymutatasokat és eszkdzdket nyldjtson az iparag, az MSCA-k
és egyéb érdekelt felek szamara.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei
Az ECHA informéacios szolgalata és a HelpNet

2014-ben az iparag kérdéseinek megvalaszolasaval tovabb ndévekedett a vallalatok
szamara torténo tanacsadassal és segitségnyuljtassal jaré munkateher, ami tébbek
kozott annak tudhato be, hogy életbe Iépett a biocid termékekrdl szél6 rendelet, és
ennek nyoman a megvalaszolt kérdések mintegy 17%-a e jogszabaly szerinti
kotelezettségekre vonatkozott. Osszességében a megvalaszolt kérdések 69%-a (iparag
és MSCA-k) az ECHA tudomanyos informatikai eszk6zeihez, mig 25%-a szabalyozasi
témakhoz kapcsolddott. A szamszer( névekedésen tulmenden az iparag altal feltett
kérdések is kifinomultabbak voltak, mint a korabbi id6szakban. A BPR-re vonatkoz6
kérdések ugyancsak kihivas elé allitottak az ECHA informacids szolgalatat, amelynek
id6szerl valaszokat kellett kidolgoznia ezekre a kérdésekre.

A HelpNet bdovitését kovetéen, amelynek nyoman a nemzeti BPR informacios szolgalatok
kapcsolattartdi is bekerultek a rendszerbe, a Helpnet Titkarsag ugy dontott, hogy célzott
HelpNet mihelytalalkozdkat szervez: a CLP-kapcsolattartokkal az Eurdpai Bizottsagnal
szeptemberben, Briisszelben tartott CLP-szeminariummal egybekdtve; a BPR-
kapcsolattartokkal az ECHA altal szervezett, biocid termékekkel kapcsolatos méasodik
Erdekelt Felek Napjaval egybekotve; a REACH-kapcsolattartékkal pedig a HelpNet
iranyitécsoportjanak tlésével egybekotve.

Ez a formatum lehetOvé tette a nemzeti informacids szolgalatok kapcsolattartéi szamara,
hogy sajat aktualis kérdéseikre dsszpontositsanak, részt vegyenek a fent emlitett
tematikus Uléseken, és e fontos konferencidk eredményeinek fényében
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kovetkeztetéseket vonjanak le a kotelezettek szamara torténd tanacsadast és
segitségnyujtast illetéen. A HelpNet irdnyitocsoportjanak llésén a BPR-kapcsolattartok is
részt vettek, igy a hangsuly némiképp a nemzeti informaciés szolgalatok mindharom
tipusa szamara értékes elemek felé tolédott.

Az egyik fontos eredmény az Ugynokség azon dontése volt, hogy létrehoz egy
kifejezetten az MSCA-knak sz016 informatikai Ggyfélszolgalatot. Az MSCA-knak az ECHA
szabalyozasi folyamataiban betoltott szerepe szilkségessé teszi, hogy személyzetik
elsajatitsa a kilonb6z6 informatikai eszk6zok hasznalatat, amely alapvetd fontossagu az
ECHA és az MSCA-k jogszabalyok szerinti egylttm(ikédése soran. Az MSCA-knak sz6l6
dedikalt informatikai tgyfélszolgalati csoport fogyasztéorientalt tamogatast nyujtott az Uj
és frissitett tudomanyos informatikai eszkdzok bevezetése soran, kialakitotta a
felhasznaldk és felhasznaléi adminisztratorok halézatat, képzéseket szervezett,
felhasznal6i Gtmutatdkat készitett és bocsatott ki, valamint tgy dolgozta at az MSCA-k
informatikai tAmogatasra vonatkozo6 kapcsolatfelvételi (irlapjat, hogy az lehetévé tegye
az egykapus ugyintézést.

Az iparag és az MSCA-k tamogatasa az 0j informatikai eszk6zdk kibocsatasa
vonatkozasaban kiilonos eréfeszitést igényelt. Az MSCA-k részére szervezett
webinariumok és WebEXx ulések, a kézikényvek, oktatévidedk, az atdolgozott
kapcsolatfelvételi (irlapok és gyakran ismételt kérdések, amelyeket az iparag szamara is
Iétrehoztunk — kilonds tekintettel az ePIC 1.0, az R4BP 3.2 és az ECHA Accounts
rendszer bevezetésére —, egylttesen azt eredményezték, hogy az év masodik fele
nagyon intenzivnek bizonyult.

Iranymutatas

Tekintettel arra, hogy a 2018. évi, REACH szerinti regisztraldsi hataridé a 100 tonnaig
terjed6 mennyiségi savba tartozé anyagokat érinti, a 2018-ra regisztralok kozott minden
bizonnyal nagyobb aranyban fognak szerepelni a kevésbé tapasztalt, illetve kisebb
vallalatok, mint korabban barmikor. Ennek tlikrében az ECHA tovabbi egyszerlsitett
L,Utmutatoé didhéjban” tipusi dokumentumokat tett kézzé (a tudomanyos kutatashoz és
fejlesztéshez (SR&D), valamint a termék- és folyamatorientalt kutatashoz és
fejlesztéshez (PPORD)) az innovacio tamogatasa céljabol. Az ECHA folytatta a kkv-k
tamogatasat azaltal, hogy a megfelel6 dokumentumokat angol nyelvrél 22 hivatalos
uniés nyelvre fordittatta le.

Az ECHA folytatta a biocid termékekrdl sz6lé rendelettel kapcsolatban rendelkezésre allo
irAanymutatasok bovitését, és szamos atmeneti utmutatd dokumentumot tett k6zzé
annak érdekében, hogy megkoénnyitse a biocid termékekkel kapcsolatos korabbi
jogszabalyokrdl az Ujakra val6 attérést.

A PIC-rendelet (a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalardl szold
649/2012/EU rendelet) 2014. marcius 1-jei hatalyba lépését kévetéen az ECHA
kozzétette a PIC-r6l sz4l6 els6 Utmutatojat.

Emellett az ECHA tovabb dolgozott azon, hogy az utmutatét valamennyi érdekelt fél
szamara elérhet6bbé tegye, mégpedig segédanyagok és honlapok létrehozasa és
fenntartasa révén (kérdések és véalaszok, ,Utmutaté diéhéjban” dokumentumok,
weboldalak egyes REACH- és CLP-folyamatokhoz, valamint a REACH terminoldgiai
adatbazis [ECHA-term]), 23 unids nyelven.

Osszességében az Utmutatd jelent8s eredménnyel jart, visszatiikrozve a kételezettek
folyamatos tajékoztatdsdnak sziikségességét, az ECHA ilyen dokumentumok
Iétrehozasaban szerzett rutinjat, valamint az Ugynokség azon céljat, hogy a
dokumentumokat felhasznalébarat forméban bocséassa rendelkezésre.
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2. Célkitlizések és mutatok
Célkitlizések
1. Az iparag (kotelezettek) id6ben és hatékonyan kapjon tamogatast az informacios
szolgalattdl, illetve szinvonalas Utmutaté dokumentumokon keresztiil a REACH,

CLP, BPR és PIC szerinti kotelezettségeinek teljesitéséhez.

Teljesitménymutaték és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény
Az ECHA informaciés szolgalata altal a megallapitott 90% 93%
hataridén (15 munkanapon) bellil megvalaszolt (REACH/CLP) (REACH/CLP)
kérdések szazalékaranya. 70% (BPR) 82% (BPR)
Az ECHA informaciods szolgalata altal nyujtott Magas Magas

szolgaltatasok szinvonalaval valé felhasznaloi
elégedettség szintje.

Az Utmutatok felhasznaldinak visszajelzéseiben Magas Magas
megnyilvanuld elégedettség szintje.

3. A legfontosabb eredmények

ECHA informacids szolgalat

e 7 628 kérdés megvalaszoladsa az ECHA informaciés szolgalata altal.

e 32 négyszemkadzti Ulés és az informacids szolgalat standdal valo kitelepilése az
ECHA altal szervezett kilencedik Erdekelt Felek Napja rendezvényen, 24
négyszemkozti tlés az ECHA altal szervezett, a biocid termékekkel kapcsolatos
masodik Erdekelt Felek Napja rendezvényen.

e A HelpNet irdnyitécsoportjanak egy ulése és harom tematikus (BPR, CLP és
REACH) HelpNet m(ihelytaladlkozé.

e Az MSCA felhasznaléi adminisztratorok els6 REACH-m(helytalalkozéjanak
megrendezése.

o Kérdések és valaszok témajaban tartott tlések nyolc webinarium keretében, 796
tematikus kérdés megvalaszolasa.

e Harom GYIK-aktualizalas irasbeli konzultacié atjan és egy gyorsitott REACH GYIK-
aktualizalas, amelyek eredménye dsszesen nyolc REACH-, 6t CLP- és 6t BPR-
GYIK; valamennyi GYIK-t a HelpNet tagjai hagytak jova.

e 26 GYIK-aktualizalas minden informatikai eszkdzre (beleértve a szamlazasra és az
ECHA Accounts-ra vonatkozd kérdéseket és valaszokat).

e Az R4BP 3 és az IUCLID 5.5 alkalmazasat bemutatd, informatikai eszk6zokkel
kapcsolatos képzés a nemzeti informécids szolgalatok szaméra.
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e A keverékek osztalyozasara vonatkozo6 célzott iranymutatasok kidolgozasa a
nemzeti informacios szolgalatokkal egylttmikodve, és ezek kbzzététele az ECHA
weboldalan.

e Négy webinarium, 6t informacidés csomag, két bejelentkezési Utmutaté és két
gyors Utmutatdé az MSCA-k szadmara, valamint a CIRCABC egyuttmkodési
platform létrehozasa.

¢ A titkosité modulok megsziintetése az MSCA-knal, és azok migralasa egy uj tavoli
hozzaférési modellre, amihez valamennyi tokent ki kellett cserélni.

e A biocidokkal kapcsolatos felhasznal6i fiokok migraldsa az R4BP 3
teljes kor(i éles tesztelésének megvaldsitasahoz, minden bevezetett informatikai
eszkdz vonatkozasaban.

e Az MSCA-k informatikai tAmogatasra vonatkozé kapcsolatfelvételi Grlapjanak
kétszeri megujitasa, amelynek eredményeként az MSCA-k, a nemzeti informacios
szolgalatok, a végrehajtd hatésdgok és az intézménykdozi partnerek egy
kapcsolddasi ponton keresztll érhetik el az ECHA-t.

Iranymutatas

e Irdnymutatasok véglegesitése és 2014-es kdzzététele (az ,,uj”’-ként jelzettek
kivételével valamennyi aktualizalas):

o Utmutaté a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkoz6
dokumentaciok (,,CLH dokumentaciék™) elkészitéséhez;

o Utmutat6 a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalardl szélé
649/2012/EU rendelet végrehajtasahoz (Utmutat6 a PIC-rendelethez —
aj);

o Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez (IR&CSA) — C rész, valamint R.11, R.7b, R.7c fejezet (a PBT
értékelésre vonatkozoéan);

o Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez (IR&CSA) — R.7a fejezet, R.7.7.1-R.7.7.7. szakaszok (a
mutagenitasra vonatkozoéan);

o Utmutato a kiilénés aggodalomra okot ad6 anyagok azonositasara
vonatkozd, XV. melléklet szerinti dokumentécidk elkészitéséhez;

o Utmutaté a tudomanyos kutatasra és fejlesztésre (K+F), illetve a termék-
és folyamatorientalt kutatasra és fejlesztésre (PPORD) vonatkozé
kotelezettségekrél;

o ,Utmutato didhéjban” a tudomanyos kutatasra és fejlesztésre (K+F),
illetve a termék- és folyamatorientalt kutatasra és fejlesztésre (PPORD)
vonatkozo kételezettségekrol (Uj, 23 nyelven érhetd el);

o Utmutatd a biocid termékekrél sz6l6 rendeletrél: V. kétet — A
hatéanyagokra és szallitékra vonatkozé utmutaté (a 95. cikk szerinti lista).

o A biocid termékekrdél sz4lo iranyelv és a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet
kozotti &tmenetre vonatkozd, dsszesen kilenc atmeneti utmutaté
dokumentum kozzététele (lasd: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation/transitional-guidance)

o Az Utmutatokrol folytatott konzultaciok eljarasi rendjének masodik
atdolgozéasat (MB/2013/63 végleges) a 2013. december 18-i
igazgatétanacsi Glésen vald jovahagyast kovetéen, 2014 januarjaban
tették kbzzé az ECHA weboldalan.
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)
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e 2014-ben az alabbi utmutaté dokumentumokkal kapcsolatban jelent meg
helyesbités:

o Utmutato a biztonséagi adatlapok elkészitéséhez (csak bizonyos nyelveken)

o Utmutaté a biocid termékekrél sz6l6 rendeletrdl (BPR): I-IV. kotet — A
rész: Tajékoztatasi kdvetelmények (a dokumentumok szétbontasa az (j
szerkezet szerint);

o Utmutato a tovabbfelhasznalok szamara;

o Az Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez ciml dokumentum R.7a fejezete: Végpontspecifikus
Utmutato (2.4 verzid) (R.7.1. szakasz — fiziko-kémiai tulajdonsagok);

o Utmutat6 az anyagoknak a REACH és a CLP keretében térténd
azonositasahoz és megnevezéséhez.

e Irdnymutatasokra vonatkozé projektek inditasa és azokhoz konzultaciés
dokumentumtervezetek készitése 2014 folyaman (az ,,uj”-ként jelzettek
kivételével valamennyi aktualizalas):

o Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez (IR&CSA) — R.7a fejezet, R.7.6. szakasz (a reprodukcios
toxicitasra vonatkozo6an);

o Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez (IR&CSA) — R.7a fejezet, R.7.2. szakasz (a maré
hatasra/irritaciéra vonatkozéan);

o Utmutat6 a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez (IR&CSA) — R.12 fejezet (a felhasznalasi leir6k rendszere);

o Utmutaté a biztonsagi adatlapok elkészitéséhez (gyorsitott aktualizalas
(tobbek kozo6tt) a keverékek CLP szerinti osztalyozasara vonatkozé
atmeneti idészak végeének figyelembe vételéhez);

o Utmutaté a biocid termékekrél szo16 rendeletrél (BPR): IV. kétet —
Koérnyezet, B rész: Kockézatértékelés (hatbanyagok) (Uj);

o Utmutato a biocid termékekrél sz6l6 rendeletrél (BPR): V. kétet — A
mikroorganizmusokrél sz6l6 utmutaté (Gj);

o Utmutatd a biocid termékekrél sz6l6 rendeletrél (BPR): III. kétet — Az
emberi egészség, B rész: Kockazatértékelés, az expozicios értékelésrol
sz6l6 3. fejezet

1.8. Tudomanyos informatikai eszk6zok (6. tevékenyseq)

Az ECHA olyan informatikai rendszereket és eszkozoket fejleszt, kezel és tamogat,
amelyek révén az Ugynokség és érdekelt felei a vonatkozo rendeletek értelmében,
hatékony és eredményes modon tehetnek eleget jogszabalyi kotelezettségeiknek.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Az IUCLID technikailag felllvizsgalt, fontos Uj verzidja, az IUCLID 6 egész évben
folyamatos fejlesztés alatt allt. A projekt a megallapitott terveknek megfelel6en haladt
elére. Az ECHA egy atfogo tesztelést kovetGen inditja el az Uj verzid alkalmazasat bels6
m(iveleteihez. Ugyanakkor egy tesztverzid elérhetd lesz minden IUCLID-felhasznalé
szamara, hogy ismerkedhessenek a termékkel és kiprobalhassak azt, illetve
felkészllhessenek a jelenlegi IUCLID 5 verziét felvalté termék 2016-ban tervezett
tényleges kibocsatasara.

Tovabbfejlesztésre kerlilt a Chesar nevl kémiai biztonsagi értékel6 eszkdz, és juniusban
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megjelent a fellilvizsgdlt Chesar 2.3 verzié. A belsd kémiai biztonsagi értékelés (CSA)
fejlesztési programja, valamint az iparag kilsé szakértdi csoportja tevékenységének
eredményeként elindult az Gj Chesar 3 verzi6 fejlesztése. A Chesar 3 az IUCLID 6-hoz
lesz igazitva.

A 2018. évi REACH regisztralasi Utemterv-kezdeményezéshez igazodva kezdetét vette a
REACH és CLP benyujtasi rendszer frissitése. Az 0j verzié — a REACH-IT 3 —
modularisabb felépités(i lesz, igazodni fog az IUCLID 6-hoz, kompatibilis lesz a
legmodernebb informatikai technologiakkal, felhasznaloi felilete modositasra kertl, és
felhasznalja az egyéb benyujtasi rendszerek (ePIC és R4BP) esetében mar telepitett
felhasznal6i hozzaférés-kezelési komponenst, ezaltal a felhasznalbkezelés és a
bejelentkezés lényegesen hatékonyabb lesz. A REACH-IT 3 kiils6 forrasbdl hozzaférhetd
verziéja 2016-ban, az IUCLID 6 kibocsatasat kévetden lesz elérhetd.

A biocid termékekrél sz6l6 rendelet tdAmogatasa céljabdl az ECHA tovabbfejlesztette az
el6szor 2013-ban kibocsatott R4BP 3 alkalmazast. Az év folyaman két, Gj
alkalmazastipusokat tamogato6 verzio kerilt kibocsatasra, névelve az automatizaltsagi
szintet a hatésagi felnasznaldk szdmara és lehetévé téve a rendelet médositasainak
beépitését. Az R4BP 2 verziébdl maradt adatok — a helyettesitett iranyelv tAmogatasaul
— migralasra keriltek az Uj rendszerbe, lehetévé téve a hasznalat megszlintetését.
Kifejlesztésre és kibocsatasra kerllt a termékjellemzbk osszefoglalasa dokumentum (SPC
eszk6z) szerkesztd funkcidja, érvényre juttatva a BPR-bejelentésekben az SPC
struktarajat.

Az el6zetes tajékoztatason alapulé jévahagyasi eljarasrol (PIC) szélé rendeletben foglalt
feladatok atvétele keretében az ECHA bevezette az ePIC nev(i (j benyujtasi rendszert, és
végrehajtotta az el6z6 id6szakban a K6z6s Kutatékozpont altal mikddtetett rendszerbdl
szarmazo adatok cseréjét és migréacidjat.

Az ePIC éles induldsanak részeként a kijeldlt nemzeti hatésdgok (DNA-K) kiterjedt
informatikai tamogatasban részeslltek. Az ePIC fejlesztési fazisa lezarult, és a rendszer
2015-ben a karbantartéasi fazisba lIépett.

2014-ben jelent6s el6rehaladast sikertlt elérni a legtdbb kiilso forrasbdl elérhetd
informatikai eszk6z Ujrastrukturaldsa terén: a célkeresztben a hatékonyabb integréacié és
a karbantarthatdsag allt, a vallalati architektira-megujitasi programmal dsszhangban. A
program a 2018. évi REACH Utemterv-kezdeményezést is figyelembe vette, a
regisztraldk részére fejlett eszkdzoket biztositva és ugyanakkor tAmogatva az ECHA jobb
mindségl adatok nyerésére iranyuld erbéfeszitéseit.

A kovetkez6 generacios tajékoztatasi rendszer fejlesztése kielégité mértékben haladt
elére, noha a tervhez viszonyitott két hénapos késést nem sikerlt teljesen behozni. A
teljes egészében felllvizsgalt rendszer varhatéan 2015 végén kerul kibocsatasra.

A 2014. év elejétdl valamennyi illetékes hatdsag hozzaféréssel rendelkezett a szamukra
kialakitott Portal Dashboard-hoz (ez az ECHA adatbazisaiban szereplG, relevans
anyaginformaciékhoz valé hozzaférést biztosité rendszer) az alkalmazas 2013. év végi
éles indulasat kovetben.

Mas szdval, a tobb kimeneti megoldas kapcsan az illetékes hatésagokra nehezedd
karbantartasi teher konszolidalasa és enyhitése céljabdl az ECHA ugy hatarozott, hogy a
REACH végrehajtasi informécids portalt (RIPE) beolvasztja a Portal Dashboard-ba.
Mindazonaltal az adatintegracios platform (DIP) — a Portal Dashboard-ot taplalé
kiszolgél6oldali adattar — tovabbfejlesztése soran, architektura-tervezési probléméak
miatt néhany honapos késés adddott, amelynek eredményeként a RIPE-funkciok
beolvasztasara vonatkozo tervek meghilsultak. Az év vége felé a problémakra sikertlt
megoldasokat talalni, amelyek 2015-ben kerilnek napirendre, és a késés egy része
behozhatd6 lesz.
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Bels6 hasznalatra bevezetésre kertlt a Dynamic Case nev( (j Ugykezelési platform,
amely az ECHA REACH és CLP szabalyozasi eljarasainak tamogatasat szolgalja. A
Dynamic Case koncepcidjat olyan alapvet6 funkcidk alkotjak, mint az adott ligyre
vonatkozé bejegyzések létrehozasa, kezelése és archivalasa, az informatikai
forrasrendszerekkel valé6 kommunikacio, illetve tartalom készitése az adott esettel
kapcsolatos egylttmikodéshez vagy tajékoztatashoz. Ezek az alapvet6 funkcidk a
konkrét szabalyozasi eljaras sziukségleteihez konfiguralhatok (lasd az ECHA
mindségiranyitasi rendszeréhez kapcsolddo eljarasokban és munkautasitasokban). A
Dynamic Case gyorsan népszer(ivé valt, ami abbdl szlirhetd le, hogy 2014 végén,
minddssze néhany hdénappal a platform éles indulasat kévetéen a 40 azonositott REACH
és CLP szabdlyozasi eljarasbol mar 17 volt platformtamogatott.

Az Odyssey-t (a dokumentacidértékeléshez hasznalt dontéstamogatasi rendszer) érint6
szoftverfejlesztési minGségi problémak — a terveknek megfelel6en — a két Uj verzié
sikeres bevezetésének kdszonhetden végll megoldddtak. A rendszer kibOviilt néhany
funkcidval, és integrélasra kertlt egyéb informatikai rendszerekkel a
dokumentécioértékelés teljesitményének és hatékonysaganak javitasa céljabol. A
rendszert végul teljes mértékben elfogadtak a megkeresési dokumentaciok tudomanyos
értékelése tekintetében.

Az értékeléshez hasznalt munkafolyamat-rendszer (ECM-DEP) a valtozasmenedzsment
keretében két verzidfrissitésen esett at a mlikodés javitasa, valamint az adatintegracios
platformmal és az Odyssey-vel val6 jobb integracié érdekében.

2. Célkitiizések és mutatok
Ceélkitlzések

1. Az ECHA specializalt informatikai eszkdzoket biztosit olyan kapcsol6do
szolgaltatasokkal, amelyek hatékonyan tamogatjak az MSCA-kat és az ipari
érdekelt feleket a dokumentaciok elkészitésében és az ECHA-hoz torténd
benyujtasaban.

2. A jol m(kodod informatikai eszkozok lehetdvé teszik az ECHA szamara a
benyujtasok fogadasat és sikeres feldolgozasat, az értékelések és
kockazatkezelési tevékenységek elvégzését, valamint a nyilvanos informéaciék
vonatkozod jogszabalyoknak megfelel6 kbzzétételét.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

Az informatikai eszkdz6k (IUCLID, REACH-IT, R4BP 3, | Magas Magas
Chesar és Dissemination) kilsé felhasznaldi
elégedettségének szintje.

3. A legfontosabb eredmények

e A terveknek megfeleld elérehaladas az Ujgeneracids informatikai eszk6z6k —
IUCLID 6, REACH-IT 3, Chesar 3, Uj Dissemination — fejlesztése terén.
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e Az R4BP kiegészit6 funkcidkra és felhasznalasi esetekre kiterjed6 két (j
verziéjanak 2014-es kibocsatasa.

e A termékjellemzOk 6sszefoglaldsa dokumentum (SPC eszk6z) szerkesztd
funkcidjanak kifejlesztése és kibocsatasa a biocidokra vonatkoz6 strukturalt SPC-k
készitésének tamogatasa céljabol.

e A PIC-rendelet tdmogatasara szolgald Uj rendszer, az ePIC idében kibocsatasra
kerilt a 2015. évi bejelentések kezeléséhez.

e A jelenlegi tajékoztatasi rendszer fejlesztése a biocidokkal kapcsolatos és a PIC-
adatok beépitése, illetve nagyobb m(ikodési hatékonysag elérése céljabdl.

e A Chesar 2 termék aktualizalt verziéjanak (2.3 verzid) juniusi kibocsatasa.

e A 17 REACH- és CLP-eljarast tamogaté Dynamic Case uUgykezelési platform év
Végi bevezetése.

e Az Odyssey két Uj verzidjanak kiadasa a dokumentaciéértékelést és a
megkeresési dokumentaciok feldolgozasat érintd tudomanyos tevékenység
hatékonysaganak ndvelése érdekében.

e Az ECM-DEP két karbantartasi verzidjanak kibocsatasa.

61
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1.9. Tudomanyos tevékenység és technikai tanacsadas az EU
intézményei és szervei szamara (7. tevékenyséq)

Az ECHA stratégiai célja, hogy csomopontként mikédjon kbzre a tagallamok, az eurdpai
intézmények és mas szerepl6k tudomanyos és szabalyozasi tudasbazisanak
felépitésében, és ezt az Uj tudast a vegyi anyagokrol szol6 jogszabalyok végrehajtasanak
javitasara hasznalja fel.

4. A 2014. év legfontosabb eredményei

A 2014. év a fenti stratégiai célkitlizés végrehajtasanak elsd éve volt. Ennek egyik
elemeként az ECHA megteremtette sajat személyzete kérében a proaktiv tudomanyos
kapacitasok fejlesztésének alapjait. Ez a szisztematikus kompetenciakezelésen alapul6
megkozelités |étrehozdsaval tortént, amelynek elsé |épéseként az Ugynokség elvégezte
tudomanyos munkatarsai kompetenciafelmérését.

Az ECHA tobb OECD szakértdi csoporton keresztiil, illetve szakértdi véleményezés atjan
hozzajarult az Gj vagy aktualizalt OECD vizsgalati iranymutatasok és Gtmutato
dokumentumok kidolgozasahoz. A végpontok tekintetében els6bbséget élvezs tertiletek
a kovetkezok voltak: bor- és szemirritacié/bor- és szemmaras, bbérszenzibilizalé hatas,
genotoxicitas, az endokrin rendszert karosité anyagok, valamint vizi és szarazfoldi
Okotoxicitds. Az ECHA egy Uj webhelyet is Iétrehozott a regisztralok Uj vizsgalati
iranymutatasokrél vald tajékoztatasa céljabol és hogy 6sztonbdzze azok megfeleld
hasznéalatat a REACH szerinti tajékoztatasi kdvetelmények teljesitése soran. Az ECHA
szakért6i tamogatast nyujtott a Bizottsag részére a kiterjesztett egygeneracios
reprodukcids toxicitasi vizsgalatra vonatkozé utmutaténak a REACH tajékoztatasi
kovetelményeibe valo beépitését illetden.

Az ECHA aktivan kézrem(kodott az allatkisérletek alternativainak fejlesztésében és
alkalmazasaban. Ez magaban foglalta kiilobndsen a bérszenzibilizacidra vonatkozo
integralt vizsgalati és értékelési megkdzelités (IATA), valamint az OECD keretén belll a
bérirritaciohoz és bérmarashoz kapcsolddd IATA megszévegezésében vald
kézrem(ikodést, tovabba a karos kimeneti utak (AOP-k) WHO- és OECD-szint(
fejlesztésében vald részvételt.

Az ECHA és az Eurdpai Bizottsag K6z6s Kutatokdzpontjanak koézos projektje
eredményeként jelentést tettek kdzzé ,,A vegyi anyagok értékelésére alkalmazott,
allatkisérleteket kivalté mddszerek tudatositasa az allatkisérleteket kivalté vizsgalati és
alternativ mddszerek el6segitése érdekében” cimmel, és az ECHA utankévetést célzo
mUhelytaldlkozét tartott az egylttm(ikodés elmélyitése és az ECHA-személyzet képzése
érdekében. Megkezd6dott a munka az in vivo akut ordlis toxicitasi vizsgalatoknak a
bizonyitékok sulyan alapuldé megkdzelitéssel vald felvaltasara, amely foként a szubakut
toxicitasi eredményekre épll. E tevékenységek kiemelt célja, hogy tamogassa a
regisztralokat a szikségtelen allatkisérletek elkeriilésében a 2018. évi regisztralasi
hataridével kapcsolatos elGkésziletek soran.

Az ECHA-nak az allatkisérletek alternativainak alkalmazasardl sz6l6 masodik jelentését
juniusban tették kdzzé. A jelentés ramutatott, hogy a regisztralok széles kérben
alkalmaztak alternativ médszereket azzal a céllal, hogy létrehozzak a vegyi anyagok
biztonsagos felhasznaldsara iranyuld, a REACH altal el6irt informacidkat. A regisztraldk
tobbsége teljesiti adatmegosztasi kotelezettségeit, és az iparag egyre szélesebb kdrben
alkalmazza az in vitro modszereket, a kategdériaépitést és az anyagok tulajdonsagainak
eldrejelzését kereszthivatkozas alkalmazasaval. Az ECHA a jelentés eredményeit az
alternativ médszerek alkalmazasanak 6sztonzésére hasznélja fel, tAmogatast nydjtva a
2018-as regisztralasi hataridére készUlo regisztralok szamara.
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Tovabba az ECHA jelentGs el6rehaladast ért el a kereszthivatkozasos értékelési
keretrendszer (RAAF) kidolgozasa terén, mikézben tanacsadast nyujtott a hatésagok és
a regisztralok szamara a kereszthivatkozas indoklasanak lIétrehozasat és értékelését
illetéen. Az emberi egészség témajaban megtartott RAAF-m(ihelytalalkozo sikeresnek
bizonyult, és megkezdddott az RAAF kdrnyezeti veszélyekre valé kiterjesztése. Az OECD
QSAR (a molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kdz6tti mennyiségi 0sszefliggés)
eszkdztaranak alkalmazasat a hatésagok és az érdekelt felek szamara megtartott
webalapu képzés, valamint az eszkdztarral kapcsolatos Uj konzultaciok segitették.

Az ECHA tudomanyos szabalyozasi stratégidja véglegesilt, és 2015 elején kerult
nyilvanossagra. A stratégia iranyt szab az ECHA tudomanyos szabalyozasi
tevékenységeinek, példaul azaltal, hogy prioritasokat hataroz meg, nagymértékben az
operativ igényeket szolgal6 igényalapu megkozelitésre épitve, és tisztazza az ECHA
szerepét a kutatasi és fejlesztési projektek keretében (példaul Horizont 2020) torténd
egyuttm(ikodés soran. E tevékenység Osszefliggésében az ECHA tovabb erdsitette a
nemzetkdzi tudomanyos szakmai tarsasagokkal (pl. SETAC Europe és Eurotox) valo
egylttmkodését.

A nanoanyagokkal kapcsolatos idészer(i tudomanyos m(ihelytalalkozéra (Topical
Scientific Workshop) 2014. oktéber 23—24-én kerilt sor az ECHA-nal kdzel 200, a
nanoanyagok kockazatértékelése teriiletén tapasztalattal rendelkezd szakért6
részvételével, akik a tudomanyos vilagot, a hatésagokat, az iparagat és az NGO-kat
képviselték.

A mihelytalalkozé egyedilallo platformot teremtett a tudomanyos vilag és a szabalyozdk
szamara, hogy megvitassak a szabalyozasi szempontbdl fennall6 jelenlegi kihivasok
kezelését, amely a nanoanyagokra vonatkozé folyamatban 1évé és jévobeli kutatasi
témakban tikrozodik vissza, illetve itt nyer alkalmazast.

Az ECHA a gyartott nanoanyagokkal foglalkozé OECD munkacsoport égisze alatt, a
vizsgalati és értékelési irdnyitécsoport (SG-TA) elndki pozicidéjanak elfogadaséval novelte
nemzetkdzi szerepét. Ez a pozicid jo lehetéséget kinalt az ECHA szamara, hogy
szinergidkat teremtsen sajat tevékenységei és a nanoanyagokra vonatkozé célok kézott,
tovabba lehetdvé tette tobbek kdzott a megléve vizsgalati irdnymutatasok
megfelel6ségének és a nanoanyagok értékelési mddszereinek nemzetkozi szint(i
megvitatasat.

Az Eurdpai Bizottsagnak a REACH-mellékletek nanoanyagokat érint6é atdolgozasara
vonatkozd hivatalos javaslatara varva az ECHA megkezdte a vonatkoz6 Utmutaté
dokumentumok aktualizalasara iranyuld el6készileteket azzal a céllal, hogy azok id6ben
rendelkezésre alljanak a regisztralok szamara a 2018. évi hataridé vonatkozasaban. Az
ECHA nanoanyagokkal foglalkozé munkacsoportja (NMWG) kétszer is dsszellt a REACH,
a CLP és a BPR végrehajtasara vonatkozé tudomanyos és technikai kérdések
megvitatasa céljabol, kulondsen a kdornyezeti értékelést és jellemzést, az IUCLID-dal
kapcsolatos szerkezeti informaciokat, valamint ugyanazon nanoanyag kilonb6z6 formai
kozotti kereszthivatkozast illetéen.

5. Célkitlizések és mutatok
Célkitlzések
1. Az ECHA igény szerint tudomanyos és technikai tanacsadast nyujt a vegyi

anyagok, igy a nanoanyagok, az endokrin rendszert karosité anyagok és a PBT-
szer(i anyagok biztonsagossagaval, a keverékek toxicitasaval, az expozicios
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értékeléssel, a vizsgalati moédszerekkel és az alternativ médszerek hasznalataval
kapcsolatban.

2. Az ECHA képes a tudomanyos fejlesztések és a szabalyozasi tudassal
Osszefliggésben felmerllo igények kezelésére

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmény

A Bizottsagnak és az MSCA-knak nyujtott Magas Kozepes
tudomanyos, technikai és adminisztrativ tAmogatas
minGségével vald elégedettség szintje.

6. A legfontosabb eredmények

e Szisztematikus kompetenciakezelési rendszer bevezetése.

e A nanoanyagok kockazatértékelését érint6 szabalyozasi kihivasok témajaban
szervezett sikeres muhelytalalkoz6é 2014 oktéberében.

e Az ECHA-nak a REACH 117. cikkének (3) bekezdése szerinti masodik jelentésének
kozzététele az allatkisérletek alternativainak alkalmazasarol.

e Az ECHA nanoanyagokkal kapcsolatos kétéves munkatervének aktualizalasa.
¢ A nanoanyagokkal foglalkozé munkacsoport két Ulése.

e Az éves Uléseken, illetve a nanoanyagokkal kapcsolatos legfontosabb kutatasi
projektek iranyitdcsoportjainak tevékenységeiben valo részvétel (az FP7
keretében).

e Részvétel az OECD-nek a nanoanyagokkal kapcsolatos értékelési mddszerek
kidolgozasa témajaban szervezett négy mihelytalalkozéjan, valamint egyes
vizsgalati iranymutatasok nanoanyagokra torténé alkalmazhatésaganak
felllvizsgalataban.

e Szerepvallalas a Bizottsagnak a REACH-mellékletek atdolgozaséaval kapcsolatos
tevékenységében, a nanoanyagokkal kapcsolatos specialis kévetelmények
vonatkozéséban.

e Tovabbfejlesztett veszélyazonositasi és kockazatértékelési megkdzelitések
tamogatasa bizonytalansagi modszerekkel kapcsolatos képzéseken és a
hatédsmddra/az embert érint6 relevancidra vonatkozé miihelytaldlkozdkon
keresztul.

e Az ECHA és a JRC ,,A vegyi anyagok értékelésére alkalmazott, allatkisérleteket
kivalté moédszerek tudatositasa az allatkisérleteket kivalté vizsgalati és alternativ
maodszerek elGsegitése érdekében” cim( jelentése.

e Az OECD vizsgalati iranymutatasainak és vizsgalati stratégiainak kidolgozasaban
valo kézremiikddés, kilondsen a kévetkezo terlleteken: bbr- és szemirritacio,
bdr- és szemmaras, blérszenzibilizalé hatds, genotoxicitas, endokrin rendszert
karosité anyagok, reprodukcids toxicitas, vizi és szarazfoldi 6kotoxicitas.
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e Kéaros kimeneti utak: kézremikodés az OECD-n és a WHO-n keresztiil,
végrehajtas az OECD-eszkoztar segitségével.

e Hatdsmoédelemzésre vonatkoz6 sablonok kidolgozasa a WHO/IPCS MoA
keretrendszer alkalmazéasaval.

e Uj webhely Iétrehozasa a regisztralok Uj vizsgalati iranymutatasokrol valo
tajékoztatasa céljabol és azok hasznalatanak elGsegitése a REACH szerinti
tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfelelés érdekében.

e A QSAR eszkdztar tAmogatasa képzéseken, prezentacidkon és az eszkoztar
haszndlatanak bemutatasat célz6 (a blrszenzibilizalé hatasra és az akut vizi
toxicitasra vonatkozd) példakon keresztil.

e KoOzrem(ikddés és tudomanyos tdmogatads a Bizottsagnak a REACH-mellékletek
kildnleges tajékoztatasi kovetelmények (pl. reprodukcids toxicitds, bor- és
szemirritacié/bor- és szemmaras, borszenzibilizalé hatas) szempontjabol térténd
atdolgozéasa soran, illetve évi 1-10 tonna mennyiségi savra vonatkozo6
tajékoztatasi kovetelményeket illetéen.
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2. Az ECHA testuletei és horizontalis tevékenyseégei

1.
2.

2.1. A bizottsagok és a forum (8. tevékenyséq)

A bizottsagok — a tagallami bizottsag (MSC), a kockazatértékelési bizottsag (RAC) és a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag (SEAC) — az ECHA szerves részét
képezik, és alapvet6 szerepet téltenek be kilondsen a tudomanyos és technikai
tanacsadas (vagyis a vélemények és megallapodasok) terén, ezaltal alapot biztositva az
ECHA és a Bizottsag dontéshozatalahoz. A végrehajtassal kapcsolatos informaciocseréért
felel6s féorum a REACH- és a CLP-rendelet végrehajtasaért felelds tagallami hatdésagok
haldzatat biztositja, amelynek célja a végrehajtast érintd megkozelités harmonizalasa.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Tagallami bizottsag (MSC)

Az MSC-hez jovahagyas céljabdél benyujtott esetek szama alulmulta a varakozasokat. Az
MSC egyhangulag elfogadta a regisztraldsi dokumentaciokra vonatkozd, megfelel6ség-
ellendrzéssel és vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos hatarozattervezetek 60%-at. 33
medfeleléség-ellendrzés és 61 vizsgalati javaslat esetében (ahol a reprodukciét karositd
tulajdonsagra végzendd kétgeneracids vizsgalatot javasoltak) a bizottsag nem tudott
egyhangu megallapodasra jutni. A jogszabalyban meghatarozott kdvetelményeknek
megfelelen, tovabbi hatarozathozatal céljabdl a teljes dokumentacié benyujtasra kertlt
a Bizottsaghoz.

2014-ben a tagallamok altal végrehajtott értékelések eredményeként az MSC dsszesen
17 anyagértékeléssel kapcsolatos hatarozattervezetet kezelt hatarozathozatali
tevékenysége soran. 15 anyag esetében a hatarozattervezet egyhangulag elfogadasra
kerult; a folyamatban a 2013. évi értékelés kapcsan 4 CoRAP-ban felsorolt anyag volt
érintett, a tobbi 2012-bdl szarmazik. Egy anyag esetében (metanol) az MSC egyhangu
megallapodas keretében lezarta a hatarozathozatali eljarast, mig egy masik anyag
vonatkozasaban (polihalo-alkén) nem tudott egyhangu megallapodasra jutni. Az utébbi
esetben, a jogszabalyban meghatarozott kdvetelményeknek megfelel6en, tovabbi
hatarozathozatal céljabdl a teljes dokumentéacioé benyujtasra kerilt a Bizottsaghoz. Az
anyagértékelési folyamatot illetéen a Bizottsag 2014 februarjaban elfogadta véleményét
az ECHA-nak a CoRAP 2014—2016. évi aktualizalastervezetével kapcsolatban.

Az MSC egyhangulag elfogadta kilenc anyag SVHC-ként valé azonositasat, amelyek ezt
kovetben a jeloltlistara is felkeriltek. A kordbban a jeldltlistan mar szerepl6 egy anyag
esetében (ftalat-DEHP) az MSC az endokrin rendszert karosité tulajdonsdgok okan egy Uj
listara vételi indokot allapitott meg. Négy anyag esetében (mind ftalat) az MSC els6
izben nem tudott egyhangu megallapodasra jutni. Az MSC ezen anyagokkal kapcsolatos
tobbségi véleményei és a kisebbségi vélemények hatidrozathozatal céljabdl benyujtasra
kertlnek a Bizottsaghoz.

Az ECHA 2014-t6l alkalmazandé aktualizalt rangsorolasi megkozelitését az anyagok XIV.
mellékletbe vald felvételére vonatkozé hatodik ajanlastervezete keretében hajtottak
végre, és az MSC-vel vald konzultaciét kévetéen az ECHA 22 anyagot tlintetett fel a
nyilvanos konzultacioban. 2014 decemberében az MSC el6addja egy munkacsoport
tamogatasaval bemutatta munkatervét és az els6 értékelést. Az MSC-nek az ECHA
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hatodik ajanlastervezetével kapcsolatos véleménytervezete varhatéan 2015 janiusaban
kerul elfogadasra.

Az MSC els6 izben kezdett dolgozni egy, az (igyvezet6 igazgatd altal a 77. cikk (3)
bekezdésének c) pontja szerint kért véleményen. Az MSC-nek a D4 és D5 anyag
(oktametil-ciklotetra-sziloxan, illetve dekametil-ciklopenta-sziloxan) perzisztenciajara és

e 7.

véleménytervezetet készit, amelyet az MSC-nek 2015-ben kell elfogadnia.

Az MSC rendszeres megfigyelo érdekelt felei és az Gigytulajdonosok (regisztralék) 2011
6ta nyomon kovethetik az MSC mind az 6t REACH-eljarassal kapcsolatos vitajat. 2014-
ben az lgytulajdonosok az esetek 71%-aban vettek részt a bizottsagi vitakban.

Az ECHA Ugyvezet6 igazgatdja 2014 marciusaban Uj elndkot nevezett ki az MSC élére,
miutan az el6z6 elndk 34 sikeres MSC-(ilés megtartasat kévetden visszavonult.

A kockazatértékelési bizottsag (RAC) és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkozd bizottsag (SEAC)

A terveknek megfeleléen 2014-ben az RAC 6sszesen 51, a harmonizalt osztalyozassal és
cimkézéssel kapcsolatos véleményt fogadott el, amely szam jelent6sen meghaladja a
2013. évi értéket (34), és amely igazolja a jelenlegi hatékonysagi intézkedések (pl. a
CLH-vélemények elfogadasaval kapcsolatos gyorsitott eljaras) eredményességét. Az
ECHA titkarsaga kiterjedt tdmogatast nyujtott az RAC el6addi részére véleményeik és a
tudomanyos hattérdokumentumok kialakitasahoz. A harmonizalt osztalyozassal és
cimkézéssel kapcsolatos javaslatok tobbsége a biocidokra és a novényvédd szerekre
vonatkozott. 2014-ben jelentés munka iranyult az 6sszetett javaslatokra, példaul nyolc
antikoagulans ragcsaloirté és 10 szervetlen rézvegyulet, valamint tobb ipari vegyi anyag
(pl. a mikroszalas uveg két tipusa) vonatkozasaban.

Az RAC két, az lUigyvezetl igazgato altal a 77. cikk (3) bekezdés c) pontja szerint kért
véleményt készitett — az egyik a foldgaz benzoltartalméval szembeni fogyasztoi
expoziciét, a masik a tetrapropil-fenol reprodukciés toxicitasi veszélyességi osztalyara
vonatkozo specifikus (vagy altalanos) koncentracios hatarértékek megallapitasaval
kapcsolatos informaciok fellilvizsgalatat érintette.

Az RAC 6t korlatozasi javaslattal kapcsolatos RAC-véleményt fogadott el, ezek a
kovetkezbk: az 1-metil-2-pirrolidon (NMP) gyartasanak és felhasznalasanak korlatozasa
az NMP terhes dolgozdkra és szliletend6 gyermekilikre gyakorolt potencidlis hatasanak
csOkkentése céljabdl; a nonilfenol és a nonilfenol-etoxilatok korlatozéasa a vizben
moshato textil arucikkekben; a festékekben el6forduld kadmiumra és vegylleteire
vonatkozd jelenlegi korlatozas moédositdsanak tdmogatdsa; a mlvészfestékekben
el6forduld kadmiumra és vegylleteire vonatkozo korlatozasi javaslat ellenzése, valamint
az elektrolitikus berendezésekben hasznalt diafragmakra vonatkozoé jelenlegi kivétel
modositasa a krizotilra vonatkozo jelenlegi korlatozasban.

Az SEAC négy korlatozassal kapcsolatos véleményt dolgozott ki, ezek a kovetkezOk: az
6lom fogyasztasi cikkekben torténd felhaszndldsanak javasolt korlatozasa az 6lmot
tartalmazé targyak gyermekek altali szajba vételébdl addédo expozicié csdokkentése
céljabodl; az NMP-re vonatkoz6 korlatozasi javaslatok; a nonilfenol és a nonilfenol-
etoxilatok korlatozasa textil arucikkekben, valamint a festékekben el6fordulé kadmiumra
és vegyluleteire vonatkozd korlatozas.

2014-ben az engedélyezési eljaras Uj lendlletet vett, és az érettség szakaszaba lépett.
Az RAC és az SEAC 37 engedélyezési kérelmekkel kapcsolatos véleménytervezetet
fogadott el, amelyek kdzul 30 érdemi véleményként kerllt jévahagyéasra (ez a tervezett
szam 150%-4t jelenti). Ezek a kérelmek a ftalatok (DEHP és DBP), az 6lom-kromét
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pigmentek, a diarzén-trioxid, a hexabrém-ciklododekan és a triklér-etilén felhasznalasait
érintették.

Az engedélyezéssel kapcsolatos, folyamatban l1év6 kapacitasfejlesztési program
részeként az RAC dozis-valasz dsszefliggést hagyott jova a triklor-etilén rakkelté
hatasara vonatkozéan. Bar az RAC ezeket a kockazatbecsléseket kiszamithato és
atlathaté modon fogja alkalmazni az engedélyezési kérelmek értékelésében, azok jogilag
nem kotelez6 érvényliek. Ezidaig a kérelmek dont6 tobbségénél alkalmazasra keriltek az
ECHA weboldalan keresztil elérheté RAC referenciaértékek.

A bizottsagi tevékenység hatékonysaganak javitasa érdekében az RAC és az SEAC
ésszer(isitett munkavégzési eljarast fogadott el az engedélyezéssel kapcsolatos
vélemények kialakitasa és elfogadasa kapcsan.

A titkarsag folyamatos eréfeszitéseket tett annak érdekében, hogy a névekvd
munkateher kapcsan tamogatast nydjtson az RAC és az SEAC szamara a 2015. és 2016.
év végeén az engedélyezések vonatkozasdban varhat6 csucsteher kezelésében. 2014-ben
meég inkabb megmutatkoztak az MSCA-k az iranti elkdtelezettségének eredményei, hogy
megfelel6 tdmogatast nyujtsanak a képviseletikre kijeldlt személyeknek, és munkaidot
biztositsanak az RAC- és SEAC-tagok szamara, jollehet tovabbi er6feszitésekre van
szikség. A bizottsagi tagokka kinevezett személyek szama is ndvekedett: 2014-ben az
RAC tagjainak szama 42-r6l 45-re, mig az SEAC-tagoké 32-r6l 37-re nott.

Az ECHA munkatarsai megfigyeloként részt vettek a Munkahelyi Expozicids
Hatarértékekkel Foglalkozé Tudomanyos Bizottsag (SCOEL, Foglalkoztatasi
FGigazgatosag) Ulésein eszmecsere céljabol, valamint azért, hogy szoros egytttmiikodést
valdsitsanak meg a munkavallalék védelmét érint6 kérdésekben, kiilondsen az
engedélyezések és korlatozasok tekintetében. A Foglalkoztatasi Féigazgatdsag
szolgalatai pedig szintén részt vettek megfigyel6ként az RAC (lésein. Itt a munkahelyet
érint6 altaldnos kérdések keriltek megvitatasra, példaul az NMP-expoziciéra vonatkozé
referenciaértékek az NMP-vel kapcsolatos RAC-vélemény és az SCOEL-vélemény kozotti
esetleges véleménykulonbség kezelése céljabol.

A biocid termékekkel foglalkozé bizottsag (BPC)

A BPC els6 miikodési éve 0Osszességében sikeresnek mondhatd, és szilard alapot
jelenthet a jovGbeli mikodéshez.

A BPC a felelés az Ugyndkségnek a biocid termékekrél szb16 rendelet (BPR) keretébe
tartozo eljarasokkal kapcsolatos véleményeinek el6készitéséért. Az Uj és a létez6
hatdanyagok jévahagyasi kérelmeit (felllvizsgalati program) illetéen a BPC olyan
véleményt készit el6, amely alapjat képezi az Eurdpai Bizottsag és a tagallamok
dontéshozataldnak. A hatéanyagok jévahagyasa meghatarozott évekre garantélt, de ez
nem haladhatja meg a 10 évet.

2014-ben a BPC 34 jévahagyasi kérelemmel kapcsolatban fogadott el véleményt,
els6sorban létezd hatdéanyagok vonatkozasaban. Osszehasonlitas céljabol ez a folyamat
jelentds felgyorsitasat jelenti az el6z6 szabalyozasi rendszerhez képest. A kérelmek elsd
adagjanak feldolgozasat kovetden a hatdanyagok kezelésével kapcsolatos kérelmekre
vonatkoz6 BPC munkavégzési eljaras atdolgozasra kerilt.

Egy masik eljards, amelynek kapcsén a BPC az Ugynokség véleményét késziti eld, az
Eurdpai Bizottsdg vagy a tagdllamok részérdl a BPR alkalmazasabodl ered6 kérdések —
technikai Utmutaté vagy az emberi és allati egészségre, valamint a kdrnyezetre
gyakorolt kockazatok — kapcsan felmeriilnek (lasd a BPR 75. cikke (1) bekezdésének g)
pontjat). Ezen idGszak soran a BPC két véleményt fogadott el az Eurdpai Bizottsag
kllonb6zd kérdéseivel kapcsolatban.
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Az év folyaman a BPC-hez nem érkezett be a biocid termékek uniés engedélyezési
kérelmeivel kapcsolatos értékelés (UA), illetve az Eurdpai Bizottsag tudomanyos vagy
technikai tgyekkel kapcsolatos véleményekre vonatkozo kérelme, nemzeti kélcsénos
elismerés keretében. Ez jelentGsen alulmulja az elvart adatokat.

A Bizottsag munkajaba valé betekintés és a hatarozathozatal mindségének szigoritasa
céljabdl az ECHA akkreditalt érdekelt felei és a kérelmezdk megfigyel6ként részt vettek a
BPC plenaris tlésein és a BPC-munkacsoport Ulésein. A 2014. év végén 26
megfigyel6ként részt vevo, akkreditalt érdekelt fél kapott felkérést a BPC
tevékenységében valé részvételre (az érdekelt felek 6t szervezete rendszeresen
képviselteti magat a BPC ulésein).

Végrehajtassal kapcsolatos informaciécseréért felelés forum

2014-ben a Férum nagyobb hangsulyt helyezett a gyakorlati végrehajtasi projektekre, és
torekedett arra, hogy konszolidalja és fejlessze szamos egyéb tevékenységét.

Lezarta és kozzétette a harmadik 6sszehangolt végrehajtasi projekt elsé szakaszarol
sz06l16 jelentést, amelynek kdzéppontjaban a regisztralasok és a vamhatésagokkal valé
egylttm(ikodés alltak. A jelentés szerint a kotelezettek tébbsége megfelelt regisztralasi
kotelezettségének. Ami a tapasztalt hianyossagokat illeti, az egyeduli képvisel6knél (OR-
ek) fordult el6 leggyakrabban, hogy nem teljesitették a kévetelményeket. A Forum a
projekt masodik szakaszat is bevezette, az OR-ekre helyezve a hangsulyt tovabbi
ellen6rzéseket hajtott végre a multinacionalis szallitdi lancokban, és Ugy hatarozott,
hogy a negyedik f6 projekt a korlatozasok ellendrzésére fog 6sszpontositani.

A Férum keretében lezarultak az engedélyezéssel kapcsolatos els6 kisérleti projekt
el6készuletei a tervek szerint 2015 elején induld ellendrzésekkel, és jévahagyasra keriilt
az engedélyezéssel kapcsolatos masodik kisérleti projekt 2015. évi elinditasa. Tovabba
megegyezés szilletett két tovabbi kisérleti projekt 2015-0s végrehajtasarol. Az els6
ellen6rzi, hogy a vegyi anyagoknak a nyilvanossag szamara elérheté csomagolasa
sziikség esetén rendelkezik-e megfeleld, gyermekbiztos zarral. A masodik olyan specialis
esetek nyomon kodvetésére iranyul, ahol az ECHA a harmonizalt osztalyozassal és
cimkézéssel kapcsolatos hianyossagokat azonositott. A projektek fékuszaban a CMR-
vagy szenzibilizalé tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok fognak allni.

Tovabba a Férum elfogadta és nyilvanossagra hozta a 2014—2018-as idGszakra
vonatkozo tébbéves munkaprogramot, valamint a PIC-rendelet végrehajtasat bemutato
leirast.

Az ECHA és a NEA-k kozotti, a 2013-ban nyomon kdvetett ECHA-hatarozatokra
vonatkozd kapcsolatok sikeres elinditasat kovetéen a Férum a folyamat valamennyi
szempontjanak tovabbi meghatarozasat, valamint az egyéb hatarozatok feltiintetése
céljabodl vald kiszélesitését tlizte zaszlajara. A Forum er6feszitéseket tett a kapcsolatokra
vonatkozd irdnymutatasok fejlesztésére, és ennek lezarultat kovetéen a NEA-k, az
MSCA-k és az ECHA ko6z6tti egylttmikodés valamennyi szempontjat fel fogja tarni. A
NEA-k, az MSCA-k és az ECHA kozotti megbeszéléseket elGsegitendd, a Férum
el6készitette a kapcsolatokra vonatkozd, 2015 elején megrendezésre kerilé masodik
mUhelytalalkozdjat.

Végrehajtasi kapacitas nemzeti szinten térténd kiépitése céljabol a Forum el6készitette
és végrehajtotta a trénereknek szol6 képzést, melynek soran az expozicios
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forgatokonyvek ellenérzésére, valamint a keverékek osztalyozasara és cimkézésére
helyezte a hangsulyt.

Ezenkivll a Férum folytatta a harmonizacioval és a végrehajtas tamogatasaval
0sszefliggd tevékenységeit azaltal, hogy aktualizalta a kovetkeztetéseket tartalmazé
kézikdonyvet (MoC) és tamogatast nyujtott az ECHA Titkarsaga szamara a REACH
végrehajtasi informacios portaljanak (RIPE) Iétrehozasaban, valamint annak iranyitépult
portalba val6 beépitésében. A Forum ugy dontott, hogy az Eurdpai Bizottsag ICSMS-ét (a
paneuroépai piacfeligyelet internet altal tamogatott informaciés és kommunikacios
rendszere) alkalmazza a végrehajté hatésagok kozotti biztonsagos kommunikacio
érdekében, miutan a Bizottsag célzott funkcidkat hoz Iétre a REACH- és a CLP-ellendrok
szamara.

A Férum tovabbra is tanidcsadasban részesitette az RAC-t és az SEAC-t a korlatozasi
javaslatok végrehajthatésagaval kapcsolatban, és fontoléra vette, miként javithatna a
tanacsadasi folyamat hatékonysagat. Elkészitette az analitikai moédszerek
gyljteményének els6 tervezetét, felsorolva a hatarértékkel rendelkez6 korlatozasokra
vonatkoz6d modszereket.

A Forum tovabba erdsiteni kivanta az akkreditalt érdekelt felekkel vald egyuttm(ikodést
az otodik végrehajtasi projekt témajara vonatkozoé javaslatokra vald 6sztonzéssel,
valamint a Férum és az érdekelt felek kdzotti egyuttm(ikodés megerdsitését és javitasat
részletez6 megbeszélések kezdeményezésével. Ennek érdekében a Forum titkarsaga
elemzés ala vonta a Forum tevékenysége atlathatésaganak javitasara iranyulé
lehet&ségeket.

A Forum |6kést adott az Eurépai Bizottsagnak a REACH és a CLP végrehajtasi mutatéinak
fejlesztésére iranyulé projektjének.

Végil, a Titkarsag technikai, tudomanyos és adminisztrativ tamogatast nyudjtott a Forum
szamara a munkacsoport Uléseinek, az érdekelt felek éves mihelytaladlkozdjanak és a
plenaris Glések megszervezésével kapcsolatban. Ezen tilmenéen a Férum szamos kisebb
hatékonysagi fejlesztést hajtott végre a plenaris Ulések és a munkacsoportok
m(ikodésének vonatkozasaban.

2. Célkitizések és mutatok
Célkitlzések

1. A Titkarsag hatékonyan és eredményesen tamogatja és segiti a bizottsagok
munkajat annak érdekében, hogy azok
e be tudjak tartani a jogszabalyban megallapitott hataridéket, és

e a szabalyozasi dontések meghozatalat atlathaté modon, a sziikséges
bizalmas adatkezelés mellett tamogatd, magas szinvonal( tudomanyos és
technikai tanacsadast, véleményeket és megallapodasokat tudjanak
kialakitani.

2. A Titkarsag hatékonyan és eredményesen tamogatja és segiti a Forum
munkajat, hogy a Forum
e a szlikséges bizalmas adatkezelés mellett tovabb tudja erdsiteni és
harmonizalni a REACH- és a CLP-rendelet hatékony végrehajtasat az unids
és EGT-tagallamokban, és
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e tamogatni tudja a REACH-, a CLP- és a PIC-rendelet harmonizalt
végrehajtasat.

3. Torekedni kell az Ugynokség és az egyéb unids szervek tudomanyos bizottsagai
kozotti véleménykilonbségek megelGzésére az informacidcsere és a kélcsénos
érdeklddésre szamot tartd tevékenységek 6sszehangoldsa révén.

Teljesitménymutaték és célok

A jogszabalyban megallapitott hataridén beliil 100% 100%
elkészllé vélemények és megallapodasok
szazalékaranya.

Az egyhangu megallapodasok szazalékaranya az 80% 60%
MSC-ben.
A konszenzussal elfogadott bizottsagi vélemények 80% 93%

szazalékaranya.

Az Eurodpai Bizottsag végleges hatarozataba Magas Magas
belefoglalt bizottsagi vélemények mértéke.

A tagok és az egyéb résztveviok elégedettségének Magas 2014-ben nem
szintje a bizottsagok (pl. az ECHA altal nyujtott értékelt, 2015-
tamogatas, ideértve a képzést és az elnoki feladatok ben értékelendé.

ellatasat is, altalanos atlathatésag, bizottsagi
folyamatok eredményeinek kdzzététele) és a forum

miikodésével.
Az Ugynokség és az egyéb unios szervek tudomanyos | Kizarolag 1*
bizottsagai kozotti véleménykiléonbségek. alaposan indokolt

esetben.

*Indokolt eset.

3. A legfontosabb eredmények

Tagallami Bizottsag

e Egyhangu megallapodas az MSC-ben a kiulénds aggodalomra okot adé anyagok
(SVHC) azonositasara vonatkozo6 10 javaslatrol. Az SVHC-ként valé azonositasi
javaslattal kapcsolatban négy vélemény elGkészitése tobbségi vélemény alapjan.

e 123 egyhangl megallapodas az MSC-ben a vizsgalati javaslatokkal és a
megfeleldségi ellendrzésekkel kapcsolatos hatarozattervezetekrol.

e Az anyagértékelési hatarozatok tervezeteirdl sz6l6, 16 egyhangu megallapodas
el6készitése.

e Vélemény a CoRAP masodik éves aktualizalasanak tervezetérol.

A fentieket az MSC hat plenaris Ulésén, a megallapodas elérésére szolgald irasbeli
eljarasok tényleges alkalmazasaval, valamint a teljes Bizottsag részvételével zajlé webes
konferenciak sorozatan keresztul sikeriilt megvaldsitani.
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Kockazatértékelési Bizottsag

e 51 RAC-vélemény CLH-dokumentaciokral.

= Ot RAC-vélemény korlatozasi javaslatokrol.

= A korlatozasi dokumentaciokra vonatkozé kilenc megfeleléség-ellenérzés.
= 30 RAC-vélemény engedélyezési kérelmekrdl.

= Engedélyezési kérelmekre vonatkozd 19 megfeleldség-ellendrzés.

e A REACH-rendelet 77. cikk (3) bekezdés c) pontja szerinti két vélemény.

A fentieket az MSC hat plenaris tlésén keresztul sikeriilt megvaldsitani.

Tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozé bizottsag

e Négy SEAC-vélemény korlatozasi javaslatokrol.

e A korlatozasi dokumentaciokra vonatkozd kilenc megfeleléség-ellendrzés.
= 30 SEAC-vélemény engedélyezési kérelmekrdl.

= Engedélyezési kérelmekre vonatkozé 19 megfeleléség-ellendrzés.

A fentieket négy plenaris Ulésen keresztll sikertlt megvaldsitani.

Biocid termékekkel foglalkozé bizottsag

e 34 vélemény a hatbéanyagok jévahagyasi kérelmeivel kapcsolatban. Ezek két Uj
anyagot foglaltak magukban, a felulvizsgalati program’ részét képezd egy létezd
anyagot és 31 készleten lévé létez6 anyagot.

e A BPR 75. cikk (1) bekezdés g) pontja szerinti két vélemény.

e Az ECHA-nak a kérelmezOk és az akkreditalt érdekelt felek szervezeteinek a BPC
tevékenységében valé részvételére vonatkozd ~magatartasi kodexének
végrehajtasa.

e A BPC-re és annak munkacsoportjaira vonatkoz6 munkavégzési eljarasok
elkészitése, valamint a hatéanyagok joévahagyasaval kapcsolatos kérelmek
feldolgozasara vonatkozd munkavégzési eljards atdolgozdsa a gydjtott
tapasztalatok fényében.

A fentieket 6t plenaris Ulésen és a m(ikdédé BPC-munkacsoport o6t Ulésén keresztul
sikeriilt megvalésitani.

Férum

e A FOrum harom plenéris Ulése és a munkacsoportok 13 Ulése.

7 Az illetékes hatdésagnak a BPR hatalyba lépése el6tt benyUjtott jelentése.
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A 2014-2018-as id6szakra vonatkozod tébbéves munkaprogramot érint6é forum.
A PIC-rendelet végrehajtasanak leirasa.

A harmadik 6sszehangolt végrehajtasi projekt els6 szakaszarol szolo jelentés és a
projekt meghosszabbitasa.

A projektre vonatkoz6 javaslatok rangsorolasa és hatarozat arrdl, hogy a
negyedik 6sszehangolt végrehajtasi projekt a korlatozasokat helyezi a
kdzéppontba.

Az engedélyezéssel kapcsolatos els6 kisérleti projektrél szo6lé Utmutatd.
Hatarozat két 2015. évi kisérleti projektrol.

A Férum kapcsolati mihelytalalkozéjanak el6készitése.

A ,Kbvetkeztetéseket tartalmazé kézikonyv” aktualizalasa.

Kilenc tanacs a javasolt korlatozasok végrehajthatésagaval kapcsolatban.
Az analitikai mddszerek gyljteményének elsé tervezete.

Egy érdekelt feleknek szo6lé rendezvény és az egylittmikodés fejlesztésével
kapcsolatos vita.

A végrehajtasi trénereknek a REACH- és a CLP-rendelettel kapcsolatos egy
képzése.

Egy képzés a nemzeti koordinatorok szaméara a Férum engedélyezéssel
kapcsolatos els6 kisérleti projektjének témajaban.

A REACH és a CLP végrehajtasi mutatdinak fejlesztésében valo kézremiikodés.

73



2014. évi altalanos jelentés 74

2.2. A Fellebbezési Tanacs (9. tevékenyséq)

A REACH-rendelet azzal a céllal hozta létre a Fellebbezési Tanacsot (BoA), hogy az
érdekelt felek szamara jogorvoslati lehetdséget biztositson. A Tandcs ezt az Ugynékség
bizonyos hatarozataival szemben benyujtott fellebbezések vizsgalataval és elbiralasaval
teszi lehetové®. 2013 szeptemberétdl a BoA illetékessé valt a biocid termékekrdl sz6l6 (j
rendelet (BPR) keretében meghozott bizonyos Gigyndkségi hatarozatok elleni
fellebbezések elbirdlasaban is.®

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

A 2014-ben beérkezett fellebbezések szama nagyrészt a varakozasoknak megfeleléen
alakult (18 az elGiranyzott 20 helyett). A 2014-ben beérkezett fellebbezések és
meghozott hatarozatok szamos kérdést taglaltak, pl. kkv-ellen6rzés, az ECHA altal
jovahagyott nyelvi rendszer, adatmegosztas, megfelel6ség-ellenGrzések és az anyagok
értékelésével kapcsolatos hatarozatok elleni els6 fellebbezések. A fellebbezési tanacs
2014. évi végso hatarozatait és a fellebbezésekre vonatkozd bejelentéseket az ECHA
weboldalanak a fellebbezési tanaccsal kapcsolatos szakaszan tették kdzzé.

Le kell szégezni, hogy a fellebbezések szama a BoA-nak a hatékonysag érdekében
meghozott intézkedései nélkll Iényegesen magasabb lett volna. Az ECHA Titkarsaganak
és az érdekelt feleknek kollektiv intézkedéseket kellett elfogadniuk a regisztralok
szamara kibocsatott, az anyagok értékelésével kapcsolatos hatarozatok elleni egyszeri
fellebbezések formajaban. A tevékenységekre vonatkozoé ilyen megkozelités érdekében
bizonyos feltételek teljestilése szikséges a jogilag megalapozott hatarozatok
biztositasahoz, a felek jogainak védelme mellett. A 2014-ben beérkezett hat
anyagértékeléssel 6sszefligglo eset 21 fellebbezOt érintett. Ez a megkozelités — egyéb
megfontolasok mellett — megkivanja, hogy a tobbszorésen fellebbezék megallapodjanak
egy egyedili képviseld kinevezésérol, és hogy a jogalap, a felhozott érvek és a
bemutatott bizonyitékok valamennyi fellebbezére alkalmazhatok legyenek.

2014-ben a fellebbezési tanacs szamos fontos végsd hatarozatot fogadott el. Mig a
fellebbezési tanacs hatarozatai esetspecifikusak, és szigortan tekintetbe veszik az esetek
érdemi vonatkozasait, a hatarozatok eredményei hatast gyakorolhatnak mind az érdekelt
felekre, mind az ECHA-ra. Az ezen esetekben hozott hatarozatok hasznos informaciokat
szolgaltattak a REACH-rendelet értelmezésével és végrehajtasaval 0sszefliggd bizonyos
jogi és tudomanyos kérdésekkel kapcsolatban, tébbek kozott: az ECHA megfelel6ség-
ellen6rzéseket kovetd hatarozatai elleni fellebbezésekrdl hozott 2014. évi harom
hatarozat, az Ugynokség indokolasi kotelezettségének mértéke (A-006-2012); a
regisztrald és az Ugynoékség megfeleld kotelezettségei kereszthivatkozéson alapuld
kiigazitasok javaslata és értékelése alkalmaval (A-006-2012); az anyag azonosité
adataival 6sszefliiggl egyes kérdések (A-008-2012); az anyagok és a keverékek kozotti
hatarvonal (A-008-2012); a ,stabilizal6 anyag” fogalma (A-001-2013), valamint a ,,jogos
elvarasok” probléméajanak kezelése (A-001-2013).

A kkv-kkel kapcsolatos ellendrzési eljarasbdl adédd két hatarozat tobbek kodzott a
kovetkezdket tisztazta: a fellebbezési tandcs illetékessége a tekintetben, hogy a kkv-kkel
kapcsolatos ellen6rzést kdvet6, visszavonasrol szold hatarozat megléte esetén adott
esetben hatarozatot hozzon (A-002-2013); az ECHA altal hasznalandd nyelv a
regisztraléval folytatott parbeszédben és a hatarozatokban (A-002-2013); a szamlak
bejelentése (A-020-2013); a regisztralok feladata, hogy gondosan és koériltekintéen
jarjanak el kotelezettségeik teljesitésekor (A-020-2013), valamint annak tisztazasa,

8 REACH 91. cikk.
9 BPR 77. cikk.



2014. évi altalanos jelentés 75

hogy mi mindsll mentheté hibanak (A-020-2013).

A Tanacs két adatmegosztasi kérdésekre vonatkoz6 hatarozatot fogadott el az év utolsé
szakaszaban. Ezek a hatarozatok kilondsen elénydsek a 2018. évi regisztralasi hataridd
el6tt felmerll6 egyes kérdések tisztazasa szempontjabdl. Az A-017-2013 tigyben hozott
hatdrozat kezelte az dsszes eréfeszités elvét és a koltségek esetleges diszkriminativ
jellegét. Az adott hatarozatnak tamogatnia kell az adattulajdonosokat, valamint az
adatokat az 6sszes erOfeszités jobb megértésének céljabdl megosztani szandékozokat
annak érdekében, hogy a kéltségek megosztasa méltanyosan, atlathatéan és
megkulénboztetésektdl mentesen térténjen. Ezek a hatdrozatok tobbek kozott a
kovetkezbket tisztaztak: nincs szlikség ligyndkségi hatarozatra ahhoz, hogy a regisztrald
a teljes anyagadatlap hidanyaban elvégezze az elGzetesen regisztralt anyag regisztralasat
abban az esetben, ha a széban forgé adatok adatmegosztasi vita targyat képezik (mind
A-005-2013), valamint az Ugynokség adatmegosztasi vitak vizsgalataval kapcsolatos
hataskore (A-17-2013).

2013-ban két konzisztenciaval kapcsolatos téma mertilt fel. Az egyik a szoébeli
targyalasok gyakorisaga és hasznalhatésaga. 2014-ben az egyik fellebbezd fél kérelmére
két szbbeli targyalasra kerilt sor; a fellebbezési tanacs kérelmére nem indult targyalas.
Ezen targyaldsok tovabbra is rendkivil hasznosnak bizonyultak szamos eset
aspektusainak tisztazasa soran, és néhany esetben a fellebbezési tanacs végso
hatarozataban.

A konzisztenciaval kapcsolatos masodik téma a harmadik felek beavatkozéként vald
részvétele a fellebbezésekben. Mindazonaltal meg kell jegyezni, hogy 2014-ben nemcsak
a tarsregisztralok vagy az NGO-k nyujtottak be beavatkozasi kérelmet, hanem a
tagallami illetékes hatdsagok is, amelyek értékelést végz6 tagallamokként jartak el az
anyagértékeléssel 0sszefiiggl esetekben. A tagallami illetékes hatésagok egy
dokumentéacidértékelési esetben ugyancsak nyudjtottak be beavatkozasi kérelmet, amikor
is az értékelést végz6 tagallam értékelte ugyanazt az anyagot. A fellebbezések
eredményében val6 kdzvetlen érdekeltség megteremtése fontos elemét képezi a
fellebbezési tanacs értékelésének minden beavatkozasi kérelem vonatkozasaban.

2014-ben a fellebbezési tanacs és a fellebbezési eljards szigortan a REACH-rendszer
részének mindslilt, és fontos szerepet jatszott annak biztositasaban, hogy a REACH-
rendelet jogilag megalapozott médon keriljon alkalmazasra, és az érdekelt felek
flggetlen és péartatlan jogorvoslati utat valaszthassanak. A BoA altal hozott hatarozatok
segitettek tisztazni a REACH értelmezése szempontjabél homalyos terlleteket, és
lehet6vé tették, hogy bizonyos terlileteken vizsgalni lehessen a REACH ECHA altali
végrehajtasat. Kilenc esetben a fellebbezések még a BoA hatarozathozatalat megel6z6en
visszavonasra keriltek. Ezen esetek tobbségében a fellebbez6 szamara végs6 hatarozat
szukségessége nélkul biztositottdk a kért jogorvoslatot, tovabbi példat szolgaltatva az
érdekelt felek szaméra a fellebbezési eljards hasznossagaval kapcsolatban.

A fellebbezési tanacs minden téle telhetét megtesz, hogy hatarozatait egyértelmdivé,
olvasmanyossa és felhasznalébaratta tegye. Mindazonaltal a fellebbezési tanacs elismeri,
hogy az el6bbiek dacara egyes hatarozatok — tudomanyos és jogi komplexitas okan —
terjedelmesek és nehezen koévethetdk lehetnek. Ezt szem el6tt tartva és az atlathatosag
biztositasa érdekében kerll kozzétételre a fellebbezési tanacs teljes és végso
hatarozatainak 0sszegzése. Ezek az 6sszegzések jogilag nem kotelez6 érvényliek,
azonban segitik az érdekelt feleket abban, hogy értelmezzék a meghozott hatarozatok
fobb elemeinek rovid formatumat. A fellebbezés lezarultat kévetben, az atlathatdsag
érdekében az eljarasi hatarozatok nem bizalmas jelleg(i valtozatait (példaul beavatkozasi
kérelmek és bizalmas kezelés iranti kérelmek) is k6zzéteszik az ECHA weboldaldnak a
fellebbezési tanaccsal kapcsolatos szakaszaban.

Mivel a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet (BPR) keretében meghozott hatarozatok ellen
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nem nyujtottak be fellebbezést, a fellebbezési tanacs folytatta az ilyen fellebbezések
benyujtasaval kapcsolatos elGkészitési tevékenységeit.

A 2014-ben a fellebbezési tanacs altal elbiralt és kezelt 6sszes fellebbezésnél egy
jogszerlen meghatalmazott pottagnak a Tanacs tagjaként kellett kzremikddnie a teljes

munkaidGs tagi pozicié megliresedésének kovetkeztében. A jogszer(ien meghatalmazott
Uj személyt 2014 decemberében jeldlték ki a fellebbezési tanacs tagjava.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlzések
1. A BoA magas szinvonallu hatarozatokat fogad el indokolatlan késedelem nélkdil.

2. A fellebbezési eljaras és az ahhoz kapcsol6dé kommunikacié hatékony
iranyitasa.

Teljesitménymutatdk és célok

2014. evi cel 2014. évi

eredmények

A szbbeli vagy irasbeli eljaras befejezésétdl szamitott | 90% 100%
90 munkanapon belll hozott érdemi hatarozatok
szazalékaranya.

3. A legfontosabb eredmények
e 16 végso hatarozat online elfogadasa és kozzététele.
e Eljarasi hatarozatok sziikség szerinti elfogadasa és online kdzzététele.

o Lezart esetek 6sszegzéseinek kbzzététele.
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2.3. Kommunikacio (10. tevékenyséq)

Az Ugynokség jo hirnevének fenntartdsa azaltal, hogy pontos és id8szer(i informacidkat
nyujt a kotelezettek és a nyilvanossag nagy része szamara, valamint az Ugynokség
tevékenységének kiegyensulyozott bemutatasa a specializalt és altalanos médian
keresztul az ECHA kommunikacids tevékenységének kiemelkedd céljat jelenti. A kiilso
kommunikacié az ECHA bels6 kommunikacios tevékenységével egészil ki. A személyzet
teljes kord tdjékoztatdsa és bevondsa elengedhetetlen az Ugynékség miikoédéséhez.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

El6szor — az akkreditalt érdekelt felek szervezeteinek tamogatasaval — az ECHA a
nyilvanossaghoz fordult azzal a céllal, hogy egyértelmUsitse a REACH szerinti azon
jogaikat, miszerint érdekl6dhetnek a megvasarolt termékekben el6forduld veszélyes
anyagokrol. Rovid fogyasztokézpontl vided kalauzolta az érdeklédéket az ECHA
weboldalanak ,Vegyi anyagok az életlinkben” cim( frissitett szakaszara. Ami a weboldalt
illeti, az egyik legfontosabb eredmény a ,Vegyi anyagok keresése” funkcio fejlesztése,
amelynek kapcsan kedvez6 visszajelzések érkeztek a weboldal felhasznaléitdl.

Az Ugynokség az Eurdpai Bizottsagnak is tamogatast nydjtott a keverékek
osztalyozasara és cimkézésére vonatkozé 2015. évi hataridével kapcsolatos
figyelemfelhivo tevékenységében. A figyelemfelhivassal kapcsolatos animacios video,
online proma&cids banner, valamint szamos online és nyilvanossagra hozott anyag készilt
el.

A tobb mint 2000 aktualizalt, tobbnyelv(i weboldal kdnnyebben elérhetd szakaszok révén
(pl. az engedélyezési eljaras esetében) tovabb gazdagitotta az ECHA-tdl a kotelezettek
felé iranyuld informaciok korét. Kilondsen a kkv-k érdekében a weboldal az informaciok
strukturalasara torekedett azzal a céllal, hogy azok a kotelezettek oldalardl is elérhetdék
legyenek. Az Gsszel bevezetett, 2018. évi regisztralasra vonatkozo Uj weboldalak erre a
megkozelitésre szolgaltatnak példat azaltal, hogy informaciét kézolnek a potencialis
regisztralék altal végrehajtandé hét Iépés alapjan, amelyet harom komplexitasi szinten
bocsatanak rendelkezésre.

Az ECHA Kiterjesztette jelenlétét a kozdsségi médiaban, fokozatosan professzionalis
szint(i nyomon kovetést valdsitott meg, és tajékoztatta azokat a személyeket, akik
alapesetben nem tudjak kévetni az ECHA-val kapcsolatos hireket. A kéthavonta
megjelend hirlevél és a heti elektronikus hirlevelek (amelyek tébb mint 17 500
el6fizet6hoz jutnak el) minGsége tovabb javult, csakigy mint az olvasdi elégedettség
azaltal, hogy az olvasdk olvashatd, kénnyen értelmezhetd formaban jutnak hozza a
kivant tartalomhoz, és ezt nagyra értékelik.

2. Célkitlizések és mutatok
Célkitlizések
1. Az ECHA hatékonyan kommunikal — sziikség esetén 23 uniés nyelven — a kilsé
kozonségével, valamint a pontos és aranyos médiajelenlétbdl elGnyei

szarmaznak.

2. Az akkreditalt érdekelt felek részt vesznek az ECHA munkajaban, és elégedettek
azzal, ahogyan véleményuket meghallgatjak, figyelembe veszik.

3. Az ECHA munkatarsai jol tajékozottak, a szervezethez tartozénak és a k6zos
szervezeti torekvés részeseinek érzik magukat.
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Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmények

Az irasbeli kiadvanyokkal (honlap, elektronikus Magas Magas
hirlevél, hirlevél, sajtékdzlemények, hirriadok)
kapcsolatos olvaséi elégedettség szintje, ideértve az
elérhet6 nyelveket is, amelyet az idészer(iség,
tartalom és hasznalhatésag szempontjabol kell
értékelni.

Az érdekelt felek akkreditalt szervezetei Magas Kozépvallalkozas
elégedettségének szintje a kapott informaciokkal és
az ECHA-nal val6 szerepvallalasukkal kapcsolatban.

A munkatarsak elégedettségének szintje a belsé Magas Magas
kommunikaciét illetéen.

3. A legfontosabb eredmények

e Osszehangolt kommunikéaciés tevékenységek egyedi célcsoportok — kisebb
vallalatok, tovabbfelhasznaldk; fogyasztok; munkavallaldk; kiskereskeddk és
tudomanyos kérok— szamara azzal a céllal, hogy tajékozédjanak jogaikrol,
kotelezettségeikrol és lehetdségeikrdl a jogszabalyok keretén belll. Ezen
tevékenységek némelyikét az uniés partnerekkel, a tagallamokkal és az
akkreditalt érdekelt felek szervezeteivel k6zésen hajtottak végre.

¢ Figyelemfelhivo tevékenység a PIC-rendelet kbtelezettjei szamara és tovabbi
célzott informaciok a biocid agazat kodtelezettjei szamara.

° Weboldal:

o A vegyi anyagok kereshet6ségének fejlesztése — hatékonyabb és
felhasznaldbaratabb keresés.

o A ,Vegyi anyagokkal kapcsolatos informaciok” szakasz megujitasa.
0 2000 aktualizalas.

e  Sajtd: 21 sajtékonferencia és 49 Ujsagiroknak adott interjd. 421 Gjsagiroi
kérdésre adott valasz. Egy sajtétajékoztatdé megszervezése.

e 61 Gj publikacio.

e 264 kommunikaciés dokumentum megjelentetése 23 nyelven — dokumentumok,
weboldalak stb.

e 57 hirriadd, heti elektronikus hirlevelek és kéthavonta megjelend hirlevél.

e 1126 tweet, 51 Facebook- és 38 LinkedIn-bejegyzés.

e Nyolc webinarium és két révid vided kozzététele — egy a nyilvanossag és egy a
vegyi anyagok keverékeit el6allité azon vallalatok szamara, amelyeknek Ujra kell

osztalyozniuk és cimkézniik termékeiket.

e  Két Erdekelt Felek Napja, az érdekelt felek akkreditalt szervezeteinek tartott egy
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m(ihelytalalkozo és az érdekelt felek szerepvallaldsaval kapcsolatos egy
Ugynokségek kozotti miihelytalalkozé.

e Kéthavonta az érdekelt felek értesit6jének (Stakeholder Update) kozzététele az
akkreditalt érdekelt felek szervezetei szamara.

e Bels6 informacidk kozlése naponta az intraneten és a belsé tajékoztato
képerny6kon. Hét, valamennyi munkatars részvételével zajlé rendezvény
megszervezése. Szervezeti intranet oldal atalakitasa és elinditasa.

o Az elégedettség mérésére és az érdekelt felek részvételének megértésére
szolgal6 felmérések (példaul az érdekelt felek elégedettségével kapcsolatban, az
olvasok, a honlapot hasznaldk korében és a belsé kommunikacidval kapcsolatban
végzett felmérések).
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2.4. Nemzetkozi egyiittmiikodés (11. tevékenység)

Az Eurdpai Bizottsag kérelmére eljarva, az ECHA nemzetkdzi egylttm(ikodés keretében a
vegyi anyagok kezelésére szolgalé eszk6zok és megkdzelitések 6sszehangolasara helyezi
a hangsulyt. A vegyi anyagok kereskedelme természeténél fogva globalis szinten megy
végbe, ennélfogva a nemzetkézi partnerekkel folytatott kommunikacié nemcsak a
hatésagok, hanem az eurépai iparag szamara is szinergiakat jelent.

Az Ugynékség nemzetkdzi egyiuttmiikédést biztositd egyik legfébb foruma az OECD,
valamint kisebb mértékben az Egyesult Nemzetek Szervezete (ENSZ). LehetOvé teszi az
ECHA szamara az aktualis allapotok nyomon koévetését, el6re jelzi a vegyi anyagok
kezelésével kapcsolatos nemzetkodzi rendszereket érinté valtozasokat, valamint lattatni
engedi, hogy a REACH-, a CLP-, a biocid termékekrdl szl és a PIC-rendelet
célkitlizéseit globalis dsszefliggésben kell vizsgalni.

A nemzetkozi szervezetekben vald egytttm(ikodés az ECHA-t elismert szereppel ruhazza
fel a vegyi anyagok globalis szinten megvalésuld, biztonsagos kezelésének terlletén, és
lehet8séget biztosit az Ugyndkség szdmara, hogy megossza ismereteit a nemzetkézi
partnerekkel, tovabba, hogy tapasztalatot szerezzen t6lik azon teriletek
vonatkozasaban, ahol nagyobb fejlettséggel rendelkeznek. Az Ugynokség a
veszélyértékelésre és az expozicids értékelésre vonatkoz6é harmonizalt itmutatok,
iranymutatasok és eszkdzok fejlesztésére helyezi a hangsulyt. Ugyancsak prioritast élvez
az adatkozlést és adatcserét biztosité formatumok fejlesztése, valamint a vegyi anyagok
tulajdonsagaira vonatkoz6 informaciok online hozzaférésének biztositasa.

Az ECHA a meglévl egylttmikodési megallapodasok keretén bellil dllandd parbeszédet
tart fenn a legfébb szabalyozasi, ausztral, kanadai, japan és USA-beli
tarstigynokségekkel.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Novemberben az ECHA lezarta a vegyi anyagokra vonatkozo6 unids jogszabalyokkal
kapcsolatos masodik kapacitasfejlesztési projektjét az el6csatlakozasi tamogatasi eszkoz
(IPA) kedvezményezettjei szamara, és év végén benyujtotta az Eurdpai Bizottsaghoz a
2015-2017-es idGszakra vonatkozé harmadik projektjavaslatat.

Az ECHA kockdazatkezelési megkozelitésekrdl, vided- és telefonos konferenciak
formajaban folytatott technikai parbeszéde a — kiilondsen ausztral, kanadai és USA-beli
— tarsuigynokségekkel intenzivebbé valt, és lehetévé tette a konkrét vegyi anyagok
értékelésébe valb betekintés megosztasat, ami az Ugynokség és a tarsiigynokségek
javara szolgalt.

Az Ugynokség folytatta a vegyi anyagokra vonatkozo uniés jogszabalyokkal kapcsolatos
kérdések magyarazatat a harmadik fél hallgatésag szamara. 2014-ben a figyelemfelhivd
tevékenység tobbek kozott a 2018. évi regisztralast, a 2015. évi osztalyozasi hatarido
promécidjat, valamint az SVHC-k litemtervét és az arucikkekben el6fordulé anyagokat
érintette. Ezen tulmenden az ECHA megosztotta a CLP végrehajtasaval kapcsolatos
tapasztalatait a GHS-rendszert végrehajté Mercosur-orszagokkal.

Ami az OECD-t illeti, a 2014-es évben jelent6s eldrehaladast sikerilt elérni az OECD
felhasznaléi szakért6i csoport paneljén keresztiil az IUCLID 6 meghatarozasat és
tesztelését illetéen (tovabbi informacidért 1dsd a 6. tevékenységet). 2014 novemberében
kerult kibocsatasra az OECD QSAR eszkoztar legfrissebb verzidja olyan Gj tudomanyos
funkciokkal, amelyek lehetOvé teszik a kémiai kategoériak kialakitasara vonatkozo6
indoklasok fejlesztését, ezaltal ndvelve a végso elGrejelzések megbizhatdsagat. Tovabba
a hasznalhatésagot sikerult javitani, és Uj QSAR-ek kertltek hozzaadasra. Végul 2014-
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ben az eChemPortal fejlesztésére is sor kerult. Fejlettebb keresési funkcidval rendelkezd
Uj verzio és egy fontos technolégiai frissités kerilt kibocsatasra. Mindazonaltal a GHS
keresési funkcié megvaldsitasa nagyobb kihivasokkal jart, mint amire szamitani lehetett,
és ezért a 2015. év korai szakaszaban keril kibocsatasra. Ennélfogva a biocidokkal
kapcsolatos tevékenységet hatrabb kellett rangsorolni.

2. Célkitliizések és mutatok
Celkitlzések

1. A Bizottsag magas szinvonall tudomanyos és technikai tAmogatast kap —
kuléndsen a tobboldall testiletekben végzett — nemzetkozi tevékenységeihez,
és kilonésen az ECHA részt vesz az OECD vegyi anyagokkal kapcsolatos
munkajaban a moédszerek, formatumok és IT eszk6zok harmonizalasanak
tamogatasa céljabdl a szinergiak fokozasa és — amennyiben lehetséges — a
munkaban kialakul6 parhuzamossagok elkerilése érdekében.

2. Az ECHA kétoldalu kapcsolatokat alakit ki és tart fenn az olyan kulcsfontossagu
harmadik orszagokbeli szabalyozasi iigyntkségekkel valé tudomanyos és
technikai egyuttm(ikodés érdekében, amelyek hasznosak lehetnek a REACH- és
a CLP-rendelet végrehajtasa szempontjabdl, és az IPA-program keretén beldl
hatékony és eredményes modon tAmogatja az unids tagjelolt és potencialis
tagjelolt orszagokat.

Teljesitménymutaték és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmények

Az érdekelt felek (és a Bizottsag) elégedettségének Magas Magas
szintje az Ugynokség nemzetkozi tevékenységével

kapcsolatban (beleértve a Bizottsagnak nyujtott

tudomanyos és adminisztrativ tamogatast is).

3. A legfontosabb eredmények

e OECD-projektek: IUCLID 6 specifikaciok jovahagyasa. Az OECD QSAR eszkoztar
Uj verzidja els6 kiadasanak eljuttatdsa az ECHA és az OECD felé, az eChemPortal
kibocsatasa. Az OECD oleokémiai anyagok jellemzésérdl sz6lé utmutatdjanak
értékelési célokra torténé kozzététele.

¢ Tudomanyos és technikai tamogatas az Eurdpai Bizottsag részére az ENSZ GHS
Glések elGkészlleteivel kapcsolatban.

e Az ECHA masodik IPA-projektje 18 kapacitasfejlesztési tevékenységet mutatott be
a REACH-, a CLP-, a biocid termékekrol sz6l6 és a PIC-rendelet vonatkozasaban
az EU-tagjelolt orszagok és a potencialis jel6ltek szamara.

e Az Eurédpai Bizottsag technikai tamogatasban részesult az USA-val folytatott TTIP-
targyalasok, valamint a Japannal és Koreaval kotott, a vegyi anyagok
Osszeteviivel kapcsolatos kétoldali megallapodasok vonatkozasaban.

e Folytatédott Ausztrélia, Kanada, Japan és az USA szabdalyoz6 tgynokségeivel
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(ezen orszagokkal az ECHA egyuttm(ikdodési megallapodast kotott) vald
egyuttm(ikodés, beleértve példaul a vegyi anyagok értékelésérdl és
kockazatkezelésérdl folytatott vitakat, az alternativ modszereket és az IT
eszkdzoket.

e Azsiabdl, Afrikabol és Dél-Amerikabol négy delegéacio latogatta meg az ECHA-t.

e Az ECHA prezentéacidkat tartott a harmadik orszag hallgatésaganak a vegyi
anyagokra vonatkozo6 uniés jogszabalyokrol. A prezentaciok 12 témat érintettek.

3. Iranyitas, szervezet és eroforrasok

3.1. Iranyitas (12. tevékenyséq)

Az ECHA-t a 36 tagu Igazgatdsag (MB) iranyitja, amelynek munkajat az ligyvezetd
igazgato6 altal biztositott Titkarsag segiti. Az (igyvezet6 igazgatdt bels6 iranyitasi
funkcidéjaban napi szinten a felsé vezetés (igazgatok) tdmogatja. Az ECHA tevékenység-
és projektbazisu iranyitasi és min6ségi rendszert alkalmaz annak érdekében, hogy
mUiveleteinek szervezését hierarchikus és matrix struktiran keresztiil gyakorolja. Az
informaciok kezelése a nyitottsag és a biztonsagi elvek jegyében torténik.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Az ECHA iranyito testilete, az lgazgatdsag negyedévente Ulésezett. Ezen Ulések soran, a
vonatkozo szabalyoknak és rendeleteknek megfeleléen minden jogszabalyban eldirt
kotelezettségének eleget tett, kiilondsen azaltal, hogy meghatarozta az éves és a
tobbéves munkaprogramokhoz kapcsolédo prioritasokat, elfogadta a koltségvetést,
valamint nyomon koévette az Ugynokség céljainak elérését és teljesitményét, és jelentést
készitett azokrol.

2014-ben az Ugynokség az ligyvezetd igazgatd ldtogatdsai, valamint a BPR-rel, a PIC-vel
és a kockazatkezeléssel kapcsolatos feladatok kozos tervezésének tovabbi felllvizsgalata
és fejlesztése témajaban az MSCA-k igazgatéi szamara szervezett Glések révén
tovabbfejlesztette a tagallamokkal apolt kapcsolatait. Tovabba az unids tigyndkségek
halézatanak rendszeres tagjaként az ECHA tovabbra is tevékenyen tAmogatta ezt a
tevékenységet, kiilondsen a decentralizalt igyndkségekhez kapcsolodd kdzos
megkozelités végrehajtasat. Az Ugyndkségben az év folyaman szamos magas szint(
latogatasra kerult sor, példaul az Eurépai Parlament tagjai, valamint az Eurdpai Bizottsag
féigazgatdja is megjelentek. Egész évben folyamatos volt az egylttm(ikédés a
parlamenti ENVI bizottsaggal. Szeptemberben a Bizottsag és az ECHA (igyvezetd
igazgatoja kozotti eszmecserére kerdlt sor.

Az év folyaman, kilonb6z6 eszk6zok alkalmazasaval tovabbi figyelem iranyult az
Ugynoékség hatékonysdganak és eredményességének javitdsara. A 2014. év f§ eseménye
az volt, hogy az ECHA I1SO 9001 (ISO — Nemzetkdzi Szabvanylgyi Szervezet) szerinti
mingdsitést kapott a REACH- és a CLP-rendelet végrehajtasaval kapcsolatos technikai,
tudomanyos és igazgatasi feladatok kezelésére és elvégzésére, valamint a tamogatoé IT
alkalmazéasok kifejlesztésére. Egy fuggetlen testulet (Lloyd’s Register LRQA)
megerdsitette a REACH- és a CLP-eljarasok hatékonysagat és pontossagat.

Tovabba az ECHA bemutatta vallalati szintl hatékonysagfejlesztési programjat, amely
konszolidalta a fejlesztési lehet6ségekre iranyulod folyamatos eréfeszitéseket. A program
keretébe tartozo elso kisérleti projektek sikeresen bevezetésre kertltek, és a kovetkez6
években tobb célirAnyos tevékenységre kerul majd sor. Tovadbba az eljarasok és
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tevékenységek kapcsan tovabbi auditokra és konzultaciokra kerilt sor, specifikus
ajanlasokat szolgaltatva az eredménytelenségek kikliszobolésére Az ECHA éves
felUlvizsgalati és jelentési ciklusa soran az érdekelt felek visszajelzése be lett épitve a
fejlesztési kezdeményezésekbe. Az év soran tovabbfejlesztésre és pontositasra kerilt a
nyilvantartas-kezelés a fontos informaciok megdrzése és az azokhoz val6 hozzaférés
el6segitése érdekében, minden eljarasra kiterjedGen.

Az Ugynékség tovabb pontositotta a fels6- és kézépvezetSknek a jovébeli személyzeti
létszamcsokkentésrél — amelyet tobb belsé miihelytaldlkozd keretében jelentettek be az
uniés ugynokségek szamara — alkotott véleményét. Az ideiglenes alkalmazottaknak a
2018. évig elbre jelzett, évi két szazalékos személyzeti |étszamcsdkkentésének
kovetkeztében olyan hatarozat sziletett, amely teljesen Gj kontextusba helyezte az
Ugynokség prioritasait és tamogato6 tevékenységeit. A bels6 targyalasok eredményeként
az ECHA jovéjére ugy tekinthetlink, mint egy hatékony szabalyozasi eredménnyel
rendelkez0, karcsu allami szervezet, amely ugyanakkor kihasznalja a célnak megfeleld
horizontalis és adminisztrativ tamogatasi folyamatokat. Ezen jovobeli személyzeti
létszamcsokkentések jelentésen befolyasoljdk az ECHA-nak az eredeti tervek szerinti, a
kkv-k és a tagallamok proaktiv tamogatasara iranyul6 kapacitasat. Ezen
kovetkeztetésekkel kapcsolatban részletesebb elemzés a kdvetkez6 években all majd
rendelkezésre.

Az év soran az Ugynokség biztositotta a vonatkozd jogszabdlyoknak, belsé politikdknak,
eljarasoknak és iranymutatasoknak valé megfelelést azaltal, hogy biztonsagi
ellendrzéseket szervezett, Ggyelt a személyes adatok védelmére, hatékonyan kezelte a
személyzet, az lgazgatdsag és a bizottsagi tagok érdekeltségeire vonatkozé
nyilatkozatokat, valamint magas szinvonalu biztonsagi rendszert alkalmazott a bizalmas
jellegli, személyes és ipardaggal kapcsolatos informaciok védelme érdekében.
Karbantartasra kerult az atfog6 tzletmenet-folytonossagi és valsagkezelési rendszer.

Az el6z8 évekhez hasonldan az Ugynokség altal hozott szdmos hatdrozat alapul szolgalt
arra, hogy javitsa a hatarozathozatal bels6 jogi tamogatasanak novekvé igényét. Az
Ugynokség hatarozatai védelmében tobb tucat eljarasi benyujtast hajtott végre az
Eurdpai Torvényszék, a Birésag és a fellebbezési tanacs eljarasaiban.

Az ECHA folyamatosan, idében valaszolt a dokumentumokhoz vald nyilvanos
hozzaférésrol sz6lé 1049/2001/EK rendelet alapjan benyujtott kérelmekre. A kérelmek
szama stagnalt, ugyanakkor a dokumentumok és oldalak szama nétt, mivel a kérelmek
foként az iparaghoz tartozé, munkaintenziv konzultacids eljarast igényld, komplex
tudomanyos természetl adatokra vonatkoztak. Ezen tulmen6en az ECHA teljesitette a
személyes adatok védelmével kapcsolatos kotelezettségét, mikézben kdvette az eurdpai
adatvédelmi ellen6r (EDPS), valamint sajat adatvédelmi tisztvisel6jének irdnymutatasait.

Az ECHA pénzugyi rendelete szerint az ECHA belsé ellen6re az Eurdpai Bizottsdg Bels6
Ellen6rzési Szolgalata (IAS). Az IAS 2014-ben végrehajtotta az ,,engedélyezési
kérelmek” ellenGrzését. Az ellendrzés eredményei alapjan az IAS 6t javaslatot vetett fel.
Kritikus vagy nagyon fontos javaslat nem kerult kibocsatasra.

A bels8 és a nemzetkdzi mindség-ellendrzési eldirdsokkal sszhangban és az Ugyndkség
kockazati profiljanak figyelembevételével a helyi ,belsé ellenbrzési kapacitas” (IAC) mint
permanens er6forras tovabbi biztositasi és konzultacids tevékenységeket szolgaltatott az
(gyvezetl igazgatd szamara. 2014-ben az IAC biztonsagi ellenérzéseket végzett a
»bizalmas kezelés iranti kérelmek ellen6rzése” és a ,személyzeti képzés és fejlesztés”
vonatkozasaban, tovabba a biocid eljarasokhoz kapcsoldédd konzultacios ellen6rzést is
végrehajtott. Valaszul az IAS és az IAC javaslataira, megfelel6 cselekvési tervek kertltek
kidolgozasra.
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2. Célkitizések és mutatok

Célkitlizések

1.

Az Ugynokséget hatékony és eredményes iranyitas jellemzi, amely biztositja a
tevékenységek megfeleld tervezését, a forrasok helyes elosztasat, a kockazatok
helytallo értékelését és kezelését, valamint az alkalmazottak, illetve az eszk6zok
és az informacidk biztonsagat, valamint biztositja az eredmények minGségét.

Teljesitménymutatdk és célok

2014. evi cel 2014. evi

eredmények

Az ISO 9001 min&ségiranyitasi rendszerrel 95% 95%
kapcsolatos kévetelmények teljesitésének mértéke.

A hataridén belil végrehajtott nagyon jelent6s 100% 100%
ellendrzési ajanlasok szazalékaranya (IAS).

3. A legfontosabb eredmények

Négy igazgatosagi Ulés és a kapcsolodd munkacsoportok megszervezése annak
érdekében, hogy az Igazgatdsag valamennyi sziilkséges hatarozatot
meghozhassa.

A tagallamok/MSCA-k igazgatdi szamara egy tervezési értekezlet megszervezése.
Az ECHA hatarozattervezeteinek hatarozott jogi tamogatasa és hathatés védelme.

A kritikus folyamatokra vonatkozé Uzletmenet-folytonossagi tervek
felllvizsgalata.

A biztonsagi menedzser jelentése az Ugynokség biztonsagi kockazatokkal
kapcsolatban javasolt 2014—2018-as cselekvési tervének létrehozasarol.

Hatékonyséagi projekt bevezetése két eljards vonatkozasaban.

A kornyezetvédelmi szabvany végrehajtasanak els6 1épéseit jelentd
hulladékkezelési eljaras és energia-ellendrzés.

Az adatvédelmi nyilvantartas a feldolgozasi miveletek 100%-at tartalmazta,
beleértve az adatvédelmi tisztvisel6 altal azonositott személyes adatokat is.

A Biztonsagi Tisztvisel6k Haldzata egy llésének megszervezése.

61 ,,dokumentumokhoz val6é hozzaférés” iranti kezdeti kérelem, mely a
kovetkez6kbdl tevodik 6ssze: 254 dokumentum (kb. 3900 oldal), két
dokumentumokhoz val6 hozzaférés” irdnti megerdsité kérelem és egy sajat fidk
lekérdezéséhez valé hozzaférés (a lekérdezés az alkalmazandd jogszabalynak
megfelel6en kerilt megvalaszolasra).

1ISO 9001 szerinti minGsités elnyerése.

Szabalyozasi tervek és jelentések bemutatasa.
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3.2. Pénzugy, beszerzés és szamvitel (13. tevékenyséqg)

Az Ugynokség lgazgatésaga

az Eurodpai Bizottsaggal valo konzultaciot kdvetéen elfogadta az ECHA pénzlgyi
iranyitasara vonatkozo szabalyokat, amelyeknek meg kell felelnitik az Eurdpai Unié
altalanos koltségvetésére alkalmazandd pénzigyi szabalyokrél sz6l6 rendeletnek
(pénzigyi rendelet)®. A REACH-, a biocid termékrol sz6l6 rendelet és a PIC-rendelet
forrasait — még a beszamolodkban is — el kell kildniteni.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

2014-ben az ECHA REACH/CLP-tevékenységekbodl ered6 bevétele 27,8 millid euro volt,
amely a REACH-rendelet szerinti regisztraldsok dijbevételeibdl, a kkv-kkel kapcsolatos
ellen6rzési tevékenységbdl, valamint a tartalékok kamatbevételeibdl tevodott Gssze.
2014-ben a REACH tevékenységei teljes egészében sajat finanszirozasuak voltak.

A biocid termékekrdl sz6lé rendelethez kapcsolddd bevétel 7,73 millid euro volt. Ez a
bevétel a kovetkez6kbdl tevodott 6ssze: unids hozzajarulas: 5,064 millid euro, biocid
dijbevétel: 1,265 millié euro, EFTA-hozzajarulas: 0,152 millié euro, a Bizottsagnak a
dijbevétel hianyossagainak megsziintetésére iranyuld, egyensulyteremtd hozzajarulasa:
1,244 millié euro.

2014-ben az ECHA 6sszesen 1,3 millié euro uniés hozzajarulast kapott a PIC-
rendelethez. Ez a hozzajarulas lehetbvé tette az ECHA szamara, hogy folytassa a
rendelet 2014. marcius 1-jei zokkenOmentes hatalyba |épéséhez sziikséges elGkészileti
tevékenységeit.

A tejes koltségvetés ligynokségi szintl végrehajtasa 6sszhangban volt a
kotelezettségvallalasra és a kifizetésre vonatkoz6 éves célokkal.

A REACH-hez/CLP-hez kapcsol6dd koltségvetés végrehajtasa megfelelt a 2014-re
eldiranyzott célnak, mig a kifizetés végrehajtasa jelentdosen meghaladta azt.

A biocidok esetében a kotelezettségvallalasi el6irdnyzatok végrehajtasa valamivel
alulmulta a kitlzott célt, ugyanakkor a kifizetési el6iranyzatok végrehajtdsa jécskan
meghaladta azt.

A PIC esetében a kotelezettségvallalasi eldiranyzatok végrehajtasa kismértékben
elmaradt a kit(izott céltdl, mig a kifizetési elGiranyzatok végrehajtasa pontosan megfelelt
annak.

Az Ugynokség REACH/CLP-tevékenységekkel kapcsolatos készpénztartalékai az Europai
Beruhazasi Bankon, a Finn Nemzeti Bankon és lekdtott betétszamlakon keresztil kerilt
finanszirozasra, és a folyamatos célkitlizés az alapok megdrzése és a megfelel6
kockadzatmegosztas volt. A 2014. év végén harom kilénb6z6 pénzintézet minden
készpénztartalékot visszatartott. Az Eurépai Beruhazéasi Bankkal (EIB) és a Finn Nemzeti
Bankkal kotott megallapodasok 2014 végén lejartak. A tartalék biztositja, hogy az ECHA
a 2015. évre vonatkozoéan is finanszirozni tudja a REACH-tevékenységeket, noha az
adott év végén az ECHA varhatdéan egy kevert finanszirozasi rendszerbe 1ép, ami azt
jelenti, hogy a sajat bevételére és az unids hozzajarulasokra is tamaszkodik.

Az Ugynékség folytatta azon véllalatok statuszanak szisztematikus ellendrzését, amelyek
kkv-ként regisztraltak, és ezt kdvetben részesliltek a kkv-kre vonatkozé dijcsokkentés
nyUjtotta el6nydkbdl. Osszesen 271 vallalat ellenbrzését végezték el. Ezenkiviil tovabbi
52 ellendrzésre kerllt sor, amelyeket azonban az adminisztrativ koltségek fliggdben Iévo
felUlvizsgalata miatt felfliggesztettek. E tevékenység 2014-ben 6sszesen 2,2 millié eurds

0 REACH 99. cikk.
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dij- és koltségbevételt eredményezett.

2014-ben az Ugyndkség tovabbfejlesztette elszdmoladsat, és ésszerisitette pénziigyi
eljarasait.

2. Célkitizések és mutatok
Célkitlizések

1. Az Ugyndkség megfelel8, hatékony és eredményes pénzgazdalkodassal
rendelkezik, és megfelel a vonatkoz6 pénzligyi szabalyoknak és rendeleteknek.

2. A készpénztartalékokat gondosan kezelik.
3. Az Ugynokség hatékony pénziigyi rendszerekkel rendelkezik a pénziigyileg
elkuldnitett kalénféle jogalapok kezeléséhez, illetve az ezekkel kapcsolatos

jelentéstételhez.

Teljesitménymutatdk és célok

2014. evi cel 2014. évi

eredmények

Az Eurdpai Szamveviszék (ECA) éves jelentésében 0 0
szereplO, pénzligyi és szamlazasi kérdésekkel
kapcsolatos fenntartasok szama.

Kotelezettségvallalasi arany (a kotelezettségvallalasi 97% 97%
el6irdnyzatok %-aban az év végén).

Kifizetési arany (a kifizetési elGiranyzatok %-aban az | 80% 87%
év végén).

Atvitel aranya (az elkiilénitett forrasok 2015-re < 20% 10%
torténo atvitelének szazalékaranya)

2013-as atvitel kifizetési eldiranyzatok torlése < 5% 4%

A készpénztartalékokra vonatkoz6 igazgatésagi 100% 100%
iranymutatasnak valé megfelelés (MB/62/2010

végleges).

3. A legfontosabb eredmények

e Szigoru koltségvetési és készpénzgazdalkodas.

Az Ugyndkség készpénztartalékainak szoros ellenbrzése és kezelése.
e A kUlonb6z6 jogszabalyok szerinti forrasok elktlonitése.

e 271, aregisztralok kkv-jogallasara iranyul6 ellenGrzés elvégzése.

e Tevékenység alapu koltségelszamolas.

o A koltségvetés nyomon kodvetése és végrehajtasa a célzott kdtelezettségvallalasi
arany elérése érdekében.
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e A 2013. évi éves pénzligyi beszamold hataridére torténd elkészitése.
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3.3. Emberi eroforrasok és szervezeti szolgaltatasok (14.
tevékenyséq)

Az ECHA a tisztvisel6k unids személyzeti szabalyzatanak megfeleléen vagy az Eurdpai
K6zosségek egyéb tisztviselbinek alkalmazasi feltételei szerint végzi tevékenységeit
(személyzeti szabalyzat). Az ECHA valamennyi munkatarsa kodteles az ECHA helyes
hivatali magatartasra vonatkoz6 szabalyzatanak és az eurépai ombudsman altal
kibocsatott unids kdzszolgalat szolgaltatasi elveinek megfeleléen tevékenykedni. Az
ECHA vezetdségi feladatai kozé tartozik a munkatarsak jélétének megorzésére iranyuld
szocidlis és joléti politika, valamint a kapcsol6dd éves cselekvési tervek végrehajtasa is.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei
Emberi erdforras (HR)

2014-ben az Ugynokség az allasok 97%-anak év végi betoltésével elérte munkaero-
toborzasi céljat (a REACH-, a CLP- és a PIC-rendelet, valamint a biocid termékekrél szé16
rendelet vonatkozasaban). Az ideiglenes alkalmazottak fluktuacidja viszonylag alacsony
volt (4,4%). A munkavallaléi tervezés gyakorlata egyre nagyobb igénybevételt jelent az
ECHA-t érint6 éves munkahelycsokkentések, valamint a biocidok terlletét érintd
folyamatos bizonytalansag miatt.

A tanulds és fejlodés terliletén az ECHA elinditotta fels6 vezetéi fejlesztési programjat, és
folytatta az osztalyvezetdi és csoportvezetdi fejlesztési programot. 2014 végére 66
csoportvezetd részesllt képzésben.

Az Uj tanulasi és fejlesztési keretrendszer év végén kerilt jévahagyasra, és
megkezdbdtek az ECHA-szint(i tanulasi és fejlesztési terv elékésziletei. Osszesen 27
bels6 tudomanyos képzés, 158 kiilsé képzés és 22 szervezeti fejlesztési tevékenység
kertlt megszervezésre. 2014-ben 24 gyakornok vett részt az ECHA gyakornoki
programjaban.

2014 szeptemberében sikerilt megszervezni az ECHA vallalati napjat, amelyen a f6
hangsuly az Uigyfélszolgalatra helyez6dott.

A karrierfejlesztés teriletén év elején Uj belsé mobilitasi politikat hagytak jova, és ezzel
novelték a bels6 mobilitas esélyét és dinamikusabba tették a folyamatot. A tudomanyos
kompetencialeképezési eljaras végrehajtasa 2014 végén kezdddott, amikor a
kompetencialeképezés kisérleti projektje lezarult. 2015-ben a kompetencialeképezés
folytatodik, és minden tudoméanyos munkatarsra kiterjed. 2014 végén a munkahely-
atvilagitasi gyakorlat is bevezetésre kerdilt.

2014 novemberében az ECHA els6 alkalommal hajtotta végre a szerzddéses
alkalmazottakra vonatkozo Gjraosztalyozasi gyakorlatot.

A zaklatasok megel6zésére iranyulo politika végrehajtasat kévetéen néggyel tobb bizalmi
tanacsado kerilt kinevezésre és részesilt képzésben az év soran.

Folyamatban van tovabba egy, a munkatarsak jolétével kapcsolatos tevékenység, amely
magaban foglalja az European Schooling Helsinkinek, az European Schooling Helsinki
szUlGi szervezetének és az ECHA munkavallaloi bizottsaganak rendszeres
egyuttm(ikodését.

Az 8sszeférhetetlenségek kezelésének részeként az Ugyndkségbél kilépd
alkalmazottaknak a munkaviszony megsz(inése utani feladatokkal kapcsolatos
nyilatkozatot kell aldirniuk. 2014-ben 28 alkalmazott Iépett ki az ECHA-bGI: 6ten egyéb
unids intézményeknél, testuleteknél vagy ugynokségeknél vallaltak munkat, mig egy
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személy kormanykozi szervezetnél kerilt elhelyezésre. Ot alkalmazott a maganszektort
valasztotta. Ezek kozul harom esetben az Ugynokség szilkségesnek érezte, hogy az (j
munkahely jovahagyasat megel6zden konkrét feltételeket szabjon meg (egyik sem
felsGvezetdi allas). A tobbi esetben (17) a kilépés oka a szerzddés lejarta, a felmondast
kéveté munkanélkuliség vagy nyugdijba vonulas volt. Az 6sszeférhetetlenségek
kezelésének terlletén nem indult bizalommal val6 visszaéléssel kapcsolatos eljaras vagy
fegyelmi eljaras.

Szervezeti szolgaltatasok

2014-ben folytatddtak a tulajdonos altal, az ECHA-val egyeztetett feldjitasi terv alapjan
elvégzett karbantartasi és javitasi tevékenységek, amelyek a kovetkez6ket foglaltak
magukban: fontosabb munkak, pl. tisztitas és a szelloztetd rendszer kiegyensulyozasa,
valamint az ECHA teakonyhdinak cseréje/fellijitasa az ECHA telephelyének kilonb6z6
szintjein. Egyéb fontosabb tevékenységekhez kapcsolddo tervezési és el6késziileti
munkakra is sor kertlt, kiilondsen a szennyviz és az esbviz elvezetésére szolgald csévek
cseréjét és a homlokzat megujitasat illetéen.

Nagyobb hangsulyt kapott a munkateriletek tervezése, tébb munkaallomas kialakitasa,
Uj butortipusok beszerzése és a nyitott ter(i helyiségek hatékonyabb hasznalata.

A fizikai biztonsagi terlleten sor kerllt a jelenlegi beléptet6 rendszer vizsgalatara a
rendszer folytatdlagos alkalmazasa életképességének értékelése céljabol. A vizsgalati
jelentés megerésiti, hogy frissitéseket és rendszeres karbantartast kévetéen a rendszer
tovabbra is megfelel az ECHA altal meghatarozott beléptetési kévetelményeknek az
aktualis bérleti id0szakban. Végrehajtasra kerillt az éves kilritési gyakorlat. Féként a
tlizoltdk szdmara képzéseket tartottak, amelyek egyike az els6segélynyljtasrol szold
haladé szint( tanfolyam volt.

Az Uléstermek korszer(isitése és a konferencialétesitmények rendszeres karbantartasa az
ECHA altal szervezett események hatékony technikai tdmogatasat szolgaltak. Az el6z6
évekhez hasonldéan az ECHA kiils6 szakértbket is fogadott. 2014-ben 9300-an vettek
részt az ECHA konferencia-kézpontjaban megrendezett kiilonb6z0 Uléseken és
eseményeken — ez a szam mintegy 16,3%-kal tébb, mint az el6z6 évben. (Recepcids
szolgalatunk minden latogatét beleértve dsszesen 11 166 személyt fogadott, ami 30%-
os novekedést jelent az el6z6 évhez képest).

A virtualis konferenciak és webinariumok hasznalatanak noévekvé tendencidjat lehetett
megfigyelni, melyeket a szervezeti szolgaltatasok altal tamogatott 469 tevékenység
fémjelzett (ez 22%-0s ndvekedést jelent a 2013-as és 150%-0s névekedést a 2010-es
évhez képest).

A hatékony szolgalatok biztositasa érdekében az ECHA utazasi tigyndkségének
teljesitményét szigorian nyomon kovetik. Ennek fényében az Ugynokség 2014
aprilisaban Uj utazasi igynokséggel kotott szerz6dést annak érdekében, hogy biztositsa
az utazasi szolgaltatasok hatékony és szerzOdésszer(i teljesitését.

A fizikai archivalasi projekt terén 2014-ben jelentds elérehaladast sikerilt elérni, amit az
archivalasi eljaras és az archivaléasi helyiségek kialakitasa is bizonyit. A formalizalt
munkautasitasoknak és a felhasznaléknak sz6l6 képzéseknek koszonhetben javultak a
levelezési nyilvantartassal kapcsolatos szolgaltatasok.

Az ECHA konyvtara aktiv maradt a féleg a mUveleti egységek szamara nyujtott
szolgaltatasok terén: szamos konyv és folydirat, valamint adatbazis-hozzaférés és online
kiadvany jelezte ezt az aktivitast.

Tekintettel a jelenlegi bérleti szerz6dés 2019 végén vald lejartara, el6készileti
intézkedésekre kerllt sor a Building 2020 projekt zokkenémentes bevezetése céljabadl,
amely a projektbevezetési dokumentum jovahagyasaval 6ltétt hivatalos format.
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2. Célkitliizések és mutatok
Ceélkitlzések

1. Az Ugynokség elegend§ szamu képzett munkatarssal rendelkezik a munkaterv
végrehajtdsanak biztositasahoz, és ehhez jél mlikodé munkakdrnyezetet biztosit
szamukra.

2. Az UgynoOkség az alkalmazottak hatékony és biztonsagos munkakornyezetéul
szolgald kielégitd, biztonsagos és védett irodahelyiségekkel, valamint az
Ugyndkség szerveit és a kiilsd latogatdkat kiszolgald, jol mikodd
konferencialétesitményekkel rendelkezik.

Teljesitménymutaték és célok

2014. evi cel 2014. évi

eredmények

A létszamterv szerint betoltott allashelyek 95% 97%
szazalékaranya az év végén.

Az ideiglenes alkalmazottak fluktuaciodja. < 5% 4%

A képzésre és fejlesztésre forditott napok atlagos 10 10
szdma.?

A Bizottsag, a Forum és az igazgatosagi tagok Magas Magas

elégedettségének szintje a konferenciakdzpont
mUikodésével kapcsolatban.

Az alkalmazottak szervezeti szolgaltatasokkal valé Magas Magas
elégedettségének szintje.

3. A legfontosabb eredmények

Emberi eréforras

e A személyi allomany bérelszamolasa és az alkalmazottak, a kirendelt nemzeti
szakértdk (seconded national experts — SNE-k) és a gyakornokok szamara
(6sszesen korulbelil 600 személynek) jaré egyéb kifizetések.

e 22 kivalasztasi eljaras véglegesitése az év soran (18 TA és négy CA kivalasztasi
eljaras).

e 620 felvétele (34 TA és 28 CA).
o Teljesitményértékelés és Ujramindsités 507 munkatars esetében.
e Tanacsadas és segitségnyljtas az alkalmazottaknak és a vezet6ségnek az emberi

eréforrasokkal kapcsolatos kérdésekben, kiilondsen az egyéni jogokat és a jolétet
illetéen.

1 A munkahelyi gyakorlati képzést beleértve.
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e Az alkalmazottak kdrében végzett 2013. évi felmérés eredményeinek elemzése és
nyomon kdvetési tervek kidolgozasa.

e Az emberierdforras- és teljesitménymenedzsment-folyamatok és -mddszerek
tevékeny fejlesztése.

Szervezeti szolgaltatasok

e A berendezések, anyagok és szolgaltatasok id6beni beszerzése a megfeleld
beszerzési eljarasokon keresztil.

o A kiklldetésekkel és utazasokkal kapcsolatos koltségek id6beni kiszamitasa és
megtéritése az Ulések résztvevdi szamara.

e Biztonsagos irodai létesitmények.

e Hatékony recepcids szolgaltatasok.

e Az lilések és konferencidk megfelelé tamogatasa.

e JOl m(ikddd konferencialétesitmények, a megfeleld technikai tdmogatassal egydtt.
e Hatékony postai szolgaltatasok.

e 10l szervezett és megfelelden kezelt konyvtar és archivum.

¢ A nem IT eszk6zdk naprakész és pontos leltara.
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3.4. Informacids és kommunikaciés technoldgia (15. tevékenyséq)

Az IKT-eljarasok az Ugynokségen belil projektek és szolgaltatasok széles skalajat
foglaljak magukban, amelyek az Ugynokség IKT-infrastruktirajanak karbantartasara és
Uzemeltetésére, tovabba a klils6 és belsd hasznalatl IT rendszerek mikddtetésére
szolgalnak. Az eljarasok ezenkivil biztositjak, hogy az IT rendszerek alkalmasak
legyenek az Ugynokség szerteagaz6 adminisztracios igényeinek tamogatasara.

1. A 2014. év legfontosabb eredményei

Az adminisztrativ eljarasok hatékonysaganak novelését célzo legfontosabb eredmény az
emberier6forras-menedzsment rendszer bevezetése volt, amely korszerl megoldast
jelentett a legfébb igazgatasi funkciok — példaul személyes adatok, munkavallaloi
tervezés, szerzddések és egyéni jogok— hatékony kozponti kezelésére. 2015-ben a
projekt az idéadminisztraciés modul, valamint a képzési és teljesitményértékelési
modulok elinditasaval folytatodik.

A nyilvantartasok archivalasara szolgal6 nyilvantartas-kezelési rendszer telepitésére —
egy kisérleti projekt 2013-as sikeres |étrehozasat kévetéen — csak némi késést kdvetben
kertlt sor, mivel a dokumentumkezelést szolgald politikdkat és eljarasokat az 1SO 9001
szerinti mindsitésre valé felkésziilés vonatkozasaban felll kellett vizsgalni. Az el6bb
emlitett eljarasok alkalmazasahoz nyujtott IT taAmogatassal jaro telepitési tevékenység
2015-ben folytatodik.

A platform teljes atfogd javitdsanak koszonhetden sikerllt megsziintetni a Microsoft
SharePoint platformon alapulé, 6rokolt dokumentumkezelési rendszer teljesitménnyel
0sszefiiggl és Uzletmenet-folytonossagi hianyossagait, kihasznalva a 2010-es verzidba
valé migracio elényeit. Az Uj rendszer magaban foglalja a hatalyban lévd
informaciodkezelési politikak szigoru végrehajtasanak minden technikai eszkézét, pl. a
dokumentumok osztalyozasat.

A projekt sikertényezének bizonyult az integralt mindségiranyitasi rendszer (IQMS)
célkitlizéseinek elérésében. A technikai 6sszetettség és a tartalom Ujraszervezésével jaro
munkateher kévetkeztében, az egyeztetett osztalyozas szerint a hatralévd
munkafolyamatok, alkalmazasok és tartalom 2015-06s migracidjara van szikség.

Az IKT-infrastruktlra tertiletén az ECHA tovabbi elérehaladast ért el az izemeltetési és
alkalmazaskezelési szolgaltatasok kiszervezésével kapcsolatos Gtemterv
vonatkozasaban.

Az ePIC benyujtasi rendszer gyartasi kornyezetének kezelése mar kezdettdl fogva
kiszervezésre kertlt.

Az ECHA fel tudott vallalni egy kordabban nem tervezett tevékenységet a tekintetben,
hogy sikeresen kiszervezze a fennalld telephelyi adatkézpontot egy korszer(i tavoli
adatkozpontba, anélkil, hogy ez a végfelhasznalékra hatast gyakorolna (ugyanakkor
ezaltal bizonyitva a tervezés rugalmassagat). Ez csokkentette a jelenlegi telephelyektdl
valé fliggbséget, tekintettel a helyreallitassal kapcsolatos joévGbeli hatarozatok
meghozatalara.

Az infrastrukturat érint6 szolgaltatdsok némelyike atkerilt a kiszervezéhoz, beleértve a
fo IKT-infrastruktiraval kapcsolatos szolgaltatasokat, az adatmentést és a szolgaltatas
helyreallitasat. A 2014. év végén az ECHA-nak mar nem szamolnia korlatozott
személyzettel ezen szolgaltatasok technikai megvalésitasaval kapcsolatban, ezaltal
javitva az uzletmenet-folytonossagot és Ujbél hangsulyt helyezve az er6forrasokra.

Az IKT Uizletmenet-folytonossagi terv (BCP) az Ugyndkség integralt min8ségiranyitasi
rendszerével (IQMS) 6sszhangban kertlt kibocsatasra.
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A kovetkez6 kiszervezési keretszerzodésre elokészilve, tovabba az IKT-infrastruktira-
kapacitas 2015-ben végrehajtando kiszervezésére iranyuld jovobeli modellel kapcsolatos
stratégiai dontés tamogatasa céljabol az ECHA vizsgalat ala vonta az infrastuktlara- vagy
szervizmodellt (IaaS), amely lehet6vé tenné a kapacitas szolgaltatordl vald igény szerinti
kiszervezését, atengedve a hardver és a szoftver tulajdonjogat. Kezdeti
megvaldsithatosagi tanulmany készilt, melynek eredményeként hasznos betekintést
sikerllt nyerni az athelyezés elonyos és a kritikus elemeibe, valamint az er6forrasbeli
vonatkozasokba. 2015-ben — tobbek kdz6tt 6sszehasonlitas céljabol — tovabbi elemzésre
is sor kerdul.

A meglévd infrastruktira folyamatban |évd optimalizalasi tevékenységei hatékony
eredményeket biztositottak szamos szolgaltatas teruletén:

e Uj, erGteljesebb, mégis biztonsagos megoldas az alkalmazottak
tavfoglalkoztatasara.

e biztonsagos, vezeték nélkili halézati szolgaltatas (korabban nagyfoku korlatozas
ala esett, és csak a konferencia-kozpontban volt elérhetd).

e a legfébb infrastruktira-er6forrasok felosztasanak optimalizalasa a kapacitas
visszakdvetelése és a névekvl igények hatékonyabb kezelése érdekében.

e az incidenskezelésre hasznalt platform jelentGs korszer(sitése az ECHA
informacids szolgalata, a Helpnet és a bels6 IKT informacids szolgalat, valamint
az Uzemeltetési szolgaltatasok altal.

e megkezdddott a kozponti azonositds és a felhasznaldi hozzaférés-kezelés
meghatarozasa, amelynek soran az ECHA IT rendszerei és szolgaltatasai kiils6 és
bels6 felhasznaldinak hatékonyabb kezelése, valamint a biztonsagi szempontbdl
tortén6 hozzaférés jobb vizsgalhatdsaga volt a cél.

Az ECHA eszkOzkezelési politikainak vonatkozasaban m(ikodés ala kertlt egy, a
kivezetett IT eszk6zokhoz kapcsolddd biztonsagos artalmatlanitasi szolgaltatas, amely
lehetGséget biztositott az érzékeny adatok kiilonbo6z6 tipusu fizikai eszk6zokrdl vald
eltdvolitasaval kapcsolatos nehézségek kezelésére.

2. Ceélkitizések és mutatok

Célkitlzések

1. Az ECHA igazgatasi folyamatainak és a vezetGi jelentések elkészitésének
tdmogatasa a jol m(ikodd IT-eszkdzok segitségével. Az ECHA hatékonyan
felhaszndlja az informacidkat; a személyzethez eljuttatott, elkészitett és hasznalt
dokumentumok és nyilvantartasok megfelel ellenbrzése.

2. Az Ugyndkség mliszaki IKT-infrastrukturajanak kivaldé mindségi mikddtetése,
valamint a folytonossag, a hatékonysag és a biztonsag maximalizalasa az dsszes
tamogatott Gzleti mlivelet tekintetében.

3. Az IT uzletmenet-folytonossagi terv megfelel6en tartalmazza az alapfeladatok
ellatasa szempontjabdl kiléndsen fontos rendszereket azon Uj jogszabalyok
vonatkozasaban, amelyek 2013 6ta az ECHA felel6sségi korébe tartoznak: biocid
termékek, PIC és a bels6é dokumentumkezelést és egylittmiikodést szolgald
tovabbfejlesztett platform.
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Teljesitménymutaték és célok

Mutato 2014. évi cél 2014. évi

eredmények

Az alapfeladatok ellatasa szempontjabdl kilondsen Atlagban 98% 99%
fontos rendszerek hozzaférhet6sége a kiils6 tgyfelek
szamara (azaz a rendelkezésre allas tGizemideje).

Az IT-szolgaltatasokkal valé bels6 felhasznaloi Magas Magas
elégedettség szintje, a személyzet-tamogatas
aranyhoz viszonyitva.

Az alapfeladatok ellatasa szempontjabdl kiiléndsen Két, az alapfeladatok | Elért cél
fontos rendszerek lefedettségének szintje az ellatasa
Uzletmenet-folytonossagi megoldasban, ideértve a szempontjabol

kuls6é adatkézponto(ka)t is. kulénosen fontos

rendszerre val6
kiterjesztés: R4BP 3,
a PIC-vel, valamint a
belsd
dokumentumkezelést
és egyuttmukodést
szolgalé
tovabbfejlesztett
platformmal
kapcsolatos IT-
rendszerek.

3. A legfontosabb eredmények

e Bevezetésre kerliltek az emberier6forras-menedzsment rendszer (HRMS) elsé
moduljai.

e A haszndlatba vett, teljesen atalakitott dokumentumkezelési rendszer lehetdvé
teszi a dokumentumok kezelésére és ellenGrzésére iranyuld belsé politikak és
koévetelmények teljesitését.

e Az IT-lUzletmenet-folytonossagi terv magaban foglalja az R4BP 3 és az ePIC
benyujtasi rendszereket, valamint a bels6 dokumentumkezelést szolgald
rendszereket.

o A kiszervezési Utemterv mérféldkdveinek végrehajtasa. A kihelyezett
szolgaltatasok kiterjedésének és mélységének jelent6s novekedése. A
masodlagos adatkdzpont kiszervezése.

e A belsd biztonsagi kdvetelményekkel 6sszhangban bevezetésre készen allnak az
alkalmazottak rugalmassagaval és mobilitasaval kapcsolatos, fejlett és
optimalizalt IKT-szolgéltatasok.

e Megkezdédtek az IKT-infrastruktura jovobeli kiszervezésével kapcsolatos
hatarozat el6készliletei, ennek eredménye egy kezdeti megvaldsithatdsagi
tanulmany.
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4. Az Ugynokség esetében fennall6é kockazatok

Az ECHA évente végez kockazatértékelést az olyan potencialis események
meghatarozasa, értékelése és kezelése érdekében, amelyek az éves munkaprogramban
meghatarozott célkitlizések elérését veszélyeztethetik. A gyakorlas szerves részét képezi
a munkaprogram elGkészlileteinek. A felsGvezetés negyedévente nyomon kéveti a
kockazatcsokkentési intézkedések hatékonysaganak végrehajtasat és felulvizsgalatat.

Az elvégzett értékelés alapjan az ECHA vezetése 6t f6 kockazatot azonositott a 2014. évi
munkaprogram vonatkozasaban. A felsGvezetés is egyetértett abban, hogy ezek a
kockazatok a kockazati nyilvantartasra vonatkozo cselekvési tervben részletezett konkrét
intézkedések alkalmazasa révén csokkentheték.

Az év soran az intézkedések rendszeres nyomon kdvetésére kerllt sor. 2014 elején, a
legutébbi nyomon kévetés soran, az lgazgatésag megallapitotta, hogy a kockazatok
csOkkentése érdekében hozott intézkedések a terveknek megfeleléen végrehajtasra
keriltek, koltséghatékonynak bizonyultak, és nem idéztek el6 jelentés masodlagos
kockazatot.

A biocid termékekrél sz616 rendelettel és a PIC-rendelettel kapcsolatos kockazatok
csokkentésére iranyulé legfontosabb meghozott intézkedések kdzott szamos IT fejlesztés
volt, amely biztositotta a PIC-rendelet zOkkendmentes hatalyba |épését és a biocid
eljaras zavartalan miikddését. A biocidokra vonatkozo6 bizonytalan bevétel eréforras-
igényekkel val6 kiegyensulyozasaval kapcsolatos kockazatokat forgatékényvek
tervezésével és Uizemszlneti tervvel sikerilt kezelni, mindazonaltal ezek a kockazatok a
kovetkez6 években is magasak maradnak. Az MSCA-knal jelentkezo, eréforrasokkal
kapcsolatos problémak az Uj és komplex rendelete bevezetésének idépontjaban
kevesebb elfogadott véleményt eredményeztek a biocidokra vonatkozd felilvizsgélati
program keretében (a kezdetben eldiranyzott 50 véleménybdl 34-et fogadtak el 2014-
ben).

Az egyértelm( feladatkezelés, a projektrangsorolas és a hatékonysag fokuszba allitasa
voltak a legfontosabb tényezOk tobb IT projekt kezelésében, a késedelem kikliszobdlése
érdekében.

A 2020. évi SVHC Utemterv végrehajtasa a terveknek megfelel6en haladt el6re az MSCA-
kkal valé — expoziciés halézatokon, szakért6i csoportokon és kozos atvilagitasi
megkozelitésen keresztil megvalositott — megerdsitett egytttmikodésnek
koszonhetéen. Az RMOA-n atesett 87 anyag az ECHA weboldalan, a nyilvanos
tevékenység-0sszehangolasi eszkézben (PACT) kerilt dokumentalasra.

A biztonsagi elemeknek az Gjonnan kifejlesztett IT eszk6zdkbe val6é beépitésével,
valamint az ECHA és az MSCA-k szamara biztositott egységesitett megoldasok és a
megfelel6 formalizalas révén madd nyilt a biztonsagi szint ndvelésére.
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1. MELLEKLET: Az ECHA szervezeti felépitése (2014)
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Az lgazgatdsag tagjai (2014. december 31.)

EIndk: Nina Cromnier

Tag

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Bojan VIDOVIC
Anastassios YIANNAKI
Karel BLAHA

Henrik Sgren LARSEN
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Sharon MCGUINNESS
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Tristan CAMILLERI
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Ausztria
Belgium
Bulgaria
Horvatorszag
Ciprus

Cseh Koztarsasag
Déania
Esztorszag
Finnorszag
Franciaorszag
Németorszag
Gorogorszag
Magyarorszag
irorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Méalta
Hollandia
Lengyelorszag
Portugalia
Romania
Szlovakia
Szlovénia
Spanyolorszag
Svédorszag

Egyesilt Kiralysag

Az Eurdépai Parlament altal kijelolt fuggetlen személyek

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Az Europai Bizottsag altal kijelolt képviselok

Antti PELTOMAKI Vallalkozaspolitikai és Ipari FGigazgatosag

Kestutis SADAUSKAS Kérnyezetvédelmi FGigazgatdsag

Krzysztof MARUSZEWSKI Eurdpai Bizottsag K6zos Kutatokdzpont
(JRC) Féigazgatdsaga

Hubert MANDERY Eurdépai Vegyipari Tanacs (CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadti Egyetem

Az EGT/EFTA orszagaibodl és egyéb orszagokbodl érkezett megfigyelok

Sigurbjoérg SEMUNDSDOTTIR Izland
Henrik ERIKSEN Norvégia
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Az MSC tagjai — Tagallami bizottsag (2014. december 31.)

EIn6k: Watze DE WOLF
Tag

Helmut STESSEL

Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU
Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE

Petteri TALASNIEMI

Sylvie DRUGEON

Helene FINDENEGG

Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE

Pietro PISTOLESE

Sergejs GAIDUKOVS

Lina DUNAUSKINE

Alex WAGENER

Ingrid BUSUTTIL

Jan WIJMENGA

Linda REIERSON

Michal ANDRIJEWSKI

Inés ALMEIDA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Jelolo allam

Ausztria
Belgium
Bulgaria
Horvatorszag
Ciprus

Cseh Koztarsasag
Dania
Esztorszag
Finnorszag
Franciaorszag
Németorszag
Gorbgorszag
Magyarorszag
irorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Malta
Hollandia
Norvégia
Lengyelorszag
Portugalia
Romania
Szlovakia
Szlovénia
Spanyolorszag
Svédorszag

Egyesult Kiralysag



2014. évi altaldnos jelentés

101

Az RAC (kockazatértékelési bizottsag) tagjai (2014. december 31.)

EIndk: Tim BOWMER
Tag

Christine HOLZL

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Veda Marija VARNAI
Marian RUCKI

Andreas KALOGIROU
Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Tiina SANTONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER
Norbert RUPPRICH

Ralf STAHLMANN
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Anna BIRO

Katalin GRUIZ

Brendan MURRAY
Yvonne MULLOOLY
Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Zilvinas UZOMECKAS
Michael NEUMANN
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Boguslaw BARANSKI
Slawomir CZERCZAK
Jodo CARVALHO

Jelolo allam

Ausztria
Ausztria
Belgium
Horvatorszag
Cseh Koztarsasag
Ciprus

Déania

Dania
Esztorszag
Finnorszag
Finnorszag
Franciaorszag
Franciaorszag
Németorszag
Németorszag
Gorogorszag
Gorbgorszag
Magyarorszag
Magyarorszag
Irorszag
irorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Lettorszag
Litvania
Litvania
Luxemburg
Luxemburg
Hollandia
Hollandia
Norvégia
Lengyelorszag
Lengyelorszag

Portugalia
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Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Roméania

Romania
Szlovénia
Szlovénia
Spanyolorszag
Spanyolorszag
Svédorszag
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysag
Egyesiilt Kiralysag
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Az SEAC (tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozé bizottsag) tagjai (2014.

december 31.)

EInok: Tomas OBERG
Tag

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Simon COGEN
Catheline DANTINNE

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Silva KAJIC

Georgios BOUSTRAS
Leandros NICOLAIDES
Jiri BENDL

Martina PISKOVA

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

lonna ALEXANDROPOULOU
Alexandra MEXA

Endre SCHUCHTAR
Zoltan PALOTAI

Marie DALTON
Flaviano D’AMICO
Silvia GRANDI

Ivars BERGS

J&nis LOCS

llona GOLOVACIOVA
Tomas SMILGIUS

Cees LUTTIKHUIZEN
Thea Marcelia SLETTEN
Joao ALEXANDRE
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Karmen KRAJNC

Jelolo allam

Ausztria
Ausztria
Belgium
Belgium
Bulgaria
Horvatorszag
Ciprus

Ciprus

Cseh Koztarsasag
Cseh Koztarsasag
Dania
Finnorszag
Franciaorszag
Franciaorszag
Németorszag
Németorszag
Gorogorszag
Gorodgorszag
Magyarorszag
Magyarorszag
irorszag
Olaszorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Lettorszag
Litvania
Litvania
Hollandia
Norvégia
Portugalia
Romania
Szlovénia

Szlovénia
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Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Spanyolorszag
Svédorszag
Egyesiult Kiralysag
Egyesiult Kiralysag
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A BPC (biocid termékekkel foglalkozo6 bizottsag) tagjai (2014. december 31.)

Elnok: Erik VAN DE PLASSCHE
Tag

Nina SPATNY

Boris VAN BERLO

Ivana Vrhovac FILIPOVIC
Andreas HADJIGEORGIOU
Tomas VACEK

Jorgen LARSEN

Anu MERISTE

Tiina TUUSA

Pierre-Loic BERTAGNA
Stefanie JAGER

Athanassios ZOUNOS

Klara Maria CZAKO

John HARRISON

Maristella RUBBIANI

Anta JANTONE

Saulius MAJUS

Jeff ZIGRAND

Ingrid BUSUTTIL

Maartje NELEMANS
Christian DONS

Barbara JAWORSKA-LUCZAK
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA
Mihaela-Simona DRAGOIU
Denisa MIKOLASKOVA
Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Michael COSTIGAN

Jelolo allam

Ausztria
Belgium
Horvatorszag
Ciprus

Cseh Koztarsasag
Déania
Esztorszag
Finnorszag
Franciaorszag
Németorszag
Gorogorszag
Magyarorszag
irorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Méalta
Hollandia
Norvégia
Lengyelorszag
Portugalia
Roménia
Szlovak Koztarsasag
Szlovénia
Spanyolorszag
Svédorszag

Egyeslult Kiralysag
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A végrehajtassal kapcsolatos informaciocseréért felelés forum tagjai (2014.

december 31.)
EIn6k: Szilvia DEIM

Tag

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA
Dubravka Marija KREKOVIC

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Aljona HONGA

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Kim ENGELS

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
DuSan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Ausztria
Belgium
Bulgaria
Horvatorszag

Ciprus

Cseh Koztarsasag

Déania
Esztorszag
Finnorszag
Franciaorszag
Németorszag
Gorogorszag
Magyarorszag
Izland
irorszag
Olaszorszag
Lettorszag
Liechtenstein
Litvania
Luxemburg
Méalta
Hollandia
Norvégia
Lengyelorszag
Portugalia
Romania
Szlovakia
Szlovénia
Spanyolorszag

Svédorszag

Egyesilt Kiralysag
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2. MELLEKLET: Alapfeltevések

A REACH- és CLP-rendelettel kapcsolatos 2014-re Osszesen Tényleges
tevékenységek f6 hajtéereje vonatkoz6 (2014) %
becslés

Beérkez6 dokumentaciok

Regisztralasi dokumentaciék (az aktualizalasokkal 5 800 9 001 155%

egydtt)

Vizsgalati javaslatok 70 32 46%

Bizalmas kezelés iranti kérelmek 250 232 93%

Hozzaférés a 12 évnél régebbi adatokhoz 270 265 98%

PPORD-bejelentések (a meghosszabbitas iranti 300 234 78%

kérelmekkel egytt)

Megkeresések 1 300 1 000 77%

Adatmegosztassal kapcsolatos vitak 3 4 133%

Korlatozasra vonatkozé javaslatok (XV. melléklet) 8 7 88%
- Ebbdl az ECHA altal kifejlesztett korlatozasi | 3 2 67%

javaslatok

Harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre vonatkozé | 70 44 63%

javaslatok (CLP-rendelet VI. melléklete)

SVHC-ként val6 azonositasra vonatkozd javaslatok 30 14 47%

(XV. melléklet)*?

Engedélyezési kérelmek 20 19 95%

Alternativ név iranti kérelmek 100 28 28%

A CoRAP-ban szerepld, a tagallamok altal 2014-ben | 50 51 102%

értékelend6 anyagok

12 A beérkez6, SVHC-kra vonatkozo dokumentéaciok tényleges szama az elvégzett RMO-
elemzések szamatol figg. Az ECHA a Bizottsag kérésére részt vallal legfeljebb 6t RMO
készitésében.
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A REACH- és CLP-rendelettel kapcsolatos

tevékenységek fo hajtoereje

2014-re
vonatkozd
becslés

Osszesen
(2014)

Tényleges
%

ECHA-hatarozatok

Dokumentacio- és anyagértékeléssel kapcsolatos
hatarozatok

- Vizsgalati javaslatok
- Medgfelel6ség-ellenbrzések
- Anyagértékelések

Adatmegosztassal kapcsolatos hatarozatok

Medfelel6ségi ellendrzéssel kapcsolatos hatarozatok
(negativ, azaz elutasitas)

Bizalmas kezelés iranti kérelmekrdl hozott
hatarozatok (elutasitas)

PPORD-vel kapcsolatos hatarozatok

- Tovabbi informaciokkal kapcsolatos
kérelmek

- Megszabott feltételek
- Joévahagyott kiterjesztések

A dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti
kérelmekkel kapcsolatos hatarozatok

Regisztracidés szamok visszavonasa

kkv-jogallasokra vonatkozé elutasitasok

200
150

35

190

50

40

30

20

100

40
300

204
172
26

59

67

48

40

57

33
88

102%

115%

74%

167%

31%

134%

120%

133%

13%

35%

57%

83%

29%

A REACH- és CLP-rendelettel kapcsolatos

tevékenységek fo hajtoereje

2014-re
vonatkozd
becslés

Osszesen
(2014)

Tényleges
%

Egyéb
Benyujtott fellebbezések
Fellebbezési hatarozatok

Az értékelés hatalya ala tartozé anyagokra
vonatkozé CoRAP-tervezet

A Bizottsaghoz intézett, az engedélyezési jegyzékkel
kapcsolatos ajanlasok

Megvalaszolandé kérdések (REACH-, CLP-, PIC-
rendelet, biocid termékekrol sz6l6 rendelet, valamint
megfeleld IT-eszkdzok)

Dokumentaciéértékelések nyomon kdvetéses
vizsgalatai

kkv-jogallasokra vonatkozo ellenérzések

20

15

6 000

300

600

18

16

8 406

261

271

90%
107%

100%

0%

140%

87%

45%
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lgazgatésagi Ulések
MSC-ulések
RAC-Ulések
SEAC-ulések
Foérum-ulések

Telefonon vagy e-mail-en érkezett altalanos
megkeresések

Sajtotdl érkezé megkeresések
Sajtokozlemények és hirriadok

Fluktuacié miatti munkaer6-felvétel

w A b O b

600

600

75

25

N W 0O O b

831

421

78

13

100%
100%
150%
100%
100%

472%

70%

104%

52%

A biocid termékekrol sz616 rendelettel és a

PIC-rendelettel kapcsolatos tevékenységek f6
hajtéereje

A felllvizsgalati program keretén bellil értékelendd
hatéanyagok szama

Alkalmazas céljabol értékelés eldtt alld Gj
hatéanyagok szama

Uj hatéanyagok engedélyezése iranti kérelmek

Hatéanyagok meghosszabbitasaval és
felllvizsgalataval kapcsolatos kérelmek

Uniés engedélyezés iranti kérelmek
Hatoanyag-szallitok kérelmei (95. cikk)

Technikai egyenértékliséggel kapcsolatos kérelmek
A kémiai hasonlésaggal kapcsolatos kérelmek

A feldolgozott kérelmek Osszesitett darabszama
kkv-jogallasokra vonatkozo ellen6rzések
Fellebbezések

BPC-ulések

BPC-munkacsoport Ulések

PIC-bejelentések

A biocid termékek miatt betdltendd Uj TA és CA
allashelyek

A PIC miatt betoltend6 Gj TA és CA allashelyek

2014-re
vonatkozd
becslés

50

10

20
300
50
100

3 000

30

26

4 000

Osszesen
(2014)

15

10

17

4678

Tényleges
%

30%

20%

200%

67%

0%
3%
12%
0%
70%
17%
0%
100%
65%
117%

100%

100%
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3. MELLEKLET: Eroforrasok (2014)
3. melléklet, 2014.
REACH BIOCID TERMEKEK PIC ECHA (Osszesen)
Személyzeti ercforrasok (2014)
Kéltségvetés (2014)
AD |AST|CA |Oss [Koltségvetés |Osszesen  |AD |AST [CA |Oss |Kdltségvet |Osszesen [AD |AST|CA |Oss [Koltséguet [Osszesen |AD |AST [CA |Oss |Koltségvetés |Osszesen
Elkillonitett Elkilonitet Elkilonitet Elkilonitett
A szabalyozasi folyamatok végrehajtasa (miikodési
koltséquetés)
1. tevékenység: Regisztralds, adatmegosztas és tajékoztatds | 40| 10| 10| 60 9812517| 964299 2| 1] 1| 4| 1114913| 539473 1 1 0 111394 42| 12| 11| 65| 10927429 10293863
2. tevékenység: Ertékelés 75 10 6] 91| 16965628] 16172135 0 0 0 0 0 0] 75 10| 6] 91| 16965628 16172135
3. tevékenység: Kockazatkezelés 31 4 5] 40 7763826 6613973 0 0 0 0 0 0] 31 4] 5] 40 7763 826 6613973
4. tevékenység: Osztalyozas és cimkézés 2 2] 2 16 2834611 2493911 0 0 0 0 0 0 12| 2| 2| 16 2834611 2493911
5. tevékenység: Tanacsadas és segitségnyjtas 7 7| 6 30| 5261671 4729465 3 1 4] 341448) 586158 0 13790 8028 20| 7| 1| M4 5616 909 5323 650
6. tevékenység: Miiveletek IT-timogatasa 21| 8| 6| 41 19533296 18193681 2| 1| 1] 4] 696538 668868 1| 1 2| 565979] 542327 30| 10| 7| 47| 20795812] 19404876
7. tevékenység: Tudomanyos tevékenység és technikai 9 1 10 1953329| 1676180 0 0 0 0 0 0 9 1 0] 10 1953329 1676 180
tanacsadas az EU intézményei és szervei szamara
Az ECHA szervei és tamogato tevékenységei 0
8. tevékenység: A hizottsagok és a forum 200 7] 5 32 6740746 6509175 4] 3 7 1180131) 1143915 0 17100 17100 24| 10| 5| 39 7937977 7670191
9. tevékenység: A fellebbezési tandcs 6] 3 2/ Ul 1974240] 1749835 0 138879 3844 0 0 6 3 2 1 2113120 1753679
10. tevékenység: Kommunikacio 9| 9] 7| 25| 6876981 6700075 1 1 2] 599693 419823 0| 45509 12362] 9] 10 8 27| 7522183 7132260
11, tevékenység: Nemzetkdzi egyiittmiikddés 3 3 856 435 1894663 0 0 1364 0 0 of 3 o o 3 856 435 1896 027
Tranyitas, szervezet és eroforrasok 0
12. tevékenység: Iranyitas 26| 16| 6| 48] 9667896 8928920 1 1] 374464 275379 0 0 0f 26| 16/ 7| 49] 10042361 9204298
13-15. tevékenység: Szervezet és erdforrasok (IL. cim: 28| 44| 39 111] 17648823 16995253 2| 1| 3| 6| 867154 809209 2 2| 108589| 207109 30| 47| 42| 119| 18624567| 18011572
Infrastruktira)
16. tevékenység: Biocid termékek 0 0| 18] 2| 2| 22| 4078974] 3005712 0 18 2| 2| 22 4078974 3005712
17. tevékenység: PIC 0 0 0 0 0 11 2] 546257) 296595 Of 1] 1] 2 546 257 296 595
Qsszesen 303[121| 94518 107890 000{102300261) 31| 9| 10| 50/9392194(7453746] 1| 5| 1| 7|1297224]1194915|335|135/105|575| 118579418( 110948922
A ltszamtervhen: 441 98 539 48 14 6 1 495 113 608
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4. MELLEKLET: A kulonos aggodalomra okot adé anyagok (SVHC-k) jeloltlistaja

A jeloltlistara felkerult anyagok (2014)

Date inclusion

Candidate List

Intended

Substance Name EC number

2- (2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-

ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8
2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol

(UV-320) 223-346-6

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;

DOTE 239-622-4
Cadmium fluoride 232-222-0
Cadmium sulphate 233-331-6

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-
dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (DOTE) and 2-
ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-
ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-
0x0-8-o0xa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (MOTE) -

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl

ester, branched and linear 271-093-5
Cadmium chloride 233-296-7
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9

Sodium peroxometaborate 231-556-4

CAS number

25973-55-1

3846-71-7

15571-58-1

7790-79-6

10124-36-4;
31119-53-6

68515-50-4

10108-64-2

7632-04-4

Candidate List

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

16/06/2014

16/06/2014

16/06/2014
16/06/2014

SVHC scope

PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e)

PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e)

Toxic for reproduction (Article 57 c)
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
to human health (Article 57 f)
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
to human health (Article 57 f)

Toxic for reproduction (Article 57 c)

Toxic for reproduction (Article 57 c)
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
to human health (Article 57 f)

Toxic for reproduction (Article 57 c)

Toxic for reproduction (Article 57 c)

Decision

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/49/2014

ED/49/2014

ED/49/2014
ED/49/2014

o)

Germany

Germany

Sweden

Sweden

Austria

Sweden

Sweden

Denmark
Denmark
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5. MELLEKLET: A 2014. évi 6sszevont éves tevékenységi
beszamolo igazgatdsagi értekelése

MB/05/2015 végleges
2015. 03. 20.
A 2014. EVI OSSZEVONT EVES TEVEKENYSEGI BESZAMOLO JOVAHAGYO
BIZTOS ALTALI ERTEKELESE

AZ IGAZGATOSAG

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasarél (REACH) sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletre,

tekintettel az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl szélo,
2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (CLP-
rendelet),

tekintettel a biocid termékek forgalmazéasardl és felhasznalasarol szol6, 2012. majus 22-i
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (BPR — biocid termékekrél szdlo
rendelet),

tekintettel a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalardl széld, 2012. julius 4-i
649/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (PIC-rendelet),

tekintettel az Eurdpai Vegyianyag-ugynotkség pénzlgyi rendeletére (MB/WP/03/2014),
kuléndsen annak 47. cikkére (ECHA FR),

tekintettel az Eurdpai Vegyianyag-lugyntkségnek az igazgatésagi Uulésen 2013
szeptemberében elfogadott 2014. évi munkaprogramjara,

tekintettel az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség jovahagyo biztosanak a 2015. marcius 19-én
benyujtott, 2014. évi dsszevont éves tevékenységi beszamoldjara,

MIVEL:

A jovahagyo biztos 6sszevont éves tevékenységi beszamold formajaban jelentést tesz az
Igazgatésagnak feladatai elvégzésérél. A beszdmold magaban foglalja az Ugyndkségnek a
tobbéves munkaprogrammal 0Osszehangolt éves munkaprogramjanak végrehajtasaval
kapcsolatos informacidkat, a kéltségvetési és személyzeti er6forrasokat, a kezelési és bels6
ellen6rzési rendszereket, az azokra iranyulé vizsgalatokat és intézkedéseket, valamint a
koltségvetési és pénzigyi iranyitast. A jovahagyd biztos megerGsiti, hogy a jelentésben
szereplO informacidk igaz és tisztességes allaspontot képviselnek, kivéve, ha a bevételek és
a kiadasok meghatarozott tertleteihez kapcsol6dod fenntartasok masként rendelkeznek.

Legkés6bb az adott év julius 1-jére az lgazgatésagnak el kell kildenie a Bizottsag, a
Parlament, a Tanacs és a SzamvevOszék szamara az el6z6 koltségvetési évrdl szold
dsszevont éves tevékenységi beszamolo értékelését. Az Ugynokség éves beszamoldjaban
szerepeltetni kell ezt azt értékelést, a REACH rendelkezéseinek megfelelden.

ELFOGADTA AZ ALABBI ERTEKELEST:

1. Udveézli a jovahagyoé biztos altal benyujtott dsszevont éves tevékenységi beszamoloban
bemutatott eredményeket, valamint a REACH és a CLP keretébe tartozé feladatok
ellatasa terén elért magas teljesitményszintet. Mindez abban tlkréz6édik, hogy a 2014.
évi munkaprogramban meghatarozott 50 teljesitménycélbdl 45-6t sikerilt
megvaldsitani. Az elégedettségi szint 18 vizsgalt terllet kozll kettonél kozepesnek
bizonyult. Néhany esetben nem sikerllt betartani a jogszabalyban megallapitott
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hataridét. A reprotoxicitasra vonatkozoan a tervezettnél tobb hatarozat kerilt a
Bizottsag elé, mivel a tagallami bizottsag ezekben az esetekben nem tudott egyhangu
megallapodasra jutni.

2. Nagyra értékeli az ECHA altal 2014-ben teljesitett stratégiai és muveleti tevékenységet,
kllonésen az alabbi tertleteken elért eredményeket:

a.

Karcsu allami szervezetként az ECHA 2020 stratégiai latasmodjanak
megalkotasa, az alapitdé jogszabalyokkal ©sszhangban, teljes mértékben a
m(ikodGképes és hatékony szabalyozasi tevékenységre 6sszpontositva, valamint
a hozzaadott érték bemutatasa az eurdpai polgarok szamara.

A hatékonysagi program keretébe tartozé els6 két projekt végrehajtédsanak
megkezdése a személyzeti |[étszamcsokkentés kezelésére, az unids Ugynokségek
elvarasainak megfeleléen, ha megndvekedett munkateherrel kell megbirkozni.

A modellek kifejlesztése és az ECHA négy stratégiai célja kozé tartozo elso
intézkedések végrehajtasa, elérehaladas az elért eredmények terén.

Az ISO 9001:2008 mindségiranyitasi szabvany szerinti minGsités megszerzése.

A PIC zokkenGmentes hatalyba Iéptetése 2014 marciusdban, a PIC-hez
kapcsolddd mliveletek sikeres atvétele a K6zds Kutatokdzponttol.

A 2018. évi regisztralasi hataridére vonatkozé Gtemterv |étrehozdsa az érdekelt
felek kiterjedt konzultaciéja alapjan, valamint a 2018. évi regisztralasra
vonatkoz0, a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) szemsz6gébdl megtervezett Uj
weboldalak bevezetése.

A regisztralt vagy bejelentett vegyi anyagokkal kapcsolatos informaciok
nyilvanossa tételének folytatasa, kulonos tekintettel a 2013. évi hatarid6re
regisztralt dokumentaciokbdl szarmazé informacidkra.

A dokumentacidkat érint6  anyagazonositdas  javitdsanak = 0Osztonzése
levélkampanyon keresztil (igy szamos aktualizadlas valik elérhetévé), az
anyagazonositassal kapcsolatos ellenOrzések feltliintetése a Validalasi segéd
eszkdzben.

Az expoziciés forgatokényvekre vonatkozé legjobb gyakorlatok fejlesztésének
eldmozditasa azzal a céllal, hogy a biztonsagi adatlapok egyértelm(bbek és
jobban értelmezhetbék legyenek a tovabbfelhasznaldok szamara.

A dokumentacitértékelésre vonatkozd éves célok teljesitése, beleértve 224
vizsgalati javaslat, 283 megfelel6ség-ellen6rzés és 282 utankdvets értékelés
lezarasat.

Az anyagértékelésre vonatkozd kozosségi gordilé cselekvési terv aktualizaladsa,
68 Uj anyag feltiintetése a 2014—2016-0s id6szakra vonatkozdan, tovabba az
aktualizalt k6zosségi gordil6é cselekvési terv tervezetének kidolgozasa, a 2015—
2016-0s idoszak vonatkozasaban legfeljebb 75 Ujonnan kivalasztott anyag
feltintetésével.

A tagédllamok tamogatasa az anyagértékelésben, a tagallami bizottsag altal
elfogadott 24 hatarozat és 9 zarédokumentum.

. 10 kulénods aggodalomra okot ad6é anyag (SVHC) felvétele a jeléltlistara, aminek

eredményeként év végén dsszesen 161 anyag fog ott szerepelni.

Tovabbi 6t elsédleges anyagnak az engedélyezési jegyzékben valo feltiintetésére
vonatkozo 6todik javaslat véglegesitése és a hatodik javaslat kidolgozasa.

A 2020. évi SVHC Utemterv Végrehajtasi Terv végrehajtasanak folytatasa.
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p. Az engedélyezési eljaras kivant utemre valo felgyorsitasa és a beérkez6
kérelmek sikeres feldolgozasa, beleértve az elGzetes benyuljtasra vonatkozo
tamogatast és a nyilvanos konzultaciok tovabbfejlesztett formatumat.

q. Az iparag és a tagallami illetékes hatésagok tamogatasa a biocid eljarasok
tekintetében és az adott célra szant IT eszkdzok tovabbfejlesztése.

r. Az ECHA-bizottsagok altal elfogadott vélemények szamanak jelentGs
emelkedése: A kockazatértékelési bizottsag (RAC) 5 és a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkozé bizottsag (SEAC) 4 véleménye korlatozasi javaslatokrol,
51 RAC-vélemény a harmonizalt osztalyozassal és cimkézéssel kapcsolatban,
valamint 30 SEAC- és RAC-vélemény engedélyezési kérelmekrdl. A biocid
termékekkel foglalkozé bizottsagnak a hatéanyagok jovahagyasi kérelmeivel
kapcsolatban megfogalmazott 34 véleményének elfogadasa a felllvizsgalati
program keretében.

s. Az osztalyozasi és cimkézési jegyzék naprakészen tartasa 116 000 anyagra
megadott informacio révén.

t. Az iparag, kilonoésen a KKV-k tamogatasa célzott kommunikacidos eszk6zokon
keresztul, webinariumok, céliranyos anyagok, valamint &gazatspecifikus
tamogatas formajaban (példaul az ill6olaj- és festékiparban, ahol szamos kkv-t
érint a kdvetkezd regisztraldsi hataridd).

u. Kozvetlen tamogatas a regisztralok szamara az ECHA informécids szolgalatan
keresztll, valamint az ipardg szamara az Uj és aktualizalt Gtmutato
dokumentumok Iétrehozasaban, e célbdl nemzeti informaciés szolgalatok
igénybe vétele a HelpNeten keresztiil.

v. A kotelezettségvallalasi  elGiranyzatok  koltségvetésének magas szintl
végrehajtasa és az ideiglenes alkalmazottak létszamterv szerinti allashelyeinek
betbltése, minden rendelet esetében atlagosan 97%-os hatasfokkal.

3. Figyelembe veszi az Ugynokség altal szolgaltatott, magas szinvonalll tudomanyos
tanacsokat, kilondsen a vizsgalati modszerek kifejlesztését illet6éen, ideértve az
allatkisérletek alternativainak alkalmazasat, a kémiai biztonsagi értékelést, a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd anyagokat, az endokrin rendszert karositd
anyagokat, valamint a REACH adatk&vetelményeirdl szélé bizottsagi tanulmanyokat.

4. Udvézli az Ugynokségnek a dokumentdaciok minéségének javitdsa érdekben tett szigoru
és folyamatos er6feszitéseit és az Uj, integralt megfelel6ség-ellenGrzési stratégiat, és
Osztonzi a regisztraldkat dokumentacidik proaktiv moédon torténd aktualizalasara.

5. Udvozli az lgazgatésag altal elfogadott, atlathatésaggal kapcsolatos megkozelitést
(MB/61/2014), ezaltal az eur6pai ombudsman kérelmére is valaszol.

6. Udvozli a Titkarsagnak az ECHA-bizottsagok miikodésének biztositasara és javitasara
iranyuld tevékenységét, ezen belll fokozottan tudatositja a bizottsagi tagok
erOforrasbeli vonatkozasait, és kovetkeztetést von le a kulénleges munkacsoport
korlatozasi eljarasara vonatkozé javité intézkedések kapcsan.

7. Udvozli a Forumnak a végrehajtasi médszerek harmonizalasara iranyul6 tevékenységét,
amely fejlett alapot szolgaltat a REACH-, a CLP- és a PIC-rendelet rendelkezéseinek
végrehajtasara, ideértve az ECHA szabalyozasi dontéseit is.

8. Tudomasul veszi a regisztralok kkv-statuszanak ellen6rzésével kapcsolatos folyamatos
erOfeszitéseket és az Ugyndkség Birdsagnak adott valaszat az adott vonatkozasban.

9. Tudomasul veszi a fellebbezési rendszert, a 2014-ben lezart 16 esetet, és hatékony és
eredményes jogorvoslatot biztosit a vallalatok szamara. Tudomasul veszi tovabba a
kovetkezményeknek az ECHA mikodési tevékenységeibe valdo beépitésének
fontossagat, és attekinthet6ségre torekszik.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

. Tudomasul veszi, hogy a biocid termékekkel kapcsolatos dijak messze alulmultak a
varakozasokat, ezaltal elismeri az Ugynokségnek az alacsony bevétel sajat kiadasokkal
torténd ellensllyozasara iranyulo térekvéseit.

Aggodalommal szemléli az Ugyndkség pénziigyi tartalékok hidnydra visszavezethetd
nehézségeit, kiegészitd tamogatast kivan elérni azon évekre vonatkozéan, amikor a
pénzligyi bevétel az el6re jelzettnél alacsonyabb.

Tudomasul veszi, hogy a REACH- és CLP-rendelettel kapcsolatos tevékenységeket
érinté dijbevételek 2014-ben 26 millié eurot tettek ki, ami meghaladta az el6rejelzett
értéket.

Gratulal az Ugynokségnek ahhoz, hogy minden rendelet vonatkozasaban atlagosan
10% ala csokkentette az atvitel aranyat, és dsztonzi az Ugynokséget, hogy amennyiben
csak lehetséges, folytassa az atvitel csokkentésére iranyuld térekvéseit.

Tudomasul veszi, hogy az Ugynokség tovabbra is tamogatja a tagallami hatosagok
ECHA-rendszerekhez valé hozzaférését, valamint a rendszerekkel kapcsolatos
informéacidk felhasznalasanak biztonsagossagat.

Tudomasul veszi, hogy eljarasi szinten tovabbi el6relépés tortént a kockazatkezelési
intézkedések végrehajtasat illetéen, tekintettel arra, hogy sikertlt kikisz6bdlni a
tobbszoros ellenbrzéseket és biztositani a bels6é ellendrzési rendszerek hatékonysagat
és eredményességét az ECHA FR 30. cikkének megfelelGen.

Tudomasul veszi, hogy az Ugyntkség stratégiajanak és cselekvési tervének
koszonhetben, valamint az 6sszeférhetetlenségek kikliszobolésére iranyuld gyakorlatok
finomitasaval tovabbi el6relépés tortént a visszaélések megel6zése teriiletén.

Udvozli, hogy az ECHA az MB javaslatai kapcsan intézkedéseket tett az éves beszamolo
utolso évi értékelésében:

a. Bemutattak a 2016. évi munkaprogram U0j struktdrajat, amely jobban
kapcsolddik a tobbéves munkaprogramhoz.

b. AZ RAC és az SEAC ésszerUsitett munkavégzési eljarast fogadott el az
engedélyezéssel kapcsolatos vélemények kialakitasa és elfogadasa kapcsan.

c. A REACH- és a CLP-eljarasok dokumentalasra és ellenGrzésre keriltek. A
hatékonysagi program bevezetése lehet6vé tette a hatékonysag és a szinergia
ndvekedésének azonositasat.

d. Az innovaci6 tdmogatasa érdekében egyszerisitett ,Utmutatd didhéjban” tipusu
dokumentumok (Utmutaté a tudomanyos kutatashoz és fejlesztéshez (SR&D),
valamint Utmutaté a termék- és folyamatorientalt kutatashoz és fejlesztéshez
(PPORD)) kerultek kibocsatasra.

e. Sikerdlt javitani a tdjékoztatasi weboldal felhasznalobarat jellegét.
f. Tobbnyelvli megkézelités kerilt bevezetésre a kkv-k vonatkozasaban.

g. Javaslat érkezett az lgazgatésaghoz arra vonatkozéan, miként lehetne javitani
az anyag azonositdo adatainak értékelését a hianytalansagi ellenorzési eljaras
soran.

h. Szamos online anyag kertlt kibocsatasra a CLP szerinti hataridé és a 2018. évi
regisztralassal kapcsolatos szakasz vonatkozasaban, elényben részesitve foként
a kkv-ket.

i. Az adatmegosztas terén gy(ijtott tapasztalatokat hasznositva az ECHA még tobb
tanacsot adott a vallalatok, kulondésen a kkv-k széaméra, uUtmutato
dokumentumokat bocsatott ki a koltségmegosztasra és az anyaginformacios
csereforum  iranyitasara vonatkozéan, tamogatta a  Bizottsagot az
adatmegosztasrol szolé  torvény REACH  szerinti  elOkészitésében és
végrehajtasaban, valamint gyakorlati Utmutatokat bocsatott ki a biocidokkal
kapcsolatos adatmegosztasra vonatkozéan.
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Aktiv kozremilkodés a munkacsoport tevékenységében a kémiai biztonsagi
jelentés, az alternativdak elemzése és a tarsadalmi-gazdasagi elemzés
egyszerUsitett formatumainak |étrehozasa révén, és ezaltal az engedélyezési
kérelmek benyujtasa kisebb koltséggel jart és egyértelmlibbé valt az iparag
szamara.

18.Az ECHA szamara az eroforrasok korlatozéasa esetén a kovetkezd intézkedések
megtétele javasolt:

a.
b.

Az ellenlrzési ajanlasok végrehajtasanak folyamatos, aktiv nyomon kévetése.

A tébbnyelvi kommunikacié alkalmazasanak tovabbi 6sztonzése a vallalatokkal,
kulénodsen a kkv-kkel folytatott kommunikacié soran.

A tevékenységeken belili szinergiak folyamatos azonositasa a vallalatoknak a
versenyképesség és az innovacio elémozditasanak tamogatasara, az Ugyndkség
hataskorében.

Az ipardg folyamatos tdmogatasa a kotelezettségeknek valé megfelelésben,
annak érdekében, hogy az anyag kezelése biztonsagos modon todrténjen,
kulénésen a szallitéi lancon beldl.

A sajat tevékenység folytatdsa és szigoritdsa a magas mindségi szinvonalat
képvisel6 dokumentaciok hatékony és eredményes biztositasa érdekében.

A REACH 2020. évi céljainak eléréséhez szilkséges tovabbi intézkedések
bemutatasa.

A tagallamok tamogatasa és arra val6é 0sztbnzése, hogy vallaljanak szerepet a
jogszabalyok adta kereteken belll és biztositsanak megfeleld er6forrasokat és
szakértelmet.

A hatékonysagi program végrehajtasanak folytatasa.

Az lgazgatésag képviseletében

Az elndk

Nina CROMNIER
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HOGYAN JUTHAT HOZZA AZ EUROPAI UNIO KIADVANYAIHOZ?
Ingyenes kiadvanyok:

e az EU-koényvesbolton keresztul (http://bookshop.europa.eu);

= az Eurdpai Unid képviseletein és kuldottségein keresztiil. A képviseletek és kiildottségek
elérhetdségerol a http://ec.europa.eu weboldalon tajékozodhat, illetve a
+352 2929-42758 faxszamon érdeklédhet.

Megvasarolhatoé kiadvanyok:

e az EU-koényvesbolton keresztul (http://bookshop.europa.eu);

El6fizetéses kiadvanyok (pl. az Eurépai Unié Hivatalos Lapja-nak éves sorozatai, az
Eurdpai Birésagi Hatarozatok tara stb.):

e az Eurdpai Unié Kiaddhivatalanak forgalmazé partnerein keresztul
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).



http://ec.europa.eu/

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
ANNANKATU 18, P BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINNORSZAG
HTTP://ECHA.EUROPA.EU/HU/

Publications Office

NSSI — G-6V€-.1726-¢6-8.6 NASI — N-NH-TO0-ST-D5Vv-A3

99910€/€282°0T 10p — 68T.L-TEST



	Rövidítések jegyzéke
	AZ ÜGYVEZETŐ IGAZGATÓ ELŐSZAVA
	Legfontosabb eredmények – Összefoglalás
	Az ECHA stratégiai célkitűzései (2014–2018) – Eredmények
	1. A szabályozási folyamatok végrehajtása
	1.1. Regisztrálás, adatmegosztás és tájékoztatás (1. tevékenység)
	1.2. Értékelés (2. tevékenység)
	1.3. Kockázatkezelés (3. tevékenység)
	1.4. Osztályozás és címkézés (C&L) (4. tevékenység)
	1.5. Biocid termékek (16. tevékenység)
	1.6.  PIC (17. tevékenység)
	1.7.  Tanácsadás és segítségnyújtás iránymutatáson és az információs szolgálaton keresztül (5. tevékenység)
	1.8. Tudományos informatikai eszközök (6. tevékenység)
	1.9. Tudományos tevékenység és technikai tanácsadás az EU intézményei és szervei számára (7. tevékenység)

	2. Az ECHA testületei és horizontális tevékenységei
	2.1. A bizottságok és a fórum (8. tevékenység)
	2.2. A Fellebbezési Tanács (9. tevékenység)
	2.3. Kommunikáció (10. tevékenység)
	2.4. Nemzetközi együttműködés (11. tevékenység)

	3. Irányítás, szervezet és erőforrások
	3.1. Irányítás (12. tevékenység)
	3.2. Pénzügy, beszerzés és számvitel (13. tevékenység)
	3.3. Emberi erőforrások és szervezeti szolgáltatások (14. tevékenység)
	3.4. Információs és kommunikációs technológia (15. tevékenység)

	4. Az Ügynökség esetében fennálló kockázatok
	1. MELLÉKLET: Az ECHA szervezeti felépítése (2014)
	2. MELLÉKLET: Alapfeltevések
	3. MELLÉKLET: Erőforrások (2014)
	4. MELLÉKLET: A különös aggodalomra okot adó anyagok (SVHC-k) jelöltlistája
	5. MELLÉKLET: A 2014. évi összevont éves tevékenységi beszámoló igazgatósági értékelése

