Tippek regisztraloknak és tovabbfelhasznaloknak
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Az anyagok értékelése a REACH-rendelet alapjan

TIPPEK REGISZTRALOKNAK ES TOVABBFELHASZNALOKNAK

Vallalata olyan vegyi anyagokat gyart, importal vagy
hasznal fel, amelyeket a REACH-rendelet alapjan regisztralni
kell?

E vegyi anyagok egyike szerepel a kdzosségi gordulé
cselekvési tervben?

Ha igen, akkor lehetséges, hogy fel fogjak kérni a vegyi
anyag értékelésében val6 kozrem(ikddésre, hogy segitsen
az azonositott kezdeti aggodalmak értékelésében. Ez

az emberi egészség és a kdrnyezet védelméért viselt
felel6sségének részét képezi.

Egy anyag felvétele a k6z0sségi gordiil6 cselekvési
tervbe (CoRAP) nem feltétleniil jelenti azt, hogy az anyag
kockézatos az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre.
Azt azonban jelenti, hogy aggodalom meriilt fel, amelyet
tisztazni kell.

Az értékelést végzd tagéllam fel fogja mérni, hogy

az aggodalom aldtdmaszthaté-e. A kdvetkeztetések
levondsa érdekében tovabbi adatokat, tobbek kdzott
tovabbi vizsgalatokat lehet kérni a regisztral6tol. Ez az
anyag aktudlis felhasznalasaira nézve nem jar kozvetlen
kovetkezményekkel.

Ez a kiadvany gyakorlati tandcsokkal szolgal a k6z0sségi
gordilé cselekvési tervben szerepld anyagok regisztraloi,
valamint az ilyen anyagok tovabbfelhasznaldi szamara
arra vonatkozéan, hogyan vegyenek részt az anyagok
értékelésének folyamataban. A kozosségi gordiilé
cselekvési tervben felsorolt anyagokat az értékelést végzé
tagallam fogja értékelni.

ANNANKATU 18, P.O. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINLAND

<

1. LEPES: ELLENORIZZE, HOGY ANYAGA SZEREPEL-E
AZ AKTUALIZALT CORAP-BAN

A CoRAP egy harom évre kiterjed6 gordiilé cselekvési terv,
amely felsorolja az anyagértékelés ala vont anyagokat.

A CoRAP-ot évente aktualizaljak. A CoRAP-ban szerepld
valamennyi anyagot nem egyszerre értékelik. EI6sz6r a
harom éves terv elsé évében felsorolt anyagokat értékelik.
Az els6é évben megjeldlt anyagok értékelése a végleges
aktualizalt CoRAP kozzétételének napjan, minden

évben tavasszal kezdédik. A CoORAP aktualizalasanak
elékésziileteként az el6z6 év 6szén az ECHA honlapjan
kozzéteszik az aktualizalt CORAP tervezetét.

A CoRAP tervezetét tajékoztatasul teszik kozzé, nem
nyilvanos konzultacio céljabdl. A végleges CoRAP-ban
szerepl6 minden egyes anyag tekintetében alatdmaszto
dokumentumokat tesznek kozzé. A CoRAP az értékelést
végz6 tagallam kapcsolattartdsi adatait is tartalmazza.
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2. LEPES: KESZULJON FEL AZ ANYAGERTEKELESBEN VALO
RESZVETELERE

« Idejekoran vegye fel a kapcsolatot az értékelést végzé
tagallammal
Ha barmilyen kérdése van, kildndsen az elsé évi
anyagokkal kapcsolatban, a folyamat elején Iépjen
kapcsolatba az értékelést végzé tagéllam illetékes
hatdsagaval. Ez hasznos lehet az azonositott kezdeti
aggodalmak tisztazasa érdekében.

+ MUkodjon egylitt a tobbi regisztraldval
A CoRAP-ban szereplé adott anyagnak tobb regisztraldja
is lehet, ezért fontos, hogy a lehet6 leghamarabb kezdjék
meg fellépésiik 6sszehangolasat és vegyék fel kapcsolatot.
Egyeztessen a tobbi regisztraldval és tovabbfelhasznéléval az
anyagértékelésben valo részvétellik 6sszehangolasarol.

«  Szikség esetén idejekoran aktualizalja dokumentacidjat
A regisztrélasi dokumentdciénak mindig az 6sszes
rendelkezésre 4ll6 és relevans informéciot kell tiikroznie.
Bizonyos esetekben Onnek jogi kételezettsége a regisztralasi
dokumentdcio aktualizalasa, példaul a kdvetkezd mennyiségi
sav elérésekor. Egy anyag CoRAP-ba torténd felvétele
6nmagéban nem indokolja a regisztralasi dokumentacio
aktualizalasat.

Az ECHA azt ajanlja, hogy vitassa meg az anyagértékelés
szempontjabdl relevans esetlegesen tervezett dokumentécié-
aktualizalasokat az értékelést végzé tagallam illetékes
hatésagaval, kiildndsen az elsé évi anyagok esetében. A masodik
és harmadik évi anyagok esetében tobb id6 all rendelkezésre
a dokumentdciok sziikséges aktualizaldsara. Ennek célja, hogy
kozosen megallapitsak, az értékelést végz6 tagallam illetékes
hat6saga figyelembe tudja-e venni az Uj informacidkat az
értékelés soran. Adott esetben lehet, hogy az illetékes hatésag
az értékelés kezdetét kdvetéen rendelkezésre bocsétott Uj
informacidkat nem tudja figyelembe venni.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a regisztralasi dokumentacio
aktualizalasa mindig az On feladata, azt az értékelést végz6
tagallam illetékes hatésdga soha nem fogja elvégezni.

I[ranymutatds a dokumentaciok
aktualizalasdhoz

Az ECHA azt javasolja, amennyiben az anyagértékelés soran
fejléce) utjan jelezze az értékelést végzo tagallam illetékes
hatéséaga felé, hogy az relevans a folyamatban levé
anyagértékelés szempontjabdl. Spontdn aktualizalds esetén a
Jjustification” (indoklas) alatt vélassza az,other”-t (egyéb). Ezt
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kévetden a szomszédos mezében adjon meg olyan magyarazatot,
mint példaul ,information for substance evaluation” (informacié
az anyagértékeléshez). A ,remarks” (megjegyzések) mezében az
értékelést végzd tagallam illetékes hatésaganak tajékoztatdsa
érdekében tilintesse fel, hogy ,relevant for on-going substance
evaluation” (folyamatban levé anyagértékelés szempontjabdl
relevans). A regisztralasi dokumentacié aktualizalasara vonatkozé
altaldnos irdnymutatast az, Adatbenyujtasi kézikonyv 5. rész - A
technikai dokumentécié 0sszedllitasa regisztralashoz és PPORD
bejelentéshez” cim( dokumentumban talal, amely elérhet6 az
ECHA honlapjan.

« Azesetleges tervezett vizsgalatokat vitassa meg az értékelést
végz6 tagallammal
Téjékoztassa az értékelést végzd tagdllam illetékes hatésagat,
kiildndsen abban az esetben, ha ugy véli, elsé évi anyagok
esetében tovabbi vizsgalatokra van sziikség. Az illetékes
hatésag meghatérozza az esetleges tovabbi informécids
szlikségleteket és elkésziti a megfelel6 hatarozatot. Ezért
ebben a szakaszban a regisztralok altal a CoRAP-ban szereplé
anyagra vonatkozé aggodalomhoz kapcsol6dé vizsgalati
javaslatokat az ECHA nem vizsgalja.

+ Atovéabbfelhaszndléknak minden relevans informacioét meg
kell osztaniuk
Tovéabbfelhasznaloként On az aggodalomhoz kapcsolodd
relevans informaciokkal, példaul expozicidra vonatkozd
informacidkkal rendelkezhet. Ha ez a helyzet, bocsassa az
informaciét a megfelel6 regisztral6 rendelkezésére, hogy az
szerepeltetni tudja a regisztralasi dokumentaciéjaban, vagy
aktualizalja sajat tovabbfelhaszndldi jelentését. A lehetd
leghamarabb ossza meg a hasznos informacidkat, adott
esetben a CoRAP-tervezet kozzétételekor.

Kapcsolattartas az értékelést végzé tagallammal

Az értékeld tagéllam illetékes hatésdganak a CoRAP
kozzétételétdl szamitott 12 hénap all rendelkezésére az elsé évi
anyagok értékelésére és sziikség esetén adatkérésre vonatkozo
javaslat (hatdrozattervezet) el6terjesztésére. A tagallamok

kozos megkozelitést fogadtak el az anyagok értékelése soran a
regisztralokkal valé kapcsolattartas tekintetében. Amennyiben a
parbeszéd még nem kezd6dott el, az értékelést végzé tagallam
illetékes hatésaga altaldban felveszi kapcsolatot a vezetd
regisztraléval, és lehetdséget kindl arra, hogy talalkozzanak

az anyagértékeléshez kapcsol6dé technikai kérdések
megvitatdsa céljabdl. Fontoljak meg az értékeld tagallammal
valé kapcsolattartas céljara képviseld kijelolését. Ezt a szerepet
betdltheti példaul a vezetd regisztralé. Allapodjanak meg arrdl,
hogyan fogjak kezelni a regisztralok kozott felmeriild, a bizalmas
kezeléssel és a versennyel kapcsolatos kérdéseket.
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3. LEPES: HANGOLJAK OSSZE ESZREVETELEIKET A
FORMALIS HATAROZATHOZATALI ELJARAS SORA

Ha az értékelést végz6 tagallam ugy itéli meg, hogy
tovabbi informacidkra van sziikség, a CORAP kozzétételétd|
szamitott 12 hénapon beliil hatarozattervezetet készit.

A hatdrozat cimzettje 4ltaldban az anyag valamennyi
regisztraldja, de a cimzettek kore a kért informacioktol
fliigg. Egyes kiilonleges esetekben el6fordulhat, hogy
hatédrozat cimzettjei csupan az anyag bizonyos regisztraléi
vagy bizonyos tovabbfelhasznaloi.

A cimzetteknek 30 napjuk van arra, hogy észrevételt
tegyenek az anyagértékelési hatarozat tervezetére,

majd 30 napjuk arra, hogy észrevételt tegyenek a
hatdsagok és/vagy az ECHA ezt kdvet6 esetleges
modositasi javaslataira. Amennyiben médositasi javaslat
érkezik, a hatarozattervezetet a tagallami bizottsag elé
terjesztik megallapodas céljabol. Ellenkezé esetben a
hatérozattervezetbdl végleges hatarozat lesz, és azt az
ECHA elfogadja

« Lépjenek fel egységesen
Az ECHA azt ajanlja a hatdrozattervezet cimzettjeinek,
hogy jelodljenek ki egy képvisel6t, aki az egész csoport
nevében megkiildi az észrevételeket.

« Tegyenek észrevételeket a hatdrozattervezetre
A hatérozattervezetet kisérd értesitd levél
iranymutatast tartalmaz arra vonatkozdan, hogyan
nyujtsak be a hatarozattervezetre vonatkozé
észrevételeket. Ha On még rendelkezik olyan
adatokkal, amelyeket véaltozhatnak, vagy foloslegessé
tehetik a hatarozattervezetben szerepld kérést,
ezt észrevételeiben kdzdlje, és az elsd 30 napos
konzultacids idészak alatt nyujtsa be a dokumentacio
aktualizalasat az uj informaciokkal. Az értékelést
végzé tagallam illetékes hatésaga minden észrevételt
figyelembe fog venni, és ennek nyoman médosithatja a
hatarozattervezetet. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az
értékelést végzé tagallam illetékes hatésdga nem tudja
figyelembe venni a dokumentaciék azon id6pontot
kovetSéen beérkezett aktualizalasat, amikor a tobbi
tagallam illetékes hatdsagat és az ECHA-t a REACH-
rendelet 52. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
értesitik a hatarozattervezetrdl..

« Tartsdk be a hatarid6ket
A hataridé lejarta utdn benyujtott észrevételeket nem
veszik figyelembe.

«  Képviselet a tagallami bizottsagban
A tagallami bizottsag a hatarozattervezetnek csupan
azokat a vonatkozasait vitatja meg, amelyekre vonatkozdan
a hatésagok moédositasi javaslatokat nyujtottak be. Ha
Ugyét a tagallami bizottsag elé terjesztik megallapodasra,
lehet&ség kindlkozhat arra, hogy képvisel6t kiildjon a
bizottsag Ulésére. Szervezési okokbdl az tilésen részt vevék
szama korlatozott. Az ECHA &ltalaban a koordinatort hivja
meg, aki benyujtotta az észrevételeket.

A CoRAP-ban szereplé anyag megfeleléségi ellenérzés ala is
vonhaté?

Az ECHA éltal a REACH-rendelet 41. cikke alapjan végzett
megfeleléségi ellendrzés az anyagok értékelésétdl

elkiiloniil6 folyamat. A megfeleléség ellenérzése sordn
megallapitjak, hogy egy adott regisztralasi dokumentacidban
benyujtott informaciok megfelelnek-e a jogszabalyoknak.

Az anyagértékelési folyamat célja valamely anyag (kollektiv)
felhasznaldsaval jaré lehetséges kockazatok tisztazasa.

Nincs arra vonatkoz6 jogi kdvetelmény, hogy a regisztrélasi
dokumentacié tekintetében megfeleléségi ellenbrzést

kell lefolytatni, miel6tt az anyag értékelésére sor kertiilne.
Szamos CoRAP-ban szerepldé anyag esetében azonban

az ECHA megfelel6ségi ellendrzést kezdeményez annak
biztositasa érdekében, hogy a regisztralasi dokumentaciok
tartalmazzak az alapvet6 adatok korét, ami segiti az értékelést
végz6 tagallamot az anyagértékelés keretében a lehetséges
kockézatok vizsgdlatdban. Az ECHA 6sszehangolja a
megfeleléségi ellendrzések terén folyé munkat az értékelést
végz6 tagallamokkal az eréfeszitések megkett6zésének
elkerllése érdekében.
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4, LEPES: BOCSASSA RENDELKEZESRE A KERT
INFORMACIOKAT

Az anyagértékelés eredményeként az ECHA altal hozott
végleges hatarozatot kovetéen a hatarozat cimzettjeinek el
kell dontenilik, melyikiik van a legkedvezébb helyzetben
ahhoz, hogy a kért informécidkat megszerezze.

« A hatarozat kézhezvételét kbvetd 90 napon
beliil dllapodjanak meg arrdl, ki fogja elvégezni a kért
vizsgalatokat
Amennyiben az ECHA-t nem téjékoztatjak errél a
megallapodasrdl, az ECHA kijel6li a hatarozat egyik
cimzettjét, hogy valamennyiiik nevében végezze el a
vizsgélatot.

. Allapodjanak meg a kéltségek és az adatok
megosztasarol
A vizsgalatot végz6 regisztralé (vagy
tovabbfelhasznald) a tobbiek rendelkezésére kell, hogy
bocséssa a teljes vizsgélati jelentés egy példanyat.

informacidkkal a végleges hatarozatban megjeldlt
hatéridére.

5. LEPES: KOVESSE AZ ANYAGERTEKELES
KOVETKEZTETESET

A végleges hatarozatban kért informéciok ECHA-nak
torténd benyujtasat kdvetden az értékelést végzd tagallam
illetékes hatésaga 12 hénapon beliil megvizsgélja az
informacidkat. Az értékelést végzo tagallam illetékes
hatdsdga sziikség esetén egy masodik hatdrozat utjan
torténd tovabbi informaciokérést kezdeményezhet. Ebben
az esetben a 3. 1épés alatt leirt tandcsok ismét érvényesek.

Az uj informacidkra tekintettel az értékelést végzé
tagallam illetékes hatésaga befejezi az anyag értékelését és
mérlegeli, hogyan hasznalhatok fel a szerzett informacidk
kozosségi szintli kockazatkezelési intézkedések céljara.
Egyes esetekben az illetékes hatésag megallapithatja, hogy
a kockazatok megfelelé mértékben ellendrzés alatt alinak a
mar alkalmazott kockazatkezelési intézkedések révén.

A tovabbi informaciékérésre vonatkozé hatarozatok és
a tagdllamok értékel6 jelentései kozzétételre kerlilnek
majd az ECHA honlapjan. Az ECHA a kovetkeztetésekrdl
tajékoztatja a Bizottsagot, a regisztralokat és a tobbi
tagallamot.

FELLEBBEZESI JOG

Az anyagértékelés keretében elfogadott végleges
hatarozat valamennyi cimzettjét fellebbezési jog illeti meg.

HASZNOS LINKEK

Az ECHA anyagok értékelésével foglalkozé weboldala:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/
substance-evaluation

Az ECHA CoRAP-ra vonatkozé weboldala:

http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/

evaluation/community-rolling-action-plan

Az ECHA tagallami bizottsaggal foglalkoz6 weboldala:
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-
are/member-state-committee

Az ECHA fellebbezési tanacsra vonatkozé weboldala:
http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-

appeal

AZ ANYAGERTEKELESI FOLYAMAT ATTEKINTESE

IDOZITES

Osz(okt.)
n-1.év

Okt.- febr.

Tavasz (marc.
n.év

Tavasz (marc)

+6-12 honap
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FOLYAMAT

ECHA kozzéteszi az
aktualizalt CoORAP
tervezetét.

Tagall. bizotts.
véleménye a CoRAP
tervezetrol

ECHA elfogadja és
kozzéteszi a végl.

aktualizalt CoRAP-ot

Elkezd6dik az 1. évi
anyagok értékelése

Ert. tagdll. illetékes
hatdséga (sztikség
esetén) hatarozat-
tervezetet nyujt be
aazECHA-hoz 12
hénapon belul.

Formalis hatarozat-

hozatal
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INTERAKCIO

Ert. tagdll. ill.
hatésaga és
regisztral6 kozti
parbeszéd kezdete.
Dokum. esetleges
aktualizalasa.

Ert. tagall. illetékes
hatdséga és
regisztralo kozti
parbeszéd.

Regisztralok
formalis
észrevételei
a hatérozat-
tervezetre az
ECHA-nak.




