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AZ UGYVEZETO IGAZGATO ELOSZAVA

LAz adatminfség éve”

Ez a jelentés tajékoztatast ad az ECHA 2013. évi munkajarol és eredményeirdl. E
terjedelmes dokumentum pontosan koveti a 2013. évi munkaprogram szerkezetét és
tartalmat, és beszamol arrél, hogy mit sikerilt elérni, mely célokat sikertlt
megvaldsitani, és melyek az okai az esetleges hidnyossagoknak. Vilagos képet ad arrdl,
hogy a rendelkezéslinkre all6 jelentds forrasok segitségével mi mindent tettliink azért,
hogy fokozzuk a vegyi anyagok biztonsagossagat az EU-ban. Az olvaso az informaciok
gazdag tarhazat talalja itt.

Ebben az el6széban csupan egy konkrét kérdést szeretnék kiemelni - az adatmindséget.
A vallalatok részérdl biztositott, az altaluk gyartott vagy importalt vegyi anyagokra
vonatkozé informaciéo minésége fontos tényez6 ahhoz, hogy a REACH és az
Ugynokségiink tevékenységéhez kapcsolédd mas rendeletek célkitlizései — az emberi
egészség és a kornyezet védelme érdekében - elérhetOk legyenek. Az ECHA - a
valamely adott anyag aktuadlis kémiai azonositéjanak nem egyértelm( voltatdl kezdve az
anyagtulajdonsagok rosszul kifejtett és indokolt, analdg vegyi anyagokon alapulg,
kereszthivatkozas-szerl el6rejelzésén keresztil a koltségcsokkentés és az allatkisérletek
kérdéséig — szamos szempontbdl birdlta a vallalatok altal biztositott adatok minGségét.

A 2013-ra vonatkozo lzenetlink kedvez6: az adatmindség terén fokozatos javulas
tapasztalhatd. A 2013. évi regisztralasi hataridére benyujtott dokumentacidk els6
atvizsgalasa alapjan ugy tlnik, hogy ezek - a korabban célzott intézkedések ala vont
terileteken, igy az intermedierek és az anyagazonossag tekintetében - jobb
min&ségliek, mint a 2010-es elsd hataridére benyljtott dokumentéciok. Orémmel télt el,
hogy az ECHA eré6feszitései — a jobb iranymutatas, a vezetl regisztraloknak szervezett
mihelyfoglalkozasok, a webinariumok, az online anyagok, valamint az Informacios
Szolgalatunk altal telefonon és az Erdekelt Felek Napjan megtartott személyes
megbeszéléseken nyljtott segitség — hozzajarultak ehhez a javulashoz. Végsd soron
azonban a jo minGségl dokumentacidkat készité és benyujtd, folyamatosan névekvo
szamu regisztralok érdemlik ki elismerésilinket.

Tovabba, a 2010-es hataridére benyujtott szdmos koradbbi regisztralas mar javitason
ment keresztiil, és a regisztraldknak elklildott, a dokumentacid-értékelési hatarozatok
nyoman tovabb fog javulni. Az ECHA legUjabb értékelési jelentése szerint a vallalatok az
ECHA értékelési hatarozatainak atvétele utan az érintett dokumentacidok kétharmadat
sikeresen frissitették és megfeleltették a hatarozatnak. Ahol a vallalatok ezt
elmulasztottdk, a nemzeti végrehajté hatésagok Iépnek fel a hatarozatok végrehajtasa
érdekében.

Megelégedettségre azonban nincs ok. Ha megfelel6ség-ellendrzési kapacitasunkat a fé
végpontokra és az anyagok biztonsagossaga szempontjabdl jelentéséggel bird, egyéb
Iényeges informaciokra dsszpontositjuk, és a tobbi hidnyossagot sokféle egyéb eszkozzel
kezeljuk, képesek lesziink biztositani a legtdbb regisztralt anyag jo adatmindségét.
Megjegyzendd, hogy a 2010. évi hataridére regisztralt anyagok egyharmada esetében
mar - részben vagy teljes egészében - végeztiink megfelel6ségi ellendrzéseket.

Mivel az ECHA elkdvetkezs 6t évre szol6 stratégiai tervének els6szamu stratégiai
célkitl(izését a j6 min6ségli adatok képezik, egyitt kivanunk mikédni az iparaggal annak
érdekében, hogy a regisztracids adatok minGségét olyan szintre emeljiik, amely
valamennyi érdekelt félben bizalmat ébreszt - a tovabbfelhasznaldok, a munkavallaldk, a
fogyasztdk és valamennyi unids polgar javara.

Sikeres 2014-es esztenddt kivanok Onoknek.
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Geert Dancet
ligyvezetd igazgato
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Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség bemutatasa

A 2007. junius 1-jén létrehozott Eurdpai Vegyianyag-igynokség (ECHA) az Eurdpai Unid
(EVU) vegyi anyagok regisztraciojarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl
(REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletében |létrehozott
vegyianyag-szabalyozasi rendszerének kozéppontjaban helyezkedik el. 2009 elején a
REACH kiegészilt az anyagok és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és
csomagolasardl szol6é rendelettel (1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi (CLP)
rendelet). E jogi aktusok a nemzeti jogba torténé atiltetés nélkil alkalmazanddk minden
unids tagallamban.

A REACH-rendszer célja, hogy biztositsa az emberi egészség és a kornyezet magas
szint(i védelmét, tdmogassa az allatkisérleteket helyettesit6 alternativ mdédszerek
terjedését a vegyi anyagok veszélyeinek értékelésével kapcsolatban, valamint el6segitse
az anyagok szabad aramldsat az egységes piacon, tovabba fokozza a versenyképességet
és az innovaciot. Gyakorlati értelemben az (j rendszertdl azt varjak, hogy csokkentse az
eurdpai piacon forgalomba hozott Ugynevezett ,bevezetett anyagokra” vonatkozé
ismeretek hianyat, felgyorsitsa a biztonsagos és innovativ vegyi anyagok forgalomba
hozatalat, hatékonyabba tegye ezeknek az anyagoknak a kockazatkezelését, kiilondsen
azaltal, hogy a kockazatok azonositasanak és ellenGrzésének terhét a hatésagokrdl a
vallalatok irdnyaba tolja el. A REACH sikeres megvaldsitasa megkoveteli, hogy az
Ugynékség jol miikddjon, és képes legyen fiiggetlen, magas szinvonall, tudomanyos
alapokra épild vélemények megfogalmazasara a jogszabalyban el6irt szigoru
hataridékon belil, valamint képes legyen gondoskodni arrél, hogy a jogszabalyok
gyakorlati alkalmazasa zokken6mentesen torténjen. A REACH-rendelet hatékony
mukodése ugyanakkor az ECHA intézményi partnereitdl is fligg, kiilonos tekintettel
egyrészr6l az EU tagallamaira, az Eurdpai Parlamentre és az Eurdpai Bizottsagra (a
tovabbiakban: a Bizottsdg), masrészrél a rendeletek megfelelé végrehajtasa
tekintetében az iparagi szereplOkre.

A CLP-rendelet célja biztositani az emberi egészség és a kdrnyezet magas szintd
védelmét, valamint az anyagok, keverékek és egyes arucikkek szabad mozgasat az
anyagok és keverékek osztalyozasi kritériumai, valamint a cimkézésre és a csomagolasra
vonatkozd szabalyok harmonizalasa révén. A vegyi anyagok veszélyes tulajdonsagai
k6zé tartoznak a fizikai veszélyek, valamint az emberi egészséget és a kdrnyezetet
érint6 veszélyek, beleértve az 6zonréteg veszélyeztetését is. A CLP-rendelet jelenti
tovabba az EU hozzajarulasat az osztalyozasi és cimkézési kritériumok atfogo
harmonizacidjahoz, amelyet az Egyesllt Nemzetek Szervezetének keretében dolgoztak ki
(UN GHS).

Mindkét rendeletnek hozza kell jarulnia a 2006. februar 6-an Dubaiban elfogadott, ,A
nemzetkdzi vegyianyag-kezelés stratégiai megkozelitése" (SAICM) cim{ dokumentum
céljainak teljesitéséhez.

A biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz6lo, 2012 juliusaban hatdlyba
lépett 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (a ,biocid termékekrdl szdlo
rendelet”) célja az eurdpai piac biocid termékekkel és azok hatéanyagaival kapcsolatos
harmonizaldsa az emberek, az allatok és a kdrnyezet magas szint(i védelmének
biztositdsa mellett. A 2013 szeptembere 6ta alkalmazott rendelet Uj feladatokat irt el6 az
ECHA szamara a hatdanyagok értékelésével és a biocid termékek engedélyezésével
kapcsolatban.
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A veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalardl sz6l6 PIC-rendelet atdolgozott
valtozata® 2014-ben (j feladatokat ruhdz az ECHA-ra.

! Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 649/2012/EU rendelete a veszélyes vegyi anyagok Kkivitelérdl és
behozatalardl (atdolgozott valtozat).
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Az ECHA kiildetése

Az ECHA a szabadlyozé hatdsagok kozott vezetd szerepet tolt be a mérfoldkének szamito,
az emberi egészséget, kdornyezetvédelmet, innovaciét és versenyképességet el6térbe
helyezd, vegyi anyagokra vonatkoz6 EU-jogszabaly végrehajtasaban.

Az ECHA segitséget nyujt a vallalatok szamara a jogszabalyoknak valé megfelelésben,
segiti a vegyi anyagok biztonsagos felhasznalasat, informaciot nyujt a vegyi anyagokkal
kapcsolatban, valamint meghatarozza az aggodalomra okot add anyagokat.

Az ECHA jovoképe

Az ECHA arra torekszik, hogy a kémiai biztonsag terliletén a vilag vezetd szabalyozd
hatdosagava valjon.

Az ECHA értékei

Atlathaté

Aktivan bevonjuk tevékenységlinkbe szabdlyoz6 partnereinket és érdekelt feleinket,
atlathatok vagyunk a dontéshozatalunk tekintetében. Konnyen érthetéek és
megkozelithetéek vagyunk.

Fliggetlen
Flggetlenek vagyunk az 6sszes kiils6 érdektdl, valamint partatlanok vagyunk a
dontéshozatalban. Szamos dontésiink meghozatala el6tt konzultdlunk a nyilvanossaggal.

Megbizhato
Dontéseink tudomanyos alapokon nyugszanak és kovetkezetesek. Az elszamoltathatdsag
és a bizalmas informaciék védelme minden cselekedetiink sarokkove.

Hatékony

Célorientaltak, elkotelezettek vagyunk, és folyamatosan arra toreksziink, hogy a
forrasokat hatékonyan hasznaljuk fel. Szigord mindségi kdvetelményeket alkalmazunk,
és betartjuk a hataridGket.

Az egészség irant elkotelezett

Oszténdzziik a vegyi anyagok biztonsdgos és fenntarthaté felhasznalasat annak
érdekében, hogy javitsuk az emberi élet min6ségét Eurépaban, valamint megvédjik a
kornyezetet és javitsuk annak min6éségét.
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A 2013. év legfontosabb eredményei - 0sszegzés

Az ECHA a 2013-2015. évi tobbéves munkaprogramban meghatarozott és a 2014-2018.
évi tobbéves munkaprogramban tovabbfejlesztett négy stratégiai célt a klilonb6z6
tevékenységeihez tartozé szamos intézkedés révén igyekezett elérni. Az év tobb fontos
mérfoldkovet érintett, azaz a REACH szerinti masodik regisztraldsi hataridé, a
megfelelGségi ellendrzések elsd 5%-ara vonatkozd cél teljesitése és a biocid termékekrol
sz6l6 rendelet hatalybalépése.

Az évi 100-1000 tonna mennyiségben gyartott vagy importalt, és korabban nem
regisztralt bevezetett anyagok regisztralasi hatarideje sikeresen teljesilt, és mintegy
3000 Uj anyag regisztralasara kerilt sor. Ez egybeesett az iparag szandékaival, mert
noha mintegy 900 regisztralni szandékozott anyagot nem regisztraltak, sor kertlt 800
olyan anyag regisztralasara, amelyet eredetileg nem kivantak regisztralni. Az ECHA
kilénb6z6 mdodokon tamogatta a vallalatokat abban, hogy regisztralasi dokumentaciodikat
idében benyujtsak. Kilonos figyelmet kaptak a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k),
amelyeket az ECHA munkatarsai tobbek kozott célzott telefonhivasokkal segitették a
regisztracids folyamatban és az eszkdzok hasznalatadban. A regisztralt anyagokra
vonatkozd informacio terjesztése kiemelt prioritast élvezett az ECHA részérdl. 2013-ban
az Ugynokség sikeresen tajékoztatott a hataridd tekintetében 2013-ban esedékes
valamennyi dokumentaciordl, kivéve azt a néhany esetet, amelyben a bizalmas kezelés
iranti kérelem értékelése folyamatban volt.

A dokumentaciok értékelésének kozéppontjaban a 2010. évi regisztralasi hataridére
benyujtott, 100 tonna feletti REACH-regisztraciok megfelel6ségi ellenérzése allt. Az ECHA
tulteljesitette a két legmagasabb mennyiségi tartomany legalabb 5%-a megfeleldségi
ellen6rzésének elvégzésére vonatkozo célkitlizést. A dokumentaciok legnagyobb részét
intelligens informatikai sz(ir6eszk6zok valasztottak ki az anyagok biztonsagos hasznalata
szempontjabol legfontosabb végpontok vizsgalata céljabol. Ez a mddszer, mivel biztositja
az 0sszes regisztracio reprezentativ hanyadanak vizsgalatat, egyrészt bizalmat ébreszt a
REACH irant, masrészt hozzajarul az ECHA azon stratégiai célkitlizésének eléréséhez,
hogy a lehetd legtdobb jo mindségl adat alljon rendelkezésre, lehetévé téve a vegyi
anyagok biztonsagos gyartasat és hasznalatat.

A kOz6sségi gorduld cselekvési terv elso frissitett, kozzétett valtozata 62 Uj anyagot
tartalmazott. A CoRAP (2012-2014) els6 évéhez tartozd 36 anyag értékelését a
megfeleld értékeld tagallamok végezték, aminek nyoman hatarozattervezetek szilettek,
amelyek 32 anyaggal kapcsolatban tovabbi informaciot kértek.

Az SVHC-k meghatdrozdasara és a REACH szerinti kockazatkezelési intézkedések 2020-ig
tartd végrehajtasara vonatkozd, a Bizottsag altal véglegesitett unids Utemterv alapjan az
ECHA kidolgozta végrehajtasi tervét. Az ECHA a meglévd tevékenységeket 6sszhangba
hozta a végrehajtasi munkaval, és néhany (j tevékenységet inditott el a kockazatkezelés
tertiletén. Az ECHA megkapta az els6 nyolc engedélyezési kérelmet, amelyek két
kilénb6z6 anyagra (DEHP és DBP), valamint 17 kiilonb6z6, specifikus hasznalatra
vonatkoztak. A folyamat soran a bizottsagi szakaszba 1épd és tudomanyos
véleményezést igényld, korldtozdsra vonatkozo javaslatok és harmonizalt osztdlyozasra
és cimkézésre vonatkozo javaslatok szama is novekedett, rendkivili médon megterhelve
a RAC és a SEAC kapacitasat. Az Igazgatotanacs ezért intézkedéseket hozott e
bizottsdgok kapacitasdnak novelése és az esetleges sz(ik keresztmetszetek
kiklisz6bo6lése érdekében.

Az ECHA, a rendkivil sz(ikds munkaer6forrasok ellenére, szeptember 1-jén sikeresen
elvégezte a biocid termékekrdl sz6l6 rendelet hatalybalépésével kapcsolatos feladatokat.
Az IT-eszk0z0k a terveknek megfeleléen készen alltak a tagallamok és az iparag
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szamara. Az ECHA Informacids Szolgalata aprilisban elinditotta tdmogaté szolgaltatasat,
és megjelentek az elsd Gtmutaté dokumentumok. Osszefoglalva elmondhatd, hogy a
beérkezett kérelmek szama alapjan a biocid termékekrél szdl6 rendelet indulasa
zokkendémentes volt, de az unios engedélyek kérelmezése iranti érdekl6dés az eredetileg
becsultnél alacsonyabb volt.

Az ECHA tobbéves tervezése soran figyelembe vette tovabba a Bizottsag altal az
Ugynékséghez cimzett, a REACH-rendelet feliilvizsgalatdban! foglalt ajdnldsokat. Az
Ugynokség kiilénésen a kkv-kkal kapcsolatos intézkedéseit fokozta, és kinevezett egy
kkv-kovetet, aki kapcsolattartéként mikodik a kkv-kat érinté valamennyi Gigyben. Az
ECHA mindemellett fokozta a tudomanyos és szabalyozasi tudasbazis épitésére iranyulg,
a Bizottsagot tamogato tevékenységét, kiilondsen azért, hogy elGsegitse a nanoanyagok
és az endokrin rendszert karositd anyagok meghatarozasanak és kockazatkezelésének
tovabbi szabalyozasat.

Az EU koltségvetését érintd megszoritd intézkedések a REACH- és CLP-
tevékenységekhez kapcsolddé intézményi allashelyek elsd, 1%-os csokkentését idézték
eld. A csokkentést 2013-ban a szerz6déses alkalmazottak szamanak novelésével
ellensulyoztak. Mivel a munkamennyiség varhatdéan novekedni fog, ugyanakkor a
személyzet tovabbi cstkkentésére lehet szamitani a kévetkez6 években, az ECHA a
2014-2016-0s id6szakra atfogd hatékonysagnéveld programot dolgozott ki.

1 A REACH-rendeletrdl sz6l6 altaldnos jelentés, COM(2013)49 final.
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1. A szabalyozasi folyamatok végrehajtasa

1. tevékenység: Regisztracio, adatmegosztas és ismeretterjesztés

A regisztracié jelenti a REACH egyik sarokkovét, egyben az els6 |1épést a vegyi anyagok
biztonsdgos hasznalata felé. A regisztracio céljabdl a vallalatok adatokat osztanak meg,
dokumentaljak vegyi anyagaik tulajdonsagait és felhasznalasat, és bizonyitjak, hogy
azok biztonsaggal alkalmazhatok. Ezt a munkat az ECHA-nak benyujtott regisztralasi
dokumentéacidban rogzitik. Az Ugyndkség ezt kdvetden - a regisztracids szam
hozzarendelését megel6z6en - elvégzi a kapott informacié teljességének és a
regisztralasi dij kifizetésének ellenérzését. Az informacidk nagy részét ezutan kozzéteszik
az ECHA weboldalén, és az Ugynokség elemzi azokat, hogy adott esetben el8segitse a
tovabbi szabalyozasi tevékenységet.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Regisztracio és a dokumentaciok benyujtasa
Regisztracio

A REACH 2013-ban fontos mérfoldk6hoz érkezett, ugyanis ez év majus vége volt az évi
100 tonnat meghaladd bevezetett anyagok masodik regisztralasi hatarideje?. Az ECHA a
2010-ben szerzett tapasztalatok és a potencidlis regisztraldéktél 2012-ben kapott
visszajelzések alapjan tobb forgatokonyvre is gondosan felkészllt, és a regisztralasi
hatarid6 kozeledtével megnovekedett feladatokat sikeresen elvégezte. A 2013-as
hataridGig 6sszesen 9030 regisztraciot nyljtottak be sikeresen, amibdl 3000
dokumentéaciéo mar 2013 eldtt beérkezett (lasd az 1.1. tablazatot).

A 2010-es évvel ellentétben a regisztraldsi dokumentaciok majus utolso két hetéig, a
végso benyujtasi rohamig egyenletesebben érkeztek, és a vezets regisztralok
dokumentacidinak marciusra vart csucsidészaka nem kovetkezett be. A regisztralasi
dokumentacidok mintegy 3000 tovabbi anyagra terjedtek ki, azzal a korilbeltl 700
anyaggal egyitt, amelyeket mas vallalatok a korabbi, 2010. évi hataridére mar

REACH szerint, ami nagyjabol megfelel az Eurdpai Bizottsag eredeti becslésének. Az els6
alkalommal benyujtott regisztraciokon felll kortlbelll 7000 aktualizalt regisztracid
érkezett be 2013 soran.

A 2013. évi regisztralasi hatarid6 el6tti roham alatt az ECHA az el6zetes regisztraloktol
informaciét gy(jtott annak érdekében, hogy megtudja, milyen anyagokat kivannak
regisztralni. Ezeket az informacidkat az ECHA k&zzétette a weboldalan, hogy a
kapcsolatban. Az iparagtdl kapott visszajelzések arra mutattak, hogy 2013 majusaig
mintegy 3000 tovabbi anyagot kivannak regisztralni. Jéllehet a regisztralt anyagok végso
szama egybeesett a szandékokkal, mintegy 900 regisztralni szandékozott anyagot nem
regisztraltak, ugyanakkor sor kerilt 800 olyan anyag regisztralasara, amelyet eredetileg
nem kivantak regisztralni. Az iparag nem adott hangot aggodalmanak az ECHA felé a
nem regisztralt anyagokkal kapcsolatban. A regisztraldktol kapott visszajelzések alapjan
az egyes anyagok regisztralasa elmaradasanak f6 okai, fontossagi sorrendben, a

2 Az elBallitott és/vagy forgalomba hozott, és a 67/548/EGK irdnyelv szerint nem bejelentett anyagok. A pontos
meghatarozast lasd a REACH-rendelet 3. cikkanek (20) bekezdésében.
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koévetkezbk voltak: a regisztralds 2018-as hataridore vald elhalasztasara, az anyag eltér6
kémiai azonositoval vald regisztralasara, valamint a forgalmazas piaci okok miatti
besziintetésére vonatkoz6 dontés.

Az ECHA kiilonb6z6 mddokon tamogatta a vallalatokat abban, hogy regisztralasi
dokumentacidikat idében benyujtsak. Annak érdekében, hogy segitse a regisztralokat a
jobb min6ségli dokumentaciok elkészitésében, az ECHA 2013 februarjaban bevezette az
Uj dokumentaciéminbség-ellenOrzési eszkozt. Ezt az eszkdzt, amely a IUCLID technikai
hidnytalansag ellenérzésére szolgald beéplilé moduljanak — a mostani elnevezés szerint
a hitelesitést segité beépilildo modul - részét képezi, arra talaltak ki, hogy segitsen a
regisztraldknak felfedezni a regisztralasi dokumentaciéjukon beliili esetleges
ellentmondasokat, és kijavitani a dokumentaciokat a benyujtas vagy a frissités el6tt. A
dokumentacidminbség-ellenbrzési eszkdz bevezetése utan az ECHA kapcsolatba lépett a
2013. évi ismert vezetd regisztraldkkal, és arra biztatta 6ket, hogy anyagazonosité
adataik javitasa céljabdl hasznaljak proaktivan az eszkozt. Bizonyos esetekben ez
hataridére elvégezhetd volt. Az Ugyndkség ezenkiviil két széleskor(i webindriumot tartott
a regisztracios folyamatrol 2013 elején, és majus utolsd heteiben 425 vallalatnak
nyUjtott egyéni tamogatast. Kiilonos figyelmet kaptak a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-
k), amelyeket az ECHA munkatarsai tobbek kozott célzott telefonhivasokkal segitették a
regisztracids folyamatban és az eszk6z6k hasznalataban.

Az ECHA elérhet8vé tette tovabba azokat a megoldasokat®, amelyeket az Igazgatoi
Kapcsolattarté Csoport (DCG) tervezett 2010-ben azon gondos vallalatok szamara,
amelyek a regisztracid soran varatlan nehézségekkel kerlilnek szembe. Példaul azok a
tag regisztraldk, amelyek vezet6 regisztraléja nem nyUjtotta be idében a dokumentacidt,
bemutathattdk helyzetiiket az ECHA-nak. A DCG-t érintd (igyekben eredetileg tizennyolc
vallalat vette fel a kapcsolatot az ECHA-val, de végil csak 10 nyUjtotta be az esete
alatamasztasahoz szikséges dokumentumokat. Annak érdekében, hogy a
tovabbfelhasznaldkat megfelel6en tajékoztassa a regisztracids folyamatrdl, az ECHA
rendszeresen informacidkat tett k6zzé a vezet6 regisztralokrol, és azt is jelezte, hogy
kapott-e regisztralasi dokumentaciot a regisztralni kivant anyagokra vonatkozoan.

Folytatodott a kkv-ként regisztralt vallalatok jogallasanak ellenérzése, aminek
eredményeképpen 37 esetben kerllt sor a regisztralasra vonatkozé hatarozat
visszavonasara (lasd: 13. tevékenység). Az érintett regisztraldk valdtlanul allitottak,
hogy dijkedvezményre jogosultak, és ismételt felszdlitasra sem fizették meg a
dijkalénbozetet és az igazgatasi dijat. Esetiikben a hatdrozatot elutasitéra valtoztattuk.
Figyelembe véve a kkv-k kilonleges igényeit, az ECHA valamennyi potencialis kkv
szamara lehetdséget nyujtott arra, hogy a méretére vonatkozé tovabbi bizonyitékkal
szolgaljon, és szamos benyujtott fellebbezést le lehetett zarni, mivel az ECHA és a
vallalatok megallapodasra jutottak (lasd: 9. tevékenység). Ezen esetek tanulsagai
alapjan az ECHA tovabbi elGvigyazatossagi |épéseket tett annak érdekében, hogy a
valddi kkv-ktdl ne vonjuk vissza a regisztraciét azért, mert nem reagadltak idében
megkereséslinkre.

Az ECHA 2013-ban folytatta az intermedier-dokumentaciok ellendrzését azzal a céllal,
hogy e dokumentacidk csak azokra a hasznalatokra terjedjenek ki, amelyek megfelelnek
az intermedier hasznalat meghatarozasanak, és hogy ez szigoruan ellen6rzott feltételek
melle térténjen. Prioritast kaptak azok a dokumentacidk, amelyek kilénés aggodalomra
okot ad6, a REACH-rendelet XIV. mellékletében valo feltlintetésre javasolt vagy ott mar
feltlintetett anyagokra vonatkoznak. A naptari év folyaman az ECHA 25 levelet kuldott ki
tovabbi informaciokérés céljabol (az ugynevezett 36. cikk szerinti levelek), és lezarta a

3 Az Igazgatdi Kapcsolattartd Csoport (DCG) az Eurdpai Bizottsag, az ECHA és az ipardgi szervezetek
igazgatdibdl all. A Csoport 2010 elején jott létre azzal a céllal, hogy nyomon kdvesse az iparag késziiltségét az
els0 regisztralasi hataridé kozeledtével vald, és meghatarozza a regisztralok gyakorlati problémainak
rendezéséhez sziikséges megoldasokat.
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korabbi években kezd6dott szamos lgy ellendrzési folyamatat. Az ECHA egy a XIV.
mellékletben szerepld egyik anyaggal kapcsolatos igy esetében megfelel6ségi
ellendrzést kezdeményezett, amelynek eredményeképpen - a regisztraldonak elkildott -
hatarozattervezet sziiletett. Az intermedier ellendrzési folyamat tanulsagait felhasznalva
az Ugynokség az intermedierek regisztraldsara vonatkozé gyakorlati tmutatét dolgoz ki,
amelyet 2014-ben tesz kozzé.

Horvatorszag 2013. juliusi unios csatlakozasa kapcsan - a horvat kotelezetteket érintd
szoros benyujtasi hataridok teljesitésének megkonnyitése érdekében - az ECHA két
muhelyfoglalkozast tartott az iparag és a hatésagok szamara, hogy megismertesse velik
a dokumentacié benyujtasara szolgald IT-rendszert (REACH-IT) és a dokumentacié-
el6készité eszkozt. A horvat elGzetes regisztracids id6szak végéig 24 horvat vallalat 206
anyag elOzetes regisztralasat hajtotta végre. A vallalatok ezenkivil benyujtottak 55
regisztralasi dokumentaciét.*

Szamitogépes eszk6zok és modszerek

Az ECHA bdvitette a regisztralasok és mas benyujtott adatok — mint a C&L bejelentések
- alapjan létrehozott, kilénb6z6 anyagokkal kapcsolatos adatbazisai elemzésére és
felhasznalasara szolgald kapacitasat. Ennek eredményeképpen olyan algoritmusokat
dolgozott ki, amelyek a dokumentacio- és anyagértékelés soran, valamint a kiilonos
aggodalomra okot add anyagok kiszlirésében alkalmazhatok. A gyakorlatban ez azt
jelenti, hogy az ECHA sajat hasznalatu eszkozokkel rendelkezik ahhoz, hogy anyagokat
azonositson a kozosségi gordil6 cselekvési terv és a kiilonds aggodalomra okot ado
anyagokra (SVHC) vonatkozé, 2020-ig tarté Gtemterv szamara, valamint hogy az egész
adatbazist feldleld, a regisztraldsi dokumentacidkra vonatkozé célzott megfelelGségi
ellendrzéseket végezzen, azokat a terlileteket vizsgalva, ahol a nem elegendd
informacidbdl szarmazod kockazatok a legnagyobbak (Ugynevezett aggalyos teriletek).
Tovabbi informacidért olvassa el a jelentés 2. és 3. tevékenységrol szolo fejezeteit.

Az egyik legnagyobb kihivas azoknak a leveleknek a nyomon kovetése volt, amelyeket
az Ugynokség a 2012. 8szi, nagyszabasu atvilagitas sordn azonositott hidnyossagokat
tartalmazé intermedier-dokumentaciok regisztraldinak kildott. Az ECHA fellépése mar
2012-ben kedvezd hatdssal jart, mivel a hibasnak taldlt kdzel 2400 dokumentacioé tobb
mint 90%-at frissitették. Az ECHA 2013-ban atvizsgalta a frissitéseket, és
megbizonyosodott arrdl, hogy az aggodalmat kivaltd hibak nagy részét kijavitottak.
Tovabba, 2013-ban - amint az az atvilagitas soran kiderilt — mintegy szaz
dokumentacidt teljessé tettek, kiegészitve azokat a nem intermedier felhasznalasokkal.
Mas dokumentacidokbdl torolték a nem intermedier felhasznalasokat, hogy a
dokumentaciok 6sszhangba kertiljenek a REACH elbirasaival. Végiil, az ECHA elvégezte a
2013. évi hatarid6re benyujtott intermedier-dokumentaciok elézetes ellenbrzését,
aminek nyoman kevesebb problémat jelzett, mint 2010-ben.

A valamennyi REACH- és CLP-folyamat kiinduld pontjanak tekintendd, vildgos és
egyértelm(i anyagazonossag jelent8ségét felismerve az Ugyndkség algoritmusokat
dolgozott ki azért, hogy a regisztralasi dokumentaciokat atvildgitsa az anyagazonossagi
informacidkkal kapcsolatos anomalidk tekintetében. Ezek az algoritmusok a
dokumentaciomindség-ellendrzési eszkdz 2014 elején megjelend frissitett verzidjaban,
valamint az adatbazis Ujabb sz(irései soran hasznosulnak teljes mértékben. Az ECHA
ezenkivil tovabbfejlesztette a szévegformatumban megkapott kémiai biztonsagi
jelentések (CSR) elemzésére valo képességét.

4 Ezek koéziil 48 dokumentécié 1000 tonna vagy annal nagyobb mennyiség(i anyag regisztraldsara, két
dokumentacié 10 és 100 tonna kodzotti mennyiségl anyag regisztralasara, és 6t dokumentacié 10 tonna vagy
annal nagyobb mennyiségl, telephelyen elkilonitett intermedier regisztralasara vonatkozott.
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Mas tipusi dokumentaciébenyljtasok

Ami a REACH- és CLP-rendelet szerinti mas tipusl dokumentacidkat illeti, folyamatosan,
kisebb mennyiségben érkeztek be az arucikkekben taldlhaté anyagok bejelentései (7.
cikk (2) bekezdés) és a tovabbfelhasznaloi jelentések (38. cikk). Szintén beérkeztek az
els6 engedélyezési kérelmek (részletesebben lasd a 3. tevékenységnél).

Az ECHA tovabbi erdfeszitéseket tett azért, hogy elémozditsa a termék- és
folyamatorientalt kutatas és fejlesztés (PPORD) céljara felhasznalt anyagok regisztracidja
aloli mentességek kérelmezésének lehet6ségét, és a kotelezettek jobb tdmogatasa
érdekében tokéletesitette a PPORD webes felliletét. A mentességek 6t évre szdlnak, de
az ECHA hatarozata alapjan, kérésre meghosszabbithatok, amennyiben a kérelmez6
megfelel6 indokolast ad, amely azt is tartalmazza, hogy a kutatasi és fejlesztési
programot miért nem lehet az eredeti 6téves idoszakon belll befejezni. 2013-ban
beérkeztek a REACH-tevékenységek elsé hdnapjaiban, 2008-ban megadott PPORD-
mentességek meghosszabbitasara iranyulo elsé kérelmek. Az ECHA &ltal a 2008 6ta
érkezett bejelentések értékelése céljabol elvégzett munka hozzajarult ahhoz, hogy
megalapozott hatarozatok szlilessenek e kérések tigyében. 2013-ban a PPORD-
mentesség meghosszabbitasara iranyuld nyolc kérelem érkezett be. Négy kérelem
Ugyében pozitiv hatarozat szliletett, a fennmarad6 négy esetében még folyamatban van
az értékelés vagy a konzultacio az illetékes tagallamokkal.

Egy masik fontos datum volt 2013. szeptember 1-je, a biocid termékekrdl szbél6 rendelet
hatalybalépésének napja. Az eljardsok meghatdrozasat, valamint a biocid termékekkel
kapcsolatos dokumentacidk atvételére és feldolgozasara szolgalé eszk6zok kidolgozasat
és hitelesitését célzo elGkészité tevékenységek az év elso felében a regisztralasi csuccsal
parhuzamosan zajlottak. A gondos tervezésnek koszonhetéen egyik folyamatban sem
volt fennakadas, és az ECHA augusztus végén elérhet6vé tette a biocid termékek
jegyzékét (R4BP 3) a tagallamok és a Bizottsag szamara, és szeptember 1-jén, a tervek
szerint, megnyitotta az ipardg szdmara a benyujtasra szolgald portalt. Az Ugyndkség
ezutan 6sszesen 1274, a biocid termékekkel kapcsolatos dokumentaciot kapott és
tovabbitott az értékel6 hatésagoknak, ami a biocid termékekrdl sz4l6 rendelet
végrehajtasanak sikeres els6 |épéseit jelentette (tovabbi részletekért lasd a 16.
tevékenységet).

A kémiai biztonsagi értékelések (CSA) végrehajtasaval foglalkozé program

A 2013-as évben megszilardult a kémiai biztonsagi értékelések (CSA) végrehajtasaval
foglalkoz6 program. A programkoordinacio javult, aminek kévetkeztében nagyobb
0sszhang jott létre a programhoz tartozé szamos tevékenység és az ECHA egyéb
tevékenységei k6zott. A CSA végrehajtasi program leglatvanyosabb eredménye a kémiai
biztonsagi jelentésekre és az expozicids forgatokdnyvekre vonatkozé CSR/ES Utemterv?
kdzzététele volt, amelyet az Ugyndkség a tagallamokkal és az iparagi érdekelt felekkel
egyltt készitett el. Az Gtemterv a kémiai biztonsagi jelentések (CSR) és az expozicios
forgatokdnyvek tekintetében leirja a jelenlegi helyzetet, és az ezek javitasat szolgald,
2018-ig elérendé vilagos célokat hataroz meg. A CSR/ES itemterv ily médon fontos
iranymutatasként és koncepcionalis keretként szolgal a vegyi anyagok biztonsagos
hasznalatdra vonatkozo informacidk kdvetkez6 6t év soran végrehajtandé javitasahoz.

Annak érdekében, hogy javitsa a hasznalatra és az expoziciéra vonatkozo jobb
informacidk regisztraldk altali, jovdbeli benyljtésat és felhaszndlasat, az ECHA
mihelyfoglalkozast szervezett a tagallamok hatdsagaival, hogy tajékozddjon az ilyen

5 A REACH-rendelet szerinti kémiai biztonsagi jelentésekben és a kiegészitett biztonsagi adatlapokon szerepld,
a vegyi anyagok biztonsagos hasznalatara vonatkozd, jo min6ségl informaciokat célzd, valamennyi érdekelt
félre vonatkozd Utemterv. Lasd: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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informacidkkal kapcsolatos, szabalyozasi feladataikkal 6sszefiiggésben felmeriild
igényeikrol. Megbeszélések folytak arrdl is, hogy mely informacidoknak kell - a témeges
atvilagitas és ezen informacidk jobb hasznalata érdekében - az IUCLID-
dokumentacidban strukturalt formatumban a hatdsagok (tagallamok és ECHA)
rendelkezésére allniuk. Ez a munka 2014-ben is folytatédik. Az ECHA ezenkivil bizonyos,
a rendszerre vonatkozo tapasztalatra tett szert a CSR-ek értékelése soran (lasd: 2.
tevékenység), és ennek kdszénhetéen meghatarozott a 2010-ben benyujtott
dokumentacidékban talalhaté tobb tipikus hidnyossagot. Ez a tapasztalat most
felhasznalhatdé a kémiai biztonsagi értékels és jelentéstételi eszkdz (Chesar) frissitéséhez
és bévitéséhez.

Az ECHA tamogatta tovabba az iparag altal irdnyitott egyes tevékenységeket, amelyek
moaddszereket biztositanak a REACH szerinti expozicids forgatokdnyvekben foglalt
informacidknak a keverékekre vonatkozd biztonsagi tanacsokka valo atalakitasahoz, az
expoziciés forgatokonyvekre vonatkozd, harmonizalt révid cimek kialakitasahoz,
valamint a REACH szerinti fogyasztdi expozicids értékeléshez sziikséges
informacidbevitel javitasat szolgalé harmonizalt formatumok kidolgozdsahoz. Az év
folyaman az ECHA-t és az érdekelt feleket témorit6, az expozicios forgatokényvekkel
kapcsolatos informaciémegosztasi haldézat (ENES) két plenaris Glésére kerilt sor annak
érdekében, hogy fel lehessen mérni a két Ulés kozott elért eredményeket (az egyik Glést
az ECHA, a masikat az ipardg szervezte). Az ENES keretében tartott vitdk a CSA
végrehajtasi program alapjan jelentdésen hozzajarultak a tovabbfelhasznalok szamara
készitett Utmutatas frissitéséhez (lasd: 5. tevékenység). A tovabbfelhasznaloknak
nyujtott tdAmogatast, az Utmutatas frissitésén kivil, tovabb erésitették a rendszeres
webinariumok és az ECHA webhelyén belill a tovabbfelhasznalék tamogatasat szolgald
weboldal Ujratervezése. Végul, a Forum altal a keverékek készit6i kapcsan
megfogalmazott megallapitasokra (lasd: 8. tevékenység) reagalva az ECHA
el6készlletekbe kezdett annak érdekében, hogy tébb tdAmogatast nyujtson a kiegészitett
biztonsagi adatlapok ¢sszeallitdsahoz és értelmezéséhez.

A 2013-ban a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) és az expozicios forgatokényv kilénbozé
fo elemeinek 6sszehangolasa céljabdl elvégzett munka valamennyi eredményét
felhasznaljuk 2014-ben a klilénb6z6 eszk6zok, igy az IUCLID, a Chesar vagy az ESCom
XML tovabbfejlesztéséhez, valamint a bevalt gyakorlatokra vonatkozé tanacsadas,
valamint az expozicids forgatokdonyvek sablonjainak és példainak bévitéséhez az olyan Uj
terlileteken, mint az arucikkek életciklusa.

Adatmegosztas és az anyagok azonositasa

A 2010-es hataridohoz hasonldéan az adatmegosztasi vitdkhoz kapcsolddd tevékenységek
viszonylag mérsékeltek voltak 2013-ban: az ECHA-hoz minddssze 18, a REACH-rendelet
szerint elbirdlandd vitas gy érkezett; ezek kozll 17 az anyaginformacios
csereférumokon keresztlil (SIEF), egy pedig megkeresést kovetden érkezett. Az ECHA 11
hatarozatot adott ki.® A két regisztraldsi hataridé kapcsan szerzett tapasztalatai alapjan
az ECHA kovetkeztetéseket tudott levonni e folyamatbdl, és a tanulsagok elésegitik majd
a célzottabb tandcsadast, kiléndsen a kkv-kat érintd kérdésekben. Az Ugyndkség
hasznositani fogja a tanulsagokat a 2018-ig tarté - 2014-ben induld - regisztracios
Utemterv végso regisztralasi hataridejéhez kapcsolddd el6készileti tevékenységekben is.
A biocid termékekkel kapcsolatos dokumentacidkra vonatkozé adatmegosztast illetéen
olvassa el a 16. tevékenységet ismertetd fejezetet.

% Hat hatarozat a potencidlis regisztraldknak, 6t hatarozat pedig a meglévd regisztraloknak kedvezett. Két vitat
zartak le ECHA-hatérozat nélkiil (elfogadhatatlanség vagy visszavonas miatt). Ot vita még eljaras alatt van, és
a hatarozatok 2014 elején esedékesek. Megjegyzendd, hogy jollehet e vitdk némelyike a 2013-as hatarid6re
vonatkozott, az lUigyeket csak az év vége felé nyujtottak be.
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Ugyancsak 2010-hez hasonldan, a regisztralasi hataridé nyomast gyakorolt a
megkeresési eljarasra, amelynek célja a potencidlis és a meglévl regisztraldk
O0sszekapcsolasa, és az év masodik negyedéve nyilvanvalé csucsidoszak volt e téren. A
folyamat javitasat célzé legujabb fejlesztések ugyanakkor sikeresnek bizonyultak, és az
ECHA a sajat bels6 idOkeretén belil fel tudta dolgozni a beérkezett megkereséseket.

Az anyagazonossagrol szolo vitdk vagy a fent emlitett eljarasok keretében, vagy az
egyéni kotelezettekkel és az dgazati szervezetekkel tartott megbeszéléseken folytatddtak
az év soran. A vitak célja az volt, hogy koézelebb lehessen kerlilni az anyagazonositas és
az anyagazonossag elemeinek egységes értelmezéséhez. E kérdéseket a tagallami
hatosagokkal is megvitattak. Kézzelfoghaté eredmények 2014-ben varhaték.

Az anyagazonositasi tevékenység a megkeresési és értékelési tevékenységeknek
kdszonhetben 6sszességében nagyon magas szinten maradt, és mintegy 2500
anyagazonossagi ellendrzésre kerllt sor.

Az ECHA altal sorszammal jel6lt vegyi anyagok szilard szabalyozasi statusszal (azaz
hivatalos EK-szammal) vald ellatasara vonatkozo megvaldsithatosagi tanulmanyt
elhalasztottak, mivel a forrasokat az értékelési tevékenységhez iranyitottak. E munka
szlikségességét 2014-ben értékelik.

Tajékoztatas — az informacidokhoz valé nyilvanos elektronikus hozzaférés

A regisztralt anyagokra vonatkozé informacio terjesztése tovabbra is kiemelt prioritast
élvez az ECHA részérél. 2013-ban az Ugynékség sikeresen tajékoztatott a hataridd
tekintetében 2013-ban esedékes valamennyi dokumentaciérol, kivéve azt a néhany
esetet, amelyben a bizalmas kezelés iranti kérelem értékelése folyamatban volt. Ez azt
jelenti, hogy az ECHA a tobb mint 40 000 online dokumentaciébdl jelenleg tébb mint
10 000 anyagrdl rendelkezik informacidval, beleértve a korabbi jogszabaly értelmében
bejelentett dokumentaciokbdl (NONS) szarmazd egyre nagyobb mennyiségli informaciot.
A biocid termékekrdl szo6lé rendelet hatalybalépése utan az ECHA kiegészitette a
tajékoztatdé weboldalt a jovahagyott biocid hatéanyagokrél (53) és a biocid termékekre
vonatkozd engedélyekrdl (2763) szo6l6 informacidkkal. A hatalmas adatbazisban valo
navigalas megkonnyitése érdekében az ECHA tovabbfejlesztette az oldal keresési
funkcidjat. Az ECHA tajékoztatasi portalja tovabbra is elérhet6 a Gazdasagi
Egyuttm(ikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) vegyi anyagokkal kapcsolatos
informacidkat tartalmazé globalis portaljarél (eChemPortal), és a két portal kozotti
szinkronizalas is tovabb m(ikodik.

A csupan a dokumentacidk kis hanyadanak részét képez6, bizalmas kezelés iranti
kérelmek értékelése 2013-ban a folyamat-dokumentalas stabilizalasa és az IT-
munkafolyamat felllvizsgalata révén hatékonyabbad valt. Az ECHA 6sszesen kézel 900
kérelmet tudott értékelni, ezen belll 271 olyan esetet, ahol a regisztralo a kérelmet
tdamogato tovabbi informaciét kért. Az Ugynodkség értékelte a 2012-ben benyujtott
dsszes kérelmet. Osszesen a 20%-ukat utasitotta el. Az elutasitds f6 okai kdzo6tt
szerepelt, hogy az informéacié mar nyilvanosan hozzaférhet6 volt, vagy a benyujtott
indokolds nem volt megfelelé. Az ECHA 160 esetben tovabbi informaciot kért a
regisztralotdl. Az ligyek lezardsara 2014-ben keriil sor. Az Ugyndkség a 2013-ban
benyujtott valamennyi kérelmet értékelni fogja 2014-ben.

Az érdekelt feleknek a tajékoztatasi portallal kapcsolatos gondjaira valaszul az ECHA
atfogod felmérést végzett, hogy minél jobban megismerje az észlelt hidnyossagokat és
dsszegyl(ijtse a tokéletesitést szolgald dtleteket. Az eredmények alapjan az Ugynékség
elvégezte az ,egyetlen hozzaférési pont” koncepcidja irdnyaba vald tovabbfejlesztéshez
szlikséges els6 specifikaciokat és az alkalmazasi kérre vonatkozd kezdeti Iépéseket, mely
koncepciét az atalakitott 2015-0s tdjékoztatasi portalnal kell végrehajtani (lasd: 6.
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tevékenység). Az ECHA ezenkivil elkezdte a ,rovid anyagleirasra” vonatkozé koncepcio
kidolgozasat, amely leiras tartalmazza az anyagra vonatkozé f6 informacidkat, tébbek
kozott azt, hogy az anyagot értékelték-e vagy engedélyezés vagy korlatozas alatt van-e,
és amely mindezeket kénnyen értheté mddon jeleniti meg. Az Ugyndkség egy decemberi
muUhelytaldlkozén megbeszélést folytatott a koncepciérodl az iparaghoz és a nem
kormanyzati szervezetekhez tartozo érdekeltekkel, és a koncepcié kidolgozasa 2014-ben
is folytatodik.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések

1. Az ECHA az egységes eljarasokkal 6sszhangban, valamint a jogszabalyban elGirt
hataridékon belll vagy a belsd célkitlizéseknek megfeleléen elvégzi valamennyi
dokumentdcié, megkeresés és adatmegosztasi vita elbirt ellen6rzését és
meghozza a vonatkozo6 hatarozatokat, valamint értékeli a bizalmas kezelés iranti
kérelmeket, biztositva a problematikus dokumentacidk idében torténd
azonositasat, frissitésliik 6sztonzése és az adatmindség javitasa érdekében.

2. A hatarozatok megfelel6en indokoltak, és magas technikai és tudomanyos
szinvonalat képviselnek.

3. Az érdekeltek és a nyilvanossag a regisztralast vagy a bejelentés benyljtasat
kovetben ésszer( idon belll és egyszerlen férhet hozza az 6sszes
regisztraltanyag-dokumentaciobdl és C&L bejelentésbdl szarmazé
informaciékhoz.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
A jogszabalyban megallapitott hataridén 100% 100%

belll feldolgozott regisztraciok és PPORD-
bejelentések szazalékaranya

A bels6 hataridén (20 munkanapon) belll | 80% 86%
feldolgozott megkeresések szazalékaranya

A jogszabalyban megallapitott vagy bels6é | 100% 100%
hataridén belll feldolgozott
adatmegosztasi vitak szazalékaranya

A 2013. majus 31-i regisztraldsi hatariddig | 90% 99%
sikeresen benyujtott regisztralasi
dokumentacidk kozzétételi aranya

Az érdekelt felek elégedettsége az ECHA magas magas
tajékoztatasi, adatmegosztasi és
dokumentacidé-benyujtasi folyamataival
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3. Legfontosabb eredmények

Regisztracié és a dokumentacidk benyujtasa

. 14 839 regisztralasi dokumentacid (beleértve a frissitéseket) és 299 PPORD-
bejelentés (beleértve a frissitéseket és a hosszabbitas iranti kérelmeket) ment
keresztil a hatarozathozatali folyamaton, és kapott regisztracidés szamot vagy
PPORD bejelentési szamot.

) 54 hatdrozat sziletett a PPORD bejelentésekkel kapcsolatban.

. A vezet0 és a tag regisztraloknak szervezett két webinariumra és egyéni
tamogaté megbeszélésre kerilt sor.

. Készen allnak a benyujtasi eszk6zok és a belsé eljarasok a biocid termékekkel
kapcsolatos dokumentaciok augusztus végéig torténd fogadasara és
feldolgozasara.

CSA program

o 2013. julius 17-én kozzétették a CSR/ES Utemtervet. Az els6 végrehajtasi
tervnek megfelelden el6relépések torténtek az expozicids forgatokdnyvben
hasznalt révid cimek, a fogyasztdkra vonatkozé specifikus expozicids tényezbk
és a keverékek biztonsagos hasznalatara vonatkozo6 tanacsadas terén. Sor
kerllt két ENES esemény megszervezésére.

Adatmegosztds és az anyagok azonositasa

) 1020 megkeresési szamot adtak ki. A megkeresés benyujtdjat, ha szilkséges
volt, kapcsolatba |éptették a korabbi regisztraldval (regisztraldkkal).
. 13 adatmegosztasi vitaban szlletett hatdrozat (6t még folyamatban van).

Informéacioterjesztés

o Megtortént 589 (j bizalmas kezelés iranti kérelem elsé értékelése, és a 2012-bdl
271 esetben megtortént a végso értékelés. )
o A regisztraciés dokumentaciokbdl szarmazoé informacidkat az Ugynokség

kozzétette az ECHA webhelyén és ellatta az OECD eChemPortal portalra mutato
hivatkozdssal (els6 alkalommal 11 225 dokumentaciobdl szarmazd informacidk
kozzétételére kerilt sor).

1.1. tablazat: A 2013. évi regisztralasi hataridével kapcsolatos eredmények

A 2013. évi hataridore vonatkozo

Osszegzés

Regisztralasok (dokumentaciok) szama 9 030
2013-ban beérkezett regisztralasok 6 421
Regisztralok (vallalatok) szama 3188
Regisztrald kkv-k 1077

Az aldbbi tablazatok kizardlag a 2013-ban beérkezett (elsd vagy frissitett)
dokumentacidkra vonatkoznak.
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1.2, tablazat: A 2013-ban benyGjtott dokumentaciok szama (beleértve a frissitéseket),
o0sszehasonlitva a 2013. évi munkaprogramban becsiilt munkateherrel.

A 2013. évi
Dokumentacio tipusa Tényleges munkaprogram
elorejelzése
Regisztralasok 14 839 15 200
Teljes regisztracio 12 353 -
Szallitott elkllonitett intermedierek 1936 -

A telephelyen elkllonitett intermedierek 550 -

Mas tipusi dokumentaciok

PPORD bejelentések 299 400

Megkeresések (frissitésekkel egyditt) 1903 1 200"

_A 7. (;Ikk (2) bekezdése szerinti 62 20
bejelentések
_ A 3:8. cikk szerinti tovabbfelhasznalodi 78 400
jelentések

A CLP-rendelet 24. cikke szerinti,

alternativ név hasznalatara vonatkozo 38 150

kérelmek

Engedélyezési kérelmek 13 20

*A becslés csak az elsé megkeresésekre vonatkozott.

1.3. tablazat: A 2013. évi 0j regisztralasok dokumentacio-tipusai

Bevezetett
Nem

bevezetett A 2013. évi
| Gsszesen | pASIT S

Regisztralasok 8 457 323 8 152 5476
_Szalhtott_elkt'.]lénltett 1 298 176 1122 776
intermedierek

A telephelyen

elkllonitett 296 74 222 169
intermedierek

Osszesen 10 069 573 9 496 6 421

1.4. tablazat: A 2013-ban 0j regisztraciot benyujto regisztralo vallalatok mérete

Osszesen Nagy Atlagos

10 069 79,2% 11,8% 5,6% 3,4%




1.5. tablazat: A 2013. évi frissitett regisztralasok dokumentacio-tipusai

Nem

2013. évi altalanos jelentés

Osszesen Bevezetett NONS
bevezetett

Teljes regisztracio 3881 214 3 368 299
_Szallltott_elkulonltett 997 94 832 71
intermedierek
A telephelyen
elklldnitett 419 13 404 2
intermedierek
Osszesen 5297 321 4 604 372

1.6. tablazat: A 2013-ban frissitett regisztralasi dokumentaciok frissitési tipusai

Osszesen | REACH NONS
A szabalyozo szerv
kommunikacidjat 6% 6% 0%
kovet6 frissitések*
Spontan frissitések™ 94% 87% 7%
Osszesen 100% 93% 7%

*A szabalyozd szerv kommunikaciéja magaban foglalja az értékelési hatarozatokat és a bizalmas kezelés iranti
kérelmek értékelését koveté kommunikaciot.

**]de tartoznak az intermedier-dokumentaciok szlirését kdvetd frissitések.

1.7. tablazat: A 2013-ban végrehajtott spontan frissitések f6 okai

REACH NONS

Az osztalyozas és cimkézés valtozasa 8% 14%
Az anyag Osszetételének valtozasa 3% 2%
Az informacidkhoz adott hozzaférési engedély

. . 1% 1%
valtozasa
A mennyiségi besorolas valtozasa 12% 34%
Uj azonositott felhasznalasok 7% 7%
Az emberi egészség és/vagy a kdrnyezet
tekintetében fennalld kockazatra vonatkozé (j 4% 4%
ismeretek
Uj vagy frissitett kémiai biztonsagi jelentés és 20% 49
biztonsagos felhasznaldsra vonatkozd Utmutatés ° °
Egyéb 45% 34%
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2. tevékenység: Ertékelés

A dokumentacidk értékelése a vizsgalati javaslatok vizsgalatabdl és a megfelel6ségi
ellendrzésekbdl tevodik 6ssze. A megfelel6ség ellendrzésének célja annak vizsgalata,
hogy a regisztralasi dokumentacié megfelel-e a REACH-rendelet tajékoztatasi
kovetelményeinek, a vizsgalati javaslatok vizsgalatanak célja pedig annak biztositasa,
hogy az adott anyagra vonatkozé informacidk gydjtése a valds informacids igényekhez
igazodjon, és elkerilljék a sziikségtelen allatkisérleteket.

Az anyagok értékelésének célja annak megallapitasa, hogy az adott anyag kockazatot
jelent-e az emberi egészségre vagy a kornyezetre. Az anyagok értékelését a tagallamok
illetékes hatésagai végzik, amelynek részeként elemezni kell az 6sszes rendelkezésre
all6 informaciot, és adott esetben tovabbi adatokat kell bekérni a regisztraloktol. Az
anyagok értékelésének kiindulépontjat az értékelend6 anyagokat meghatarozé kozosségi
gordilo cselekvési terv (CoRAP) jelent.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

7 =

A dokumentacio értékelése

2013-ban a dokumentacidk értékelésének kézéppontjaban a 2010. évi regisztralasi
hataridére benyujtott REACH-regisztracidok megfeleloségi ellenbrzése allt. Az ECHA
kotelezettséget vallalt arra, hogy az év végéig elvégzi a legmagasabb mennyiségi
tartomanyba tartozé dokumentaciok legaldbb 5%-anak megfeleldségi ellendrzését. Az
Ugynokség maradéktalanul teljesitette — sét tul is teljesitette - ezt a célt.

Az 5%-0s cél — ahogy azt a REACH-rendelet 41. cikkének (5) bekezdése elbirja —, mivel
biztositja az 6sszes regisztracid bizonyos hanyadanak vizsgalatat, egyrészt bizalmat
ébreszt a REACH irdnt, masrészt hozzajarul az ECHA azon stratégiai célkitlizésének
eléréséhez, hogy a lehetd legtobb j6 minGségl adat alljon rendelkezésre, lehetdvé téve a
vegyi anyagok biztonsagos gyartasat és hasznalatat.

Az ECHA a dokumentacidkat teljes kérli megfelel6ségi ellendrzésre valasztotta ki, amely
kiterjed a biztonsagos hasznalathoz szlikséges valamennyi elemre. E kiterjedt
ellendrzésekhez az ECHA véletlenszer(en vagy a kritikus elemekre alapozott kritériumok
szerint valasztja ki a dokumentdacidkat. Az ECHA ezenkivil célzott megfeleldségi
ellendrzéseket is végrehajtott. A regisztralasi dokumentacidokbdl 6sszedllitott adatbazis
atviladgitdsédhoz és az ellendrizendd dokumentaciok kiszliréséhez az Ugyndkség intelligens
kivalasztasi stratégiakat alkalmazott, a dokumentaciok azon elemeire 6sszpontositva,
amelyek a biztonsagos hasznalat szempontjabdl a legjelentésebbek. A kritikus
szempontok alapjan kivalasztott dokumentaciok kozott szerepeltek példaul azok,
amelyek a szabvanyos vizsgalati rendszerhez val6 hozzaillesztést szolgalé nagyszamu
elemet tartalmaznak, vagy amelyek sok kereszthivatkozas-szer(i megkozelitést
alkalmaznak a magasabb szintl végpontok tekintetében. A célzott megfelelGségi
ellendrzések soran az ECHA a kivalasztott dokumentaciék meghatarozott részeire
Osszpontositott, példaul az anyagazonositasi kérdésekre, a kockazatkezelés és a kémiai
biztonsag szempontjabdl kiilonésen Iényeges végpontokra, illetve azokra az anyagokra,
amelyeket hamarosan anyagértékelés ala vethetnek (CoRAP anyagok; lasd alabb, az
~Anyagértékelés” cim( résznél).

2013-ban az ECHA jelent6sen névelte az értékelési folyamat altalanos hatékonysagat,
amit a f6 dokumentacio-értékelési eredményekrdl attekintést add 2.1. tablazat
szemléltet. 2013-ban 6sszesen 928 megfelel6ségi ellendrzés fejezddott be, amelyek
nyoman 566 hatdrozattervezet szlletett. 2013-ban az 0sszes megfelel6ségi ellendrzés
39%-a kiegészitd informaciok kérése nélkil zarult le, mig az esetek 61%-aban az ECHA
Ggy dontott, hogy hatarozattervezet kild a regisztralonak. Az intézkedést igényl6 esetek
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magas aranya féleg azzal magyarazhato, hogy a dokumentaciok 90%-at egy mar
meghatarozott probléma miatt valasztottak ki megfeleldségi ellenbrzésre.

2013 végéig az ECHA 6sszesen 1130, a 2010. évi regisztralasi hataridére benyujtott
dokumentacié megfeleldségi ellenbrzését hajtotta végre legalabb részlegesen. Az
ellen6rzések az e hatariddig regisztralt anyagok legalabb egyharmadara terjedtek ki.

Az ECHA lezart tovdbbé 55 Uj vizsgdlatijavaslat-ellen8rzést: az Ugyndkség 6sszesen 46
hatarozattervezetet kildott ki a regisztraloknak, mig kilenc vizsgalatijavaslat-ellen6rzést
befejezett. Az ECHA ezzel egyidejlileg a 2012 végéig a regisztraldknak elkildott
vizsgalati javaslatokkal és a folyamatban levé megfelel0ségi ellenbrzésekkel kapcsolatos
hatarozattervezetek tovabbi feldolgozasat végezte. A dontéshozatali folyamatban
kozrem(kodtek a regisztraldk, a tagallami illetékes hatdsagok és - a hatarozattervezet
médositasi javaslatai esetén — a Tagallami Bizottsdg. Az Ugyndkség dsszesen 111, a
vizsgalati javaslatokra vonatkozd érdemi hatarozatot, valamint 159, a megfelelGségi
ellendrzésekre vonatkozd érdemi hatarozatot dolgozott fel a hatdrozathozatali folyamat
soran és kildott el a regisztraldknak. Ami a 2010. évi hataridbig regisztralt 61
dokumentaciot illeti, a vizsgalati javaslatokra vonatkozo6 hatarozatokat nem lehetett
elfogadni, vagy az anyagazonositdshoz kapcsolddé, fliggdben levd kérdések miatt, vagy
azért, mert a regisztralok egyes nagy anyagkategoriak esetében jelentés mértékben
modositottak vizsgalati terveiket, ami bizonyos esetekben csak 2013-ban regisztralt
anyagokat is érintett. A 2013. évi regisztralasi hataridébdl ered6 Uj vizsgalati
javaslatokat az ECHA elemezte és a 2014-2016 kozotti hatékony feldolgozas céljabdl
csoportositotta.

A dokumentaciok értékelését koveto intézkedések

Az ECHA 2013-ban végrehajtotta a dokumentacidértékelési hatarozatok nyomon
kovetésére vonatkozd, 2012-ben kidolgozott megkozelitést. A nyomon kovetés célja
annak értékelése, hogy a regisztralo altal nydjtott Uj informaciéo megfelel-e az ECHA
hatarozataban elGirt kbvetelményeknek. Azon esetek 76%-aban, ahol a hatarozatban
foglalt hataridé 2013-ban letelt, a nyomonkovetési értékelés a hataridét kovet6 hat
hénapon belil lezarult. Az ECHA a dokumentacioértékelési hatarozatokkal kapcsolatos
222 nyomonkodvetési értékelést végzett el. Az Ugyndkség 6sszesen 147, a 42. cikk (2)
bekezdése szerinti értesitést kiildott el, megallapitva, hogy az adott hatarozattal
kapcsolatos dokumentacidértékelés lezarult, azaz a kért informacio beérkezett. Az ECHA
32 esetben arrdl tajékoztatta a tagallamokat, hogy a kért informaciét nem kapta meg a
hatarozathozatali hataridére, és hogy a nemzeti végrehajté hatésagoknak esetleg
végrehajtasi intézkedéseket kell fontolora vennilik. Ezen esetek kézul hat mar lezartnak
tekinthet6, miutan megérkeztek a frissitett informaciok és megtortént azok értékelése.
43 esetben megérkezett a két informacid, a frissitett dokumentaciok nyoman azonban -
ugyanazon tajékoztatasi kovetelmény vonatkozasaban - Ujabb problémak meriiltek fel,
és az ECHA a REACH-rendelet 42. cikkének (1) bekezdése alapjan uj
dokumentacioértékelési hatarozatot kezdeményezett. Ezenfelll az ECHA nyomonkdvetési
értékeléseket végzett 80 minéségmedfigyelési levél kapcsan. A mindségmedfigyelési
levelek 57 esetben - a minGségi észrevételek teljes korl (38 eset) vagy részleges (19
eset) figyelembevételének koszonhetéen — a dokumentacidmindség javulasat
eredményezték; 17 esetben egyaltalan nem vették figyelembe a mindségi
észrevételeket. A regisztralok hat esetben beszilintették a gyartast.

2013-ban a regisztraloknak nyujtott, az értékelési kérdésekkel kapcsolatos tovabbi
altalanos tanacsadasra, igy példaul a célzott megfelelGségi ellenbrzésekkel foglalkozd
webinariumokra és a vezetd regisztraloknak szervezett mihelyfoglalkozasokra kerllt sor.
A REACH-ben el6irt értékelés terén elért 2012. évi eredményekrol sz6l6, az ECHA
honlapjan 2013. februdrban kozzétett éves el6rehaladasi jelentés részletes ajanlasokat
tartalmaz a regisztraldknak, elsGsorban az anyagok azonosito adatai és a tdjékoztatasi
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kévetelmények moédositasanak indokoladsa terén. A jelentés és a nagykdzonségnek széld
valtozata altaldanossagban is tajékoztatja az iparagat és mas érdekelteket az értékelési
eredményekrél. Az ECHA ezenkivil - tekintettel a 117. cikk (3) bekezdése szerinti, a
gerinces allatokon végzett kisérletek alternativ mdédszereire vonatkozé masodik jelentés
kozzétételére — kezdeményezte a statisztikai adatok elemzését.

Az anyagok értékelése. Kozosségi gordiilé cselekvési terv

Az ECHA 2013 marciusaban kozzétette a 2013-2015-re sz6l6 koz6sségi gordiilo
cselekvési terv elso frissitését, majd az év folyaman egy méddositast flizétt hozza, és
kiegészitette azt egy slirgésen értékelend6 anyaggal. A 2013-2015 kozotti CoRAP 115
anyagot tartalmaz: ezek kozill 53 anyag mar szerepel az elsd, 2012-2014 kozotti
CoRAP-ban, 62 anyag pedig Ujonnan kerilt a tervbe. Az anyagokat a 2013-ban, 2014-
ben és 2015-ben elvégzends értékelések céljabdl 22 tagallam kozott osztottak el.

A tagallamok és az ECHA atvilagitottak a regisztralasi dokumentaciokat, hogy
kivalasszak a CoRAP 2014-2016-ra sz0l0, frissitett valtozatanak tervezetébe
belefoglalandd anyagokat. Az atvilagitas soran a széles korben elterjedt felhasznalassal,
perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) tulajdonsagokra, illetve az endokrin
rendszert karositd, rakkeltd, mutagén és reprodukciét karositd tulajdonsagokra
Osszpontositottak. A 2014-2016-0s CoRAP tervezetét benyuljtottak a tagallamoknak és
az ECHA Tagallami Bizottsaganak, és 2013 novemberében kozzétették annak érdekében,
hogy 2014 marciusaban sor kerliljon a CoRAP frissitett valtozatanak elfogadasara.

Az anyagértékelési folyamat

A CoRAP (2012-2014) els6 évéhez tartozd 36 anyag értékelését a megfeleld értékel6
tagallamok végezték 2013. februar 28-ig, aminek nyoman hatarozattervezetek szilettek,
amelyek 32 anyaggal kapcsolatban tovabbi informaciot kértek. Négy anyag értékelése
tovabbi informacidkérés nélkil zarult le. Az ECHA megvizsgalta a hatarozattervezetek
egységességét, hogy a tagallamokban harmonizalt megké6zelités szerint térténjen a
tovabbi informacidk kérése. A regisztraldk észrevételeinek atvétele utan 23 anyaggal
kapcsolatban értesitették a hatarozattervezetrdl az 6sszes tébbi tagallami illetékes
hatésagot és - konzultacié céljabol - az ECHA-t.

2013 végéig a Tagallami Bizottsdg 14 anyag tekintetében fogadott el
hatarozattervezetet. Az ECHA két jovahagyott hatarozatot elklildott az érintett
regisztraldknak, a fennmaradd 12 anyag tekintetében az év végén még folyt a hatarozat
véglegesitése az értékel6 tagallamban vagy az ECHA-nél. Az ECHA weboldaldn
kozzétette tovabba az értékeld tagallamok altal készitett zarddokumentumokat azon
négy anyag vonatkozasaban, amelyek tekintetében nem volt hatarozattervezet.

A 2012-2014-re vonatkozé CoRAP-ban 2012 tekintetében felsorolt anyagokkal
kapcsolatos hatarozathozatali folyamattal parhuzamosan a 2013-2015-re vonatkozo
CoRAP 47 anyaganak értékelése volt folyamatban 2013-ban. Ezen anyagok
vonatkozdsaban az Ugynokség a tagallamok rendelkezésére bocsatotta az értékelendd
dokumentacidkra vonatkozd 6sszevont adatkészleteket, a kimeneteli dokumentumok
sablonjait, az eljaras betartasanak ellenorzésére szolgald ellendrzo listat és az
anyagértékelési hatarozatok kidolgozasara vonatkozé Utmutatasokat.

A kulénb6z6 értékeld tagallamok altal alkalmazott megkézelitések 6sszhangba hozasat
és harmonizalasat az ECHA 3altal nyujtott tandcsadds és az dsszes értékeld tagallami
illetékes hatdésag szamara szervezett mihelyfoglalkozas biztositotta. A
mUihelyfoglalkozas eredményeként megalakult a tagallamok, az iparagi szervezetek, az
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Eurdpai Bizottsag és az ECHA képvisel6ibdl allé munkacsoport, hogy megvitassa az
egyuttm(ikodés legjobb eljarasait, és javasolja azokat az értékel6 tagallami illetékes
hatosagoknak és a regisztraloknak. A tagallami illetékes hatésagok 2013 novemberében
megvitattak a javaslatot annak érdekében, hogy az 2014 elején kozzétételre kerliljon az
ECHA weboldalan.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések

1. A jogszabalyi kovetelményeknek megfelel6 és az ECHA stratégiai megkdzelitése
altal irdnyitott tobbéves tervezéssel 6sszhangban levd, tudomanyos és jogi
szempontbol megalapozott dokumentacidértékelési hatarozattervezetek és
érdemi hatarozatok készitése.

2. A hatarozatban megadott hatarid6 letelte utan a dokumentacioértékelési
hatarozatnak valé megfelelés indokolatlan késedelem nélkili nyomon kovetése,
valamint a tagallami hatdésagok tajékoztatasa az eredményrol és az
intézkedésliket igénylo esetekrdl.

3.  Valamennyi anyagértékelés megtervezése a CoRAP-ban, valamint azok magas
tudomanyos, technikai és jogi szinvonalon torténd el6készitése és feldolgozasa
szabvanyos megkdzelitések és eljarasok szerint és a jogszabaly szerinti
hataridén beldl.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
A jogszabadlyban elGirt hataridén beldl 100% 100%

kezelt dokumentacié- és anyagértékelések
szazalékaranya.

A 2010-es hataridGig benyujtott, a 100% 114%
legmagasabb mennyiségi besorolasba
tartozé dokumentaciokkal kapcsolatos
5%-0s célkitlizés elérése érdekében
elvégzett megfelel6ségi ellenbrzések
aranya

Az adott évben esedékes, a végsd 75% 76%
dokumentacidoértékelési hatarozatban
megallapitott hataridét kéveté hat
honapon belll végrehajtott
nyomonkovetési értékelések
szazalékaranya.

A tagallamok illetékes hatosagai Magas Magas
elégedettségének szintje az ECHA
anyagértékeléshez nyujtott tAmogatasa
vonatkozasaban
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3. Legfontosabb eredmények

e 928 megfelel6ségi ellendrzés befejez6dott, amelyek nyoman 566
hatarozattervezet sziiletett. A 2012-ben és 2013-ban elGkészitett
hatarozattervezetek kozil 159-et 2013-ban elfogadtak, és 121-et véglegesitettek
azt kdvetben, hogy a regisztrald sikeresen frissitette a dokumentaciot.

e A nem bevezetett anyagokra vonatkozé 23 vizsgalatijavaslat-ellenérzés lezarult
(kilenc hatarozattervezeti szakaszban van).

e 222 nyomonkovetési értékelés befejez0dott (szemben a tervezett legalabb 120-
szal).

e A CoRAP els6 éves frissitése 2013 marciusaban, 62 Uj anyag felvételével. A
2014-2016-0s CoRAP masodik tervezetének 2013. oktdberi benyujtdsa az ECHA
Tagallami Bizottsdganak. A tervezet tartalmazott 56 meghatarozott CoRAP-jeldlt
anyagot (amelyek kozil 39-et az ECHA altal koordinalt atvilagitas alapjan, 17-et a
tagallami prioritdsok alapjan hataroztak meg (45. cikk (5) bekezdés)).

e A 2013-as program szerint az anyagértékelést végz6 tagallami illetékes
hatdsagoknak biztositott tdmogatd tevékenységek.

e A CoRAP elsé frissitett valtozatanak kozzétételéig létrejott az 6sszes szolgaltatasi
szerzddés a tagallami illetékes hatdsagokkal.

e Anyagértékelés alatt: 32 anyaggal kapcsolatban tovabbi informaciot kérd
hatarozattervezetek kidolgozasa a tagallami illetékes hatdsagok altal, és azok
benyujtasa a hatarozathozatali folyamathoz; ezek kozil kettét az ECHA mar
érdemi hatarozatban véglegesitett. Ezenkiviil négy esetben tovabbi
informacidkérés nélkil lezarult a folyamat.

o Eves értékelési jelentés (54. cikk) és a kapcsolddé kozlemények.

2.1. tablazat: 2013-ban befejezett vagy lezart megfeleléségi ellen6rzések (CCH) és
vizsgalatijavaslat-ellenérzések (TPE)

Eredmény

2013-ban kibocsatott érdemi hatarozatok 111 159

Lezart vizsgalatijavaslat-ellendrzések és

megfeleloségi ellendrzések 55 928
A regisztraloknak kikildott hatarozattervezetek 46 566
Mindségi észrevételt tartalmazo levelek Nem 1

alkalmazandd

Fellépéssel nem jard, lezart vizsgalatijavaslat-

. PR Py 9 361
ellendrzesek / megfeleloségi ellenbrzések
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3. tevékenység: Kockazatkezelés

Az ECHA kockazatkezeléssel kapcsolatos feladatai k6zé tartozik a Bizottsagnak és a
tagallamoknak nyujtott tAmogatas a tovabbi szabalyozéi kockazatkezelési intézkedések
targyat képez6 anyagok maghatarozasaban, a klilonleges aggodalomra okot ado
anyagok (SVHC) jeloltlistdjanak 6sszeadllitdsa és aktualizalasa, rendszeres ajanlasok
megfogalmazasa az Eurdpai Bizottsagnak a jeldltlistan 1évé anyagoknak az engedélyezési
jegyzékbe - az engedélykételes anyagok jegyzéke (a REACH-rendelet XIV. melléklete) -
valo felvételére, valamint az engedélyezési kérelmek kezelése. Az unids szinten
elfogadhatatlan kockazatot jelent6 anyagok alkalmazasa teljes mértékben megtilthato
vagy bizonyos felhasznalastipusokra korlatozhaté (a REACH-rendelet VIII. cime). A
Bizottsag felkérheti az ECHA-t korlatozasi javaslatok kidolgozasara vagy a meglévok
felllvizsgalatara. A tagallamok is nyUjtanak be korlatozasi javaslatokat, amelyeket
ezutan a megfelel6ség szempontjabdl ellendriznek és véleményezésre tovabbkiildenek a
Kockazatértékelési Bizottsagnak (RAC) és a Tarsadalmi-gazdasagi Elemzéssel Foglalkozd
Bizottsagnak (SEAC).

1. A 2013. év legfontosabb eredményei
Kockazatkezelési atvilagitas

Az SVHC-k meghatdrozdsanak és a REACH szerinti kockazatkezelési intézkedések
végrehajtasanak - 2020-ig tarté id6szakra vonatkoz6 — (temtervét a Bizottsag 2013
elején véglegesitette, és az széleskorli tdmogatast kapott a versenyképességi és
kérnyezetvédelmi tanacsokban. A tagallamok és a Bizottsag szamara aprilisban
megrendezett mihelyfoglalkozas eredményei alapjan az ECHA kidolgozott egy
végrehajtasi tervet ezen Gtemtervhez.

A végrehajtasi terv meghatarozza, hogy:

i. hogyan lehet a REACH- és CLP-adatbazisok informacids technoldgian alapuld
szlirésével, tovabbi vizsgalatok céljabol meghatarozni azon anyagokat,
amelyek komoly fenyegetést jelenthetnek az emberi egészségre vagy a

kdérnyezetre,
ii. ha szlikséges, hogyan lehet tovabbi informacidkat |étrehozni, valamint
iii. hogyan lehet a kockazatkezelési lehet6ségek elemzése Utjan meghatarozni az

azonositott problémak kezeléséhez legmegfelel6bb szabdalyozdi fellépést.

A terv ezenkivll az Gtemterv végrehajtasardl és az anyagspecifikus tevékenységekrol
sz6l6 korai kommunikacidra vonatkozdé kotelezettségvallalast tartalmaz a hatosagi
munka atlathatosaganak és kiszamithatdsaganak biztositasa céljabal.

Az SVHC Utemterv végrehajtasi tervének véglegesitésével parhuzamosan az ECHA a
megléve tevékenységeket 6sszhangba hozta a végrehajtasi munkaval, és néhany Uj
tevékenységet inditott el. E tevékenységek kozott szerepel példaul a kilénb6zé REACH-
és CLP-folyamatokat szolgald egységes atvilagitasi megkozelitések kidolgozasa, Uj
koordinacids csoportok létrehozasa az anyagspecifikus tevékenységekhez, valamint az
RMO-megkozelitést tdmogatd eszkdzok tovabbfejlesztése. Tovabba, az Gtemtervvel
kapcsolatos kommunikacié azzal kezdddoétt, hogy Iétrehoztak a webhelyen e célt szolgalo
oldalt, és a Bizottsag altal az érdekelt felek szamara szervezett mihelyfoglalkozason
bemutattdk a végrehajtasi tervet. Az ECHA altal 2013-ban végrehajtott gyakorlati
végrehajtasi munka magaban foglalta a Bizottsagnak nyujtott tdmogatdst az azon 37
anyagra vonatkozo6 kockazatkezelési lehetGségek kidolgozasaban, amelyeket a Bizottsag
kérésére 2012-ben felvettek az SVHC-k jeldltlistajara.

Az ECHA a szabalyozdi kockazatkezelés terén folytatott koordinacid és egyuttmikodés
elémozditasa érdekében folytatta a tagallamok koézotti informacidmegosztas eldsegitését.
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Az ECHA az 6nkéntes tagdllamokkal egylttm(kddve harom kockazatkezelési szakértdi
taldlkozot szervezett a szabalyozoi kockazatkezelési tevékenységek egységes
értelmezésének és az azzal kapcsolatos informacidcserének a javitasa, valamint az
Utemterv végrehajtasanak elinditdsa érdekében. Az egylttm(ikodés masik példaja a PBT
szakért6i csoport munkaja, amely a potencialis PBT-tulajdonsagokkal rendelkez6
anyagok szlirésére és értékelésére, valamint az ezen értékelésekkel kapcsolatos
modszerek és utmutatd kidolgozasara, irdanyul. Ehhez hasonléan létrehoztak egy, az
endokrin rendszert karositd anyagokkal foglalkozé szakért6i csoportot is, amelynek els6
Ulésére 2014 elején kerll sor. Tovabba, az ECHA tovabbfejlesztette és frissitette az
anyagspecifikus informaciok megosztasat szolgald technikai eszkozeit.

A kiilonos aggodalomra okot adé anyagok azonositasa és a XIV. melléklet
szerinti ajanlasok

A tagallamok altal benyujtott javaslatok alapjan 2013 juniusaban és decemberében
Osszesen 13, kilénos aggodalomra okot add anyaggal egészitették ki a jeldltlistat. Ezek
kézul négy anyagot azért vettek fel a listara, mert tudomanyosan igazolast nyert, hogy
valdszinlleg sulyosan karositjak a kérnyezetet: az egyik azért, mert egy mar SVHC-ként
azonositott, endokrin rendszert karosité anyagga bomlik le, a masik harom pedig azért,
mert ismételt expozicié utan karos hatast fejt ki tobb szervre, kiilondsen a vesére és a
csontokra. Ezen (j SVHC-anyagok kozott raadasul két PBT- és/vagy vPvB-anyag (nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyag) is van. 2013 végére a jeloltlistan szereplo
SVHC-k szama 151 volt.

Az ECHA januarban elkészitette az Eurdpai Bizottsaghoz intézett, az els6bbségi anyagok
engedélyezési jegyzékbe torténd felvételérdl sz6lé negyedik ajanlasat, és kidolgozta
otodik ajanlasat, amellyel kapcsolatban a Tagallami Bizottsdg decemberben elkészitette
véleményét. A jel6ltlistan szerepl6k kozil 6t anyag felvételét javasolta, tovabba
javaslatot tett az alkalmazasi és a lejarati idore vonatkozdan. Az ajanlas, amelyet a
Tagallami Bizottsag tobbsége tamogatott, figyelembe veszi - adott esetben - az érdekelt
felektdl az év elején folytatott nyilvanos konzultacié soran beérkezett észrevételeket. Az
ECHA ajanlasa, a Tagallami Bizottsag véleménye - beleértve a kisebbségi véleményeket
- és az 0sszes hattérdokumentum nyilvanosan elérhet6 az ECHA weboldalan.

Engedélyezési kérelmek

Az ECHA az iparag tovabbi tdmogatasa céljabdl benyujtas el6tti tajékoztatd talalkozdkat
(PSIS) szervezett, ahol a leend6 kérelmez6k feltehették esetspecifikus (szabalyozassal
kapcsolatos, technikai) kérdéseiket. 2013-ban 6sszesen kilenc ilyen talalkozoéra kerilt
sor. Az ECHA nagyon kedvez0 visszajelzéseket kapott e talalkozdk hasznossagat illetéen.

2013-ban az ECHA megkapta az els6 engedélyezési kérelmeket. Osszesen nyolc kérelem
érkezett, amelyek két kilénb6z6 anyagra (DEHP és DBP), valamint 17 kiilénb6z4d,
specifikus hasznalatra vonatkoztak. Valamennyi beérkezett kérelem megfelelt az Gzleti
szabalyokat vizsgald és a megfeleldségi ellenérzéseken. Mindez azt bizonyitja, hogy a
kérelmez6k megértették és jél alkalmaztdk az ECHA Utmutatasait. Az ECHA sikeresen
Utjara inditott két nyilvanos konzultacidt, hogy informaciot gyUjtson azon ftalatok
alternativaival kapcsolatban, amelyekre vonatkozéan kérelmeket kapott. A RAC és a
SEAC 2013 decemberében, joval a jogszabaly szerinti hataridd el6tt, elfogadta
véleményét az els6 alkalmazasrél (DEHP, Rolls-Royce plc).

Az engedélyezéssel kapcsolatos kovetelmények még jobb megismertetése érdekében az
ECHA 2013 februarjaban és juniusaban két szeminariumot tartott a potencialis
kérelmez6k szamara. Az ECHA ezenkivil részt vett az ipardg, a tagallamok és nem
kormanyzati szervezetek altal szervezett szamos konferencian, m(ihelyfoglalkozason és
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webinariumon, hogy tajékoztasson az engedélyezési folyamat kilonb6z6 aspektusairol.
Sikeres egyuttm(ikédés jott Iétre tovabba az Eurdpai Repiilésbiztonsagi Ugynokséggel
(EASA) és a légikdzlekedési agazattal a |égialkalmassagi és a REACH szerinti
engedélyezés teriletén. Az ECHA mindemellett egylittm(ikoédott az Eurdpai
Tengerbiztonsagi Ugynokséggel és az Eurdpai Urligynokséggel annak érdekében, hogy
kélcsbnésen jobban megértsék, miként érintheti az engedélyezés ezen agazatokat. A
nyitott kérdések tisztazasa érdekében az ECHA tébb mint 40 kérdést és valaszt dolgozott
ki és tett kdzzé weboldalan.

Az ECHA 2013-ban véglegesitette és elfogadta a kérelmek hatékony feldolgozasdhoz
sziikséges valamennyi belsd minéségiigyi dokumentumot. Az Ugynokség ezenkiviil,
munkatarsai kapacitdsanak novelése céljabdl, tanfolyamokat szervezett a
véleménykészitési folyamat leghatékonyabb tdmogatasaval és a kérelmek fogadasahoz
és feldolgozdsahoz sziikséges eszk6zok hasznalatdval kapcsolatban.

Az ECHA Kockazatértékelési Bizottsdganak és Tarsadalmi-gazdasagi Elemzéssel
Foglalkozé Bizottsaganak 2012-ben megkezdett kapacitasfejlesztése 2013-ban is
folytatodott. Ennek célja bizonyos olyan Iényeges kérdések tisztazasa volt, mint az
alternativak gazdasagi megvaldsitasanak értékelése és a fellilvizsgalati id6szakok
hosszara vonatkozo6 ajanlasok elkészitése. Az ECHA létrehozott tovabba egy
munkacsoportot, amely azzal foglalkozott, hogy a SEAC miként elemezhetné jobban a
hatarértéket nem atlépo anyagokkal, igy a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6,
illetve a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagokkal kapcsolatos kéltség-
és kockazatcsokkentés lehetdségeit. A RAC munkaja hatékonysaganak novelése és a
kérelmez6knek atlathatdé mdédon nydjtott Gtmutatas érdekében a RAC harom ftalat
(DEHP, DBP és BBP) esetében szarmaztatott hatdsmentes referenciaszinteket vezetett
le, és a hatvegyérték( kromvegyiletek és a szervetlen arzénvegylletek rakkelté hatasa
tekintetében megallapitotta a ddzis/valasz viszonyt. Mindezek az informaciok elérhetdk
az ECHA webhelyének tdmogatast nyujté oldalan.

Korlatozasok

A Bizottsag kulonboz6 felkéréseit kovetéen az ECHA tobb Uj korlatozasi javaslatot
dolgozott ki, és fellilvizsgalati jelentéseket készitett a meglévé korlatozasokrol. Az
Ugynokség 2013 novemberében benyUjtotta a meglévd XVII. mellékletben szerepl§, a
festékben felhasznalt kadmiumra vonatkozé bejegyzés mddositasara iranyuld javaslatot,
és — 2014. januari benyujtas céljabdl - kidolgozta a krizotil-azbesztre vonatkozd
bejegyzés moddositasara iranyuld javaslatokat. Elkezd6dott a kadmium mdlanyagban valo
felhasznalasara vonatkozo bejegyzés kibovitésére iranyuld javaslat kidolgozasa, e
javaslatot azonban (2014 januarjaban) visszavontak, mivel nem volt elegendd
informacid a bovitést indokold kockazat bizonyitdsdhoz. Folyamatban van a dekabrom-
difenil-éter (dekaBDE) égésgatléra vonatkozd korlatozas kidolgozasa. Az ECHA
ezenkivil, megel6zve egy lehetséges felkérést, amely 6t kobaltsé kiilénb6z6
felhasznalasaira vonatkozo korlatozas kidolgozasara iranyult volna, jelentést nydjtott be
a Bizottsagnak e targyban.

A Bizottsag felkérésére az ECHA felllvizsgalta a DINP és a DIDP ftalat jatékokban és
gyermekapolasi cikkekben valod felhasznalasara vonatkozé, 2012. évi korlatozast. A
fellilvizsgalati jelentést 12 honapig tarté nyilvanos konzultacié keretében vitattdk meg.
Az ECHA ezenkivil kérte a RAC-tol szarmazd, 2013 marciusaban kapott jelentése
tudomanyos felllvizsgalatat. E vélemény és az iparaggal és egyéb érdekeltekkel
folytatott szélesk6ri konzultacio alapjan az ECHA 2013 augusztusaban véglegesitette
jelentését, és elkildte azt az Eurdpai Bizottsdgnak. A jelentés megallapitotta, hogy
amennyiben feloldjak a korlatozast, nem zarhatoé ki annak a kockdazata, hogy a DINP-t és
DIDP-t tartalmazd jatékok és gyermekapolasi cikkek a gyermekek szajaval érintkeznek.
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A Bizottsag és a tagallamok 2013 végén ennek megfeleléen allapodtak meg, és
koszonetet mondtak az ECHA-nak az alapos és atlathaté tudomanyos felilvizsgalatért.

2013-ban a Bizottsag a kromvegytiletek (VI) béripari termékekben valé alkalmazasara
és az 1,4-diklérbenzol WC-tartalyokban és |égfrissitékben vald hasznalatara vonatkozé
korlatozasi dokumentaciordl szolé hatarozatra tett javaslatot. A RAC és a SEAC
véleményeket dolgozott ki e korlatozasokrol, és az ECHA 2012-ben, illetve 2013-ban
tovabbitotta azokat az Eurdpai Bizottsagnak. A ECHA technikai tdmogatdast nyUjtott az
Eurdpai Bizottsagnak az elfogadasi eljaras soran.

Az ECHA 2013 nyaran olyan felhasznaldbarat tablazatformatumban tette kozzé
weboldalan a XVII. melléklet bejegyzéseit, amely lehet6vé teszi, hogy a felek gyorsan
ellendrizzék, hogy anyaguk szerepel-e a mellékletben, és hivatkozasokkal mutat az
egységes szbvegre és a rendelet mellékleteire, valamint az egyes konkrét bejegyzések
kapcsan kidolgozott kérdésekre és valaszokra. Ezenfelll az ECHA, egylttmikodve a
végrehajtassal kapcsolatos informacidcseréért felelés forummal és az Informacios
Szolgalattal, meghatarozott néhany, a korladtozasokra vonatkozé bejegyzések
egyértelmlivé tételéhez sziikséges tovabbi elemet.

Az ECHA az Eurdpai Bizottsaggal egyutt 2013 végén egy projektet inditott, amely azzal

foglalkozik, hogy miként lehet javitani a korlatozasi folyamat hatékonysagat. A munka a
tagallamok, a RAC, a SEAC és az érdekelt felek felmérésével indult, azzal a céllal, hogy

feltérképezze a hatékonysag tovabbi javitasi lehetGségeit.

A kockazatkezeléssel kapcsolatos egyéb tevékenységek

Az ECHA folytatta az arucikkek importGreinek és elGallitdinak tajékoztatasat azzal
kapcsolatban, hogy kotelesek bejelenteni az ECHA-nak, ha arucikkeik a jeldltlistan
szerepl6 anyagot tartalmaznak. Az ECHA ezenfellll - az esetleges kiegészit6 vagy kozos
tevékenységek meghatarozasanak és elinditdsanak el6segitése céljabol — egy felmérés
keretében Gsszesitette mindazokat a tevékenységeket, amelyeket a tagdllamok az
arucikkek altal tartalmazott anyagokra vonatkozo kételezettségekkel 6sszefiiggésben
végrehajtottak vagy kezdeményezni terveznek. A felmérés azt mutatta, hogy a
tevékenységek szintje és tipusai eltéréek az egyes tagallamok kozott, és hogy a
rendelkezésre all6 forrasok jelenleg nem tesznek lehetévé tovabbi koz6s
tevékenységeket.

Az ECHA tovabb blvitette a tarsadalmi-gazdasagi elemzés gyakorlati alkalmazasat
tamogatoé tudasalapot és szakmai kapacitast. A szamos emberi egészségallapot
megel6zésébdl szarmazd gazdasagi érték becslését célzo projekt folytatddott, noha
késedelmet szenvedett, igy az eredmények csak 2014-ben allnak majd rendelkezésre. A
helyettesitési koltségekrdl szo6l6 jelentést (2013 majusaban) kozzétették, és az
eredményeket bemutattak és megvitattak a SEAC-ban. Egy kisebb felmérésre kerllt sor
az engedélyezések kérelmezdi korében (2013 nyaran) a kérelmek elkészitésével
kapcsolatos koltségek els6 felbecslilése érdekében; e felmérést tovabbfejlesztik annak
érdekében, hogy az engedélyezési kérelmezési folyamat szokasos részét képezze. Az
ECHA tarsalapitdja volt tovabba a REACH-rendelet keretében térténé tarsadalmi-
gazdasagi elemzést és alternativa-elemzést végz6 szakembereket egyesité haldézatnak
(NeRSAP), mely informalis halozat lehetdséget biztosit a gyakorlati tarsadalmi-gazdasagi
elemzési munka résztvevdi szamara talalkozok megtartasdra és a modszertani és
gyakorlati kérdések és problémak megvitatasara. Az els6 talalkozot 2013 aprilisaban
tartottak Brisszelben.
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2. Célkitiizések és mutatok

Célkitlzések

2013. évi altalanos jelentés

1. Az engedélyezési és a korlatozasi folyamatokhoz kapcsolédd valamennyi
dokumentacié magas tudomanyos, technikai és jogi szinvonalon, az ECHA altal
elfogadott szabvanyos megkozelitések és eljarasok szerint, a jogszabaly szerinti
vagy a célként kitlzott hataridon belll torténd elGkészitése és feldolgozasa.

2. A lehetd legjobb tudomanyos és technikai tdmogatds és tandcsadas nyujtasa az
iparagnak, a tagallamoknak és az Eurdpai Bizottsagnak a tovabbi
kockazatkezelést szlikségessé tevd anyagok azonositasa, valamint a legjobb
kockazatkezelési megkozelités meghatdrozasa érdekében, az expozicios
forgatékonyvek hasznalatdnak tovabbfejlesztésével egyiitt.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato

2013. évi cél

2013. évi
eredmény

A tovabbi szabalyozéi kockazatkezelési
intézkedések céljabdl el6zetesen
atvilagitott regisztralt anyagok
szazalékaranya

25%

>25%/’

A jogszabalyban el6irt hataridén belil
elintézett, SVHC-t tartalmazo
dokumentécidk szazalékaranya

100%

100%

A jogszabalyban el6irt hataridén belil
kezelt korlatozasi dokumentaciok
szazalékaranya

100%

100%

A jogszabalyban el6irt hataridén belil
kezelt engedélyezési kérelmek
szazalékaranya

100%

100%

Az Eurdpai Bizottsag, a tagallamok

adminisztrativ tdmogatas mindségét
illetéen

illetékes hatdsagai, az ECHA-bizottsagok
és mas érdekelt felek elégedettségének
szintje a kapott tudomanyos, technikai és

Magas

Magas

7 A szdzalékaranyt a kovetkezd listdkon szerepld anyagok szdma alapjan szamitottdk ki: a teljes regisztralasi
adatbazis atvilagitasa (a 2013. évi regisztralasi hatarid6t nem szamitva) és a potencialis CMR-anyagok
meghatarozasa (1A/1B kat.), tovabbi szabalyozdi kockazatkezelési intézkedések céljabdl. Ezenkivil a
potencialis SVHC-k (az endokrin rendszert karosité anyagok, a CLP-rendelet VI. mellékletében |égzbszervi
szenzibilizald és bdérérzékenységet okozd anyagokként osztalyozott anyagok) jegyzékének regisztracios
statuszat is vizsgaltak az esetleges tovabbi kockazatkezelési intézkedések szempontjabdl.
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3. Legfontosabb eredmények

e Az SVHC-Utemterv végrehajtasi tervének véglegesitése.

e A tovabbi informaciogyljtést és/vagy szabalyozoi kockazatkezelési intézkedéseket
igényl6 anyagok meghatarozasanak tdmogatasa érdekében a regisztralt anyagokra
vonatkozo kiilénb6z6 elemzések biztositasa az Eurdpai Bizottsdg és a tagallamok
szamara.

e A kockazatkezelési szakért6k szamara a tagallamokkal egytttm(ikédésben
megszervezett harom talalkozé.

e A PBT-vel foglalkozé szakért6i csoport harom taldlkozéjanak megszervezése.

e Uj SVHC-k felvétele 2013 juniuséban és decemberében a jeldltlistdra, amely most
151 bejegyzést tartalmaz.

o A jelodltlistan szerepl6 6t SVHC-nak a XIV. mellékletbe (engedélyezési jegyzék)
torténd felvételére vonatkozoé 6tddik ECHA-ajanlas kidolgozasa.

e IdGbeni, magas tudomanyos szinvonall tamogatas nyljtasa a RAC-nak, a SEAC-nak,
valamint eléaddéiknak a korlatozasi javaslatokra és az engedélyezési kérelmekre
vonatkozdé véleményeik kidolgozasahoz.

¢ A nikkelre vonatkozo korlatozassal 6sszefliggésben a ,,bérrel valé hosszan tartd
érintkezés” meghatarozasara tett javaslat benyujtasa az Eurdpai Bizottsaghoz.

o Ot kobaltsé felhaszndlasi feltételeire vonatkozd elézetes vizsgdlat biztositdsa az
Eurdpai Bizottsdg szamara.

e Az engedélyezés iranti kérelmezéssel kapcsolatos két szeminarium megszervezése az
iparag és az egyéb érdekelt felek szamara.

o Az engedélyezés iranti kérelmezéssel kapcsolatos bels6 minGségligyi dokumentumok
véglegesitése és elfogadasa.

o Az engedélyezéssel kapcsolatos tobb mint 40 kérdés és valasz, valamint a gazdasagi
megvaldsithatdsag értékelését és a fellilvizsgalati id6szak hosszat ismertetd két
feljegyzés kozzététele az ECHA weboldalan.

¢ A harom ftalatra (DEHP, DBP és BBP) vonatkozd szarmaztatott hatasmentes
referenciaszintek, valamint a hatvegyérték(i kromvegylletek és a szervetlen
arzénvegylletek rakkelt6 hatasa tekintetében megallapitott dézis/valasz viszony
kozzététele az ECHA weboldalan.

Tablazat: Az engedélyezési kérelmekre vonatkozo f6 statisztikai adatok

Beérkezett Megtartott Beérkezett @ ,Kérelmezett RAC- és SEAC-
bejelentések benyUjtas kérelmek!  felhasznaldsok” = vélemények?
elotti
tajékoztato
talalkozok
Osszesen 11 9 8 17 1

*) A 2014. januar 8-i helyzet.

! A REACH-rendelet 64. cikkének (1) bekezdése értelmében egy kérelem kézhezvétele akkor valdsul
meg, amikor az ECHA megkapta a kérelmezési dijat.

2 A feltiintetett egyetlen vélemény a RAC és a SEAC altal az egyes felhasznaldsokra vonatkozdan
kidolgozott végleges vélemények egybeszerkesztett valtozatat jeloli.
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4. tevékenység: Osztalyozas és cimkézés (C&L)

Az osztalyozas a vegyi anyagok veszélyeit tikrozi, mig a cimkézés segit biztositani azt,
hogy az anyagokat és a keverékeket biztonsdgosan gyartsak, hasznaljak, szallitsak és
artalmatlanitsak. Az osztalyozas meghatarozza a vallalatok altal végrehajtando
kockazatkezelési intézkedések elso szintjét, igy fontos szerepet jatszik az ellatasi lanc
valamennyi szerepldjével kézlendd expozicids forgatdkényvek kidolgozasaban. Ha egy
vegyi anyag az osztalyozas szerint tobbféle veszélyt hordoz magaban, annak szamos
iranyelv és rendelet értelmében jogi kovetkezményei lehetnek.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

A harmonizalt osztalyozassal és cimkézéssel (CLH) kapcsolatos javaslatok
kezelése

Az osztalyozassal és cimkézéssel kapcsolatos f6 feladat az osztalyozas harmonizalasara
vonatkozd javaslatok kezelése. 2013-ban a tagallami illetékes hatésdgok 28, az iparagi
szereplOk pedig tovabbi egy CLH-javaslatot nyUjtottak be. 40 anyag esetében lezarult a
nyilvanos konzultacié. A folyamatban részt vevé javaslatok szama azonban jéval
nagyobb (mintegy 100). A dokumentacidk korilbelll 40%-at Ujra be kell nydjtani az
ECHA-hoz, miutan a javaslat hidnyossagai miatt nem feleltek meg az el6irasoknak valo
megfelelés ellen6rzésén. Az ECHA mihelyfoglalkozast szervezett a dokumentaciok
benyujtdinak azzal a céllal, hogy kideriljon, az Ugyndkség miként tdmogathatna
hatékonyabban a tagallamokat és az iparagat a magas szinvonall CLH-javaslatok
kidolgozasaban. A mihelyfoglalkozas eredményeinek kdszénhetden javult a
dokumentacidk benyujtdinak tdAmogatasa. A tagallamok altal atdolgozandé
dokumentaciok szama a 2012. évi 59-rél 2013 végéig 42-re csokkent.

Az ECHA nagyban segitette a RAC el6adoéit 34 harmonizalt osztalyozasi javaslathoz
kapcsolédd véleményeik és tudomanyos hattérdokumentumaik, valamint a REACH-
rendelet 77. cikke (3) bekezdésének c) pontja szerinti felkérést kéveté harom
véleményiik kidolgozasaban. Az ECHA dokumentacié-menedzsereinek segitségével
lezarulhatott a galliumarzenid korai osztalyozasanak - Eurdpai Bizottsag altal kért -
felUlvizsgalata.

A RAC és el6adoi névekvé munkaterhelésével parhuzamosan a tudomanyos
dokumentacié-menedzserek (SDM-ek) tdmogatasa fontosabba valt a vélemények
minGsége és kbvetkezetessége szempontjabdl. Nem csupan a dokumentaciok szama
novekszik, de a hangsuly is egyre inkdbb az Gsszetett veszélyességi osztalyokra (mint a
rakkelt6 hatds, a mutagén hatds, a reprodukcids toxicitas és a légziszervi
szenzibilizacio) kerll. A kovetkeztetések dltaldban a mérhetd és Osszetett
dokumentacidk értékelésén és a harmadik felektdl érkez6é szamos észrevételen
alapulnak.

Mivel az osztalyozasnak messzemend kovetkezményei lehetnek a névényvédé szerek és
biocid termékek hatdéanyagainak jovahagyasara és megujitasara, az ECHA kihasznalta a
CLH vélemény-kidolgozasi folyamat rugalmassagat, hogy amennyire csak lehetséges,
hozzaigazitsa azt a jelentdsen révidebb és szigoribban szabalyozott jovahagyasi
folyamathoz. Mivel a CLH-javaslatok kérulbellil 70%-a érint ilyen hatéanyagokat, ez
jelentds hatast gyakorol az ECHA és a RAC altalanos vélemény-kidolgozasi munkajara.
Az ECHA az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésédggal (EFSA) egyittmiikédve médositotta
a novényvédo szerekre vonatkozo vélemények kidolgozasanak folyamatat, hogy ily
modon a RAC véleménye a névényvédé szerek jovahagyasanak vagy megujitdsanak
szabalyozasi id6keretén belll rendelkezésre alljon. A CLH vélemény-kidolgozasi folyamat
rugalmassdganak kihasznalasaval lehetévé valt a hataridék és a tudomanyos tartalom
0sszehangolasa.
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2013-ban kiadtak az els6 RAC-véleményt a valamely névényvédo6 szerre vonatkozo,
1107/2009/EK rendelet szerinti CLH-dokumentaciorol.

Az ECHA tovabbi lépéseket tett a RAC vélemény-kidolgozasi folyamat ésszer(sitése
érdekében, tobbek kdzott bevezetett egy olyan eljarast, amely szerint az
informacidkezelés a nyilvanos konzultacié utan valik elérhetové.

Osztalyozasi és cimkézési jegyzék (C&L jegyzék)

Az ECHA-nak az iparag altal tett C&L bejelentések alapjan C&L jegyzéket kell Iétrehoznia
és vezetnie, amely a harmonizalt osztalyozasok jegyzékét is tartalmazza. A nyilvanos
jegyzéket 2012 februarjaban sikeresen bevezették, majd a felhasznaldbarat jelleg
erOsitése érdekében tobb alkalommal frissitették (lasd: 6. tevékenység).

Az ECHA-hoz 2013 végéig tobb mint 6,1 millié bejelentés érkezett mintegy

125 000 kilén anyagrol, amelyek koézll mintegy 116 000 a nyilvanossagra hozott
bejelentésekben is szerepel. Ezzel vildgviszonylatban ez a sajat osztalyozasu anyagok
legnagyobb adatbazisa. A jegyzék adatbazisat rendszeresen frissitik az Uj és aktualizalt
bejelentésekkel. Havonta nagyjabol 300 Uj anyag keril be az adatbazisba, és a
frissitések szama — a C&L jegyzék bevezetése ota — eléri a havi atlag 15 ezret. A
tagallamok és az iparagi érdekeltek részvételével mihelyfoglalkozast tartottak, ahol
megvitattak, miként lehet elemezni és felhaszndlni ezen adatokat a harmonizalt
osztalyozasra és cimkézésre érdemes anyagok meghatarozasa céljabol.

A kilonb6z6 bejelentdk kiilénb6z6 osztalyba soroldst adhatnak meg ugyanazon anyagra
vonatkozdan azon esetekben is, amikor példaul valamilyen szennyezédés eltér6
osztalyozast indokolhat. Az anyagok tobb mint 25%-at eltéré6 mddokon jelentik be.
Megjegyzend6, hogy a bejelentett anyagok kortlbelil felét csak egyféleképpen jelentik
be, ami azt jelenti, hogy a tobb bejelents altal bejelentett anyagoknal a tényleges
eltérések mértéke nagyobb. Az egységesebb Onosztalyozas, a kifejezett megallapodas
szerinti 6nosztalyozas és az eltérd osztalyozasok egyértelmi indokai névelni fogjak a
C&L jegyzék hasznossagat, kilénosen a tovabbfelhasznaldk és a kkv-k szamara.

A bejelentOk kotelesek minden eréfeszitést megtenni annak érdekében, hogy
megegyezzenek az anyag osztalyba soroldsat és cimkézését illetéen. A megallapodas
elGsegitése érdekében az ECHA 2013 januarjaban egy kulén erre a célra szolgald IT-
platformot hozott Iétre, amely kilétlik felfedése nélkll lehetévé teszi a bejelentdk és a
regisztralok kozotti megbeszéléseket egy adott anyag osztalyozasaval kapcsolatban. A
platform kihasznaltsaga azonban jelenleg igen alacsony, havonta minddssze néhany
kommunikacié zajlik rajta, ezért tovabbi intézkedésekre lesz szlikség annak érdekében,
hogy az iparagi szerepl6k tébbszor éljenek ezzel a lehetGséggel.

Az alternativ nevek hasznalatara iranyulo kérelmek értékelése

A CLP-rendelet 24. cikke szerint a keverékekben |évd anyagok alternativ nevének
hasznalatara vonatkozé kérelmek kezeléséért is az ECHA felel. A tarsasagok a bizalmas
Uzleti informaciok védelme érdekében nyujthatnak be ilyen kérelmeket az egyes
veszélyes tulajdonsagokkal rendelkezé anyagokra vonatkozdan.

Osszesen 28 kérelmet fogadtak be feldolgozasra, és 26 esetben megsziiletett a
hatarozat: 11 kérelmet elutasitottak, 15-6t pedig jovahagytak.
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2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlzések

1. A harmonizalt osztalyozasi és cimkézési folyamatokhoz kapcsolddé valamennyi
dokumentacié magas tudomanyos, technikai és jogi szinvonalon, az ECHA altal
elfogadott szabvanyos megkozelitések és eljarasok szerint, a jogszabaly szerinti
vagy a célként kitlzott hataridon belll térténd feldolgozasa.

2. Az alternativ név hasznalatara vonatkozo6 valamennyi kérelemnek a
jogszabalyban eldirt hataridon belili feldolgozasa.

3. Az Osztalyozasi és cimkézési jegyzék és a C&L kommunikacids platform

folyamatos frissitése, valamint funkcioik tovabbi javitasa és felhasznalébarat
jellegiik tovabbi erdsitése.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
A harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre | 100% 100%

vonatkozd, a jogszabalyban elGirt
hataridén bell feldolgozott javaslatok
szazalékaranya

Az alternativ név hasznalatara vonatkozé, | 100% 100%
a jogszabalyban el6irt hataridén beldl
feldolgozott kérelmek szazalékaranya

A Bizottsag, a tagallamok illetékes Magas Magas
hatdsagai és a kockazatértékelési
bizottsag (RAC) elégedettségének szintje
a kapott tudomanyos, technikai és
adminisztrativ tdmogatds mindségével
kapcsolatban

3. Legfontosabb eredmények

e Harmonizalt osztalyozas és cimkézés iranti javaslatot tartalmazé
31 dokumentacié esetén az el6irdsoknak valé megfelelés ellenérzése.

e Id6beni, magas tudomanyos szinvonall tdmogatas nyujtdsa a RAC-nak és
el6éadoinak 34 véleményiik és a 77. cikk (3) bekezdésének c) pontja szerinti
felkérésre készitett tovabbi két véleménylik kidolgozasahoz, tovabba tudomanyos
hattérdokumentumok biztositasa az emlitett javaslatokhoz.

e Tamogatas nyujtasa a dokumentaciok benyujtdinak, aminek hatdsara meredeken
csokkent a dokumentacid-benyujtok altal atdolgozandd dokumentaciok szama.

e A novényvédészerek hatdanyagainak jovahagyasi folyamataval 6sszhangban levo
CLH vélemény-kidolgozasi folyamat végrehajtasa.

e Az Osszes bejelentés és frissités felvitele az osztalyozasi és cimkézési
adatbazisba, valamint a nyilvanos C&L jegyzék ennek megfelel6 frissitése.
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A C&L platform elinditasa.

28 alternativ elnevezés hasznalata iranti kérelmet tartalmazé dokumentacié
lezarasa.

A CLH-javaslatok javitasardl és a jegyzék hasznalatarol szo6lé két sikeres
muhelyfoglalkozas megtartasa.

Tudomanyos és technikai tanacsadas az Eurdpai Bizottsag szamara a CLP-
kritériumok alkalmazasara vonatkozo aktualizalt irdnymutatashoz és a CLP-
rendelethez kapcsolédd 6todik GHS-felllvizsgalat végrehajtasahoz.
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5. tevékenység: Tanacsadas és segitségnyjtas iranymutatasokon
és az Informacios Szolgalaton keresztiil

Az ECHA Informacids Szolgalata tanacsadast biztosit a vallalatok szamara a magas
szinvonall dokumentacidk elkészitése érdekében; tajékoztat a REACH-, a CLP- és a
biocid termékekrél sz6lé (BPR) rendelet szerinti kotelezettségekrol, és tdmogatast
biztosit az ECHA IT-eszkdzeinek felhasznaldi szamara, ami a dokumentaciok
benyujtasahoz nyujtott segitséget is magaban foglalja. A REACH-, a CLP- és a BPR-
rendeletekkel 6sszhangban létrehozott nemzeti informacids szolgdlatok haldézatanak
(HelpNet) célja az e rendeletek szerinti kotelezettségek egységes értelmezésének
el6segitése a nemzeti informacios szolgalatok korében, és ezaltal az iparag kérdéseire
adott valaszaik harmonizalasa. A HelpNet igazgatasa és az iranyitdcsoport elnoki
tisztének betodltése az ECHA feladata. Az ECHA Informacios Szolgalat és a nemzeti
informacids szolgalatok k6z0s célja, hogy tdAmogatast nyljtsanak a regisztraldknak a
sikeres regisztraldshoz és regisztralasi dokumentacidik benyujtasahoz.

A REACH-, a CLP- és a BPR-rendelet elGirja, hogy az ECHA technikai és tudomanyos
irAnymutatast adjon és eszkdzoket biztositson az iparagi szereplok — els6sorban a kkv-k
és egyéb érdekelt felek — szamara e rendeletek alkalmazasahoz. Az ECHA tamogatast
biztosit tovabba a regisztraldknak, és az egyéb érdekelt feleknek magyarazo jellegl
informacidkat szolgaltat a REACH-rendelettel kapcsolatban.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az ECHA Informaciods Szolgalata és a HelpNet

Az ECHA Informacids Szolgalata 2013-ban mintegy 6000, a BPR-, CLP- vagy REACH-
rendelethez kapcsoldédd kérdésre valaszolt az azokat benylijté egyéni kotelezetteknek
(vallalatoknak). Az Ugyndkség a BPR-rendelethez kapcsolddd tdmogatasat aprilis 15-én
inditotta el. Az ECHA Informacids Szolgalata ezenfelll tobb szdz mas kérdésre valaszolt,
amelyeket tobbek kozétt a nemzeti informacids szolgalatok tettek fel, vagy amelyek a
webindriumok ,kérdezz-felelek” szakaszaiban és az Ugynokség altal szervezett Erdekelt
Felek Napjan részt vev6 egyéni érdekeltekkel folytatott személyes megbeszélések soran
merultek fel.

Az év egyik legfontosabb eredménye a regisztraléknak a REACH-rendelet szerinti 2013.
évi regisztralasi hatarid6 teljesitéséhez nyujtott tamogatas volt. A hatarid6t megel6z6
harom hoénap folyaman az ECHA Informacids Szolgalata kililonleges szolgaltatast nyujtott
a kotelezetteknek. Mivel az ECHA Informacids Szolgalatanak és a nemzeti informacios
szolgalatoknak az volt a k6z06s célja, hogy tamogatast nyujtsanak a regisztraloknak a
regisztralasi dokumentaciok benyljtasahoz és ezzel a sikeres regisztralashoz, a HelpNet
iranyitécsoportja marciusban megtartott hetedik tilésének legfébb témajat a
vallalatoknak a regisztralasi hatarido teljesitéséhez nyujtott tamogatas képezte. Az ECHA
Informacios Szolgdlata, ugyancsak marciusi kezdettel, rendszeres
konferenciamegbeszéléseket szervezett azon hét nemzeti informacids szolgalat
részvételével, amelyeknek varhatdan a legnagyobb szamu regisztraloval kellett
foglalkozniuk, és naprakész tajékoztatast nyujtott szdmukra a legujabb fejleményekrdl,
valamint megvitatta vellik a hataridével kapcsolatos kérdéseket.

A REACH- és CLP-rendeletek szerinti nemzeti informacios szolgalatok halézatanak
(HelpNet) igazgatasa 2013-ban is az ECHA Informacids Szolgalatanak egyik f6
tevékenysége volt. E munka célja annak biztositdsa volt, hogy a nemzeti informacids
szolgalatok harmonizalt valaszokat adjanak a vallalatoknak és naprakész informacidkkal
rendelkezzenek a kilonb6z6 kérdésekrdl, és ily modon - a vallalatok els6 szamu
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kapcsolattartoiként — hatékonyan lathassak el feladatukat. Ennek eredményeképpen az
EU és az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) mindazon 31 orszagaban, ahol alkalmazzak a
REACH- és a CLP-rendeletet, a kotelezettek szamara biztositott tanacsadas és
segitségnyujtas kelléen ésszer(ivé és hatékonnya valt. Az egylttmikodés és a legjobb
eljarasok cseréjének elémozditasa érdekében az Informacids Szolgalat 13 latogatast tett
a nemzeti informacids szolgalatoknal, és két Ulést szervezett a HelpNet iranyitécsoportja
szamara.

Tekintettel a keverékek osztalyozasara vonatkozd, kézeledd 2015-6s hataridére, létrejott
egy HelpNet munkacsoport annak érdekében, hogy egyszeribb iranymutatasokat
alakitson ki és nyujtson az ipardg szamara. A HelpNet irdnyitécsoportja novemberi
nyolcadik Ulésének kdézéppontjaban a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) tdAmogatasaval
kapcsolatos tapasztalat- és véleménycsere allt, aminek soran a kiilonb6z6 nemzeti
informacids szolgalatok munkatarsai bemutattak a nemrégiben zajlott, kapcsolodo
események vagy a kkv-k sajatossagaival foglalkozé6 nemzeti felmérések eredményeit.
Annak 6sztdonzése érdekében, hogy az ECHA és az egyes orszagok informacids
szolgalatainak tdmogatdsa a kkv-k szélesebb koéréhez eljusson, az Ulés egyik
szakaszdaban részt vettek az Eurdpai Vallalkozéi Halézat képviseldi.

A biocid termékekrdl sz6l6 rendelet szerint az ECHA tdmogatja a nemzeti BPR
informacids szolgalatokat. A HelpNet iranyitécsoportjanak nyolcadik Gilésén az
informacids szolgalatok munkatarsai megallapodtak arrél, hogy a HelpNet munkajaba
bevonjak a nemzeti BPR informacids szolgalatokat és az egyéb nemzeti hatésagokat. A
HelpNet hatokore ezzel kiterjedt a BPR informacids szolgalatokra, és a BPR tekintetében
illetékes hatésagok az informacios szolgalatokhoz rendelt 6sszekotbket neveztek ki. Az
év folyaman az ECHA célzott tamogatast nyujtott (konkrétan egy mihelyfoglalkozast és
egy webindriumot szervezett) a nemzeti informacios szolgalatoknak, hogy segitse Oket a
BPR-rendelet szerinti feladataik ellatasaban, és e célbdl miikodésbe |éptette a HelpEx
eszkozt annak érdekében, hogy a szolgalatok 6sszehangolhassak a BPR-rel kapcsolatos
bonyolult kérdésekre adott valaszaikat. Az Informacids Szolgalat folyamatosan
tajékoztatta a biocid termékek tekintetében illetékes hatésagokat a nemzeti BPR
informacids szolgalatoknak nyujtott tdmogatasi tevékenységekrol. Az informacios
szolgalatot biztositd nemzeti szervezetek, az Eurdpai Bizottsag és az ECHA 3altal
megallapodtak a CLP-, REACH- és BPR-rendeletekhez kapcsolodo, Uj gyakran ismételt
kérdésekrol (GYIK), és kozzétették azokat.

Az ECHA a nyar folyaman létrehozott egy kézponti kapcsolattartd pontot az ECHA biocid
termékekkel foglalkozd IT-rendszerei kiépitésének 6sszehangoldsara. A kapcsolattarto
pont jelentOs szerepet jatszott abban, hogy a tagallami illetékes hatésagoknal sikeresen
kiéplltek a BPR végrehajtdsa soran az ECHA IT-rendszereinek haszndlatdhoz szlikséges
kapacitasok. Mivel e munka rendkivil sikeres volt, az ECHA Informacids Szolgalata
november k6zepén kiegészitette tevékenységét a tagallami illetékes hatdsagoknak, a
megbizott nemzeti intézeteknek, a kijel6lt nemzeti hatésagoknak és az Eurdpai Bizottsag
szolgalatainak szallitott IT-eszk6z6k kezeléséhez nyujtott tdmogatassal.

Iranymutatas

Az év elsé felében, tekintettel a REACH szerinti, 2013. majus 31-i regisztralasi
hataridore, az ECHA - akarcsak a 2010. évi hataridd esetén — moratériumot tartott fenn
a regisztralashoz kapcsolddd iranymutatas terén, hogy stabil szabalyozdi kérnyezetet
biztositson a kotelezetteknek dokumentacioik kidolgozasahoz és benyujtasahoz. A
moratorium letelte utan (a kkv-k igényeire vald felkészilés jegyében, kiilonGs tekintettel
a 2018-as regisztralasi hataridore) az ECHA t6bb iranymutatast és iranymutatas-szerl
dokumentumot adott ki a REACH-rendelettel kapcsolatban. Az Ugynékség folytatta a
kifejezetten a kkv-kat érint6 kérdésekkel foglalkozo iranymutatasok kiadasat az EU 23
nyelvén (2013 6ta horvatul is). Konkrétan, az ECHA irdnymutatast tett kdzzé a
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biztonsagi adatlapok ¢sszeallitasaval kapcsolatosan és a tovabbfelhasznaldk szamara,
valamint kiadta az ,Iranymutatas didhéjban” kapcsolddo részeit, amelyek mind kilénds
jelent6séggel birnak a kkv-k szamara.

Az ECHA - tamogatd dokumentacio készitése és folyamatos biztositasa révén- tovabb
javitotta az irdnymutatasokhoz vald hozzaférést valamennyi érdekelt fél szamara
(kérdések és valaszok tobbek kozott az engedélyezéssel kapcsolatban, REACH-
tajékoztatd a gyartd alvallalkozasokrél, weboldalak a specifikus REACH- és CLP-
folyamatokhoz, REACH navigator eszkoz, REACH terminoldgiai adatbazis (ECHA-term),
Utmutaté dokumentumok (pl. ,Utmutaté a tdjékoztatdsi kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez” (IR&CSA) V. melléklet, D. rész, az expozicids forgatokonyv
formatuma az IR&CSA D. és F. részében, valamint szamos kisebb helyesbités mas
REACH-Utmutatokhoz)).

Az ECHA ezenkivil végrehajtotta a meglév6 CLP-Utmutatd legfontosabb slirg6s
frissitéseit. 2013-ban az aktualizalt PPORD-Utmutatéval és az Uj PIC- (elbzetes
tajékoztatason alapuld jovahagyasra vonatkozd) utmutatéval kapcsolatos tanacsadas
bels6 el6készitése olyan szintet ért el, hogy a kévetkez6 év elején kozzé lehetett tenni a
vonatkozd Utmutatd dokumentumokat.

Az év végére az ECHA - az Eurdpai Bizottsag tamogatasaval — véglegesitette a biocid
termékekrol szo6l6 (BPR) - 2013. szeptember 1-jétdl hatdlyos - rendeletre vonatkozé
elsé utmutatdé dokumentumokat.

2013-ban az iranymutatasi tevékenységek kdzéppontjaban - a REACH-rendelettel
Osszefliggl fo irdnymutatason kivil - olyan intézkedések kezdeményezése allt, amelyek
el6segitik, hogy az ECHA a BPR- és PIC-rendeletekkel kapcsolatos Uj iranymutatasi
feladatai beéplljenek az ECHA iranymutatasra vonatkozé konzultacids eljarasaba.

Az ECHA igazgatdtanacsa 2013. decemberi (ilésén tdmogatta az irdnymutatasra
vonatkozd konzultacids eljaras masodik felllvizsgalatat (MB/63/2013 final). Ez tobbek
kozott a kovetkezOket foglalta magaban:

e a BPR- és PIC-rendeletre vonatkozé iranymutatassal kapcsolatos
kilénleges igények kielégitése,

e az egyrészrdl a tagdllamok illetékes hatosagait és magat az ECHA-t célzd,
masrészrél az iparagat célzd, az iranymutatasok aktualizalasat szolgald
eljarasok jobb megkilonboztetése,

e arugalmassag novelése az Utmutaté dokumentumok webalapu
informacids forrasokkal valé felvaltasa soran - kilonos tekintettel a kis- és
kozépvallalkozasokra (kkv-k),

o hivatalos és atlathato eljaras biztositasa az Gtmutatdé dokumentumok
kivonasahoz,

e arugalmassag novelése az iranymutatasok (gyorsabb (és/vagy
hatékonyabb és eredményesebb) aktualizalasa érdekében.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések
1. Id6beni és hatékony - és magas szinvonall utmutaté dokumentumokon
keresztili - tdmogatas nyljtasa az iparag és a tagallamok szamara az ECHA
Informacids Szolgalatatol a REACH és a CLP szerinti kotelezettségeinek

teljesitéséhez.

2.  Oktatdk képzésén keresztlil tAmogatds nyujtdsa a REACH-nek és a CLP-nek az
EU/EGT &allamaiban térténd végrehajtasahoz.
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Mutato

2013. évi cél

2013. évi
eredmény

Az ECHA Informacids Szolgalatanak feltett
és a meghatarozott hataridon

(15 munkanapon) belll megvalaszolt
kérdések szazalékaranya

80%

94%

Az ECHA Informacids Szolgalatanak
szolgaltatasaival valo elégedettség szintje
a felhasznaldk koérében

Magas

Magas

Az ECHA azon visszacsatold valaszainak
szazalékaranya, amelyeket a nemzeti
informacids szolgdlatok altal a HelpExhez
benyujtott kérdésekre ad a kérdés
feltevGje altal kitlizott hataridén bell

80%

98%

Az Utmutatok felhasznaldinak
visszajelzéseiben megnyilvanuld
elégedettség szintje

Magas

Magas

3. Legfontosabb eredmények

ECHA informacios szolgalat

e Az ECHA megvalaszolt 5975 kerdest, koztlik a webinariumokon és az ECHA altal
szervezett Erdekelt Felek Napjan folytatott személyes megbeszélések soran

felmerult kérdéseket.

e A nemzeti informacios szolgalatok a BPR, a CLP és a REACH targykorében 85
kérdést tettek fel a HelpEx segitségével, és az ECHA Informacids Szolgalata az
Osszes kérdést megvalaszolta, és 6sszesen 187 észrevételt flizott hozzajuk.

e Az ECHA ,Kérdezz-felelek” weboldalanak atalakitdsa annak érdekében, hogy
valamennyi kérdés és valasz, illetve GYIK egyetlen oldalon elérhet6 legyen,
kénny( hozzaférést és keresési funkciokat biztositva az iparag szamara.

e HelpNet: a HelpNet irdnyitécsoportjanak két lilése, a BPR, a CLP és a REACH
terliletéhez kapcsoldodd GYIK frissitése, valamint képzések a nemzeti BPR, CLP és
REACH informacids szolgalatok szamara
(példaul betanitd tanfolyamok, webinariumok, mihelyfoglalkozasok).

e A tagallami illetékes hatdsagok tdmogatasa: az ECHA a nyar folyaman betanité
tanfolyamokat szervezett a hatésagok szdmara, oktdberben a tagallami illetékes
hatdésagok tdmogatasat célzé webinariumot tartott, és felhasznaloi
rendszergazdakat képezett a hatdsagokndl a bevezetés alatt allé6 R4BP3

eszkozhoz.
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o A kkv-k tdmogatasa:
o A 2013-as REACH-hataridd kozeledtével a kkv-nak tekintett vallalatok
oly médon, hogy a valaszok alatt szerepeljen a munkatars neve, ezaltal a
vallalatok szamara elérhetdbbek és hozzaférhet6bbek legyenek az
informaciok.
o Valaszok kidolgozasa az Informacids Szolgalathoz cimzett regisztralt e-
mailekre, illetve az ECHA kkv-kdvetéhez cimzett néhany ilyen levélre.

Irdnymutatas

A 2012-ben megkezdett irdnymutatasi tevékenységek befejezése (valamennyi
aktualizalasra kiterjed, kivéve azokat, ahol szerepel az ,0j” megjeldlés):
e A CLP-kritériumok alkalmazasara vonatkozé irdnymutatas (a masodik és negyedik
~Alkalmazkodas a miszaki fejlodéshez”, beleértve a szenzibilizacidés veszélyeket).

o Utmutatas tovabbfelhasznaldk szdmara.
o Utmutaté a biztonsagi adatlapok 6sszedllitdsahoz.
¢ Navigator eszkoz.

e Iranymutatas(ok) didhéjban:
o biztonsagi adatlapok 6sszedllitasa,
o tovabbfelhasznaldk,
o regisztralas.

e REACH tajékoztaté a REACH-rendelet szerinti gyartd alvallalkozasrol.

e A biocid termékekrol sz6l6 rendelettel kapcsolatos iranymutatas:
o Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez (Uj),
o Utmutato a technikai egyenértékliség iranti kérelmekhez (Uj),
o a biocid termékekkel kapcsolatos kérelmekre vonatkozé szabalyozoi
Utmutato (4j),
o a hatdéanyag-szallitékkal kapcsolatos utmutatd (Uj),
o Emberi Egészség III. kotet, B rész — Kockazatértékelés (4j).

A 2013-ban megkezdett és konzultaciés dokumentumtervezettel kisért projektek
(aktualizalasok, kivéve, ahol szerepel az ,0j” megjel6lés):

e Utmutaté a CLH-dokumentécio elékészitéséhez (a dokumentacidk iparagi
benyujtoira vonatkozoé eldirasok).

e Az Utmutatd a tajékoztatdsi kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez (IR&CSA) R.11. fejezete (PBT-értékelés).

e Az IR&CSA Utmutato C. része (PBT-értékelés).

e Utmutatod a kilénods aggodalomra okot add anyagok azonositasara vonatkozo, XV.
melléklet szerinti dokumentacio elkészitéséhez.

e Az IR&CSA utmutatd R.7a. fejezete (a csak a mutagén hatasrdél sz6l6 R.7.7.1.
szakasz).
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2013-ban a kovetkez6 Utmutaté dokumentumok helyesbitéseinek kozzétételére kerilt
sor:

e IR&CSA utmutatd R.7a. fejezet (a végpontokra vonatkozd Utmutatd),
e TR&CSA Gtmutatd R.20. fejezet (Fogalmak tablazata),

o Utmutatd a regisztralashoz.
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6. tevékenység: Tudomanyos informatikai eszk6zok

A REACH-, a CLP- és a biocid termékekrol szol6 rendelet jelent6s szamu vallalatot érint -
a REACH-IT-rendszerben tobb mint 70 000 jogi személy van regisztralva —, és nagyon
nagy mennyiség(i adat benyujtasat, feldolgozasat és az iparag és a hatdsagok kozotti
megosztasat irja el8. Ennélfogva az ECHA-nak IT-alapon kell m(ikédnie, az Ugynokség
sikerének kulcsat pedig az jelenti, hogy az iparagi és tagallami, valamint sajat
felhasznalas céljabdl az Ugyndkségnek idében lizembe kell helyeznie a teljes mértékben
mikoddképes IT-rendszereket.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

A REACH szerinti 2013. évi hatarido tamogatasa

Tiszteletben tartva az iparag altal a benyuljtashoz hasznalt IT-eszk6z6kon végrehajtott
valtoztatasokra vonatkozd, a majusi REACH-regisztralasi hatarido el6tti hat hénapra
érvényes moratériumot, marciusban sor kerilt a REACH-IT-rendszer hatékonysagat
javitd, az ECHA-n bellli bels6 hasznalatot érinté mddositasokra, ez azonban semmilyen
hatassal nem volt a regisztraldkra.

Az Uzletmenet folytonossagat érintd altaldnos javitasokon kivil, a hatarid6 elétt a
REACH-IT m(ikodtetését is kiszervezték, hogy a sziikséges IT-szolgaltatasok az ECHA
rendes munkaidején kivil is biztositottak legyenek. Az alkalmazas majus 20-t6l majus
31-ig minden nap 24 6ran keresztlil fogadta a benyUjtasokat.

A hataridére valo felkésziilés sikeres volt, és a regisztralok technikai problémak nélkil be
tudtak nyudjtani kérelmeiket.

Az adatintegracids projekt folytatasa az integralt adatok és a tagallami illetékes
hatésagok egyetlen hozzaférési pontjanak megvalodsitasa felé

2013 végén az ECHA Utjara bocsatotta a 2011-ben inditott adatintegracios projekt
végleges valtozatat, amelynek célja az adatok és (izleti alkalmazasok hatékonyabb
integralasa egy adatintegracios platform segitségével. A portal kezel6fellilete révén az
illetékes hatésagokhoz tartozé felhasznaldok szamara egyetlen kombinalt nézet biztosit
keresési és hozzaférési lehetdséget az 6sszes REACH-folyamathoz tartozo vegyi
anyagokhoz és a kapcsolddd informaciokhoz. Az adatintegracios platformot fokozatosan
tobb alkalmazas, tobbek kozott az Uj ECHA tajékoztatasi portdl is hasznalni fogja.

2013-ban megkezd6dott a IUCLID platform atfogd Ujratervezése és fejlesztése, vagyis az
IUCLID 6 kialakitdsa. Az IUCLID 6 sokkal jobb funkcionalis és nem funkcionalis
jellemzoOkkel rendelkezik majd, mint a jelenlegi IUCLID 5, és ez vonatkozik tobbek k&zott
a klilonb6z6 szervezeti méretek tamogatasara, a nagyobb biztonsagra, a mas
alkalmazasokkal valé integracidra, a teljesitményre és a méretezhetéségre. A
legfontosabb funkciok 2014 elején jelennek meg, amit tébbek kozott kilsé érdekeltek
részvételével zajlo, hosszu tesztelés kévet. Az IUCLID 6 az ECHA-n kivili felhasznalok
szamara a tervek szerint 2016 elején nyilik meg.

Tekintettel a biocid termékek mikéddképes nyilvantartasanak (R4BP 3) biztositasa
elhalasztottak. Az ECHA mindazonaltal elemzések és megvaldsithatdsagi tanulmanyok
révén elinditotta a REACH-IT-rendszer atfogé fellilvizsgalatadt. A REACH-IT-rendszert a
gyorsabb és koltséghatékonyabb fenntartas érdekében Ujratervezik, és ehhez
strukturalis valtoztatasokat hajtanak végre. A fejlesztés soran figyelembe veszik, hogy a
2018-as REACH-hatarid6re a rendszernek felhasznalhaté-baratabba kell valnia,
kulonosen a kkv-k szdmara. Az Ujratervezés soran felhasznaljdk az IUCLID 6
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tovabbfejlesztett integracios képességeit. A REACH-IT 3 els6 komponenseit 2014-ben
fejlesztik ki.

2013-ban sor keriilt a CHESAR tovabbfejlesztésére, és marciusban megjelent az Uj
verzio, amelyben - az ellatasi lanc tajékoztatasara — kdnnyebben hozhatdk létre
expozicids forgatokonyvek.

A tajékoztatasi iitemterv végrehajtasa

Az Ugynékség az év sordn folyamatosan fenntartotta a tadjékoztatasi portdlt, és az
Utemtervnek megfelel6en blvitette és kiegészitette a kozolt adatokat. A bovitések
magukban foglaltak kilonbdzd vallalatok neveit, a NONS-dokumentacidkbdl szarmazd
informacidk kozzétételét, felhasznalasok szerinti kereséseket és biocid anyagok és
termékek kozzétételét. Ezzel parhuzamosan elkésziilt a rendszer felépitését vizsgald
tanulmany és megkezdddott egy elemz6 tanulmany készitése a tajékoztatasi rendszer
Ujratervezésérdl, aminek készonhetben a rendszer integralt attekintést fog adni a vegyi
anyagokra vonatkozo, az ECHA-nal elérhet6 és nem bizalmasan kezelt valamennyi
adatrol és informaciordl. A mddositott rendszer az adatintegracios platform képességeire
tdmaszkodik majd, és felhasznalja az IUCLID 6 integracios lehetdségeit.

A C&L jegyzéket frissitették, igy az mar kiterjed a veszélyes anyagokrol szélé iranyelv és
a Seveso II irdnyelv szerinti osztalyozasokra, és tartalmazza a CLP-rendelet VI.
mellékletének bejegyzéseiben szerepl6 anyagok neveinek forditasat, immar horvatul is.
Januarban megjelent egy C&L platform a regisztralok és a bejelentok szamara, amelynek
segitségével megallapodhatnak C&L bejegyzéseik feldl.

Az ECHA munkafolyamatait segit6é IT-tamogatas bovitése

A dokumentacid-értékel6 munkafolyamat (DEP) harom frissitésen ment keresztiil,
amelyek javitottak a tobbi IT-rendszerrel valé integraciét. A DEP az értékelési munkat
tdmogatd hasznos eszkoznek bizonyult, lehetévé téve a legmagasabb mennyiségi
tartomanyba tartozé dokumentaciok legaldbb 5%-ara vonatkozdan a megfelel6ségi
ellendrzésének elvégzésére vonatkozd célkitlizés elérését.

Az értékelési munkat segit6, tudomanyos dontéstamogato eszkozt, az Odyssey
alkalmazast két (j frissitéssel fejlesztették, aminek kdszénhetden javult a mas
rendszerekkel vald integracio és kibovilt az alkalmazasi kor, amely igy a megkeresés-
értékelés tamogatasara is kiterjed. Az ismétlodo késések és a beszallitotdl kapott
szoftver mindségi hidnyossagai azonban késedelmeket okoztak, ezért szerz6déses
jogorvoslatra volt szlikség. A tovabbi verziokat 2014-re halasztottak.

A szervezeti tartalomkezel6 rendszer (ECM) program egy Uj tUtemterv elfogadasaval
folytatodott, amely két fontos kezdeményezést foglalt magaban. El6szor is, befejez6dott
a nyilvantartas-kezelési projekt, amely igy készen all a 2014. januari indulasra.
Masodszor, sor kerilt egy altalanos Ggyviteli megoldas, az ugynevezett Dinamikus
Ugyvitel V1.0 megtervezésére és fokozatos fejlesztésére, amely tdmogatast nyuijt a
REACH- és a CLP-rendelettel kapcsolatos valamennyi folyamathoz. Az els6 folyamatok
2014-ben indulnak utnak. Az ECHA munkafolyamat-rendszereinek a kiils6
egylttm(ikodési platformokkal valo integralasa nem tortént meg. Az ECHA valdjaban
tobb lehetOséget is megvizsgalt, tobbek kozott a jelenleg hasznalt (az Eurdpai Bizottsag
IT-szolgalatainak tulajdonaban all6 és altaluk fenntartott) platform, a CIRCA-BC
biztonsagossaganak megerdsitését, valamint egy megfelel biztonsagi tulajdonsagokat
nyQjtd, internetes szolgaltatasként biztositott piaci eszkézt. Az ECHA Ugy dontott, hogy
az érdemi hatarozat meghozatala el6tt végrehajt egy 2013-ban elinditott és 2014-re
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atnyulo kisérleti projektet. A CIRCA-BC elhagyasa valdjaban a végfelhasznaldkat és az
egylttm(ikod6 csoportokat rendszerint irdnyito Titkarsagot is érinti.

IT-rendszerek megvalésitasa a biocid termékekrol sz6l6 rendelethez és a PIC-
rendelethez

A biocid termékekrél sz6l16 Uj rendelethez az ECHA kifejlesztette az R4BP 3 rendszert, az
R4BP benyujtasi rendszer teljes korlen atalakitott verzidjat, az IUCLID 5 rendszert a
BPR-rendelethez szilikséges valtoztatasokkal frissitette, az el6z6 R4BP rendszerbdl
athelyezett 2396 lezart esetet, és biztonsagi kévetelményeket és technikai végrehajtasi
feltételeket hatarozott meg a kijel6lt nemzeti hatésagok tavoli kapcsolédasahoz.
Ezenkivul sor kerlilt az ECHA tajékoztatasi portaljanak frissitésére annak érdekében,
hogy az informacidk a hatalybalépés napjan mar a hatéanyagokra, a biocid termékek
engedélyezésére és az ugynevezett, 95. cikk szerinti jegyzékre is kiterjedjenek.

Az ECHA sikeresen be tudta fogadni a biocid termékekrdl sz4l6 rendelet szerinti
kérelmeket, és a nemzeti hatdsagok azonnal végrehajthattak feladataikat az Uj
rendszerben.

A PIC-rendelet atdolgozott valtozata 2014 marciusaban Iép hatalyba. Az erre vald
felkésziilés jegyében az ECHA kifejlesztett egy Gj rendszert, az ePIC-et, amely felvaltja a
jelenleg hasznalt benyujtasi eszkozt és adatbazist, a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl
és behozatalarol tajékoztatd eurdpai adatbazist (EDEXIM). Mivel a BPR- és a PIC-
rendeletre valé felkészlilés er6forras-igényei egymast atfedik, az ePIC bevezetését 2014
Oszére Utemezték. Addig a jelenlegi EDEXIM rendszert hasznaljak. E megkozelités
kapcsan megegyezés jott létre az Eurdpai Bizottsaggal és a kijelolt nemzeti
hatosagokkal, és az ECHA 2013-ban e tervnek megfeleléen haladt el6re.

A REACH-rendeletet végrehajtd hatdosagok munkajat a REACH végrehajtasi informacios
portal (RIPE) harom (marciusi, oktéberi és decemberi) Uj verzidja segitette.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések

1. Az IT-rendszerek (klléndsen az IUCLID, a CHESAR, a REACH-IT és a
Tajékoztatas) nyujtsanak megfelel6 tdAmogatast az ipardgnak és az ECHA-nak a
dokumentaciok 2013. évi REACH-hatarid6re torténd feldolgozasahoz és a
nyilvdnos informacidk terjesztéséhez.

2. Az IT-rendszerek a biocid termékekrdl szo6lé rendelet 2013. évi hatalybalépéséig
legyenek alkalmasak arra, hogy tdmogassak az ECHA szamara elGirdnyzott els6
feladatok ellatasat.

Teljesitménymutatok és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az IT-eszk6zok (IUCLID, REACH-IT, Magas Magas

Chesar és Tajékoztatas) kuils6
felhasznaldinak elégedettségi szintje
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3. Legfontosabb eredmények

e Bevezetésre kerilt a tagallamok illetékes hatdsagai altal hasznalt portal-
kezelofelllet els6 verzidja.

o Befejez6dott az IUCLID 6 architektlrajanak tervezése, és a fejlesztés projektterv
szerinti haladt.

e Az architekturara vonatkozoé és elemz6 tanulmanyok készitésével megkezdddott a
REACH-IT Ujratervezése.

e Az IT-rendszerek és az R4BP 3, az IUCLID és a Tajékoztatas funkcidi a biocid
termékekrol szold rendelet hatalybalépésére elkészlltek és mikodGképesek.

e A RIPE portalt tovabbfejlesztették és harom Uj verzidt bocsatottak ki.

e A REACH regisztralasi hataridét a megfelel6 eszkéz6k - a REACH-IT, az IUCLID, a
CHESAR és a Tajékoztatas - sikeresen tamogattak.

e A PIC-rendelet 2014. évi hatalybalépésére valo felkészlilés a tervek szerint zajlott.

¢ A megfelelGségi ellenGrzésekre vonatkozo célt az arra szolgalo eszk6z6k - a DEP
és harom (j verzidja, valamint az Odyssey két Uj verzidja — sikeresen tamogattak.

e A Dinamikus Ugyvitel V1.0 tervezése sikeresen befejez8détt, és a fejlesztés a
projekttervnek megfeleléen zajlott.

e Megjelent az SVHC-munkafolyamatot segitd eszkdz egy Uj verzidja.

e Folytatédott a mikddo Gzleti informacids rendszerek alkalmazasa.
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7. tevékenység: Tudomanyos tevékenység és technikai tanacsadas
az EU intézményei és szervei szamara

Az ECHA egy szabalyozé szervezet, amely feladatokat 1at el a tudomany és a technika
tertiletén. Az ECHA-nak ezért folyamatosan be kell fektetnie tudomanyos és szabalyozdi
kapacitasanak tovabbfejlesztésébe, hogy hatarozatait, véleményeit és tanacsadasi
tevékenységét naprakész tudomanyos vagy technikai ismeretekre épithesse. Ez az
ECHA-t alkalmassa teszi arra is, hogy az EU intézményeinek és szerveinek tanacsokat
adjon fontos kérdésekkel, példaul a jogalkotas tovabbfejlesztésével kapcsolatban.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az Ugynokség folytatta a felkészilést harmadik stratégiai célkitlizésének
megvaldsitasara, éspedig hogy csomodpontként m(ikodjon kozre a tagallamok, az eurdpai
intézmények és mas szereplok tudomanyos és szabalyozasi kapacitdsanak kiépitésében,
és ezt az Uj tudast a vegyi anyagokrdl sz6l6 jogszabalyok végrehajtasanak javitasara
hasznalja fel.

Az ECHA tudomanyos informaciokkal jarult hozza az OECD Uj vizsgalati
iranymutatasainak kidolgozdsahoz, valamint alternativ vizsgalati és értékelési mdédszerek
alkalmazasahoz. Az ECHA képzést biztositott a tagallamok illetékes hatdsagainak és
sajat munkatarsainak a molekulaszerkezet és bioldgiai hatas kozotti mennyiségi
Osszefliggés (QSAR) vizsgalatat szolgald eszkdzkészlet hasznalataval és lehetGségeivel
kapcsolatban, fejlesztve ezzel a hatdésagok kapacitdsait a QSAR teriletén. Az ECHA
hozzajarult tovabba a vegyi anyagok csoportositasara vonatkozé OECD-iranymutatas
kidolgozadsahoz. Az ECHA Ugy alakitotta ki belsd szervezetét, hogy hatékonyan
megvitathassa és elemezhesse a regisztralok altal benyuijtott és a tudomanyos
szakirodalomban megjelent nem kisérleti vizsgalati mddszereket. Az Ugyndkség
ezenkivll megszervezte munkatarsai szamara a nem kisérleti vizsgalati mdédszerekhez
tervezett specialis szoftverekkel kapcsolatos elsé képzést.

Az ECHA 2013-ban is tdmogatast nyUjtott az Eurdpai Bizottsagnak a nanoanyagok
szabalyozasi kérdéseivel kapcsolatos munkajahoz, valamint kezdeményezte és
tevékenyen elémozditotta a REACH- és CLP-rendeletekbdl szarmazd, a nanoanyagokkal
kapcsolatos kilonb6z6 intézkedések végrehajtasat. Az ECHA atfogo képzéseket
szervezett sajat munkatarsainak és az érdekelt feleknek a nanoanyagok teriletével
kapcsolatban. Az Ugynokség ezenfeliil, a nanoanyagokkal kapcsolatos kutatasok
legUjabb fejleményeinek figyelemmel kisérése céljabdl, egylttm(ikodést kezdeményezett
a kapcsolodo FP7 kutatasi projektekkel.

Az ECHA a Kbzo6s Kutatokodzponttal egyltt részt vett a NANOSUPPORT projekt utolsé
szakaszaiban. E projekt eredményeit az Eurdpai Bizottsag felhasznalta a REACH-rendelet
mellékleteinek a nanoanyagokkal 6sszefliggl esetleges maddositasaira iranyulo,
folyamatban levd hatasvizsgalat soran. Az ECHA nanoanyagokkal foglalkozé
munkacsoportja a klilénésen a nanoanyagok jellemzése teriletén |étrejott legljabb
eredményekkel és fejleményekkel, valamint a nanoanyagok atfedéseivel és
csoportositasaval foglalkozott. Az ECHA megszervezte a mar regisztradlt nanoanyagokat
értékel6 csoport (GAARN) két utolso Glését. A GAARN Ulései nyoman szlletett f6
eredményeket a regisztraloknak széld, legjobb eljarasokra vonatkozé ajanlasokként
fogalmaztak meg, és kozzétették az ECHA nanoanyagokkal foglalkozé weboldalan és egy
webinariumon ismertették. Tovabba, az ECHA a gyartott nanoanyagokkal foglalkozo
munkacsoport tobb szakértdi talalkozdjan vald aktiv részvétel utjan figyelemmel kisérte
az OECD munkajat.

Az ECHA tovabbra is hozzajarult az endokrin rendszert karosité anyagokkal kapcsolatos,
folyamatban levé bizottsagi kezdeményezésekhez, tobbek kozoétt az ilyen anyagokra
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vonatkozd horizontélis kritériumok kidolgozdsahoz. Az Ugynokség részt vett és
szaktanacsadast nyujtott a Bizottsag szolgalatai, az EU Ggynokségei és a tagallamok, az
endokrin rendszert karositd anyagokkal foglalkozé tanacsadd szakcsoport (ED EAG), az
EFSA Tudomanyos Bizottsaga, az endokrin rendszert érinté hatéanyagokkal foglalkozé
munkacsoport részvételével megtartott eseti llésen.

Az ECHA egy egylttmikodési program révén végrehajtott egytttmikodési megallapodas
altal megero0sitette egyittmikddését az Eurdpai Bizottsag Kozos Kutatdkdzpontjaval. Ez
magaban foglalt példaul a nem szabvanyos anyagok hasznalataval kapcsolatos
kivalasztott veszélyességi végpontokrdl sz6lo jelentéseket és tajékoztatdkat, valamint a
vizsgalat és értékelés - a REACH szerinti — integralt mddjaival kapcsolatos
egylttm(ikodést, kiilonoésen a bérszenzibilizacid terén.

ECHA ezenkivil elemezte a REACH-rendelet bizonyos elemeinek felllvizsgalatat kdvet6
bizottsagi kozlemény ECHA-nak cimzett ajanlasait. Mivel az ajanlasok tobbsége
0sszhangban volt az ECHA sajat megallapitasaival, amelyeket a REACH- és a CLP-
rendelet m(ikodésérol sz46lo (2011. juliusi) jelentésében tett, az ECHA 2013. évi
munkaprogramja a Bizottsag altal ajanlottak kézil mar szamos intézkedést tartalmazott.
Az ECHA - ahol arra szlikség volt - 2014-2018. évi tobbéves munkaprogramjaba
kiegészitd nyomonkévetési intézkedéseket épitett be.

Egy Ujfajta munkamoddszer részeként az ECHA 2013 majusaban megszervezte az elso
tematikus tudomanyos m(ihelyfoglalkozast a kutatdk és a szabalyalkotok kozotti
parbeszéd el6mozditasa érdekében. A mihelyfoglalkozas témaja az lUledékes
szegmenssel kapcsolatos kockazatértékelés volt. Az ECHA mindemellett szerepet vallalt
az unids ligynokségek haldzatahoz (amelyben az EU nyolc (gynoksége és Barroso
bizottsagi elndk tudomanyos fétanacsaddja vesz részt) tartozé tudomanyos tanacsaddk
Ujonnan létrehozott alcsoportjaban, és elGkészitette az ECHA és az Eurdpai
Gyodgyszerigynokség kozotti (2014-ben alairando) egyetértési megallapodast.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések
1. Az ECHA megfelel6 kapacitassal rendelkezik arra, hogy tudomanyos és technikai
tanacsadast nyujtson a vegyi anyagok, igy a nanoanyagok és az endokrin
rendszert karosité anyagok biztonsagossagaval, a keverékek toxicitasaval, az
expozicios értékeléssel, a vizsgalati mddszerekkel és az alternativ modszerek

hasznalataval kapcsolatban.

Teljesitménymutatok és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az Eurdpai Bizottsagnak és a tagallamok Magas Magas

illetékes hatdsagainak nyujtott
tudomanyos, technikai és adminisztrativ
tdmogatads mindségével valé elégedettség
szintje
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3. Legfontosabb eredmények

Hozzajarulas az Uj vizsgalati mdédszerek kidolgozasahoz, elsésorban az OECD
Vizsgalati Irdanymutatasok programja révén.

A nem kisérleti vizsgalati mddszerekkel kapcsolatos szoftver beszerzése és
hozzaférhetové tétele, szakértdi ismeretek épitése képzés, gyakorlati tapasztalatok
és az ECHA-n kivuli szakértokkel folytatott aktiv informacidcsere révén. A kisérleteket
kivalto alternativ mddszerekkel kapcsolatos képzések szervezése a belsd és kils6
szakérték szamara.

Webinarium , A nanoanyagok REACH-rendelet szerinti biztonsagos felhasznalasa - II.
rész: A jelenlegi legjobb eljarasok a nanoanyagok emberi egészséget és kdrnyezetet
érint6 veszélyeinek értékelése terén” cimmel.

A nanoanyagok emberi egészséget és kdrnyezetet érinté veszélyeinek értékelése - A
legjobb eljarasok kozzététele a REACH-regisztralok szamara.

Az ECHA hozzajarulasa a REACH-rendelet mellékleteinek a nanoanyagokkal
Osszefliggl esetleges modositasaira iranyuld hatasvizsgalat alapjainak
kidolgozasahoz.

Az Uledékes szegmenssel kapcsolatos kockazatértékeléssel foglalkozé tematikus
tudomanyos mihelyfoglalkozason lezajlott vitak fébb eredményeinek ¢sszefoglalasa.
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16. tevékenység: Biocid termékek

A ,biocid termékek” tevékenységbe tartoznak az ECHA-nak a hatéanyagok értékelésével
és a termékek unios engedélyezése iranti kérelmekkel kapcsolatos, a biocid termékekrol
sz616 rendelet szerinti tevékenységei, valamint a rendelet értelmében az Ugyndkség altal
elvégzend6 tudomanyos értékelések (technikai egyenértékliség iranti kérelmek,
hatdanyag-szallitok, mddositasok osztalyozasa). Az ECHA amellett, hogy tdmogatja a
Biocid Termékekkel Foglalkoz6 Bizottsagot abban, hogy megszlilessen az anyagok és
termékek uniods szintli jévahagyasa, titkarsagot biztosit a nemzeti engedélyek kdlcsonos
elismerési folyamataval kapcsolatos nézeteltérésekkel foglalkozo koordinacios csoport
szamara.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

A biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarél szo6l6, 2012. majus 22-i
528/2012/EU rendelet (a ,biocid termékekrol sz6l6 - BPR - rendelet”) 2013. szeptember
1-jén Iépett hatalyba.

Az év soran az el6készlileti munka a biocid termékekkel kapcsolatos kilenc - az
alabbiakban leirt —végrehajtasi projekttel folytatodott.

Biocid Leiras

termékekkel

kapcsolatos

végrehajtasi

projekt

BIP 1 Hatdéanyag-jévahagyas

BIP 2 Termékengedélyezés

BIP 3 Technikai egyenértékliség és alternativ szallitok

BIP 4 Adatmegosztas és tdjékoztatas

BIP 5 Biocid Termékekkel Foglalkozd Bizottsag és
koordinacids csoport

BIP 6 Irdnymutatds, Informacids Szolgalat és kommunikacid

BIP 7 Pénzligyek és HR

BIP 8 Iranyitas és szamvitel

BIP 9 Biocid termékekkel kapcsolatos IT-rendszer (ezen belll
adatbenyujtas és szamlazas)

Az Ugyndkség 2013. szeptember 1-jén kezdte meg a biocid termékekrél sz6l6 (BPR)
rendeletben ra ruhazott valamennyi feladat végrehajtasat. Az emberi és pénzligyi
eroforrasok korlatai miatt az ECHA nem tudta befejezni a teljes tervezett el6készito
munkat, amit a teljesitménymutatd is tlikroz (90%-o0s eredmény a 100% helyett). A
sziikséges eljarasok, IT-rendszerek (IUCLID 5.5 és R4BP 3) és munkafolyamatok
elkészlltek és készen alltak arra, hogy ellassak a benyujtassal, dokumentaciokezeléssel,
technikai egyenérték(iség iranti kérelmekkel, hatéanyag-szallitokkal és adatmegosztasi
kérésekkel kapcsolatos feladatokat. Ezenkiviil |étrejétt a Biocid Termékekkel Foglalkozd
Bizottsag és tobb allandd és eseti munkacsoport, készen arra, hogy 2014-ben megkezdje
munkajat. A fennmaradé kritikus el6készitd tevékenységek — mint a belsé eljarasok,
munkafolyamatok és az R4BP 3 kiegészit6 funkcidinak tovabbfejlesztése - 2014 elsé
félévében fejezodnek be.

A koordinacios csoport 2013. szeptember 1-jén tartotta elsé6 Ulését, és a kapcsolattarto
pontok kijel6lését, az ideiglenes elnb6k megvalasztasat és az eljarasi szabalyzattervezet
és a munkafolyamat kialakitasat kdvetdéen 2013 decemberében kezdte meg tényleges
munkajat.
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Befejez6dott a hatéanyagok fellilvizsgalati programjanak atvétele az Eurdpai Bizottsag
K6z0s Kutatdkdzpontjatol.

Az Ugyndkség a BPR-rendeletben meghatarozott tajékoztatasi kdtelezettségét - a
rendelet hatalybalépésétdl kezdve - a kdvetkez6 harom jegyzék kdzzétételével
teljesitette: jovahagyott hatéanyagok, a tagallamok illetékes hatdsagai altal a
hatalybalépéstél kezdve megadott termékengedélyek (az R4BP 2ben foglalt informaciok
alapjan) és a hatéanyag-szalliték ideiglenes jegyzéke.

A biocid termékekkel foglalkozé Erdekelt Felek Napjan, amelyet az ECHA 2013
juniusaban tartott meg, kapcsolatok és haldzatok jottek Iétre az illetékes hatdsagokkal
és az érdekelt felekkel. 2013 decemberében keriilt sor az els6 célzott latogatasra egy a
biocid termékekkel foglalkozé illetékes hatésaghoz.

A hatalybalépés és az év vége kozott a hatdanyagok megujitésa iranti egy kérelem, a
technikai egyenértékiiség iranti négy kérelem és a hatdéanyag-szallitdkkal kapcsolatos
(95. cikk) hat kérelem érkezett be. Mivel a technikai egyenértékliségre vonatkozé
hatarozatot 90 napon belll kell meghozni, mely hataridé megnovelhetd a kérelmez6 altal
a kiegészit6 informaciok iranti kérelem benyujtasahoz felhasznalt idovel, a hatarozatok
2014 els6 vagy masodik negyedévére varhatok. A hatéanyag-szallitokkal kapcsolatos
kérelmekre vonatkozo hatarozatok tekintetében a BPR-rendelet nem ir el6 hatarid6t; az
els6 hatarozatok 2014 els6 vagy masodik negyedévében varhatdk. Ugyanezen idGszak
alatt a biocid termékek nemzeti engedélyezése iranti 1208 kérelem (Uj kérelmek,
megujitasok és kolcsonos elismerés iranti kérelmek) érkezett be, amelyeket az
Ugynékség tovabbitott a megfelel§ illetékes hatésdgoknak. A BPR-rendelet induldsa a
beérkezett kérelmek szama alapjan 0sszességében lassabbnak tlinik az eredetileg
tervezettnél, am a hatdlybalépés utan eltelt idészak tal révid volt ahhoz, hogy
reprezentativ lehessen, és a becslések megbizhatdsaga tudvalevdleg alacsony volt.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlzések
1. Az Ugynokség 2013. szeptember 1-jére alljon készen arra, hogy megkezdje a
biocid termékekrél szdl6 rendeletben ra ruhazott valamennyi feladat
végrehajtasat.
2. 2013. szeptember 1-jétdél valamennyi dokumentacié az ECHA 3altal elfogadott
egységes eljarasokkal 6sszhangban levg, illetve a jogszabalyban elGirt

hataridékon bellili vagy a meghatarozott célkitlizések szerinti feldolgozasa.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
A kritikus el6készit6é tevékenységek 100% 90%

sikerességének aranya a végtermék
rendelkezésre allasa szempontjabdl

Az egységes eljarasoknak és a 100% 100%
jogszabalyban elGirt hataridoknek
megfeleléen kezelt dokumentacidk
szazalékaranya
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A BPC és a koordinacios csoport tagjainak, | Magas Magas
valamint az Eurdpai Bizottsagnak és a
tagallamok illetékes hatésagainak nyujtott
tudomanyos, technikai és adminisztrativ
tamogatas mindségével valod elégedettség
szintje

(az eldkészitést is ideszamitva)

3. Legfontosabb eredmények

e A koordinacios csoport a hatalybalépés 6ta két Ulést tartott, és 2013
decemberében megkezdte tényleges munkajat a kélcsénos elismeréssel
kapcsolatos két vitas Ggy megtargyalasaval.

e Befejez6dott a hatdanyagok fellilvizsgalati programjanak atvétele az Eurdpai
Bizottsag K6z6s Kutatékozpontjatol.

e M(ikddésének megkezdése 6ta az ECHA a biocid termékekkel kapcsolatos
adatmegosztasra vonatkozé 24 felkérést is feldolgozott.

e Az év vége felé beérkezett - és jelenleg feldolgozas alatt van - egy
adatmegosztasi vita; a hatdrozat 2014 elején esedékes.
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17. tevékenység: PIC

Az elGzetes tajékoztatason alapuld jévahagyasrdl (PIC) szl rendelet a nemzetkozi
Rotterdami Egyezményt hajtja végre az EU-ban. A tilalom vagy szigoru korlatozas ala
esO vegyi anyagokra alkalmazandoé PIC-rendelet informacidcsere-mechanizmusokat ir el
az ilyen anyagok kivitele és behozatala tekintetében. Az ECHA iranyitja a PIC-
mechanizmusok gyakorlati m{ikodését, és kérésre technikai és tudomanyos
informacidkkal és segitséggel szolgal a Bizottsag szamara.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

A 2013-as év dont6 fontossagu volt az atdolgozott PIC-rendelet 2014. marcius 1-jei
hatalybalépésére valé felkésziilés szempontjabdl. E célbdl 2013 elején projektterv
készilt, amely a munkatarsak felvételével és képzésével, az eljarasokkal és az IT-
fejlesztéssel, valamint a feladatok K6zos Kutatokozponttol vald atvételével foglalkozott.

Valamennyi érdekelt felet tajékoztattdk az ECHA-nal folyd munka el6rehaladdsardl, és
bevontak az Uj IT-eszkodz (ePIC) bevezetésével kapcsolatos dontéshozatalba. Szamos, az
érdekelt feleknek szervezett miihelyfoglalkozasra kerilt sor az Eurdpai Bizottsag, a
kijel6lt nemzeti hatdsagok és az iparag képviselbinek részvételével. Ennek célja a
meglévl EDIXIM-rendszerr6l az ePIC-re torténd, 2014 végén esedékes zokkendmentes
attérés biztositasa volt.

Az ECHA ezenkivil részt vett a kijelolt nemzeti hatdésagok Ulésein, és jelentést készitett
az ott elért eredményekrol. A feladatok atvételérdl szo6ld, a Kozos Kutatdkodzponttal és a
Bizottsaggal folytatott tovabbi megbeszélések lezarultak, és 2013 végén a Kozés
Kutatokdzpontban sor keriilt meghatarozott szamu munkatarsnak a PIC-rendelettel és a
benyujtasi rendszerrel kapcsolatos - valds eseteket feldolgozd — képzése.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlzések
1.  Azon elokésziletek folyamatos megvaldsitasa, amelyek lehet6vé teszik, hogy a
hatalybalépés pillanataban megkezdédhessen az Uj PIC-feladatok hatékony és

eredményes végrehajtasa.

Teljesitménymutatok és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az el6készitd tevékenységek idGben, 80% 80%

hatdlyban és eréforrasokban kifejezett
sikeraranya

A Bizottsagnak és a kijelolt nemzeti Magas Magas
hatésagoknak nyudjtott tudomanyos,

technikai és adminisztrativ tdmogatas
minGségével vald elégedettség szintje
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3. Legfontosabb eredmények

A bejelentések benyujtasahoz és kezeléséhez sziikséges eljarasok,
munkafolyamatok és IT-rendszerek fejlesztése terén elért jelentds elérehaladas.

Kapcsolatok és halézatok létrehozasa a kijeldlt nemzeti hatésagokkal és az
érdekelt felekkel.
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2. Az ECHA testiiletei és horizontalis tevékenységei

8. tevékenység: A bizottsagok és a Forum

A bizottsagok - a Tagallami Bizottsag (MSC), a Kockazatértékelési Bizottsag (RAC), a
Tarsadalmi-gazdasagi Elemzéssel Foglalkozd Bizottsag (SEAC) és a Biocid Termékekkel
Foglalkozé Bizottsag - az ECHA szerves részét képezik, és (példaul megallapodasok és
vélemények Utjan) kilonésen az ECHA és az Eurdpai Bizottsag dontéshozatalat
megalapozd tudomanyos és technikai tanacsadasban jatszanak kulcsszerepet.

A végrehajtassal kapcsolatos informacidcseréért felelés férum haldzatot biztosit a
REACH-, a CLP- és a PIC-rendelet végrehajtasaért felelGs tagallami hatésagok szamara,
és hozzajarul azok végrehajtasi megkozelitéseinek harmonizacidjahoz. Ezenfelll az a
szerepe, hogy szorosan egylittmikodjon a nemzeti végrehajtdé hatéosagokkal és a
tagallami illetékes hatdsagokkal feladataik megfelel6 6sszehangolasa céljabal.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Tagallami Bizottsag (MSC)

A Tagallami Bizottsag egyhangu megallapodasra jutott nyolc anyag SVHC-ként torténd

meghatarozasa kapcsan, amely anyagokat késobb felvették a jeloltlistara. Négy masik

anyag tekintetében a Tagallami Bizottsag egyhangulag megallapitotta, hogy SVHC-ként
torténé meghatdrozasuk nem lehetséges.

Az MSC 2013. decemberben véleményt fogadott el az ECHA-nak a XIV. mellékletben
feltintetend6 els6bbségi anyagokrdl szl 6todik ajanlastervezetérol. Az MSC véleménye
egyik anyag els6bbségivé tétele tekintetében egy kisebbségi véleményt is tartalmazott.
Az MSC megvitatta és tdmogatta a priorizaldsi mdédszer 2014-t6l alkalmazandé
korszer(sitését.

Az MSC egyhangu megallapodasra jutott az ECHA regisztralasi dokumentacidkat érintd
megfeleldségi ellendrzést lezard 18 hatarozattervezetérdl és a vizsgalati javaslatot
elbiralé 109 hatarozattervezetrdl. Az MSC 82 vizsgalati javaslat esetében (amelyek
reprodukciot karositd tulajdonsagra végzett kétgeneracios vizsgalatra tettek javaslatot)
nem jutott egyhangl megallapodasra, mivel szakpolitikai szinten eldéntetlen volt, hogy a
reprodukcids toxicitas tekintetében hogyan kell alkalmazni a legujabb vizsgalati
modszert. A jogszabalyi el6irdsoknak megfeleléen tovabbi déntéshozatal céljabdl a teljes
dokumentaciét az Eurdpai Bizottsag elé terjesztették vagy kell terjeszteni.
Kovetkezésképpen az MSC-megallapodasok egyhanglsagara vonatkozo
teljesitménymutaté a minimalis célként kitl(izétt 80% helyett 65% volt.

A tagallamok altal végrehajtott anyagértékelések eredményeképpen az MSC 2013-ban
megallapodott az elsé anyagértékelési hatarozattervezetekrdl (6sszesen 16
hatarozattervezet sziiletett). A hatarozattervezetek a CoRAP-ban 2012-re litemezett
anyagértékelésekben szerepl6 14 anyagra vonatkoztak. Ezzel megkezd6dott a REACH
szerinti anyagértékelési folyamat érdemi déntéshozatali szakasza. Az anyagértékelési
folyamat tekintetében a bizottsag 2013 februarjaban elfogadta a CoRAP frissitett
valtozatdnak ECHA altal készitett tervezetérdl sz6lé véleményét, valamint véleményt
dolgozott ki egy anyag CoRAP-ba vald, az év folyaman térténd felvételérdl.
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Az érdekeltek rendes MSC-megfigyelGi és az ligygazdak (regisztraldk) 2011 6ta
figyelemmel kisérhették az MSC dokumentacié-értékeléssel kapcsolatos vitait. 2013-ban
az ligygazdak az esetek 66%-aban vettek részt a bizottsag vitain.

A Kockazatértékelési Bizottsag (RAC) és a Tarsadalmi-gazdasagi Elemzéssel
Foglalkozo Bizottsag (SEAC)

A RAC Osszesen 34, a harmonizalt osztalyozassal és cimkézéssel kapcsolatos véleményt
fogadott el konszenzussal 2013-ban, amelyek tobbsége névényvéddszerekre
vonatkozott. A névényvéddszerekrél sz6l6 1107/2009/EK rendelet szerinti valamely
hatéanyaggal kapcsolatos els6 dokumentacidt — e téren az eltérd vélemények elkertilése
érdekében az EFSA és az ECHA folyamatainak 6sszehangoldsara volt sziikség -
decemberben zartak le. A 2013-ban a harmonizalt osztalyozasra és cimkézésre
vonatkozd Osszetett javaslatok kapcsan végzett munka jelentds részét - példaul nyolc
véralvadasgatlé hatasu ragcsaldirtd szerre vonatkozé vélemény kidolgozasat -
véglegesités céljabdl atvitték 2014-re.

A RAC megallapodott az ligyvezet6 igazgatétdl érkezett harom felkérésrdl, amelyek a 77.
cikk (3) bekezdésének c) pontja szerinti vélemény kidolgozasara irdnyultak; az egyik a
galliumarzenid reprodukcios toxicitdsat érintette, egy masik a DINP és DIDP nem
osztalyozott ftalatok korlatozasardl sz6l6 ECHA-jelentés fellilvizsgalatara, egy pedig két
fenol-benzotriazol célszervi toxicitdsdra vonatkozott.

A RAC elfogadott két korlatozasi javaslattal kapcsolatos véleményt; az egyik az 1,4-
diklérbenzol Iégfrissitbkben és WC-tartalyokban valé hasznalatara vonatkozott, a masik
az 6lom olyan arucikkekben vald korlatozasara, amelyeket a kisgyermekek a szajukba
vehetnek.

A SEAC két véleményrdl dllapodott meg 2013-ban, nevezetesen a krom (VI) béripari
termékekben valo korlatozasara és az 1,4-diklorbenzol |égfrissitékben és WC-
tartalyokban vald korlatozasara iranyuld javaslatokrol. Az 6lom arucikkekben vald
korlatozasardl sz6l6 SEAC-vélemény varhatdéan 2014-ben készil el. Az Uj korlatozasi
dokumentacidk tekintetében végrehajtott hat megfelelGségi ellendrzésbol az egyik soran
a RAC és a SEAC is nem megfelel6nek taldlta a dokumentaciot.

A korlatozasi folyamat ésszer(sitése érdekében 2013-ban a megfeleldségi ellenGrzés és
a véleménykidolgozas tekintetében fellilvizsgaltak a bizottsagi korlatozasi eljarasokat. A
véleménykidolgozas fellilvizsgalatat 2014-ben kell elfogadni.

A RAC és a SEAC megallapodott a DEHP-nak a repilégép-hajtémlivek
propellerszarnyainak diffuzids kétése és gyartasa soran alkalmazott koztes készitmény
feldolgozasakor térténé hasznalatara vonatkozo elsé engedélyezési kérelemrdl. 2013
végén megkezdbédott - és 2014-ben fejez6dik be - a vita hét tovabbi kérelemrdél. 2013-
ban 6sszesen nyolc kérelem felelt meg a RAC és a SEAC altal végrehajtott megfelel6ségi
ellen6rzésen (egyet visszavontak, négy pedig 2014 elején zarul le).

A SEAC megallapodott arrdl, hogy az engedélyezési kérelmezés soran hogyan fogjak
értékelni a gazdasagi megvaldsithatésagot. A RAC és a SEAC ezenfelll kozos
megallapodasra jutott az engedélyezési folyamat fellilvizsgalati id6szakanak hosszara
vonatkozd ajanlas kapcsan.

Az engedélyezéshez kapcsolddd, folyamatban 1év6 kapacitasfejlesztési program
részeként a RAC a hatvegyérték(i kromvegylletek és a szervetlen arzénvegylletek
rakkeltd hatasa tekintetében megallapitotta a dézis/valasz viszonyt. A RAC e
kockazatbecsléseket fogja felhasznalni ahhoz, hogy az engedélyezési kérelmek
értékelése kiszamithato és atlathatd legyen.
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A SEAC 2013-ban munkacsoportot hozott Iétre, hogy a korlatozasokkal és engedélyezési
kérelmekkel 6sszefliggésben megvizsgalja a PBT- és vPvB-anyagok értékelésének
modozatait.

A Titkarsag 2013-ban tovabbi eréfeszitéseket tett annak érdekében, hogy ndévekvd
munkaterhelésikre tekintettel tAmogatast nydjtson a RAC-nak és a SEAC-nak. Az ECHA
bizottsagainak mlikodését és a megndvekedett munkaterheléssel kapcsolatos Ujabb
kihivasokat, kiléndsen az el6addk szikségességét a RAC-nal és a SEAC-nal, harom
alkalommal is megvitattdk az ECHA igazgatétanacsi tlésén, valamint a tagallami illetékes
hatdosagok igazgatdsagi Gilésén, és jelezték, hogy mindez fontos probléma, amely
hatassal van a REACH-rendelet sikeres végrehajtasara. Ebbdl kévetkezben felkérték a
tagallami illetékes hatésagokat, hogy ajanljak fel az Uj vagy Ujra kinevezett tagok
munkaidejének legalabb 50%-at, és nyujtsanak megfelel6 tdAmogatast a bizottsagi
tagoknak, akik a kovetkez6 években egyre nagyobb munkaterhelésnek néznek elébe. A
decemberi igazgatdétanacsi kinevezésekkel névekedett a bizottsdgokba kinevezett tagok
szama: a RAC tagjainak szama 39-r6l 42-re, a SEAC tagjaié 25-r6l 32-re nott.

Az ECHA munkatarsai - tapasztalatcsere és a szoros egyuttm(ikodés biztositasa céljabadl
- megfigyel6ként részt vettek a foglalkozasi vegyianyag-expozicids hatarértékekkel
foglalkoz6 tudomanyos bizottsag (SCOEL, Foglalkoztatasi FGigazgatosag) llésein. A
Foglalkoztatasi F6igazgatosag a RAC (lésein vald részvétellel viszonozta ezt. A felek
megtargyaltdk a munkahelyeket érint6 egyes kozos kérdéseket, pl. az 1,4-diklérbenzollal
szembeni expozicié bizonyos eltérést mutatd referenciaértékeit.

Biocid termékekkel foglalkozé bizottsag (BPC)

A Biocid termékekkel foglalkozé bizottsag megalakult, és teljes mértékben készen all a
munka 2014. évi megkezdésére. A bizottsag kidolgozta az eljarasi szabalyzatot -
amelyet az Igazgatétanacs elfogadott - és kialakitotta a fébb munkafolyamatokat és
véleménymintédkat. Ezenkivil kidolgoztak az érdekeltek és a kérelmez6k a bizottsag
munkajaban vald részvételének maodjat. Létrejott a BPC tobb allandd és eseti
munkacsoportja, hogy 2014. januar 1-jét6l tdmogassa a bizottsag munkajat.

A végrehajtassal kapcsolatos informaciécseréért felelés forum

A Férum 2013-ban jelentds erdfeszitéseket tett koordinalt végrehajtasi projektje
elémozditasaért. Véglegesitette a keverékek készitbire 6sszpontosité masodik koordinalt
végrehajtasi projektjét, és kozzétette az arrdl sz6lé végleges jelentést. A jelentés
ramutatott a biztonsagi adatlapok jelentds hidnyossagaira, és kiemelte, hogy tovabbi
figyelemfelkeltésre van sziikség a kotelezettek kdrében. A Forum ezenkivil lezarta az
altala koordinalt, a regisztraldsi kotelezettségekre, a regisztralasok egyediili képviselOk
altali ellen6rzésére és a vamhatosagokkal valé egylttmikodésre vonatkozd harmadik
REACH végrehajtasi projekt els6 vizsgalati szakaszat.

A projektekhez sziikséges képességei tovabbi erdsitése érdekében a Férum harmonizalt
modszert dolgozott ki koordinalt végrehajtasi projektjei kivalasztasara, rangsorolasara,
irdnyitasara és értékelésére.

E nagyszabdsu koordinalt projekteken kivil a Forum lezart két kisérleti projektet, és
jelentést tett k6zzé roluk. Az intermedierekkel foglalkozo elsé projekt sordn a nemzeti
hatésagok a szigoruan ellen6rzott feltételek (SCC) helyszini alkalmazasanak ellen6rzése
révén vizsgaltak az intermedierek statuszat. A masik projekt célja a kapcsolddasi pontok
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vizsgalata volt az egyediili képvisel6k kotelezettségeinek és a PPORD-kkel kapcsolatos
kotelezettségeknek a végrehajtasa soran.

Az ECHA és a nemzeti végrehajtd hatdsagok kozotti, az ECHA-hatarozatok ellen6rok
altali nyomon kovetésével kapcsolatos operativ kapcsolddasi pontok tovabb erdsodtek,
kilénosen a dokumentacié-értékelési hatarozatokbdl szarmazd, a megfelelés hianyardl
sz0l6 nyilatkozatok nyomon kovetése tekintetében. Az ECHA és a nemzeti végrehajto
hatosagok kozotti egylttmikoddés, amelyet a tagallamokban levé fékuszpontok haldzata
segit, teljesen kiépllt, ami - a végrehajtas el6feltételeként - segit abban, hogy az ECHA
elérje a regisztralasi dokumentaciokban benyujtott adatok mindségének javitasara
vonatkozd stratégiai céljat A Férum megkezdte az egylittmikodés tovabbi
hatdrozattipusokra vald, 2014. évi kibdvitésének megtargyalasat.

A nemzeti szint( végrehajtasi kapacitas fejlesztése érdekében a Forum el6készitette és
lebonyolitotta az oktatok képzését szolgalé eseményeket, amelyek kézéppontjaban az
expozicids forgatokonyvek ellen6rzése, az intermedierek vizsgalata, az anyagazonositas
és az arucikkekben felhasznalt anyagokra vonatkozo kotelezettségek alltak.

Tovabba, a Férum folytatta a végrehajtds harmonizalasaval és tamogatasaval
kapcsolatos tevékenységét, ennek jegyében 23 nyelven frissitette a kovetkeztetésekrdl
sz0lo Utmutatodjat (MoC), és tdamogatta az ECHA Titkarsagat a REACH végrehajtasi
informacids portal (RIPE) kidolgozasaban. Ezenkivil az Eurdpai Bizottsaggal megvitatta
és elfogadta az Eurdpai Bizottsag ICSMS rendszerének azon szlikséges valtoztatasait,
amelyek biztositjak, hogy a rendszer alkalmas legyen a végrehajté hatdésagok kozotti
biztonsagos kommunikaciora.

A Férum titkarsaga tanulmanyi latogatasokat tdmogatott és célzott képzési programokat
biztositott a horvat végrehajté hatdsaghoz rendelt ellenérok szamara, hogy felkészitse
Oket REACH- és a CLP-rendelet szerinti Uj feladataikra. A titkarsag ezenkiviil technikai,
tudomanyos és adminisztrativ tdAmogatast nydjtott a Forumnak a munkacsoport
Uléseinek, az érdekelt feleknek szdél6 éves miihelyfoglalkozésnak és plenaris lléseinek a
megszervezéséhez.

A Forum tovabbra is tanacsokat adott a RAC-nak, a SEAC-nak és az ECHA Titkarsaganak
a korlatozasi javaslatok végrehajthatésagaval kapcsolatban. Elkezdte egy, az analitikai
moddszereket 6sszesité kézikdonyv kidolgozasat, és elfogadott egy eljarasmodot az e
modszerekkel kapcsolatos informacidk klilonb6z6 érdekeltektdl vald 6sszegyljtésére.

A Forum mindemellett megtargyalta a 2014-2018 ko6zo6tti idészakra szdlé atfogo
tobbéves munkaprogramjat, valamint a PIC-rendelet végrehajtasaban jatszott szerepét,
amellyel kikovezte az utat a rendelet hatalybalépése utani tovabbi kapcsolodd
intézkedésekhez.

Végezetll, a Forum gyakorlatiasabba tette az érdekeltek szervezeteivel folytatott
egylttm(ikodését azaltal, hogy felkérte 6ket a negyedik végrehajtasi projekt targyaira
vonatkozd javaslattételre és az analitikai mddszerekkel kapcsolatos informaciégy(ijtéshez
valé hozzajarulasra.

2. Célkitiizések 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
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e az érdemi hatarozathozatalt atlathaté mddon, a szlikséges bizalmas
adatkezelés mellett tdmogatd, magas szinvonall tudomanyos és technikai
véleményeket és megallapodasokat adhassanak.

2. A Titkarsag hatékonyan és eredményesen, atlathaté mdodon iranyitja, tdmogatja
és segiti a Forum munkajat, hogy a Férum
e a szlikséges titoktartas mellett tovabb erbsithesse és harmonizalhassa a
REACH- és a CLP-rendelet végrehajtasat az EU/EGT allamaiban, és

e kOzOs végrehajtasi projektek koordinalasa és a legjobb eljarasok megosztasa
révén elémozdithassa a harmonizalt végrehajtast.

3. Az informaciok megosztasa és a kdlcsonos érdeklédésre szamot tartd
tevékenységek dsszehangoladsa révén megelézik és megoldjdk az Ugyndkség és
az egyéb kozodsségi szervek tudomanyos bizottsagai kdzotti
véleménykulonbségeket.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
A jogszabadlyban eldirt hataridén beldl 100% 100%

elkészllt vélemények/megallapodasok
szazalékaranya

Az egyhangu MSC-megallapodasok 80% 65%
szazalékaranya

A konszenzussal elfogadott bizottsagi 80% 93%
vélemények szazalékaranya

Az Eurdpai Bizottsag végleges Magas Magas
hatarozataba belefoglalt bizottsagi
vélemények aranya

A tagok és az egyéb résztvevok Magas Magas
elégedettségének szintje a bizottsagok
(pl. tdmogatas, ezen belll az ECHA altal
biztositott képzés és elnoklés, altalanos
atlathatdsag, a bizottsagi folyamatok
eredményeinek kozzététele) és a Férum

munkajaval.
Az Ugyndkség és az egyéb unids szervek | Kizardlag Egy
tudomanyos bizottsagai kozotti alaposan indokolt

véleménykilonbségek el6fordulasa esetben
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3. Legfontosabb eredmények

Tagallami Bizottsag

e A tagallami bizottsdg egyhangu megallapodasa a klilénés aggodalomra okot add
anyagok (SVHC) azonositasara vonatkozé 12 javaslatrol.

e A tagallami bizottsag 127 egyhangl megallapodasa a vizsgalati javaslatokkal
kapcsolatos hatarozattervezetekrdl és a megfelel6ségi ellendrzésekrol.

e Anyagértékelési hatarozattervezetekkel kapcsolatos 16 egyhangi megallapodas
el6készitése.

e A XIV. melléklettel kapcsolatos ECHA-ajanlastervezetre vonatkozo6 vélemény.

e Vélemény a CoRAP frissitett valtozatanak els6 tervezetérdl és vélemény egy anyag
CoRAP-ba valé felvételérdl.

A fentieket a kovetkezdk révén sikertlt elérni:
o Hat plenaris lilés, hét munkacsoport-talalkozé és négy el6készitd (ilés.

o Részvétel a dokumentacié- és/vagy anyagértékeléssel és/vagy az
engedélyezési folyamattal kapcsolatos mihelyfoglalkozasokon.

Kockazatértékelési Bizottsag

e A CLH-dokumentécidkkal kapcsolatos 34 RAC-vélemény.

e Két korlatozasi javaslatrdl sz6l6 RAC-vélemény.

e A korlatozasi dokumentacidkat vizsgald hat megfeleléségi ellenGrzés (6t pozitiv, egy
negativ).

e A REACH-rendelet 77. cikke (3) bekezdésének c) pontja szerinti harom vélemény.

e Engedélyezési kérelmekrol sz6l6 egy RAC-vélemény.

e Engedélyezési kérelmekkel kapcsolatos nyolc megfelel6ségi ellendrzés (mind pozitiv).

A fentieket négy plenaris Glés megtartasaval sikertlt elérni.

Tarsadalmi-gazdasagi Elemzéssel Foglalkozé Bizottsag

e Két korlatozasi javaslatrél sz6l6 SEAC-vélemény.

e A korlatozasi dokumentacidkat vizsgald hat megfelel6ségi ellenérzés (6t pozitiv, egy
negativ).

e Engedélyezési kérelmekrol sz6lé egy SEAC-vélemény.

o Engedélyezési kérelmekkel kapcsolatos nyolc megfeleldségi ellenGrzés (mind pozitiv).

A fentieket négy plenaris llés megtartasaval sikerilt elérni.

Biocid termékekkel foglalkozé bizottsag

A bizottsag létrehozasa.

Eljarasi szabalyzat elfogadasa.

FObb munkafolyamatok és véleménymintak elfogadasa.

2014-2016. évi munkaprogram.

A kérelmez6k BPC-ben vald részvételére vonatkozé magatartasi kodex.

A fentieket harom el6készitd (ilés megtartasaval sikertlt elérni.

Koordinacids csoport

e Fokuszpontok kijel6lése, elntk kinevezése.
e Rendszeres Ulések bevezetése.
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o Eljarasi szabalyzattervezet kidolgozasa és a f6 munkafolyamatok és -elvek
kialakitasa.
e A kolcsonds elismeréssel kapcsolatos elsé vitas (igyek megtargyalasa.

Forum

e Harom plenaris Ulés és tizenkét munkacsoport-talalkozo.

e A Forum masodik végrehajtasi projektjérdl (targy: a keverékek készitéinek a REACH-
és CLP-rendeletnek valé megfelel6sége) szdl6 végleges jelentés.

e Az intermedierekkel kapcsolatos kisérleti projektrol szélé végleges jelentés.

e A PPORD-kkel kapcsolatos kotelezettségeknek és az egyedili képviselok
kotelezettségeinek az ellen6rzése soran a kapcsolddasi pontokra iranyuld kisérleti
projekt végleges jelentése.

e A kovetkeztetésekrol szol6 utmutatd legujabb valtozata.

e A Férum altal koordinalt végrehajtasi projektek kivalasztasat, rangsorolasat,
iranyitasat és értékelését szolgaldé harmonizalt mdédszer elfogadasa.

e MU(kodo egylttmiikodés az ECHA és a nemzeti végrehajtd hatdésagok kozott az ECHA-
hatarozatok (megfelelés hianyardl szo6lé nyilatkozatok) nyomon kdvetése kapcsan.

e Az Eurdpai Bizottsag ICSMS rendszerében sziikséges valtoztatasok végleges
listdjanak elfogadasa.

e Egy érdekelteknek rendezett esemény és egy, a REACH és CLP témajaban a
végrehajtast végzo ellen6rok oktatdinak szervezett képzés az ECHA és a tagallami
illetékes hatdsagok szakértdinek kozremiikddésével.

e A javasolt korlatozasok végrehajthatésagaval kapcsolatos hat tanacsadas.

e A XVII. melléklet szerinti korlatozasok végrehajtdsahoz alkalmazott analitikai
maodszerek ajanlasara szolgalo eljarasmadd elsé valtozatanak elfogadasa.
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9. tevékenység: Fellebbezési Tanacs

A Fellebbezési Tanacsot a REACH-rendelet hozta létre azért, hogy az Ugynékség
bizonyos hatarozataival szemben benyujtott fellebbezéseket megvitatva és azokrol
dontve megadja a jogorvoslat lehet6ségét az érdekelt feleknek (lasd: a REACH-rendelet
91. cikke).

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

A 2013-ban benyujtott fellebbezések szama (22) 6sszhangban volt a megfellebbezhetd
ECHA-hatarozatok (regisztralasok, adatmegosztas, dokumentacié-értékelés és
anyagértékelés) elleni fellebbezési aranyon alapulé varakozasokkal. Mas széval, a
fellebbezések szama alacsonyabb a 2013. évi munkaprogramban el6rejelzettnél (36),
azonban az ECHA altal az év els6 kilenc honapjaban meghozott megfellebbezhetd
hatarozatok szama is alacsonyabb volt az elGrejelzettnél. Az ECHA nagyszamu
megfellebbezhetd hatarozatot hozott 2013 utolsdé negyedévében, aminek kdvetkeztében
2014 els6 negyedévében a vartnal tobb fellebbezést nyujthatnak be.

A kkv-k (kis- és kozépvallalkozadsok) 2013-ban tobb fellebbezést adtak be, mint
korabban. Konkrétan, a regisztracids szam visszavonasa ellen 16 fellebbezés érkezett
be, tobbnyire kisebb vallalatoktol, amelyek valdszinlileg kevésbé tapasztaltak a REACH
és az ECHA folyamataival kapcsolatban. A fellebbezések f6 indoka a regisztracids
szamoknak a regisztralé vallalat méretével kapcsolatos vitdak miatti visszavonasa volt.
Bizonyos esetekben az ECHA nyelvhasznalati rendszerét is kifogasoltak. A vallalat
meéretével kapcsolatos fellebbezések (12) targyaban a felek (azaz a fellebbez6 és az
ECHA) tobb esetben abban allapodtak meg, hogy az adott lgyet a fellebbezési
folyamaton kivul rendezik, kovetkezésképpen a Fellebbezési Tanacs felfliggesztette a
fellebbezési eljarast, hogy lehetdvé tegye a felek kozotti targyalasokat és
megbeszéléseket. A felek ezen esetek tobbségében kdlcsonés megelégedést nyujtod
megallapoddsra jutottak, és ezt kdvetden a benyujtok visszavontdk a fellebbezéseket.
Noha a Fellebbezési Tanacsnak nem kellett hatarozatra jutnia ezen Ggyekben, a
fellebbezési folyamat léte mar 6nmagaban lehetdvé tette, hogy a fellebbezok
jogorvoslathoz jussanak, és az Ugyndkségnek lehetdsége volt arra, hogy a kkv-k
segitése érdekében kiigazitsa gyakorlatat.

Ezenfelll két adatmegosztasi jogvitaval kapcsolatos fellebbezést, egy, valamely masik
vallalat regisztralasat megtamado fellebbezést és harom, megfeleldségi ellenbrzésekkel
kapcsolatos fellebbezést nyujtottak be 2013-ban. E fellebbezéseket — egy kivételével,
amely esetében az Ggyvezet6 igazgatd helyesbitette a megtamadott hatarozatot -
jelenleg a Fellebbezési Tanacs vizsgalja.

A Fellebbezési Tanacs 2013-ban 6t hatarozatot fogadott el olyan fellebbezések Gigyében,
amelyek megfelel6ségi ellendrzéseket kovetd ECHA-hatarozatokat tamadtak meg. Noha
a Fellebbezési Tanacs hatarozatai szigorlan az egyes ligyek érdemének vizsgalatan
alapulnak, a hatarozatok megallapitasai szélesebb kérben is alkalmazhatok, és
jelentéségik lehet mind az érdekelt felekre, mind az ECHA-ra nézve. Az ezen esetekben
meghozott hatarozatok hasznos informacidval szolgaltak a REACH-rendelet
értelmezésével és végrehajtasaval kapcsolatos egyes jogi és tudomanyos kérdések
tekintetében: példaul, az Ugynokség 25. cikk szerinti kételezettségei nem egységes
vizsgalat kérése esetén (az ,utolso lehetdség” elve); az aranyossag elvének alkalmazasa
azon esetekben, amikor az Ugyndkség tovabbi informaciot kér; az OECD vizsgalati
iranymutatasaival kapcsolatos megfontolasok (A-005-2011); az ECHA mérlegelési
jogkore a kereszthivatkozasokra vonatkozd javaslatok vizsgalata esetén (A-001-2012); a
dokumentacid-értékelési hatarozatokra vonatkozé, 42. cikk szerinti nyomonkovetési
eljaras pontositdsa; az ECHA a dokumentacidk frissitésével kapcsolatos
irdnymutatasanak értelmezése, kiilléndsen a tekintetben, hogy az Ugyndkség
megfeleléen tdjékoztatta-e a kérelmez6t arrdl, hogy a dontéshozatali folyamatban valo
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figyelembevételhez a frissitéseket mely hataridére kell elvégezni (A-003-2012); a
REACH-rendelet X. mellékletében foglalt informacids kovetelmények értelmezése; az
elallasi nyilatkozatok értékelése; a regisztralasi dokumentaciok kései frissitése; az ECHA
kotelezettsége hatarozatai indokolasara (A-004-2012); az ECHA (gyvezet6 igazgatdja
altali helyesbitések hatdkore és jogszerlsége; a fellebbezési eljarasok alatt benyujtott Gj
informacidk befogadhatdsaga (A-007-2012);

valamint a gondos ligyintézés elve (A-003-2012 and A-007-2012). Ezenkivil egy, a
regisztralas elutasitasardél sz6l6 hatarozat (A-005-2012) tisztazta egyfeldl a regisztrald
arra vonatkozo koételezettségét, hogy a REACH-IT fidkjaban szerepld informacidkat
naprakészen tartsa, masfel6l az ECHA részérél a REACH-IT révén a regisztraldknak
kildott érvényes értesitésre vonatkozd kovetelményeket.

Megjegyzend6 tovabbd, hogy a fellebbezési ligyekben vald beavatkozas lehetdségét
2013-ban egyszer adtak meg, amikor a kérelmez6 kimutatta, hogy az érdemi
hatarozathozatal soran ehhez érdeke fliz6dik. Két beavatkozas iranti kérelmet
elutasitottak; az egyiket azért, mert a kérelmez6 nem bizonyitotta az adott tgy
eredményéhez f(iz6d6 érdekét, a masikat pedig azért, mert a kérelmez6 nem igazolta
jogi személyiségét. Egy, a bizalmas kezelés iranti kéréssel kapcsolatban az elngk eljarasi
hatarozatot fogadott el. Valamennyi jelentOs eljardsi hatarozatot online kozzétettek,
miutan az adott ligy lezarult.

A Fellebbezési Tanacs mindent megtett azért, hogy a feleknek elegendé lehetdségiik
legyen nézeteik kifejtésére, érveik aldtdmasztasara és a masik fél - és adott esetben a
beavatkozdk — érveinek megvalaszoldsara. Ugyancsak megjegyzendd, hogy 2013-ban 6t
szbbeli meghallgatast és egy (az eljarasi szabalyzat 15. cikke szerinti) telekonferenciat
szerveztek. A rendszerint egy teljes munkanapot igénybe vevé meghallgatasok
lehet6séget nyujtottak a feleknek és a beavatkozdéknak arra, hogy esetiiket kézvetlenil
ismertessék a Fellebbezési Tanaccsal, illetve a Tanacsnak arra, hogy kézvetlendl feltegye
kérdéseit a feleknek és a beavatkozdoknak, és igy fény dertiljon minden olyan részletre,
amely szikséges ahhoz, hogy a Tanacs meghozza érdemi hatarozatat.

A munkatarsak - az ECHA operativ egységeivel egytttmikddésben végrehajtott -
képzésével és a megfelel6 szeminariumokon és konferencidkon valé részvétellel
megkezdodott a BPR-rendelet végrehajtasahoz kapcsolodo jovebeni fellebbezésekre vald
felkészilés. Az ECHA webhelyének a fellebbezésekkel foglalkozé oldalat is frissitették a

BPR-rendelethez kapcsolddo fellebbezésekre vonatkozd informacidkkal, amelyeket
valamennyi nyelvre leforditottak.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések

1. A magas szinvonall hatarozatokat a Tanacs indokolatlan késedelem nélkdl
fogadja el.

2. A fellebbezési folyamat és a kapcsolddd kézlemények hatékony igazgatasa.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az irdsbeli vagy szdbeli eljarast kévetdé 90 | 90% 100%

napon bellil meghozott érdemi
hatarozatok szazalékaranya




65 2013. évi altalanos jelentés

3. Legfontosabb eredmények

e 22 Uj Ggy benyujtasa és feldolgozasa.
¢ Nyolc érdemi hatarozat elfogadasa (ezek kozul ketté visszavond hatarozat volt).

e 16 eljarasi hatarozat elfogadasa (egy bizalmas kezelés iranti kérelem, harom
beavatkozas irdnti kérelem, két ligyegyesités, hat eljaras-felfliggesztés, egy
nyelvhasznalat-valtoztatasi kérelem, egy helyesbités, egy Uj bizonyitékok
benyujtasara irdanyuld kérelem és egy szakérték meghallgatasa iranti kérelem).

o Ot szbébeli meghallgatds és egy, az eljarasi szabalyzat 15. cikke szerinti, a felek
kozotti talalkozo lebonyolitasa.

e Az Osszes érdemi hatarozat nyilvanossagra hozatala, valamint a beavatkozas
irdnti és a bizalmas kezelés iranti kérelmekkel kapcsolatos bizonyos eljarasi
hatarozatok online kozzététele. Tovabba egy, a fellebbezési folyamattal
kapcsolatos Uj tajékoztato kiadasa.
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10. tevékenység: Kommunikacio

Az ECHA kommunikacids tevékenységei elvalaszthatatlan részét képezik a fliiggetlen
unids ligynékség munkajanak. Az Ugyndkség e tevékenységek révén tajékoztatja a
munkajat figyelemmel kdvet6 nyilvanossagot arrdl, hogy miként teljesiti
kotelezettségeit, és e tevékenységek szolgaljdk az Ugyndkség szervezeti arculatdnak és
j6 hirének megodrzését, illetve az érdekeltekkel fenntartott kélcsénds kapcsolatot. Az
ECHA webhelye bemutatja az Ugyndkség szabdlyozasi folyamatait, Gtmutatdst és
tamogatast nyujt a kotelezetteknek, férumot biztosit a vegyi anyagokkal kapcsolatos
informacidk terjesztéséhez, és tajékoztatja a nyilvanossagot a jogszabalyalkotas céljarol
és a jogszabalyok végrehajtasanak elérehaladasardl. Az ECHA belsé kommunikacios
részlege tdjékoztatja a munkatarsakat és erdsiti elkotelezettségiiket, hozzajarulva ezzel
az Ugynokség eredményes munkajahoz.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az ECHA, ,REACH 2013” cimsz6 alatt, nagy, 6sszehangolt er6feszitéseket tett a 2013.
évi regisztralasi hataridé széles korli ismertetése érdekében. A hatarid6 kozeledtével e
tevékenységek kézponti eleme a vallalatok idébeni regisztraldsra valé 6sztonzése volt,
majd ezt kdvetden a tajékoztatds a hataridével kapcsolatos eredmények és a vegyi
anyagok biztonsagosabb hasznalatara gyakorolt hatasuk ismertetésére 6sszpontosult. Az
Ugynokség a legelsé sajtékonferencidjat Briisszelben tartotta meg, amelyen tajékoztatta
a részt vevo, Brisszelben dolgozé Ujsagirdkat a regisztralds eredményeirdl. Az
eredményekre iranyuld tobb mint 14 000 egyéni online latogatas, és az e targyban
megjelent 77 fontos cikk 6sszességében tobb mint kétszeresére novelte az ECHA
legolvasottabb hireinek mennyiségét. Mintegy 18 000 Twitter fidkhoz sikerilt eljutni
ebbdl az alkalombdl. A megfelel6 partnerplatformok, példaul az Eurdpai Vallalkozdi
Halézat segitségével a kampany a kkv-kat is igyekezett elérni.

Az Eurdpai Bizottsag szolgalataival egyuttm(ikodve az ECHA szamos mas nagyszabasu
kommunikacioés tevékenységeket is folytatott: ilyen volt a biocid termékekrdl szél6
rendelet hatalybalépésével kapcsolatos tajékoztatas és a REACH-rendelet el6nyeirdl
sz0lo kiallitds megrendezése.

Ezeken az id6hoz kotott eseményeken kivil tovabbi kommunikacids tevékenységekre is
sor keriilt, amelyek az Ugynékség szamos eredményét kisérték, és a kotelezetteket, az
érdekelt feleket és a nyilvanossagot céloztak. A kommunikacié — amely féleg az ECHA
hirlevelei és webkiadvanyai révén valdsult meg - kiegészitette és tdmogatta az
Ugynokség szabdlyozoi munkajat. Nélkiilézhetetlen eszkézként szolgdlta az érdekelt
felek és a nyilvanossag tajékoztatasat az ECHA azon intézkedéseirdl, amelyek célja a
vegyi anyagokra vonatkozd unids biztonsagi jogszabalyok végrehajtasa; ennek
keretében kiemelte az ECHA altal elfogadott négy stratégiai célt, amelyek az 6sszes
szabalyozoi folyamat létrehozésanak kezdeti idészaka utdn az Ugynékség munkajanak
alapjat jelentik.

Az unios partnerekkel és az akkreditalt érdekelt felek szervezeteivel egyltt végrehajtott
ktlénb6z6 kommunikacids kezdeményezések tdmogattak az iparagat és kilondsen a
kkv-kat abban, hogy megértsék a vegyi anyagokra vonatkozdé unids biztonsagi
jogszabalyok végrehajtasahoz kapcsolédé kotelezettségeiket és az abbdl szarmazo
elényeiket: Uj weboldalakat alakitottak ki a munkavallalék és dltaldban a nyilvanosséag
szamara, és létrehoztak egy kommunikacids halézatot. Az Eurdpai Vallalkozéi Halézat
tagjainak szamara képzést szerveztek. Az Ugyndkség az akkreditalt érdekelt felek
szervezeteit egy e célbol szerkesztett elektronikus hirGjsag utjan tajékoztatta.

Az ECHA a k6z6sségi médiaban tgynokségként jelent meg: 2013 januarjatdl hireket
kozélt a Twitteren, hogy névelje az ECHA hireinek elérhet8ségét és kiterjessze az
Ugynokség online jelenlétét. Az ECHA 503 tweet lizenet tett k6zzé. Az Ugynokség
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maddon jusson el Uj, meghatarozott k6zonségcsoportokhoz.

Az ECHA az év folyaman fokozottabb kdzrem(ikédést ért el az érdekelt felek kdrében -
rekordszamu résztvevivel zajlott az ECHA altal Erdekelt Felek Napja néven szervezett, a
REACH- és a CLP-, illetve a BPR-rendelettel foglalkoz6 két esemény (3500 résztvevé volt
jelen az eseményeken, illetve online); 100 Uj olvasé iratkozott fel az ECHA hirlevelére és
elektronikus hirdjsagjara; az érdekelt felek 10 Ujabb akkreditalt szervezetét fogadtak el;
tovabba, az ECHA Titkarsaga a civil tarsadalomhoz tartozé akkreditalt érdekelt felek
szervezetei szamara elinditott egy (j vitaférumot. Az érdekelt felek fokozottabb munkaja
nagy elismerést valtott ki.

A média is élénk érdekl8dést tanusitott az Ugyndkség tevékenységei irdnt. Az ECHA 50
interjut szervezett Ujsagirdék szamara, és két sajtétajékoztatédt tartott.

Azzal, hogy az eredeti ECHA-dokumentumokat és informacidkat leforditotta az EU 22
masik hivatalos nyelvére, és igy 6sszesen 250 anyagot allitott el8, az Ugyndkség tébb
mint 25%-kal tulteljesitette az ezzel kapcsolatos célt, kielégitve kozonsége tébbnyelv
tajékoztatas iranti igényét.

Az Eurédpai Bizottsag szolgalataival és mas kommunikacids partnerekkel egytt az
Ugynékség megkezdte a felkésziilést a CLP-rendelet értelmében a keverékekre
vonatkozd, 2015-t46l hatalyos bejelentési kotelezettséggel kapcsolatos tajékoztatasi
tevékenységekre. Ezzel dsszefliggésben a CLP-rendelet 34. cikkének (2) bekezdése
szerinti, a vegyi anyagok biztonsagos hasznalataval kapcsolatos tajékoztatasrol szo6lo
bizottsagi jelentés ajanlasainak nyomon kévetését 2014-re halasztottak.

Az ECHA kiadvanyainak id6ben torténd kibocsatasat és ellenGrzését elGsegitd Uj,

tervezett kiadvanyszerkeszt6 eszkdz bevezetését - néhany kommunikacids folyamat
hatékonysagnovel6 célu fellilvizsgalata miatt - 2014-re halasztottak.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések
1. Az ECHA hatékonyan kommunikal - szlikség esetén 23 unids nyelven - a kulsé
kézonségével, valamint a pontos és aranyos médiajelenlétbdl elényei

szarmaznak.

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

3. Az ECHA alkalmazottai jol tdjékozottak, a szervezethez tartozénak és a kézos
szervezeti torekvés részeseinek érzik magukat.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az olvasok elégedettsége az ECHA irott Magas Magas

kommunikacids eredményeivel, beleértve
az elérhetd nyelveket (webhely, e- e-hirdjsag
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hirtjsag, hirlevél, sajtékozlemények, - Magas
hiradasok). Ezt az idGszer(iség, tartalom ECHA hirlevél
és hasznossag szempontjabdl kell - Magas
értékelni.

Az akkreditalt érdekeltek elégedettsége a | Magas Magas

kapott informaciokkal és az ECHA-val
meglévo kapcsolatukkal

A munkatarsak elégedettségének szintje a | Magas Magas
bels6 kommunikacidt illetéen

3. Legfontosabb eredmények

Mintegy 250 anyag (online és offline tartalom) kdzzététele az EU 23 hivatalos
nyelvén (tébbek kdzott horvatul).

A 2013. évi REACH-hataridGvel kapcsolatos 6sszehangolt kommunikacios
tevékenységek; a BPR-rendelet és az SVHC-iUtemterv hatalybalépése. Az
engedélyezési kérelmekkel és a PIC-rendelettel kapcsolatban tervezett
tevékenységeket 2014-re halasztottak.

A biocid termékekkel kapcsolatos kommunikacids tevékenységek, tébbek kozott
12 sajtokozlemeny/hiradas, 15 hirlevélcikk, az ECHA érdekelt feleivel kapcsolatos
frissitésekhez k6t6d6 28 téma feldolgozasa; egy tematikus ,Erdekelt Felek
Napja”; egy stratégiai megbeszélés az akkreditalt érdekeltekkel; tdjékoztatd
anyagok és bels6 kommunikacids tevékenységek.

44 sajtokozlemény kiadasa és két sajtétajékoztatd megszervezése. Tobb mint 50
interju lebonyolitdsa a média spontan felkérésére.

50 hiradas, 51 heti elektronikus hirtjsag és egy kéthavi hirlevél kibocsatasa az
érdekelt felek szamara.

Két ,Erdekelt Felek Napja”, egy ismétlddé m(ihelyfoglalkozas az akkreditalt
érdekelt felek szervezeteinek és egy kiegészité tajékoztatd nap az Ujonnan
akkreditalt érdekelt feleknek.

Egy Eurdpa Nap a nagykozonségnek, 3500 latogatdval.

Az ECHA online jelenlétének tovabbi névelése, Uj oldalak létrehozasaval (pl. a
biocid termékekkel kapcsolatosan) és a vegyi anyagokra vonatkozo informaciok
tovabbi terjesztésével. A webhely mintegy 1800 frissitése.

Szerkesztési és oldal-elrendezési tdmogatas nyujtasa 45 ECHA-kiadvanyhoz,
valamint nyolc szérdlap kiadasa az ECHA munkajanak jobb megismertetése
céljabol. Az ECHA els6 e-kdnyvének kozzététele a webhelyen (2014-2018. évi
tobbéves munkaprogram).

Bels6 informaciok kdzlése naponta az intraneten és a bels6 tajékoztatd
képerny6kon, 449 Uj anyaggal. 50 heti belsé hirésszefoglalé (ECHAnet Exchange)
Osszeallitasa, négy negyedéves személyzeti gylilés megszervezése, valamint
harom munkareggeli az ECHA munkatarsai és az ligyvezet6 igazgatd
részvételével.
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10 felmérés végrehajtasa az elégedettség mérése vagy az érdekelt felek
tapasztalatainak megértése érdekében.

A forditdssal kapcsolatos munkaterhelés hatékonyabb belsé kezelését szolgald
eszk0z bevezetése.
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11. tevékenység: Nemzetkozi egyiittmiikodés

A viladg egyik vezet6 szabalyozé Gigynokségeként az ECHA igazgatja a vegyi anyagokkal
kapcsolatos fejlett unids biztonsagi rendszert. E tevékenysége soran az Eurdpai Unid
hatarain kivli szereplGkkel is érintkeznie kell. Az ECHA egyre tobb, a vegyi anyagokkal
kapcsolatos biztonsagi jogszabalyokat elfogadé orszagokban miikddo szabalyozé
hatdosaggal osztja meg tapasztalatait, és az ipardggal egyutt tajékoztaté kampanyokat
folytat az EU-ba exportalé orszagokban. Mindez elGsegiti a jogszabalyok hatékony
végrehajtasat, annyiban, amennyiben az az EU-n bellili megfelel6séghez hozzajarulé
kilso szereploktdl fiigg. E tevékenység fontos eleme az a munka, amelyet az ECHA az
OECD-n belll, valamint a nemzetk6zi egyezmények EU altali betartasanak tdamogatasa
érdekében végez.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az ECHA nemzetkozi egylttmikodési tevékenységének kézéppontjaban tovabbra is az
Ugynékségnek az OECD szdmos tevékenységében vald részvétele, az unids tagjeldlt
orszagok csatlakozasi el6késziileteinek tdAmogatasa és a mas OECD-tagorszagokkal valé
kapcsolattartas all.

Az OECD-ben az ECHA tovabbra is tevékenyen hozzajarul a vegyianyag-kezelést szolgald
eszk6zok harmonizalasahoz. Az IUCLID 6 2016. évi nyilvanos bevezetésének lehetdvé
tétele érdekében a 2013-as és a 2014-es év dontd szerepet jatszik az informacios
kovetelmények gy(jtése terén, és ez a munka 2013-ban az érdekelt felekre vonatkozd
kovetelményekkel kapcsolatos széleskorl konzultacidval indult. Annak érdekében, hogy
az IUCLID alkalmas legyen a nanoanyagok tulajdonsagainak bemutatasara, a megel6z6
években kidolgozott, az OECD-n belll harmonizalt, kilénleges sablonokat vezettek be a
rendszerbe 2013-ban. A K6z6s Kutatokozponttal kidolgoztak egy, az OECD-ben
harmonizalt sablont a toxikoldgiai vizsgalatok kézbensd hatasainak régzitéséhez. E
sablont a célbdl alakitottak ki, hogy tdmogassa az OECD-ben folytatott, a karos bioldgiai
hatasokat elemz6 rendszerhez (Adverse Outcome Pathway — AOP) kapcsolédé
tevékenységeket, és az els6 |épést képezze az ilyen tipusu adatok régzitési modjanak
|étrehozdasa soran.

Az ECHA adatbazisabdl szarmazd, a regisztralassal kapcsolatos informaciok lehetd
legszélesebb koérben vald és leghatékonyabb terjesztése érdekében rendszeresen
frissitették az OECD eChemPortal-hoz vezetd hivatkozast. Ezenkiviil 2013-ban elfogadtak
a portal Uj logdjat, és még biztonsdgosabba tették a portal fejlesztését és
karbantartasat.

Az ECHA tovabbra is aktivan hozzajarult a QSAR eszkozkészlet fejlesztéséhez, azzal a
céllal, hogy az gyakorlatias és hasznos eszkdz lehessen azon 2018. évi regisztraldk
kezében, akik anyagaik tekintetében fel akarjak fedezni a kereszthivatkozasban rejl6
lehet&ségeket. A szoftverkdd technikai ellendrzése befejez6dott, és megkezdddott egy
tudomanyos feliilvizsgalat. Az Ugyndkség az OECD-vel egyiittm(ikédve kidolgozott egy, a
jovoben varhato jelent6sebb fejleményekkel kapcsolatos stratégiat. Ezt tdmogatando, az
eszk0Oz tokéletesitésének elémozditasa érdekében kiirtak egy palyazatot. A f6 cél egyfeldl
a QSAR eszkozkészlet tudomanyos hitelességének tovabbi névelése, masfeldl
felhasznaldbarat jellegének jelentds erdsitése.

Az Ugynokség az egész év folyaman folytatta a tagjeldlt és potencidlis tagjeldlt orszagok
tdmogatasat: a kozéppontba ezlttal - az orszag 2013. julius 1-jei unids csatlakozasat
kozvetlenil megel8z8 idészakban - Horvatorszag keriilt. Az Ugyndkség - az Eurdpai Unid
el6csatlakozasi tamogatasi eszk6zének segitségével - tanulmanyi latogatasokat,
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mUhelyfoglalkozasokat szervezett és egyéb kapacitasfejlesztési tevékenységeket hajtott
végre a REACH-, a CLP- és a biocid termékekrdl szélé rendelet kapcsan, azokra az
ismeretekre 0sszpontositva, amelyekre a kedvezményezetteknek az ECHA munkajaban
vald részvételhez szilikséglik volt.

Az ausztraliai, kanadai, japan és egyesllt allamokbeli tarsiigynokségekkel kotott
egyuttm(ikédési megallapodasok alapjan a szabalyozasi szakemberek szamos (tobbnyire
audio-vizuadlis) megbeszélést tartottak, amelyek kdzéppontjaban az egyes anyagoktol
kezdve a kilonb6z6 anyagok arucikkekben valé alkalmazasaig szamos szakmai kérdést
érintd tapasztalatcsere, valamint a nanoanyagokkal kapcsolatos szabalyozasi
fejlemények alltak. A felek ezenkivil kezdeményezték az egyuttm(ikodés feliilvizsgalatat
és fokozasat.

Az EU vegyi anyagokkal kapcsolatos jogszabalyai iranti vilagszint( érdeklédés tovabbra
is igen élénk, amit az is mutat, hogy a kiildénbdz8 orszadgokbdl érkez8, az Ugyndkségnél
latogatast tevd kildottségek kérében nagy igény mutatkozik a hatdsagokkal és az
iparaggal tartott felvilagosito talalkozok irdnt, amelyeken megismerhetik a jogszabalyok
végrehajtasanak allasat és az abbdl levont tanulsagokat. E bemutatdék emellett arra
iranyultak, hogy — el6segitve a dokumentacié-mindség javitasara vonatkozd cél elérését
- bovitsék azoknak a kulféldi gyartoknak az ismereteit és tudasat, amelyek egyedili
képviselbik vagy importéreik révén az dsszes benyujtott dokumentacio kozel felét
képviselik.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések

1. Az Eurdpai Bizottsag magas szinvonall tudomanyos és technikai tdmogatast kap
- kllénésen a multilaterdlis szervezetekben végzett — nemzetkozi
tevékenységeihez.

2. FelelGsségi koérén belll eljarva az ECHA kétoldalu kapcsolatokat alakit ki és tart
fenn azon legfontosabb harmadik orszagokbeli szabalyozasi Gigyntkségekkel
valo tudomanyos és technikai egytttm(ikodés érdekében, amelyek hasznosak
lehetnek a REACH és a CLP végrehajtasa szempontjabol, és az IPA program
keretén belll hatékony és eredményes mddon tdmogatja az unids tagjeldlt és
potencialis tagjel6lt orszagokat.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az érdekelt felek (tobbek kozott az Magas Magas

Eurdpai Bizottsag) elégedettsége az
Ugynokség nemzetkézi egyittmiikodési
tevékenységeivel (ezen belll a
Bizottsagnak nyujtott tudomanyos és
adminisztrativ tAmogatassal)
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3. Legfontosabb eredmények

e Osszesen 23 Uj és 15 aktualizalt harmonizalt sablon (kéztiik a nanoanyagokhoz
hasznalando kiilon sablonok) fellilvizsgalata az OECD-vel kézosen.

e 2013. decemberben megjelent az OECD SQAR eszkozkészletének frissitett, tobb
funkciot és adatbazist kinald 3. verzidja.

e Az IUCLID 6 architekturajaval kapcsolatos specifikaciéknak az OECD IUCLID
felhasznaléi szakértGi csoportja altali elfogadasa.

e Az eChemPortal lizemeltetése és tovabbi tokéletesitése a 2012. évi kdzos
talalkozon a lehetséges javitdsok tekintetében elfogadott prioritasi sorrend szerint.

e 17 tevékenység végrehajtasa az Unio tagjelolt és potencialis tagjelolt orszagait
célzé masodik IPA-projekt keretében.

e Technikai segitségnyujtas az Eurdpai Bizottsagnak a Japannal és Oroszorszaggal
kotendd, vegyi anyagokkal kapcsolatos elemeket is tartalmazé kétoldald
megallapodasokhoz.

e Technikai segitségnyujtas az Eurdpai Bizottsagnak a juniusi és novemberi ENSZ
GHS (lések kapcsan.

e Kozel 20 (tobbnyire virtualis) Ulés az ausztraliai, kanadai, japan és egyesiilt
allamokbeli tarsigynokségekkel.

. stzesen hat eurdpai, afrikai, azsiai és dél-amerikai delegacid, valamint a Kézép-
Azsia orszagait egyesité nemzetk6zi regionalis szervezet egy delegaciodja tett
latogatast az ECHA-nal.

e Az ECHA részvétele 15 harmadik orszagbeli kozonségnek szervezett
mUhelyfoglalkozason és szeminariumon.

e Tudomanyos és technikai tdAmogatas nyujtadsa az Eurdpai Bizottsagnak az ENSZ
GHS-sel kapcsolatban, ideértve az OECD és az ENSZ szintjén végzett munkaban
vald részvételt és kozrem(ikodést.

e Folyamatos egylttmikodés az Eurdpai Union kivili azon négy orszag szabalyozo
hatésagaival, amelyekkel az ECHA egyuttm(ikodési megallapodast kotott.

e Az EU tagjeltlt és potencidlis tagjelolt orszagait célzo kapacitasfejlesztési
tevékenységek az IPA-program keretében, valamint lehetséges célzott
egylttm(ikodés az eurdpai szomszédsagpolitikaban érintett partnerorszagokkal, az
Eurdpai Szomszédsagi és Partnerségi Tamogatasi Eszkdz (ENPI) segitségével.

e Bemutatok megtartasa a legfontosabb harmadik orszagokban szervezett
szeminariumokon/m{helyfoglalkozasokon/konferenciakon (személyesen vagy
videokonferencia utjan), valamint vendéglatas az ezen orszagok képviseldinek
latogatasai soran.



73 2013. évi altalanos jelentés

3. Iranyitas, szervezet és eroforrasok

12. tevékenység: Iranyitas

Az Ugynékség a legmagasabb szint(i unids eléirdsoknak megfeleld, korszer(i szervezeti
arculatot és iranyitast igyekszik biztositani, hogy az Uj tevékenységeket hatékonyan
meghonositsa szervezetén bellil.

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az Igazgatétandcs, az ECHA iranyitd testllete az év sordn negyedévente llésezett. Az év
folyaman az Igazgatotanacs maradéktalanul teljesitette a jogszabalyban el6irt
kotelezettségeit, nevezetesen megallapitotta az éves és tébbéves munkaprogramok
prioritdsait, elfogadta a koltségvetést, valamint figyelemmel kisérte az Ugyndkség
eredményeit és jelentést készitett azokrdl. Az Ugyndkség tébbéves tervezése
stratégiaibb szintre emelkedett, és az Igazgatotanacs szeptemberben elfogadott egy
otéves munkaprogramot.

Az ECHA BPR-rendelet szerinti feladataira vald felkésziilés részeként az Igazgatétanacs
szorosan figyelemmel kisérte a folyamat elérehaladasat és meghozta a megfeleld
végrehajtasi hatarozatokat. A Tanacs kell6en figyelembe vette a REACH-rendelet
felllvizsgalatardl szo6ld bizottsagi kézleményt, és megtette az ECHA-val kapcsolatos
megallapitasoknak megfeleld intézkedéseket. Az Igazgatdétanacs ezenkivil attekintette
az ECHA bizottsdgainak mlkodését és a nemzeti szinten rendelkezésre all6
erOforrasokat. Hasonldképpen, az Igazgatotanacs megvizsgalta és megerdsitette a
Fellebbezési Tanacs strukturajat.

Az Igazgatétandcs elsé negyedévi Uilését az ir EU-elnOkség részeként szervezték meg, és
egy REACH-konferencidval egyutt tartottdk meg, amely els6sorban a kkv-kkal
foglalkozott. Az intézményi fejlemények tekintetében az Igazgatétanacs megfeleld
tajékoztatast kapott — klilonos tekintettel a decentralizalt igynokségekkel kapcsolatos
kozos megkozelitésre és a végrehajtasi Utemtervre —, tobbek kozott sor kerilt egy az
Eurdpai Bizottsag altal szervezett, az tigynokségek iranyito testiletei elnékeinek
részvételével megtartott taldlkozdra. Az Igazgatotanacs Uléseit és hatarozatait
munkacsoportok készitették el6, kiilondsen a tervezés és jelentéskészités, az ellenGrzés
és a tajékoztatas terén, illetve a Fellebbezési Tanaccsal kapcsolatos tigyekben. 2013-ban
hat irasbeli eljarast szerveztek.

A potencialis 6sszeférhetetlenségek kezelésére vonatkozd, az Igazgatétanacs altal

2011 szeptemberében elfogadott eljarasok végrehajtasat az ligyvezetd igazgatd kilon
hatarozatai is segitették; az eljarasokat tovabb integraltdak az ECHA folyamataiba, és
arrél az Ugyndkség munkatarsait széles kérben tajékoztattdk. Az ECHA-testiilet tagjaira
vonatkozd kivalaszthatdsagi kritériumok végleges meghatdrozasaban az
Osszeférhetetlenségi Tanacsadd Bizottsdg segitette az Igazgatdtanacsot. Az
Osszeférhetetlenség és az etikai kérdések kapcsan kotelez6 képzést és
m(ihelyfoglalkozasokat szerveztek valamennyi munkatars és vezet6 szamara. Az
eljarasok 2014. évi felllvizsgalatanak elokészitéseként kilsé ellendrzést szerveztek
annak vizsgdlatara, hogy a Szamvev@szék 2012. évi megallapitasainak tikrében jelenleg
hol tart a végrehajtas.

A Ugyndkségnél tébb magas szint( latogatdsra is sor keriilt az év folyaman, példaul az
Eurdpai Parlament tagjai részérdl. Az ENVI bizottsaggal 2013 folyaman végig rendszeres
volt a kapcsolattartas. A bizottsag és az ECHA Uligyvezetd igazgatoja k6zo6tti eszmecserén
megvitattdk a REACH-rendelet Eurdpai Bizottsag altali fellilvizsgalatat.
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Az ECHA megbizatdsa az unids ligyndkségek haldzatat koordinald trojkaban 2013
februdrjaban letelt. Az Ugynokség, rendes tagként, tovabbra is tevékenyen tdmogatta a
halézat munkajat, kilonosen a decentralizalt igynokségekkel kapcsolatos kozos
megkozelités végrehajtasa terén. A haldzat 2013. decemberben atfogd jelentést
terjesztett az intézmények elé az e teriileten elvégzett munkarol.

Az Ugynékség 2013-ban az Gigyvezetd igazgatd latogatasai, valamint a tagallami
illetékes hatésagok igazgatdival az anyagértékeléssel és a kockazatkezeléssel 6sszefliggd
feladatok k6z6s megtervezése érdekében szervezett taldlkozé révén tovabbfejlesztette a
tagallamokkal fenntartott kapcsolatat. A BPR-rendelet végrehajtasaért felelds Uj illetékes
partnerhatdsagokkal vald kapcsolatépités klilonos figyelmet kapott, példaul a tagallami
illetékes hatdésagok igazgatoival megtartott éves tervezési megbeszélésen. Juliusban
Helsinkiben talalkozét szerveztek a REACH- és a CLP-rendelet végrehajtasaért felelds
illetékes hatésagokkal.

Az Ugyndkség integralt min8ségiranyitdsi rendszerének tovabbfejlesztése révén tovabb
javitotta iranyitasi és belsé folyamatait. 2013-ban a 2014. évi tanusitasra vald
felkésziilés allt a kozéppontban, az ISO 9001 tanusitvanyhoz vezet6, elfogadott
Utemtervnek megfeleléen. Ezenkivil végrehajtottak egy a 2014-2016. évi hatékonysagi
programot el6készité projektet annak érdekében, hogy az Ugynékség készen alljon az
unids Ggynokségekre vonatkozoan bejelentett személyzetcsokkentésre, és képes legyen
végrehajtani a tébbéves munkaprogramot. Az Ugyndkség dolgozott a belsd
informacidkezelés javitasan is, és folyamatban van egy a nyilvantartas-kezelés
fejlesztését célzd projekt is.

Az ECHA Igazgatotanacsa a REACH és CLP informacids rendszer alapjan a biocid
termékekért felels tagallami illetékes hatdésagokra is érvényes, egységes biztonsagi
modellt fogadott el. A modellt a Biztonsdagi Tisztvisel6k Haldzata dolgozta ki, figyelembe
véve, hogy a tagallami illetékes hatdsagok kozvetlenll részt vesznek a BPR-rendelet
szerinti szamos folyamatban, ezért szélesebb korli és rugalmasabb hozzaféréssel kell
rendelkezniiik az Ugyndkség informacids rendszereihez. Ezenkiviil kidolgoztak az IT
rendszer folytonos (izemelését biztositd technikai felkészliltségi tervet.

Az Ugynékség altal hozott hatdrozatok nagy szdma miatt fokozott igény mutatkozott a
belsd jogi déntéstdmogatasra. Az Ugyndkség tébb tucat eljardsi beadvanyt is benyujtott
hatarozatai alatamasztasara a Torvényszékre, az Eurdpai Birdsagra és a Fellebbezési
Tanacshoz.

Az ECHA folytatta az 1049/2001/EK rendelet alapjan benyujtott, dokumentumhoz valé
nyilvanos hozzaférés iranti kérelmekre vald hataridében torténd valaszadast. A kérelmek
szama nagyjabdl valtozatlan maradt, de a dokumentumok és oldalak szdma novekszik,
mivel a kérelmek elsGsorban az iparag tulajdonaban lév6, 6sszetett és tudomanyos
jellegl adatokra vonatkoznak, ami munkaigényes konzultacids eljarast tesz szlikségessé.
Ezenkivil az ECHA az eurdpai adatvédelmi biztos (EDPS) és az ECHA adatvédelmi
tisztviselGje (DPO) tanacsai alapjan teljesitette a személyes adatok védelme terén
fennalld kotelezettségeit.

2013 folyaman a mindségiranyitasi rendszer keretében bevezettek egy Uj rendszert az
Ugynoékséghez érkezett kiils6 panaszok rogzitésére és megoldasara. Az Ugyndkség kilenc
kuls6 panaszt kapott, amelyek majdnem mindegyike a kkv-kat érinté kérdésekkel
fliggott 0ssze, egy pedig egy dokumentacio-értékelés terjesztésével volt kapcsolatos.
Valamennyi panaszt megfeleléen megoldottak, és szilikség esetén korrekcids
intézkedéseket tettek. E gyakorlatbdl az a kévetkeztetés vonhatd le, hogy - figyelembe
véve a megjelolt panaszok korlatozott szamat — tovabb kell béviteni az ECHA
munkatdrsainak ismereteit.
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Tekintettel arra, hogy a REACH-rendelet végrehajtasa soran a figyelmet a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) bevonasara, valamint arra kell forditani, hogy a kkv-k a
tovabbfelhasznaloként rajuk haruld kotelezettségek teljesitésében és a 2018. évi REACH
regisztralasi hataridével esedékes dokumentacid-benyujtasra valo felkészlilésben
tdmogatast kapjanak, az Ugynokség ,kkv-kdvetet” nevezett ki. Az ECHA e feladat
ellatasaval Andreas Herdina egyuttm(ikodési igazgatot bizta meg, igy e kérdés az
Ugynokség felsévezetésének hatdkorébe kerilt. E funkcidhoz tartozik egyrészt egy belsé
szerepkor, amelynek lényege az ECHA munkatarsainak tajékoztatasa a kkv-k
szlikségleteirdl és problémairol, valamint a megfelel6 valaszok elGsegitése, masrészt egy
kilso szerepkor, amely a kkv-k képviselbivel és a vallalatokkal kialakitott kapcsolatok
révén az ilyen sziikségletek 6sszegyljtésébdl és elemzésébdl, valamint az ECHA kkv-kkal
kapcsolatos megkozelitésének a legkilonfélébb célkdzonségnek torténdé bemutatasabdl
all.

Az ECHA koltségvetési rendelete szerint az ECHA belsd ellen6re az Eurdpai Bizottsag
belsé ellen6re (IAS). Az IAS 2013-ban ellendrzést hajtott végre ,Bizottsagi iranyitas az
Eurdpai Vegyianyag-ligynokségnél" cimmel. Az ellen6rzés eredményei alapjan az IAS hét
ajanlast fogalmazott meg, kéztik egy igen fontos ajanlast, amely a CLP-rendelet szerint
harmonizalt osztalyozasra, cimkézésre és csomagolasra javasolt anyagokrél szél6 RAC-
vélemények elkészitésére rendelkezésre all6 idOkeret értelmezésének fellilvizsgalatara
vonatkozik.

A minGség- és belso ellenbrzési normaknak megfeleléen és az ligynokség kockazati
profiljanak figyelembevételével a helyi ,bels6 ellenérzési kapacitas" (IAC) allando
funkcidéként hozzaadott értéket biztosit azaltal, hogy tovabbi biztositasi és konzultacios
tevékenységekrol gondoskodik az ligyvezet6 igazgatd szamara. Az IAC 2013-ban
mindségbiztositasi ellendrzéseket hajtott végre, amelyek az ECHA helyiségeiben
mUikodtetett videodfelligyeletet, a Forum Titkarsagat és a dokumentum- és iratkezelést
vizsgaltak.

Az IAS és az IAC ajanladsai nyoman az Ugyndkség cselekvési terveket dolgozott ki.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések

1. Az Ugynokséget hatékony és eredményes irényitas jellemzi, amely biztositja a
tevékenységek megfeleld tervezését, a forrasok elosztasat, a kockazatok
értékelését és kezelését, valamint a munkatarsak, illetve az eszk6zok és az
informacidk biztonsagat, ezenkivil biztositja az eredmények megfeleloségét és
mindségét.

Teljesitménymutatok és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az ISO 9001:2008 mindségiranyitasi 80% 75%

rendszer elemeire vonatkozé
kovetelmények teljesitésének mértéke

A hataridén belll végrehajtott nagyon 100% 100%
fontos ellen6rzési ajanlasok
szazalékaranya (IAS)
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Az Igazgatétanacs, a bizottsagok és a 100% 100%
Férum tagjai altal kitoltott éves
érdekeltségi nyilatkozatok szazalékaranya

3. Legfontosabb eredmények

Négy igazgatoétanacsi (ilés és az Igazgatotanacs tagjai részvételével tartott
tovabbi 14 (ilés megszervezése.

Az Osszes szabalyozasi terv és jelentés elkészitése.

,,,,,,

mindsités Utemtervének megfelelden.

Erds jogi tAmogatas nyuUjtasa annak biztositasa érdekében, hogy az ECHA
hatarozatai megfeleljenek a jogszabalyi kévetelményeknek.

Hatékony védelem biztositasa a Birdsaghoz és/vagy a Fellebbezési Tanacshoz 42
jogi eljaras soran benyujtott tobb tucat jogi dokumentum révén.

Mintegy 650 dokumentumra vonatkozo, 70 els6 és 3 megerdsito,
dokumentumhoz valé hozzaférés iranti kérelem megvalaszoldsa az alkalmazando
jogszabalyokkal 6sszhangban.

Az adatvédelmi tisztviseld altal személyes adatként azonositott adatokat
tartalmazo feldolgozasi m(iveletek 100%-anak bevezetése az adatvédelmi
nyilvantartasba.

Az MSCA-vezetbk egy tervezési megbeszélésének megszervezése.
A Biztonsagi Tisztvisel6k Haldzata egy llésének megszervezése.

A dijak tagallamoknak tortén6 atadasardl sz6l6 keretszerz6dés 6sszesen
29 allammal valo aldirasa.
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13. tevékenység: Pénziigy, beszerzés és szamvitel

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az ECHA REACH-rendelettel kapcsolatos 2013. évi tevékenységének bevétele

89 millié eurd volt, amely a REACH-regisztracié dijbevételébdl, a kkv-ellenGrzési
munkabdl és a tartalék kamatbevételeibll szarmazott. A masodik REACH-hatarid6 2013.
majus 31-e volt, és az elGrejelzettnél magasabb dijbevételnek, valamint a 2012. évi
pozitiv koltségvetési eredménynek készénhetéen a 2013. évi koltségvetést a tartalék
55,1 millié eurds novelésével modositottak. A REACH-tevékenységek 2013-ban teljes
mértékben 6nallé finanszirozassal zajlottak.

A biocid termékek forgalmazasardl szo6lé rendelet 2013. szeptember 1-jén Iépett
hatalyba. Az e rendelethez kothet6 bevétel 7,48 millié eurd volt. E bevétel 6,07 millid
eurd unids hozzajarulasbdl, a biocid termékekkel kapcsolatos dijbevételbdl szarmazo
0,31 millié eurdbdl, egy EGT-tagorszag 0,18 millié eurds 6nkéntes hozzajarulasabdl és az
Eurdpai Bizottsag altal a kiesO dijbevétel fedezésére nyujtott 0,92 millié eurd kiegyenlité
hozzajaruldsbol tevédott dssze.

Az ECHA a PIC-rendelet kapcsan 6sszesen 1,56 millidé eurd unidés hozzajarulast kapott
2013-ban. E hozzajarulas lehetévé tette, hogy az ECHA folytassa a PIC-rendelet 2014.
marcius 1-jei zokkendmentes hatalybalépését biztosité el6készileteket.

A REACH-koltségvetés végrehajtasa a kotelezettségvallalasi eldiranyzatok tekintetében
98,7%-0s szintet, a kifizetési elGiranyzatok tekintetében 88,3%-0s szintet ért el. A
98,7%-0s szint csekély mértékben meghaladja a 2013-ra el6irdnyzott 87%-o0s célt, mig
a kifizetések 88,3%-0s végrehajtasa jelentésen meghaladja a 75%-o0s célt.

A biocid termékek és a PIC esetében - dacara annak, hogy az Eurdpai Bizottsag
meghatarozasa szerint mindkettd kezdeti szakaszban volt — az elsé teljes koltségvetési
évben a koételezettségvallalasok aranya igen magas szintet, 98,2%-ot, illetve 98,7%-ot
ért el. Ezzel ellentétben, az e rendeletekhez kapcsolddo kifizetések aranyat nagyban
befolyasolta az a tény, hogy a rendeletek kezdeti szakaszban voltak, illetve az IT-
fejlesztések tobbéves jellege, igy az csupan 69,5%-ot ért el a BPR-rendelet, illetve
29,6%-ot a PIC-rendelet tekintetében.

Az Ugynékség a REACH/CLP-tevékenységekhez kapcsolddd készpénztartalékat az
Eurdpai Beruhazasi Banknal, a finn kézponti banknal és lek6tott betétszamlakon helyezte
el, folyamatosan szem el6tt tartva az alapok biztonsagos meg6rzésének és a kockazatok
hogy 2015-ig finanszirozni tudja tevékenységeit; ezt kdvetéen az ECHA fenntartasa
varhatdan vegyes finanszirozasi rendszer keretében — részben sajat bevételeibdl,
részben a unids tdmogatdsbol - torténik majd. Az ECHA 2013 végén banki
szolgaltatasokra, tobbek kozott banki folydszamlak és betéti szamlak biztositasara szold
palyazati felhivasokat tett kozzé.

Az Ugyndkség tovabbra is rendszeresen ellendrizte a magukat kkv-ként regisztrald és
ilyen modon a kkv-kat megilletd dijkedvezményben részesiil6 vallalatok statusat. Az
ellendrzés 6sszesen 516 vallalat vonatkozasaban fejez6dott be. E munka eredményeként
az Ugynokség 2013-ban dsszesen 8,2 millid eurd dijat szamlazott ki.

A 2013-ra kitliz6tt eredeti cél szerint 300 ellen6rzést kellett végrehajtani. Az év
folyaman lehet6ség nyilt arra, hogy a véllalatok — kdzvetlenll azutan, hogy az ECHA
ellen6rzést kezdeményezett - kijavitsak a helytelenil bejelentett vallalatméreteket. E
lehetGségnek kdszénhetben 50%-kal csbékkenhettek a vallalatok adminisztrativ terhei.
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Jelent8s szamu vallalat valasztotta ezt a lehetdséget, és az ezen ligyek els6bbségi
feldolgozasara vonatkozd vezetdi dontés eredményeképpen az eredeti célhoz képest
nagyszamu ellendrzés zarult le. Az els6bbségi kezelésre vonatkozé dontés ugyanakkor -
jollehet a 2013-as cél jelentds tullépését eredményezi — 2014-ben a tervezett célhoz
képest csokkenteni fogja az eredményt.

Az Ugynokség 2013-ban tovabbfejlesztette jelentéstételi rendszereit. A fejlesztés
hangsulyos eleme volt a jelentéstétel tevékenységek szerinti ésszer(isitése és annak a
figyelembevétele, hogy a forrasokat el kell kiloniteni a REACH/CLP-, a biocid
termékekrol sz6l6 és a PIC-rendelet kozott.

Végezetil, 2013-ban az ECHA, meglévd keretszerz6dései alapjan, tudomanyos, IT- és
adminisztrativ szolgaltatasokat szerzett be; sikeresen lezarta az integralt
humanerdéforras-gazdalkodasi rendszerre, a QSAR eszkozkészlet 3. fazisara, utazasi és
orvosi szolgaltatasokra, valamint a beszerzési és szerz6désmenedzsment-folyamatai
hatékonysaganak novelését szolgald ellenbrzésre vonatkozd keretszerzédések
létrehozasara kiirt nyilt palyazati felhivasokat, ami 2014-ben végrehajtandd, tervezett
intézkedéseket eredményezett.

2. Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések
1. Az Ugynokség pontos, hatékony és eredményes pénzgazdalkodassal
rendelkezik, ugyanakkor betartja az alkalmazandd pénziligyi szabalyokat és
rendeleteket.
2. A készpénztartalékokat korlltekintéen és gondosan kezelik.
3. Az Ugynoékség hatékony pénziigyi rendszerekkel rendelkezik a pénziigyileg

elkllonitett kulonféle jogalapok kezeléséhez, illetve az ezekkel kapcsolatos
beszdmolasi tevékenységhez.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
Az Eurdpai Szamvev0szék pénzigyi és 0 0

szamviteli kérdésekrdl szb6l6 éves
jelentésében szerepld fenntartdsok szama

Kotelezettségvallalasi arany 97% 98,7%
(kotelezettségvallalasi eldirdnyzat aranya
az év végén)*

Kifizetési arany (kifizetési elGiranyzat 75% (*) 88,3%
aranya az év végén)*

Atviteli ardny (a 2013-ra atvitt elkilonitett | < 12% 10,4%
forrasok szazalékaranya)*

A készpénztartalékokra vonatkozd 100% 100%
igazgatdtanacsi irdnymutatasnak vald
megfelelés (MB/62/2010 végleges)
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* a REACH/CLP-rendeletekhez kapcsolddé tevékenységek tekintetében

3. Legfontosabb eredmények

Szigoru koltségvetési gazdalkodas és likviditaskezelés.
Teljes eszkozleltar.

Az Ugynékség készpénztartalékainak kezelésére és befektetésére szolgald,
mechanizmus mikodtetése és szigoru kontrollja.

A forrasok kulonféle jogszabalyok szerinti elklilonitését biztositd beszamolasi
eljaras kialakitasa.

A regisztraldk kkv-statusanak tovabbi rendszeres ellen6rzése és a hibas
nyilatkozattétellel kapcsolatos bevétel beszedése.

A kiadasokra vonatkozo tevékenység-alapu jelentéstétel bevezetés alatt, a
REACH/CLP elvalasztasa a BPR-t4l és PIC-tdl.

A 2012. évi éves pénziigyi beszamold idében torténd elkészitése.

Uj keretszerzédések létrehozdsa huméaneréforras-gazdalkodasi rendszer, a QSAR
eszkozkészlet 3. fazisa, valamint utazasi és orvosi szolgaltatasok biztositasara.
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14. tevékenység: Humaneroforrasok és szervezeti szolgaltatasok

1. A 2013. év legfontosabb eredményei
Humaneroforras

A kivalasztas és toborzas teriiletén a REACH/CLP vonatkozasaban kijelolt célt (97%)
sikerllt elérni. Szintén teljesult a biocid termékek/BPR tekintetében meghatarozott
toborzasi cél, annak ellenére, hogy a teljes létszamterv szerinti toborzas koltségvetési
bizonytalansagok miatt csak 2013 szeptemberében tudott megkezdddni. Az ECHA
kivételes jelleggel nagyszamu ideiglenes alkalmazottat vett fel, legfoképp azért, hogy
képes legyen megbirkdzni az egyes kulcsterlileteken - igy a regisztralasi folyamatban és
a biocid termékekrdl, illetve az el6zetes tajékoztatdson alapuld jovahagyasrol szélo
rendelethez kapcsolddd jelentés munka kapcsan - jelentkezo rendkivili
munkaterheléssel. Az ideiglenes alkalmazottak fluktuacidja 2013-ban 3,1% volt.

A szakpolitikai és szabdlyozasi terileten az Ugyndkség levezényelte az (j személyzeti
szabalyzat el6készitését és végrehajtasat, tobbek kozott atfogd tajékoztatd kampanyt
szervezett a személyzet szdmara. Az Ugyndkség sikeresen attért egy Uj egészségligyi
szolgaltatéra, és a magas szintl(i adatvédelem érdekében tokéletesitette az egészségigyi
soran kilénods hangsulyt kapott az Uj belépdknek nyujtott tajékoztatas és segitség
jobbitdsa. A munkaerd finnorszagi beilleszkedésének eldsegitése érdekében az
Ugynokség elémozditotta a finn hatdsdgokkal fenntartott kapcsolatokat. Az Ugynékség
mindemellett szorosan egylttm(ikodott a Helsinki Eurépai Oktatas nev(i intézménnyel,
hogy magas szint( eurdpai oktatast biztositson a finn févarosban. Ezenkivil kidolgoztak
egy automatizalt eszk6zt az 6sszeférhetetlenségek kezelésére.

Az oktatasi és képzési terlileten elindult az ECHA els6é csoportvezet6-képzési programja
(53 csoportvezeto teljesitette a programot), és befejezddott a felsGvezetd-képzési
program el6készitése.

2013 juniusaban sikeresen lezajlott az ECHA szervezeti napja, amelynek k6ézponti témaja
a ,szervezeti hatékonysag” volt. 2013 vége felé a zaklatds megel6zésével kapcsolatos
képzést tartottak a teljes személyzet szamara. 63 munkatars szerezte meg a harmadik
nyelven térténd munkavégzéshez sziikséges képességet. Osszesen 23 belsé tudomanyos
tanfolyam, 114 kiils6 képzési misszio és 25 szervezetfejlesztési tevékenység zajlott le.
2013-ban 16 gyakornok kezdte meg gyakorlatat az ECHA-nal.

A karrierfejlesztés teriiletén az Ugyndkség a személyzet megtartasat célzo belsd politikat
dolgozott ki, és létrehozott egy elhelyezkedési szolgaltatast azon munkavallalok
tamogatdasara, akiknek a szerz6dését nem Ujitottdk meg. A karrierfejlesztési csoport a
bels6é mobilitast és az tigynokségkozi allaspiac hasznalatat azzal 6szténozte, hogy tébb
bet6ltends allashelyet kinalt ilyen tipusu toborzas keretében.

Szervezeti szolgaltatasok

Miutan megallapitast nyert, hogy széleskorl épuletfeltjitasi és -karbantartasi projektekre
van szlikség, az ECHA altalanos cselekvési tervet kapott az ingatlantulajdonostdl
(Varma), amely rovid- és hosszu tavu intézkedéseket tartalmazott. Bizonyos
intézkedések 2013-ban megkezdddtek, mig a hosszabb projektek az elkévetkezd
években varhatok. Az lzletmenet-folytonossag biztositdsa érdekében az 1-es
adatkozpontba szlinetmentes tapegységet telepitettek, és felmérték a tovabbi kabelezés
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irdanti igényt. Befejez6dott az elektromos rendszer javasolt korszer(sitésére vonatkozo
vizsgalat, és a projekt készen all a 2014. évi végrehajtasra.

A biocid termékekrol szol6 és a PIC-rendelethez kapcsolddd atszervezés és munkaero-
felvétel miatt meg kellett tervezni a sziikséges irodai helyek kialakitasat. Az ECHA (j
blatorok beszerzésével és a nyitott irodahelyiségek hatékonyabb kihasznalasaval uj
munkaallomasokat hozott |Iétre az Uj munkaeré elhelyezésére.

Folytatddott a fizikai biztonsag megerésitése, és 2013 elején m(ikodésbe |épett a
korszerUsitett zartlancu televizidrendszer (CCTV). Egy tlizbiztonsagi értékelés ajanlasai
alapjan befejez8détt az Ugyndkség evakudldsi tervének atalakitdsa, és altaldnos
evakualasi gyakorlatokra kertilt sor.

Az ECHA konferenciakézpontjaba kiilénboz6 Gléseket és egyéb eseményeket szerveztek,
amelyekre 6sszesen mintegy 7600 klils6 résztvevl latogatott el (8%-0s névekedés az
el6z6 évhez képest). A virtudlis konferencidk és webinariumok szama az
elérejelzéseknek megfelel6en tovabb emelkedett, az el6z6 évhez képest 22%-kal nétt. A
konferencialétesitmények jo m(ikodésének és hatékonysaganak biztositdsa érdekében
egyes targyalokat Uj berendezésekkel szereltek fel.

Az Ugyndkség Uj utazdsi szolgaltatdsi szerzdést kotoétt a megbeszélésekre érkezd kiilsd
résztvevok és az ECHA munkatdrsai utazasi igényeinek kiszolgalasara. A munkafolyamat
és a jelentéstétel hatékonysaganak novelése érdekében a kildetés-iranyitasi eszkoz

jelentGs korszer(sitéseken esett at. Tovabba, az ECHA hosszabb tavu postai szolgaltatasi
szerz8dést kotétt, amely stabilabb megoldast kinal az Ugyndkség postai szolgaltatdsaira.

Az ECHA konyvtara 2012-ben is szamos kulilénféle kényvvel és folydirattal, valamint az
adatbazisokhoz és online el6fizetésekhez vald hozzaféréssel szolgalta ki latogatoit,
els6sorban az operativ egységeket.

2. Célkitiizések és mutatok

Célkitlizések
1. Az Ugyndkség elegendd szdmu képzett munkatarssal rendelkezik a munkaterv
végrehajtdsanak biztositdsdhoz, és ehhez jél mikédé munkakdrnyezetet biztosit
szamukra.
2. Az Ugynékség az alkalmazottak hatékony és biztonsagos munkakornyezetéul
szolgalé kielégitd, biztonsagos és védett irodahelyiségekkel, valamint az Ugynokség

szerveit és a kils6 latogatdkat kiszolgald, jol mikodo konferencialétesitményekkel
rendelkezik.

Teljesitménymutatdk és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi
eredmény
A létszamterv szerint betoltott allashelyek | 97% 97%

szazalékaranya az év végén a REACH/CLP
tekintetében

A létszamterv szerint betoltott allashelyek | 90% 90%
szazalékaranya az év végén a biocid
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termékek/CLP tekintetében

Az ideiglenes alkalmazottak fluktuacidja < 5% 3,1%
A képzési napok atlagos szama 7,5 10,7
munkatarsanként

A bizottsag, a Forum és az igazgatdétanacsi | Magas Magas

tagok elégedettségének szintje a
konferenciakézpont mikodésével
kapcsolatban

Az alkalmazottak irodai létesitményekkel Magas Magas
és logisztikai szolgaltatasokkal vald
elégedettségének szintje

3. Legfontosabb eredmények

Humaneroforras

A személyi allomany bérelszamolasa és a személyzetnek, a kirendelt nemzeti
szakértbknek és a gyakornokoknak (616 személy) tortén6 egyéb kifizetések.

28 kivalasztasi eljaras elinditédsa, ebbdl 27 lezarasa.

87 munkatars felvétele (ezen belll 26 Uj szerz6dés megkotése belso
munkatarsakkal).

Munkatarsanként atlagosan 10,7 képzési nap lebonyolitasa.

A személyi allomany teljesitményértékelésének (503 munkatars) és
mindsitésének (425 munkatars) megszervezése.

Az ECHA tobb mint 600 fs személyi allomanya jogainak és kotelezettségeinek,
munkakorilményeinek, jadranddsagainak és tarsadalombiztositdsanak
adminisztracidja.

Tanacsadas és segitségnyujtas az ECHA tobb mint 600 fos személyi allomanyanak
és vezetbinek az egyéni jogokkal és kotelezettségekkel, a személyzeti politikaval
és a jolléttel kapcsolatos HR-kérdésekben.

A munkatarsak korében végzett felmérésre adott valaszok aranya 82% volt, ami
az altaldnos ECHA személyzeti felmérési mutatét tekintve 10%-0s névekedést
jelent; az elemzést és a nyomon kovetést 2014 elsé negyedévében kell elvégezni.

A bels6 mobilitas és az Ggynokségkozi allaspiac hasznalatanak 6sztonzése az
ilyen tipusu toborzas keretében felkinalt 20 bet6ltendd allashellyel.

Szervezeti szolgaltatas

Az eszk6zok, anyagok és szolgaltatasok idGbeni beszerzése a megfelel
beszerzési eljarasokon keresztiil.

A munkatarsak kiklldetéseivel (717) és az Ulések kiils6 résztvevdinek utazasaval
(1480) kapcsolatos koéltségek idébeni kiszamitasa és megtéritése.

Biztonsagos irodai létesitmények.

956 esemény tdmogatasa (285 hivatalos Ulés, 334 vided- és webkonferencia, 337
egyéb ulés/miihelyfoglalkozas).
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Jol miko6d6 audiovizualis berendezések (26 targyald Uj berendezésekkel vald
felszerelése).

Hatékony postai szolgaltatasok.
JOl szervezett és a megfelelen kezelt konyvtar és archivum.

A nem IT-eszk6zdk naprakész és pontos leltara.
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15. tevékenység: Informacids és kommunikacios technoldgia

1. A 2013. év legfontosabb eredményei

Az ECHA altal meghozott stratégiai dontésnek megfelelen tobb IT-terlletet sikeresen
kiszerveztek. A kiszervezés okai sokfélék. A REACH-IT iranyitasanak kiszervezésére a
REACH-regisztralasi hatarid6 el6tt kerilt sor, a megszakitas nélkiili nyomon kovetés és
tdmogatas biztositdsa érdekében. Mas rendszerek, mint az MS Exchange e-mail-rendszer
és a SharePoint dokumentumkezel6 rendszer (DMS) iranyitasat a tdmogatas javitasa és
a hatékor novelése érdekében szervezték ki. A kiszervezés mindkét projekt esetében
korszerUsitéssel, ezaltal pedig az alkalmazas felhasznaldit kiszolgald funkcionalitas
javuldsaval parosult, amire az ECHA-nak 6nalléan nem lett volna kapacitasa. Az
Ugyndkség a negyedik negyedévben kiilsé szdmitastechnikai kapacitast szerzett be a
nem termeld (fejlesztésre és tesztcélokra hasznalt) infrastruktura kezelésének
kiszervezéséhez. Ez egy (jitd |épés volt az ECHA szamara, mivel azt jelenti, hogy az
Ugynodkség nem csak sajat infrastruktlrajat hasznalja szamitdgépes szolgaltatdsaihoz. A
kils6 kapacitds Ujabb hardverekbe torténd beruhazas nélkil boviti a belsé kapacitast.
Noha az ECHA a téren még tanulasi szakaszban van, a jévOben is tervezi e koncepcio
alkalmazasat. Az ECHA a szolgaltatas-iranyitast a kiszervezett szolgaltatasoknal fogja
tartani.

2013 folyaman az Ugyndkség megallapitotta, hogy kiegészitd tarkapacitdsra van
szikség, klléndsen a REACH regisztralasi hataridé kapcsan esetleg felmeril6 jelent6s
adattarolasi szlikséglet kielégitésére. Az ECHA ki tudta hasznalni az lizletmenet-
folytonossag IT-tamogatasara létrehozott, magas rendelkezésre allast biztosito
rendszerekben és kett6s adatk6zpontokban rejlé elénydket, és az 6sszes feldolgozasi
kapacitast at tudta koltoztetni az egyik adatkdzpontbol a masikba, oly mdédon, hogy a
korszerUsités nagyrészt a munkaido alatt zajlott, és nem volt hatassal a
végfelhasznaldkra.

Az Ugynékség nagy eréfeszitéseket tett annak érdekében, hogy a tagallami illetékes
hatésagoknal tdmogassa a biocid termékekhez kotédo feladatok végrehajtasat tamogato
ECHA IT-eszkozok (IUCLID, R4BP 3) lizembe helyezését. Megalakult egy k6zos
igazgatdsagi csoport, amely az IT-rendszerek telepitésén és a token-elosztason kivil a
projekt adminisztrativ vonatkozasait és a folyamatos tdmogatas azonnali |étrehozasat
iranyitotta. Az R4BP 3 (izembe helyezésének és a tokenek hasznalatdnak kdszénhetb6en
az ECHA el tudta kezdeni a REACH-IT alkalmazashoz tavoli hozzaférést biztosité rendszer
korszer(sitését és az elavult és bonyolult ,cryptobox” rendszer leszerelését.

Az informacids és kommunikacids technoldgia (IKT) tertletén allando problémat jelent
annak biztositasa, hogy az infrastruktura-kinalat 6sszhangban legyen a kereslettel,
kilénosen, hogy az infrastruktira-korszer(isitések koltségesek és koltségvetési tervezést
tesznek sziikségessé. Ezért az ECHA-nal sokat dolgoztunk egy olyan
kapacitasmenedzsment-folyamat létrehozasaért, amely a projekteknél jelentkez6
keresletet feldolgozva kdzép-/hosszu tavu kapacitasndvekedést irdanyoz eld. Ez azt
jelenti, hogy biztositani tudjuk a szlikséges kapacitas rendelkezésre allasat.

JelentGs el6relépések torténtek afelé, hogy hatékonyabb, integralt, nagy teljesitményl
rendszer alljon rendelkezésre a humanero6forras-gazdalkodasi folyamatok szamara. A
rendszerre kiirt palyazat és a szerz6dés odaitélése utan az lizemeltetéssel és a
megvaldsitassal kapcsolatos munka a tervek szerint az év vége el6tt megkezdddott, és a
felek aldirtak a végrehajtas-tamogatasi szerzédéseket. Az adminisztrativ folyamatok
tdmogatasat a kildetés-iranyitasi alkalmazas - az Uj kildetési kézikényvvel
0sszhangban t6rténé — atalakitasa révén szintén tovabbfejlesztették, a Remedy-t az Uj
IKT-katalégus és az NC CAPA tamogatasa érdekében atalakitottak, az
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Osszeférhetetlenségi nyilatkozatok és a minGségiranyitasi rendszer (IQMS) szamara Uj
alkalmazasokat dolgoztak ki, amelyek januar elején Iépnek mikddésbe.

Az Ugyndkség bels6 dokumentumkezel$ rendszere 2013-ban teljes atalakitdson ment
keresztlil, hogy sokkal hatékonyabban tdmogassa a dokumentumok kezelését és az
adminisztrativ munkafolyamatokat. A korszer(sitett, kiszervezett SharePoint platform
altal tamogatott Uj rendszer az informacidkezeléssel, osztalyozassal, a folyamatok
gondozasaval, az egységes ndmenklaturaval és a metaadatokkal kapcsolatos elfogadott
eljarasokat alkalmazza.

A személyazonossag-kezelési rendszer (IDM) nagyobb 6sszhangot teremt az IT-
rendszerek, alkalmazasok és folyamatok kozott, automatizalja a személyazonossag
szerinti életciklus menedzsmentet a humanerdéforras-rendszerben, az Active Directory-
ban, a szervezeti e-mail-rendszerben és az ECAS-rendszerben. A rendszer Gzleti
szabalyokon alapul, és csokkenti a manualis személyazonossag- és bejelentkezésiadat-
kezeléssel jard koltségeket és kockazatokat.

2, Célkitiizések és mutatok
Célkitlizések
1. Az Ugynékség mliszaki IKT-infrastruktarajanak kivalé min8ségl miikdtetése,
valamint a folytonossag, a hatékonysag és a biztonsag maximalizalasa az 6sszes
tamogatott Uzleti mlvelet tekintetében.
2. Az alapfeladatok ellatasa szempontjabdl kilondsen fontos rendszereket

megfelelben lefedd lizletmenet-folytonossagi terv.

Teljesitménymutatok és célok

Mutato 2013. évi cél 2013. évi

eredmény
Az alapfeladatok ellatdsa szempontjabdl 12 hénapra 100%
kulonosen fontos rendszerek vetitve atlagosan
hozzaférhet6sége a kilsé tgyfelek 98%

szamara (azaz a rendelkezésre allas
hasznos Gzemideje)

A belsé felhasznaldk IT-szolgaltatasokkal Magas Magas
valo elégedettségének szintje, a
személyzet/tamogatas-aranyhoz
viszonyitva

Az alapfeladatok ellatdsa szempontjabdl A REACH-IT, az 100%
klilénoésen fontos rendszerek ECHA honlapja,
lefedettségének szintje az lizletmenet- az e-mail

folytonossagi megoldasban, ideértve a rendszer és az

kils6 adatkézpontot (adatkdzpontokat) is internetkapcsolat

le van fedve
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3. Legfontosabb eredmények

e Egy folyamatosan boviilo IKT szolgaltatasi kataldgust képez6 és az ECHA-n belill,
illetve gyakran azon kivil valamennyi funkciét ellaté tobb mint 70 IKT-
szolgaltatas megfeleld teljesitménye és rendelkezésre allasa.

e Az (zletmenet-folytonossag jobb tdmogatasa a kiils6é érdekelt feleket (pl. biocid
termékek) kiszolgalod, az alapfeladatok ellatasa szempontjabdl kiléndsen fontos,
magas rendelkezésredllasu rendszerek megnévelt portfélidja révén, a kiszervezett
eroforras-szolgaltatasok szamanak névelésével.

e Az Igazgatdtanacs Titkdrsdgaval, a tervezési, nyomonkovetési és felllvizsgalati
folyamattal, valamint az igazgaté koordinacids lléseivel kapcsolatos
nyilvantartasokon alapuld nyilvantartas-kezelési rendszer bevezetése.

e Egy klils6 szerveren futd szoftvercsomaggal mikédtetett teljes kor(
humaneréforras-gazdalkodasi rendszerrél sz6l6 keretszerz6dés odaitélése és a
végrehajtas megkezdése.

e Az automatizalt felhasznalo-felvételt és -eltavolitast alkalmazd rendszerekben
hatékonyabb felhasznald-kezelést biztosité személyazonossag-kezelési rendszer
végrehajtasa.

e A dokumentumkezel6 rendszer és az e-mail-rendszer kezelésének kiszervezése.
e Klls6 szamitastechnikai kapacitas beszerzése és a kezelés kiszervezése.

e Mintegy 700 laptop korszer(isitése minimalis allasidével az Uj automatizalt irodai
kornyezet biztositdsa céljabol.

e Tobb mint 50 illetékes hatdsag és a tagallami illetékes hatésagok tobb mint 500
felhasznaldjanak tdamogatasa és ellatasa a biocid termékekhez kapcsoléddé ECHA
IT-rendszerhez val6 hozzaféréssel.
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1. MELLEKLET: Az ECHA szervezete, 2013

TECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

SZERVEZET, 2013.

ECHA-szervek .
(Coper)

IGAZGATOTANACS J

FELLEBBEZESI TANACS
HIVATALA
FTH

~

Ugyvezetd igazgatd

] UGYVEZETO IGAZGATO

[ FELLEBBEZESI TANACS
Igazgat6sag t

Egység

Személyzet TUDOMANYOS
TANACSADAS IGAZGATOI
HIVATAL

mex 1 [0

BELSO IH
ELLENORZES

'd 'd 'd Y 'd Y 'd Y 'd Y
INFORMACIOS BIZOTTSAGOK DOKUMENTACIOBENY . p L, ; P
SZOLGALAT 1 TITKARSAGA | | 0sTs Es TERIESZTES OSZTALYOZAS i ERTEKELES I. IKT-INFRASTRUKTURA | PENZUGY
Al B1 c1 D1 E1l I1 R1
A . A\ J A\ J A\ J —_—
) s e N | N r N | 7 N
UTMUTATASI Es JOGI UGYEK ANYAGAZONOSITAS ES KOCKAZATKEZELES — ERTEKELEs II. UZLETI INFORMACIOS HUMANEROFORRAS
— FORUM TITKARSAG | H I  ADATMEGOSZTAS | AZONOSITAS H — RENDSZEREK H
A2 B2 Cc2 D2 E2 I2 R2
A\ J . A A\ J A J A\ J A\ J
'd Y 'd ' Y I " N 'd Y
KOMMUNIKACIO BIOCID TERMEKEK SzAMITOGEPES KOCKAZATKEZELES — ERTEKELES III. mﬁgznfa? :I%Is SZERVEZETI
— - ERTEKELES VEGREHAJTAS H - e | SZOLGALTATASOK
A3 B3 c3 D3 E3 R3
L Y, I3 -
_ - J i\ J

* A SZABALYOZASI VELEMENYALKOTAS ES DONTESHOZATAL KOORDINACIOIAVAL EGYUTT
** A 2013. szeptember 1-jén létrehozandé, BIOCID TERMEKEKKEL FOGLALKOZO BIZOTTSAG
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Az Igazgatotanacs tagjai 2013. december 31-én

EIndk: Nina Cromnier

2013. évi altalanos jelentés
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Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV

Bojan VIDOVIC®
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Peter @STERGARD HAVE
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Pirkko KIVELA
Catherine MIR
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Kassandra DIMITRIOU
BIRO Krisztina

Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE

Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC
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Edita NOVAKOVA
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Belgium
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Az Europai Parlament altal kinevezett fiiggetlen személyek

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

8 A hivatalos kinevezésig megfigyel8i statuszban.
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Az Europai Bizottsag altal kinevezett képvisel6k
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Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadti Egyetem

Az EGT-/EFTA-orszagok és mas orszagok megfigyeloi

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Izland
Henrik ERIKSEN Norvégia
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Az MSC tagjai — a tagallami bizottsag 2013. december 31-én
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Lina DUNAUSKINE Litvania

Arno BIWER Luxemburg
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Hollandia
Linda REIERSON Norvégia
Michal ANDRIJEWSKI Lengyelorszag
Inés ALMEIDA Portugalia
Mariana MIHALCEA UDREA Romania
Peter RUSNAK Szlovakia
Tatjana HUMAR-JURIC Szlovénia
Esther MARTIN Spanyolorszag
Sten FLODSTROM Svédorszag

Gary DOUGHERTY Egyesuilt Kiralysag
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A RAC - Kockazatértékelési Bizottsag tagjai 2013. december 31-én

Elnok: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT Ausztria
Sonja KAPELARI Ausztria
Safia KORATI Belgium
Veda Marija VARNAI Horvatorszag
Marian RUCKI Cseh Koztarsasag
Frank JENSEN Dania

Peter Hammer S@RENSEN Dania

Urs SCHLUTER Esztorszag
Riitta LEINONEN Finnorszag
Elodie PASQUIER Franciaorszag
Stéphanie VIVIER Franciaorszag
Norbert RUPPRICH Németorszag
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Christina TSITSIMPIKOU Goroégorszag
BiRO Anna Magyarorszag
GRUIZ Katalin Magyarorszag
Thomasina BARRON frorszag
Yvonne MULLOOLY frorszag
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Olaszorszag
Pietro PARIS Olaszorszag
Normunds KADIKIS Lettorszag
Jolanta STASKO Lettorszag
Lina DUNAUSKIENE Litvania
Zilvinas UZOMECKAS Litvania
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Betty HAKKERT Hollandia
Marja PRONK Hollandia
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Boguslaw BARANSKI Lengyelorszag
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Radu BRANISTEANU Romania

Mihaela ILIE Romania
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A SEAC - Tarsadalmi-gazdasagi Elemzéssel Foglalkoz6 Bizottsag tagjai
2013. december 31-én

EInok: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Ausztria
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Catheline DANTINNE Belgium
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Karen THIELE Németorszag
Angela LADOPOULOU Gorogorszag
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SCHUCHTAR Endre Magyarorszag
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A BPC - Biocid Termékekkel Foglalkoz6 Bizottsag tagjai 2013. december 31-én
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A végrehajtassal kapcsolatos informaciocseréért felelés forum tagjai

2013. december 31-én
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Egyesilt Kiralysag



2. MELLEKLET: Kiindulé szamadatok

2013-ra o Tényleges
Az ECHA tevékenységeinek f6 elemei vonatkozé | Osszesen %
becslés

2013-ban beérkezett dokumentacidk
Regisztralasi dokumentaciok (az aktualizalasokkal egyutt) 15200 14 839 98%
Vizsgalati javaslatok***** 410 410 100%
Bizalmas kezelés iranti kérelmek (Ujonnan beérkezett kérelmek)*** 770 548 71%
Hozzéférés a 12 évnél régebbi adatokhoz* 240 106 44%
PPORD bejelentések 400 299 75%
Megkeresések 1200 1425 119%
Adatmegosztasi vitdk 33 19 58%
A 7. cikk (2) bekezdése alapjan benyujtott bejelentések szama 70 98 140%
,;-\ZI;E]AE‘CH-rendelet 38. cikke alapjan benyujtott jelentések és bejelentések 400 147 37%
Korlatozasra vonatkozo javaslatok (XV. melléklet) 8 4 50%
ECHA altal kidolgozott korlatozési javaslatok 3 1 33%
:ieanrcrj‘r;clzs:tiz\ftll.trzzzl’lczll(\l/gtzj)sra és cimkézésre vonatkozo javaslatok (a CLP- 70 29 1%
Elj):sr;stsoig&%d.arlnoerngilzl;)ot ado anyagként vald azonositasra vonatkozd 30 17 57%
ECHA altal kidolgozott, kiilonos aggodalomra okot adé anyagokra vonatkozd 5 0 0%
javaslatok
Engedélyezési kérelmek 20 13 65%
Alternativ nevek kérelmezése 150 38 25%
A CoRAP-ban szerepld, a tagdllamok éltal értékelend6 anyagok 50 46 92%
ECHA-hatarozatok 2013-ban
Lezérult értékelések

vizsgalati javaslatra vonatkozé hatarozattervezetek szama 20 46 230%

elvégzett megfelelSségi ellendrzések szama 560 928 166%

- ebbd| megfelel8ségi ellendrzési hatarozattervezet (30%) 350 566 162%

- az anyagértékelési hatarozattervezetek szama 30 32 107%
Adatmegosztasrol sz8l6 hatarozatok 3 11 367%
Hianytalansagi ellen8rzésrél sz616 hatarozatok (negativ, azaz elutasitas)** 470 15 3%
Bizalmas kezelés iranti kérelmekrél sz6l6 hatarozatok (elutasitas) 80 198 248%
Dokumentumokhoz valé hozzaférés irdnti kérelmekrdl hozott hatdrozatok

elsé kérelmek 400 53 13%

megerdsit6 kérelmek 8 3 38%
2013-ban benyujtott fellebbezések
2013-ban benyujtott fellebbezések 36 22 61%
Egyéb
Az értékelés hatalya ala tartozé anyagokra vonatkozé CoRAP-tervezet 1 1 100%
,:jzé‘irér:opkal Bizottsaghoz intézett, engedélyezési jegyzékre vonatkozd 1 1 100%
RMEeAg(\:ﬁI-T;IZTLIJaCnLCIiS I;e;c:/séil;/harmonlzalt vélaszok (REACH-tanacsadas, 8500 6698 79%
Kkv-ellendrzések 300 516 172%
Az Igazgatotanacs Ulései 4 4 100%
A Tagallami Bizottsag (MSC) llései 6 6 100%
A Kockdzatértékelési Bizottsag (RAC) Ulései 5 4 80%
A Térsadalmi-gazdasagi Elemzésekkel Foglalkozo Bizottsag (SEAC) tilései 4 4 100%
A Férum ulései 3 3 100%
Altalanos megkeresések telefonon vagy e-mailben 3300 763 23%




Sajtéérdeklédések 1000 478 48%

Sajtokozlemények és hiradasok 75 95 127%
A REACH/CLP miatt betdltendd Uj szerzédéses alkalmazotti allashelyek 11 11 100%
Fluktudcié miatti munkaeré-felvétel 25 21 84%

A biocid termékekrdl sz616 rendelettel és a PIC-rendelettel
kapcsolatos tevékenységek

Uj hatdanyag jévahagyasa iranti kérelmek 1 1 100%
Hatdéanyagok meguijitdsa vagy felulvizsgalata irdnti kérelmek 3 1 33%
Unids engedélyezési kérelmek 9 0 0%
Technikai egyenérték(iség értékelése 25 1 4%
BPC-lilések 3 3 67%
2||2|:;]C;?y§:2$tek miatt bet6ltendd Uj ideiglenes/szerz6déses alkalmazotti )8 2 86%
3 3 100%

A PIC miatt betoltend§ Uj ideiglenes/szerz6déses alkalmazotti dllashelyek

* Hozzaférés a 12 évnél régebbi adatokhoz: ez az informacié immar a megkeresési eljarasbdl kinyerhetd. Az
Adatmegosztdsi Csoport altal kezelt informacidkéréseket tartalmazé megkeresések szama.

** Csak a technikai hianytalansagi ellendérzés (TCC) sikertelensége miatti elutasitasokat tartalmazza (azaz dij kifizetve + TCC

sikertelen).
*** A dokumentdciok lezarasanak napja alapjan
**%** 10 betoltend6 allashely 2014-ben

**xxx Adott negyedéven belll lezart Uj, egy vagy tébb vizsgalati javaslatot tartalmazd regisztralasok szdma



3. MELLEKLET: 2013. évi er6forrasok

2013. évi eré6forrasok

REACH 2013. évi koltségvetés BIOCID TERMEKEK 2013. évi koltségvetés PIC 2013. évi koltségvetés ECHA (6sszesen) 2013. évi koltségvetés
2013. évi személyzeti 2013. évi személyzeti 2013. évi személyzeti 2013. évi személyzeti
eroforrasok eroforrasok eréforrasok eroforrasok
AD | AST | CA |Osszese Indulé Kételezettség| AD | AST | CA |Ossze Indulé Kotelezettség | AD | AST | CA |Ossze Indulé Kételezettség | AD | AST | CA |Osszes Indulé Kotelezettségva
n koltségvetés véllalas sen | koltségvetés véllalas sen | koltségvetés véllalas en koltségvetés | llalas 6sszesen
A szabalyozasi folyamatok végrehajtasa
(operativ koltségvetés)
1. tevékenység: Regisztréalas, 36 9 10 55 9114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9833 627
adatmegosztas és ismeretterjesztés
2 tevékenyséq: Ertékelés 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
3. tevékenvséa: kockazatkezelés 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
4. tevékenység: Osztalyozas és cimkézés 12 3 1 16 3278161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278 161 2436 944
5. tevékenység: Tanacsadas és 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
seqitségnyuijtas iranymutatasokon és az
6. tevékenység: A miiveletek IT 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2 1665 713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
tdmogatasa
7. tevékenység: Tudomanyos 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
tevékenységek és technikai tanacsadas
az EU intézményei és testiletei részére
Az ECHA testlletei és tamogat6
tevékenységei
8. tevékenvséa: A bizottsdaok és a Forum 22 7 4 33 7190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472261 7179 207
9. tevékenvséaq: Fellebbezési tanacs 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1600 802
10. tevékenyséa: Kommunikacio 10 8 7 25 7 725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8300 809 7102 558
11. tevékenység: Nemzetkozi 3 0 0 3 1589 089 743 614 39900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
egyiittmiikodés
Iranyitas, szervezet és eréforrasok
12. tevékenvséa: Iranvitas 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
13-15. tevékenység: Szervezet és 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19 872 748 16 382 013
eréforrasok
(Il. cim: Infrastruktara)
16. tevékenvséa: Biocid termékek 19 1 4 24 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
17. tevékenvséa: PIC 0 2 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Osszesen 304 126 75 505| 109 222 254 97 360 568 27 6 9 42 7 220 500 7 180 698 1 4 1 6 1561 500 1540945 332 136 85 553 118 004 254 106 082 211
A 2013. évi létszamtervben 451 94 47 10 5 1 503 105

A 2013. december 31-én betoltott 6sszes ideiglenes alkalmazotti pozicid: 468
A 2013. december 31-én betoltott 6sszes szerzGdéses alkalmazotti pozicid: 85
Egyéb alkalmazottak (kirendelt nemzeti szakért&k, atmeneti munkatdrsak, gyakornokok) 2013. december 31-én: 74
Pénziigyi és humaneréforrasok tevékenységenként (az lires és a betdltés alatt 4ll6 allashelyek kivételével):




4. MELLEKLET: A kiilonés aggodalomra okot ad6 anyagok (SVHC) jeloltlistaja

A jelGltlistara 2013-ban felkeriilt anyagok

Az anyag neve

Kadmium-szulfid

Dihexil ftalat

Dinatrium -3,3'-[[1,1'-bifenil]-
4,4'diilbisz(azo)] bisz(4-aminonaftalin-1-
szulfonat); C.I. Direct Red 28

Dinatrium 4-amino -3-[[4'-[(2,4-
diaminofenil) azo][1,1'-bifenil]-4-il]Jazo]-
5-hidroxi-6-(fenilazo)naftalin-2,7-
diszulfonat; C.I. Direct Black 38
Etilén-tiourea;.imidazolidin-2-tion; 2-
imidazolin-2-tiol

Olom-diacetat

Trixilil-foszfat

4-Nonilfenol, eldagazo6 és egyeneslancu,
etoxilalt

Ammonium-penta-deka-fluor-oktanoat

(APFO)
Kadmium

Kadmium-oxid

Dipentil ftalat (DPP)

Pentadekafluoroktan sav (PFOA)

EK-
szam

215-147-
8

201-559-
5
209-358-
4

217-710-
3

202-506-
9
206-104-
4
246-677-
8

223-320-
4
231-152-
8

215-146-
2

205-017-
9
206-397-
9

CAS-
szam

1306-23-
6
84-75-3
573-58-0
1937-37-
7
96-45-7
301-04-2
25155-

23-1

3825-26-
1
7440-43-
9

1306-19-
0

131-18-0

335-67-1

A

jeloltlistara

valo
felvétel
napja
16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

SVHC tartomany

rakkelto (57. cikk a) pont); #azonos mérték(
aggodalomra okot add, az emberi egészségre
gyakorlott valdszinlileg sulyos hatas (57. cikk f)
pont)

reprodukciot karositd (57. cikk c) pont)

rakkelt6 (57. cikk a) pont)

rakkelt6 (57. cikk a) pont)
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5. MELLEKLET: Az engedélyezésre jogosult tisztvisel
2013. évi éves tevékenységi jelentésének elemzése és
értékelése

MB/05/2014 végleges
20/03/2014

AZ ENGEDELYEZESRE JOGOSULT TISZTVISELO 2013. EVI EVES
TEVEKENYSEGI JELENTESENEK ELEMZESE ES ERTEKELESE

AZ IGAZGATOTANACS,

tekintettel a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasarol sz6lo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletre (REACH),

tekintettel az anyagok és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl
sz6l6, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
(CLP),

tekintettel a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardél sz6l6, 2012. majus
22-i 528/2012/EU rendelet eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre,

tekintettel a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozatalarol szo6lé, 2012. julius 4-
i 649/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre,

tekintettel az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség koltségvetési rendeletére (MB/53/2008)
és kllonosen annak 40. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség 2013. évi munkaprogramjara, amelyet
az Igazgatétanacs a 2012. szeptember 28-i Glésén elfogadott,

tekintettel az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség engedélyezésre jogosult tisztviseldjének
2013. évi éves tevékenységi jelentésére, amelyet 2014. marcius 7-én nyujtott be az
Igazgatotanacsnak,

MIVEL

az engedélyezésre jogosult tisztvisel6 éves tevékenységi jelentés formajaban szamol
be az Igazgatétanacsnak feladatai teljesitésérdl; a jelentés pénzligyi és igazgatasi
informacidkat tartalmaz annak alatamasztasaul, hogy a jelentésben szereplé adatok
megbizhatod és valds képet alkotnak a helyzetrdl, hacsak a bevételek és kiaddsok
meghatarozott terlleteihez kapcsolddd fenntartasokban masként nem szerepel,

az Igazgatétanacs legkésébb minden év junius 15-éig elemzést és értékelést kiild a
koltségvetési hatésagnak és a Szamvevészéknek az engedélyezésre jogosult
tisztvisel6 el6z8 pénziigyi évre vonatkozd éves jelentésérdl. Ezen elemzés és értékelés
az 1907/2006/EK rendelet rendelkezéseivel dsszhangban részét képezi az Ugynokség
éves jelentésének,

ELFOGADTA A KOVETKEZO ELEMZEST ES ERTEKELEST:

1.  Udvozli az engedélyezésre jogosult tisztviseld éves tevékenységi jelentésében
bemutatott eredményeket, valamint az 1907/2006/EK (REACH) rendelet és az



1272/2008/EK (CLP) rendelet szerinti feladatok teljesitése tekintetében elért kivald
teljesitményt. Errdl tanuskodik az a tény, hogy a 2013. évi munkaprogramban
kitzott 56 teljesitménycél kozil 53 megvaldsult,

gratulal az ECHA-nak a 2013-ban elvégzett operativ munkaért, és kiléndsen a
kovetkez6 terlileteken elért eredményekért:

a) a 2013. évi REACH szerinti regisztralasi hatarid6 sikeres levezetése, a biocid
termékekrol szolé rendelet 2013. szeptemberi zokkendmentes hatalybalépése,
valamint a PIC-rendelet 2014 marciusi hatalybalépésnek el6készitése,

b) a regisztralt vagy bejelentett vegyi anyagokra vonatkozo6 - kiilonésen a 2013.
évi hataridbig regisztralt valamennyi dokumentaciobol szarmazé - informacidk
nyilvanossagra hozatalanak folytatasa; az év végéig a tobb mint
10 000 anyagot magaba foglalé tébb mint 40 000 regisztralasi
dokumentaciébdl szarmazod informacio elérhetévé tétele az ECHA honlapjan,

c) a 2010. évi elso regisztralasi hataridére regisztralt dokumentaciokkal
kapcsolatos 928 megfelelGségi ellenbdrzés elvégzése, ezzel a 2013-ban
onkéntes kotelezettségként vallalt 5%-o0s cél tullépése,

d) az anyagértékelésre vonatkozo k6z6sségi gordiilo cselekvési terv frissitése,
amely a 2012-2014 koz6tti id6szakra vonatkozéan 36 anyagot tartalmazott, a
tagallamokat 55 anyag értékelésében tamogatta, és a Tagallami Bizottsag altal
jovahagyott elsé hatarozatokhoz vezetett,

e) a jeloltlista bOvitése 13 kilonds aggodalomra okot add anyaggal (SVHC), igy a
jeloltlista az év végére mar 6sszesen 151 anyagot tartalmazott,

f) az els6bbségi anyagok engedélyezési jegyzékbe torténs felvételérdl szold
negyedik ajanlas véglegesitése és az 6todik ajanlas elOkészitése,

g) az engedélykérelmez6k tdAmogatasa céljabdl 9 benyujtas el6tti tajékoztatd
taldlkozo szervezése az engedélyt kérelmez6 vallalatok szamara, és az els6
benyujtott kérelmek sikeres kezelése,

h) az SVHC 2020 Utemterv végrehajtasi tervének véglegesitése, és szlir6eszk6zok
tovabbfejlesztése a kockazatkezelési lehetOségek elemzésére épiilé modszer
tamogatasara,

i) a tagallamok kozotti informacidémegosztas eldsegitése a kockazatkezelés terén
folytatott koordinacié és egyittmikodés elémozditasa érdekében,

j) a korlatozasi javaslatokrol szolo 2 RAC-vélemény és 2 SEAC-vélemény
elfogadasa, a CLH-javaslatokra vonatkozé 34 RAC-vélemény elfogadasa,
valamint az els6 engedélyezési kérelemmel kapcsolatos 1 SEAC-vélemény és 1
RAC-vélemény elfogadasa,

k) a harom bizottsdg (RAC, SEAC és MSC) jelent6s teljesitményntdvekedésének
el6segitése a mindség fenntartasa és a jogszabalyban elbirt hataridék
betartdasa mellett, a Biocid Termékekkel Foglalkozd Bizottsag és koordinacios
csoport létrehozdsa és munkaba allitasa,

) a C&L jegyzék folyamatos frissitése; a 2010 o6ta feldolgozott — Gsszesen
125 000 kiilénb6z6 anyagra vonatkozo — bejelentések szama eléri a 6,1 millidt,
a kozzétett C&L informacidk pedig 116 000 anyagra vonatkoznak,

m) az iparag tdmogatasa — klilén6sen regisztralasi és engedélyezési —
kapacitasanak fejlesztésében szamos kommunikacids eszkdz, nevezetesen
webinariumok és 23 unios nyelvre leforditott célzott dokumentumok révén,

n) egy ,kkv-kovet" kinevezésével fontos lIépés megtétele afelé, hogy a kkv-k altal
az adminisztrativ és pénzilgyi tobbletterhek teljesitésére tett erbéfeszitésekre és



az ezzel kapcsolatos feladatokra kell6 figyelem forduljon, és a kkv-k tovabbi
testreszabott tdmogatast és utmutatast kapjanak,

0) az ECHA Informacids Szolgalata Utjan a regisztraléknak nyujtott kézvetlen
tdmogatas, valamint az ipardg szamara joval a regisztralasi hatarid6t
megel6zéen Uj és aktualizalt dtmutaté dokumentumok, ezek kozil pedig
jelentds szamuanak a 23 unids nyelven torténd elérhetdvé tétele — mindez a
nemzeti informacios szolgalatok HelpNeten keresztlili bevonasaval,

p) a szlikséges eszkodzok és eljarasok bevezetése szeptember 1-jéig, hogy a
vallalatok a biocid termékekrdl szol6 rendelet alapjan benyudjthassak
kérelmeiket; az iparag ellatasa a sziikséges Utmutatdkkal és kézikonyvekkel
annak érdekében, hogy megkezdhesse az emlitett rendelet szerinti
kotelezettségei végrehajtasat, valamint az ECHA Informacids Szolgalatanak és
a HelpNet kibdvitése a tanacsadas biocid termékekre vald kiterjesztése
céljabdl,

g) a 2014-2016-o0s idGszakra sz6l6 hatékonysagnovel6 program megtervezése
annak érdekében, hogy az ECHA a ndvekv6 szamban beérkez6
dokumentaciokkal egyutt meg tudjon birkdzni a valamennyi unids ligynokség
szamara elGirt létszamcsokkentéssel,

r) magas szint elérése a koltségvetési kotelezettségvallalasi el6iranyzatok
végrehajtdsa terén - tébb mint 98% az 0sszes rendelet tekintetében,

s) a toborzasi cél elérése az 6sszes jogszabaly tekintetében, valamint a
személyzet megtartasat célzé belso politika és elhelyezkedési szolgaltatas
kidolgozasa,

elismeri az Ugyndkség altal, kiildnésen a vizsgalati mddszerek fejlesztése —
beleértve az allatkisérletek alternativait, a kémiai biztonsagi értékeléseket, a
nanoanyagokat, a PBT-anyagokat és az endokrin rendszert karosité anyagokat -
terén végzett tudomanyos tanacsadas magas szinvonalat,

tdvézli, hogy az Ugyndkség tovabbra is atlathatd mdédon miikddik, valamint hogy a
bizottsagok a lehet6ségekhez mérten bevonjak az érdekelt feleket és az
(gygazdakat, és hogy az ECHA munkaprogramjaihoz tortén6 hozzajarulas
elOsegitése érdekében e szervezetekkel mihelytalalkozoét tartottak Brisszelben,

tidvézli, hogy az Ugyndkség, az érdekelt felek kdrében végzett felmérés nyoman,
jelentOs lépést tett egy korszer(ibb tajékoztatd weboldal megalkotasa felé,

tdvézli, hogy az Ugyndkség feliilvizsgalta a teljesség- és megfeleléség-ellenbrzési
stratégiat és a regisztraldkat dokumentacidik proaktiv frissitésére 6sztonozte, és
igy fokozott és folyamatos er6feszitéseket tett - tébbek kdzétt az intermedierek
tekintetében - a dokumentaciok minéségének javitasara,

tudomasul veszi, hogy a Tagallami Bizottsag tovabbra sem tudott egyhangu
megallapodasra jutni a reprodukcidt karositd tulajdonsédgokra vonatkozé javaslatok
egyike esetében sem, és hogy tavaly tébb mint 82 dokumentaciot terjesztett az
Eurdpai Bizottsag elé,

advozli a tagallami illetékes hatdsagok igazgatoinak 2013. november 20-i éves
megbeszélését, amely jelent6sen hozzajarult a hatékony tervezéshez,

Gdvozli a Férum altal a végrehajtasi megkozelitések harmonizacioja érdekében és
kilénosen a kapcsolodasi pontokkal kapcsolatos projekt keretében végzett munkat,
amely alapot szolgaltat a szabalyozoéi hatarozatok végrehajtasahoz,
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aggodalommal allapitja meg, hogy a Forum masodik koordinalt végrehajtasi
projektjérol szold végleges jelentés a biztonsagi adatlapok jelentds hidnyossagaira
mutatott ra,

Gdvozli a Fellebbezési Tanacs dokumentacio-értékeléssel kapcsolatos els6
fellebbezési hatarozatait,

varja az ISO 9001:2008 tanusitvany felé, valamint a bels6 ellendrzési rendszerek
hatékonysagara és eredményességére vonatkozod kéltségvetési keretrendelet
eldirasainak teljesitése felé tett tovabbi Iépésekrol szold tajékoztatast, és

,,,,,,

kockazatelemzés és -kezelés elfogadasat,

tudomasul veszi az Ugyndkségnek a regisztraldk kkv-statuszdnak ellenérzése terén
folytatdlagosan kifejtett sikeres tevékenységét,

megallapitja, hogy a REACH- és CLP-tevékenységekkel kapcsolatos dijakbol
szarmazo bevétel elérte a 85,8 millid eurdt és ezzel tullépte az elbrejelzés szerinti
O0sszeget, a biocid termékekrol sz6lé rendelethez kéthetd bevétel pedig 313,00
millié eurdt tett ki,

aggodalommal allapitja meg, hogy az Ugyndkség, pénziigyi tartalék hijan, nehezen
fog kiegészit6 forrasokhoz jutni azokban az években, amikor a bevétel alacsonyabb
lesz a vartnal,

gratuldl az Ugynokségnek a REACH- és CLP-pénzeszk6zok atviteli aranyanak
10,4%-ra valé csokkentéséhez, és arra batoritja az Ugynokséget, hogy a jévében
is a lehet6 legnagyobb mértékben csokkentse az atviteli aranyt,

megjegyzi, hogy a biocid- és PIC-forrasok atviteli aranya az el6zé évinél
alacsonyabb volt, és az Ugynokséget az atviteli arany tovabbi csokkentésére
Osztonzi,

tudomasul veszi a tagallami hatésagok R4BP, REACH-IT és IUCLID rendszerhez
valo hozzaférésének, valamint az e rendszerek altal tarolt informaciok biztonsagos
felhasznaldsanak tdmogatasa érdekében az Ugynokség altal végzett folyamatos
munkat,

tudomasul veszi, hogy az ECHA 2013-ban korszer(sitette IKT-infrastruktarajat, és
kiszervezett szolgaltatdsokat hozott Iétre a REACH-IT kezelésére annak érdekében,
hogy a REACH regisztralasi hataridé tdmogatasahoz sziikséges IT-rendszerekre
vonatkozd lzletmenet-folytonossdgi tervének megfeleléen megszakitas nélkiili
nyomon koévetést és tdmogatast biztositson,

tudomasul veszi az 6sszeférhetetlenség kikiszobolése terén elért eredményeket,
nevezetesen a SzamvevOszék ajanlasainak figyelembevételét célzd (igyndkségi
eljdrasok kidolgozasat és végrehajtasat,

javasolja, hogy az ECHA

a) jobban hangolja 6ssze tervezési és jelentéstételi folyamatait, és ennek
érdekében torekedjen a tobbéves és éves munkaprogramok, a koltségvetés
kidolgozasa, illetve az Igazgatétandacs tajékoztatasa kozotti kapcsolatok
tovabbi javitasara,

b) folytassa szervei hatékonysaganak novelését, igy példaul ésszerlsitse a RAC
és a SEAC vélemény-kidolgozasi folyamatait,



)

d)

e)

f)

9)

h)

j)

alairas

tovabbra is torekedjen a kiilonb6z0 tevékenységek kozotti szinergiak
megtaldlasara, és az er6forrasok kovetkez6 években varhatod szlikosségének
minél jobb kezelése érdekében vizsgalja felll eljarasait,

erOsitse a versenyképességet és az innovaciot azaltal, hogy jobban
meghatarozza, melyek azok a terliletek, ahol tevékenységei tdmogatjak és
tikrozik e szempontokat,

folytassa a tajékoztaté weboldala felhasznaldbarat jellegének erOsitését célzd
erofeszitéseit,

a vallalatokkal, kiilondsen a kkv-kkal fenntartott kapcsolataiban hasznaljon
tobbnyelvi kommunikaciot,

folytassa az anyagazonositasi informacidkra vonatkozd kdovetelmények
ésszerl(isitését célzd er6feszitéseit,

a kovetkez6 hataridékre valo tekintettel — 2015: CLP, keverékek osztalyozasa;
2018: REACH, kisebb mennyiségek regisztralasa - fokozza a kkv-knak nyujtott
tamogatast,

tovabbra is hasznalja fel az adatmegosztas terén szerzett tapasztalatokat,
hogy célzott tanacsadassal segithesse a vallalatokat, kiilonésen a kkv-kat,

az engedélyezési kérelmek kezelése soran szerzett tapasztalatokra épitve
segitse el6, hogy az iparag a lehetd legeredményesebb és leghatékonyabb
madon allitsa 6ssze dokumentacioit.

Az Igazgatétandacs nevében
Nina Cromnier



