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Bevezetés

A dokumentacidértékelés soran az ECHA ellenérzi, hogy a regisztraldok altal a regisztralasi
dokumentacioban megadott informacidok megfelelnek-e a REACH-rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek. Ha az informacid nem felel meg a kévetelményeknek, az ECHA a kozos
beadvanyban szereplé valamennyi regisztralénak elkildi a dokumentacié értékelésérél szélo
hatarozatot, és felkéri Gket, hogy meghatarozott hataridén belll szolgaltassanak tovabbi
informacidkat.

A dokumentacié értékelésének nyomon koévetése akkor kezddédik, amikor a dokumentacio
értékelésére vonatkozd hatarozatokban foglalt hataridé lejart.

Hogyan miikodik a dokumentacio értékelésének nyomon
kovetése?

7.

szerepl6 informacidok nem felelnek meg a kdvetelményeknek, kévetnie kell a hatarozatban
meghatarozott mddszereket és feltételeket annak érdekében, hogy a megadott hataridén belll
a regisztracio frissitésével teljesitse a tajékoztatasi kovetelményeket.

E hatarido lejarta utdn az ECHA ellenérzi, hogy a frissitésben megadott informaciok (beleértve
a benyujtott mddositasokat is) megfelelnek-e a hatarozatban foglalt megfelel6 tajékoztatasi
kovetelményeknek. A nyomon kdvetés soran az ECHA emellett a benyujtott (j informacidkkal
kapcsolatos problémakat is azonositja és kezeli.

Ha példaul On vizsgalatot nyujt be, az ECHA ellendrzi, hogy az a kért anyagra vonatkozik-e, a
megadott vizsgalati modszert alkalmaztak-e, illetve hogy benyujtottak-e a vizsgalat megfeleld
(4tfogd) dsszegzését is. Az Ugyndkség azt is ellendrzi, hogy a kévetkeztetések észszer(iek-e,
az Uj informacidkon alapulnak-e, és hogy az (6nalld) besorolast megfelel6en végezték-e el.

Lehetséges végeredmények

Miutan az ECHA megvizsgalta az Uj informacidkat, az alabbi intézkedések egyikére kertl majd
sor:

a) A kért informaciét rendelkezésre bocsatottak

Amennyiben a frissités tartalmazza a kért informaciokat, az ECHA tajékoztatja! az illetékes
tagallami hatdésagokat és az Eurdpai Bizottsagot a dokumentacidértékelés folyamatanak
befejezésérol. E kézlemény egy-egy példanyat az 6sszes érintett regisztralénak is megkuldik.
Az ECHA szlikség esetén egy késdbbi szakaszban is megkezdheti a megfelelés ismételt
ellendrzését.

1Az ECHA a REACH-rendelet 42. cikkének (2) bekezdése szerinti bejelentést kiild.



A dokumentacioértékelésrol hozott hatarozatok nyomon
kovetése 5

Ha a dokumentacid értékelésére vonatkozo hatarozat tébb informaciokérést is
tartalmaz, az értékelés folyamata csak akkor zarul le, ha On az 6sszes kérést
teljesiti.

b) Ervényes kiigazitdsok

Ha alternativ mddszereket (pl. kereszthivatkozast) vagy egyéb mddositasokat alkalmazott a
tajékoztatasi kovetelmények sikeres teljesitéséhez, az ECHA tajékoztatni fogja az illetékes
tagallami hatésagokat és a Bizottsagot a dokumentacioértékelés folyamatanak befejezésérél. E
kozlemény egy-egy példanyat az dsszes érintett regisztralénak is megkildik. Sziikség esetén
az ECHA egy késObbi szakaszban is megkezdheti a megfelelés ellenbGrzését.

c) A valaszadas elmulasztasa

Ha egydltaldn nem kild frissitést, vagy az On altal a hatdrozatban szerepl§ kérésekre valaszul
alkalmazott kiigazitasok nyilvanvaldan észszeriitlenek, az ECHA értesitést kild a ,Valaszadas
elmulasztsarél” 2 az On székhelye szerinti orszag nemzeti jogalkalmazé hatdsdganak. Egy-egy
példanyt az 0sszes érintett regisztralonak is megkilildenek.

A valaszadas elmulasztasardl szol6 értesitések felvazoljak azokat a kéréseket, amelyekre
vonatkozdan nem nyujtottak be informaciot. Adott esetben megemlitheti azt is, ha On jelezte,
hogy egy vizsgalat késik.

Az olyan informaciok benyujtasa, mint az el6zetes eredmények, idokozi
jelentéstervezetek vagy dozistartomany-meghatarozasi vizsgalatok, nem
tekinthet6k a hatarozatban kért informacidkra adott megfeleld valasznak. Az ilyen
informacidk benyujtasa esetén emiatt nem halasztédik a nemzeti végrehajto
hatésagok értesitése. A nemzeti végrehajté hatosagok feladata, hogy
felmérjék a késedelem okat és sziikség esetén mérlegeljék a végrehajtasi
intézkedéseket.

d) A benyuijtott informaciok nem felelnek meg az informacidkérésnek

Ha a frissitett adatok nem felelnek meg az informacidkérésnek, az ECHA kiad és elkiild Onnek
egy nyomon kovetési hatarozattervezetet3, amelyben feltiinteti a nem megfelel6ség okat.

Erre példaul nem megfeleld vizsgalat vagy egy érvénytelen kiigazitas miatt kertlhet sor.
Ha a benyujtott kiigazitas ,nyilvanvaléan ésszeriitlen”, az ECHA kozvetlenll értesiti a nemzeti

végrehajté hatdsagot a c) pontban szerepld, a valaszadas elmulasztasardl szo6lo
forgatokoényvben leirtak szerint.

2 A valaszadas elmulasztasardl szo0l6 értesités tartalmazza az ECHA eredeti dokumentacio-értékelési
hatarozatat, illetve minden relevans kommunikéaciét a regisztralokkal, amelyeket az Ugyndkség azt kévetéen
kapott kézhez, hogy a hatarozatrdl értesitették dket.

3 A hatarozattervezetrél a REACH-rendelet 42. cikke (1) bekezdésének megfelelen értesitést kildenek. A
tervezet utal az eredeti (elfogadott) dokumentécidértékelési hatarozatra, ismerteti azokat az informéacidkat,
amelyeket a regisztralok az eredeti hatarozatot kdvetéen benyujtottak, és elmagyarazza, miért nem teljesiltek
még az informéacidkérések. Mint minden mas értékelési hatarozat, a nyomon kdvetési hatarozat elfogadasa is
az 50. és 51. cikkben ismertetett eljaras szerint torténik.
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Az elfogadott nyomon kovetési hatarozat tartalmazza az ECHA végleges allaspontjat a széban
forgo tajékoztatasi kovetelménynek valé megfeleléssel kapcsolatban. A hatarozat ellen az
elfogadas napjatél szamitott harom hdénapon belil lehet fellebbezni a fellebbezési tanacsnal.

Az elfogadott nyomon kovetési hatarozat nem tiiz ki aj hataridot*, mivel a kért
informaciék nem valtoztak. Onnek tovdbbra is meg kell felelnie az eredeti
hatarozatban meghatarozott tajékoztatasi kovetelményeknek.

Példa: a regisztralok érvényes szlletés el6tti fejlodési toxicitasi vizsgalatot
nyUjtanak be, de a vizsgalatban alkalmazott dézisok tul alacsonyak, és nem
felelnek meg az OECD vizsgalati iranymutatdsokban foglalt kovetelményeknek.

A harom hodnapos fellebbezési hataridé lejarta utan az ECHA értesiti a székhely szerinti orszag
nemzeti végrehajté hatdésagat. A hatdésag feladata, hogy biztositsa a hatarozat végrehajtasat
és betartasat, ellenirzéseket végezzen, valamint hatékony, aranyos és visszatart6 erejli
szankciokat szabjon ki®.

e) A megadott informacidok Uj informaciokérést vonnak maguk utan

Ha a frissités megfelel az eredeti hatarozatban foglalt tajékoztatasi kovetelményeknek, de a
frissitett adatok Uj informaciokéréseket vonnak maguk utan, az ECHA (j
dokumentacidértékelési hatarozatot adhat ki.

Ez az Uj hatdrozat Gj hataridot is tartalmaz. Bar a frissités megfelel az eredeti
hatarozatban foglalt tajékoztatasi kovetelményeknek, a benyujtott informacidk Gj
tajékoztatasi kovetelményeket tdmasztanak az anyaggal kapcsolatban.

Példa: az eredeti hatarozat sziletés el6tti fejlddési toxicitasi vizsgalatot kért egy
els6 fajon. A regisztralok benyuijtjak a kért vizsgalatot, és az eredmények alapjan
egy masodik fajon is sziletés elotti fejlodési toxicitasi vizsgalatot kell kérelmezni®.

Kapcsolatfelvétel a nemzeti hatésagokkal

Ha konkrét kérdései vannak a dokumentacié értékelésére vonatkozé hatarozattal kapcsolatos
kotelezettségeivel kapcsolatban, forduljon az ECHA (gyfélszolgalatahoz. Az Uigyfélszolgalat
tisztazni tudja a kotelezettségeket, de nem adhat tanacsot arra vonatkozéan, hogyan felelhet
meg a tdjékoztatasi kdvetelményeknek, és nem tehet észrevételt az alternativ stratégiakkal
kapcsolatban.

Az ECHA nem valtoztathatja meg a hatarozat tartalmat vagy hataridejét, mivel errél a
tagallamokkal k6z6sen allapodtak meg. Az Ugyndkség a hatarozat hataridejének lejarta el6tt

4 Ezt a kérdést nemrégiben megerésitette az ECHA fellebbezési tanacsanak az A-001.2019. szamu gyben
hozott hatarozata.

5 Lasd a Bir6sag C-471/18 P. sz., Németorszag kontra Esso Raffinage ligyben hozott itéletének 143. pontjat.
6 Ha a regisztralé benyujt egy javaslatot a masodik fajon elvégzett, sziiletés el6tti fejlédési toxicitasi vizsgalatra
vonatkozban, az ECHA ezt a 40. cikk alapjan értékeli, nem pedig a 42. cikk (1) bekezdése szerinti (j
hatarozatban.
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sem adhat el6zetes tajékoztatast az ligyekkel kapcsolatban.

A végrehajtas teljes mértékben a tagallamokra harul. Miutan az ligyet atadtak a nemzeti
hatdsagoknak, minden kommunikaciot az illetékes nemzeti hatdésaggal kell lefolytatni.
Eléfordulhat, hogy On egyeztetni szeretne a nemzeti hatésaggal arrél, hogy a tajékoztatdsi
kévetelmények teljesitésének szandékolt mdédja (példaul altalanos vagy konkrét kiigazitasok
alkalmazasa) elfogadhaté-e.

A gyartas besziintetése

A hatarid6ig akkor is meg kell adnia a kért informacidkat, ha az értékelési hatarozat
elfogadasat kovetoen besziintetik a regisztralt anyag gyartasat vagy behozatalat. Mivel
a hatarozatot elfogadasakor még gyartottak vagy importaltdk az anyagot, tovabbra is fontos
informacidkat szerezni az anyag hasznalata altal okozott lehetséges veszélyek és kockazatok
tisztazasa érdekében.

Ha On a gyartas besziintetése miatt nem adta meg az eredeti hatdrozatban kért informécidkat,
az ECHA a ,Valaszadas elmulasztasarol” szo6l6 értesitést kild az illetékes nemzeti hatdsagoknak.

Ha On az utdn sziinteti be a gyartast és értesiti az ECHA-t, miutan kézhez kapta a 42. cikk
(1) bekezdése szerint kiadott hatarozattervezetet, amely megallapitjia egy korabbi
értékelési hatarozatnak (azaz a d) pontban meghatarozott, hataridé nélkiili Uj hatarozatnak
)valé meg nem felelés , a kordbbi hatdrozat tovabbra is kételezi Ont.

A REACH-rendelet 50. cikkének (2) és (3) bekezdése nem vonatkozik a nyomon kovetésrol
sz016 hatarozattervezetre, mivel az Uj hatarozat nem kér ,tovabbi informaciokat”. Csak azt
mondja ki, hogy az ECHA megvizsgalta az eredeti hatarozatra valaszul benyujtott informacidkat,
hogy a regisztraci6 még mindig nem felel meg a tajékoztatasi kovetelményeknek, és hogy a
végrehajtdé hatésdgokat tajékoztatni fogjak a hatdrozatrél. Vagyis az eredeti hatarozat
kovetelményei tovabbra is érvényesek.

A mennyiség csokkentése

Az értékelési hatdrozat elfogaddsat kdvetden Onnek meg kell adnia a hatdrozatban kért
informaciokat, fliggetlenll attol, hogy a végleges hatarozat kézhezvétele utan csékkenti-e a
mennyiséget.” Ha a mennyiség csokkentése miatt nem adja meg a kért informacidkat, ez
szintén a ,Vdlaszadas elmulasztasa” értesitést vonja maga utan.

Egy anyag adott mennyiségi tartomanyban térténd regisztracidja feljogositja Ont arra, hogy az
anyagot ebben a mennyiségben értékesitse. Cserébe az ECHA rendelkezésére kell bocsatania
az On anyagaval kapcsolatosan a regisztralt mennyiségi tartomanyra vonatkozd, egységesen
el6irt informacidkat. Nem csOkkentheti a mennyiségi tartomanyat annak érdekében, hogy ne
kelljen megadnia az eredeti értékelési hatarozatban kért informacidkat.

7 Vegye figyelembe, hogy ha a regisztral6 — a mennyiség technikai csokkentését kdvetéen — elfogado levelet
kap az ECHA-16l, ez nem jelenti azt, hogy menteslilne az elfogadott értékelési hatarozatban szerepld kérelmek
teljesitése aldl.
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Mivel az anyagot az értékelési hatarozat elfogadasakor egy bizonyos mennyiségi tartomanyban
gyartotta vagy importalta, képesnek kell lennie tisztazni a hasznalatbdl eredd lehetséges
veszélyeket és kockazatokat.

A vezeto regisztralo szerepének atruhazasa

A vezet0 regisztralo szerepét az értékelési hatarozat elfogadasat kovetden at lehet ruhazni egy
Uj vezeto regisztralora. Ilyen esetekben a frissitett dokumentaciot, beleértve a hatarozatban
kért informacidkat is, benyujthatja az Gj vezets regisztrald. A hatarozatnak valé megfelelés
jogi felel6ssége azonban a hatarozat eredeti cimzettjeit terheli.

Altalanos tanacsok a regisztralok szamara

Frissitse a dokumentaciot az ,eredeti hatarozatban” meghatarozott hataridoig.

Ha Gj veszélyességi informaciodk létrehozasat kérik Ontdl, meg kell felelnie a REACH-rendelet
10. cikkében emlitett, az atfogd vizsgalati 0Osszefoglaldasok benyuljtasara vonatkozo
kovetelményekneks®.

A frissitésnek minden olyan moddositast — példaul az osztalyozassal és cimkézéssel, a kémiai
biztonsagi jelentéssel vagy a vizsgalati javaslatok benyujtasaval kapcsolatos mddositasokat - is
tartalmaznia kell a regisztrdldsi dokumentaciét illetéen, amely az U(j tdjékoztatasi
kovetelménybdl ered.

Az On altal benyujtott kiigazitdsok mellé megfelel§ tudomanyos indoklasra és &tfogd
dokumentaciora van szikség, beleértve a tudomanyos bizonyitékokat is. Ha ezek a feltételek
nem teljestilnek, az ECHA nem fogadja el a kiigazitast.

Ha nehézségekbe Utkozik a kért informaciok kellé idoben térténd benyujtasa soran,
mindenképp frissitse a dokumentaciot a hataridén beltl, és abban tiintesse fel a
késedelem okaira vonatkozo relevans magyarazatokat és bizonyitékokat.

Az ECHA nem rendelkezik hataskorrel arra, hogy kovetkeztetéseket vonjon le
ezekbdl az informacidkbdl, és nem halaszthatja el az illetékes nemzeti végrehajtd
hatdsag értesitését, ha On nem adja meg id8ben a kért informacidkat. A nemzeti
végrehajtd hatésdg azonban felhasznalhatja az On altal benyujtott informacidkat a
végrehajtasi intézkedéseik mérlegelésekor.

8 Reészletes informaciokeért lasd a ,Hogyan jelentsiink atfogé vizsgalati sszefoglalékat?” ciml gyakorlati
Utmutato6t. Igy biztosithaté, hogy az ECHA elvégezhesse a fiiggetlen értékelést és lezarhassa a nyomon
kovetési folyamatot anélkul, hogy tovabbi informéciokat kellene kérnie egy Uj dokumentacid frissités
keretében.
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Linkek

Az értékelés és annak menete
https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure

Kérdések és valaszok
https://echa.europa.eu/support/gas-support/gas

Nemzeti informacids szolgalatok
https://echa.europa.eu/hu/support/helpdesks

Kapcsolatfelvétel az ECHA-val
https://echa.europa.eu/contact



https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure
https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/hu/support/helpdesks
https://echa.europa.eu/contact

EUROPAI VEGYIANYAG-UGYNOKSEG i
P.0. BOX 400, FI-00121 HELSINKI, FINNORSZAG
ECHA.EUROPA.EU



