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Az értékelést végzo tagallami illetékes hatosagok (MSCA-k)
és a regisztralok informalis egyilittmiikodésével kapcsolatos
legjobb gyakorlatra vonatkozoé javaslatok az anyagok
ertéekelése soran

Hattér

Az anyagok értékelésével (SEv) kapcsolatos, 2013. majus 23-24-én megtartott ECHA-
mUhelytaldlkozon egy munkacsoport feldllitdsaban allapodtak meg azzal a céllal, hogy
javaslatot tegyenek az értékelést végz6 tagallam illetékes hatésaga (eMSCA) és a regisztraldk
O0sszehangolt egylttm(kodésére az anyagok értékelése soran. A csoport iranyitasat a
kovetkezdk lattak el: frorszag, az Eurdpai Vegyipari Tanacs (Conseil européen des fédérations
de lindustrie chimique — Cefic) egy képviselGje, tovabba holland, német, egyesilt
kiradlysagbeli, francia, dan, valamint bizottsagi és ECHA-tagok. A REACH- és a CLP-rendelet
szerinti illetékes hatésagok (CARACAL) a 2013. november 27-28-an, Brisszelben tartott
Ulésen jovahagytak ezeket a javaslatokat, és az ECHA hozzajarult a honlapjan valé
kozzétételhez.

Ez a dokumentum az eMSCA-knak és a kdzosségi gordild cselekvési tervben (CoRAP) szerepl6
anyagok regisztraldinak szol. A javaslatok azt tlzték ki célul, hogy iranymutatasokat adjanak
egy egységes megkozelitéshez, tovabba egyenlé feltételeket biztositsanak az értékeld
tagdllamok és a regisztralok egylttmikodéséhez. A javaslatok kiegészitik az ,Az anyagok
értékelése a REACH-rendelet alapjan — Tippek regisztraldknak és tovabbfelhasznaléknak” cimdi
szérélap tartalmat.*

A CoRAP elnevezés arra utal, hogy a felsorolt anyagok értékelése egy haroméves id6szakra
terjed ki: az aktualis évre (N. év) és a kbvetkez6 évekre (N+1. és N+2. év). A munkacsoport
els6sorban az eMSCA és az anyagok regisztraldinak informalis egylttmikodésére dsszpontosit
az N. évben elvégzett értékelés soran. A jelen dokumentumban vazolt javaslatok az eMSCA-k
és a regisztralék nyitott és hatékony egylttm(ikodésének legjobb gyakorlatat kivanjak
megvaldsitani, és az értékelések els6 évében szerzett tapasztalatokon alapulnak. A javaslatok
jogilag nem kotelezd érvényliek, és nem torekednek teljességre. A munkacsoport arra a
megallapitasra jutott, hogy az egylttm(ikodés igénye és hatdkore végs6 soron minden
értékelés esetében egyedi lesz, és a dontés az eMSCA-kra harul. A javaslatok az eMSCA-knak
és a regisztraloknak a SEv-eljaras soran szerzett tovabbi tapasztalatai alapjan sziikség esetén
felllvizsgalatra keriilnek. A csoport az egyuttm(ikodési javaslatokra utalva ramutatott, hogy az
ECHA-nak a regisztralék tamogatasa érdekében oOssze kell vetnie és aktualizalnia kell a
honlapjan szerepl6 SEv-eljarassal kapcsolatos informacidkat.

Az egylttm(ikodéseket érinté fobb kovetkeztetések és javaslatok az aldbbiakban keriilnek
bemutatasra. Tovabbi részleteket a dokumentum 1. fuggeléke tartalmaz.

1 A szérélap ECHA-12-L-10_HU azonosité alatt szerepel az ECHA honlapjan.
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A munkacsoport fobb kovetkeztetéseinek és javaslatainak 0sszegzése

A CoRAP-ban az N+1. és N+2. évben felsorolt anyagok:

A CoRAP-ban az N+1. és N+2. évben felsorolt anyagok esetében javasolt, hogy az
egyuttm(ikodések a SEv-eljarast egyértelm(isit6 eMSCA-kat, valamint a SEv-re
esetlegesen hatast gyakorld, folyamatban lévd vizsgalatok vagy
dokumentacidaktualizalasi tervek allapotardl informaciot kozlé regisztralot helyezzék
el6térbe.

A CoRAP-ban az N. évben felsorolt anyagok:

Az eMSCA-knak — amennyiben még nem toértént meg — réviddel a CoRAP kdzzétételét
kévetden ajanlatos kapcsolatba Iépnilik a regisztraldval/regisztralokkal.

A hatékony kommunikacié elosegitése érdekében a regisztraldkat egyedi képvisel6 vagy
az eMSCA-val targyalasokat folytatdé ,regisztraciés kapcsolattarté” kijelolésére
O0sztonozzuk. (Javasolt egy sablonlevél létrehozasa, amelyet a kijel6lést meger6sit6
regisztracios kapcsolattarté irhat ala.)

Minden regisztralét ajanlatos bemasolni az eMSCA els6 levelezésébe annak érdekében,
hogy értesliljenek az értékelésr6l. A munkacsoport szerint elényés lenne egy
valamennyi regisztralé téjékoztatasadra képes mechanizmus kifejlesztése. Ennek
hianyaban, és ahol jelent6s a regisztralék szama, az eMSCA-knak mindenekel6tt a
vezetl regisztraléval kell kapcsolatba Iépnitik.

Mivel az értékelések hatokdre és komplexitdsa minden anyag esetében mas és mas, az
eMSCA-k és a regisztraldk kozotti jovobeli kapcsolatfelvételre nem vonatkozik konkrét
id6zités.

A regisztralok Osztonzést kapnak arra, hogy az eMSCA-val el6zetesen megvitassak,
majd elfogadjak a dokumentaciok aktualizalasanak hatokorét és idozitését.

Ugy itélték meg, hogy a SEv-jelentés funkcidjat, tovabba a tartalmanak tipuséat és
terjedelmét érinté tovabbi targyalasokra van szikség, mielétt a SEv-jelentés
tervezetének vagy egyes részeinek regisztralokkal valé megosztasa tekintetében
javaslat szllethet. Javasolt ennek kulcsfontossagl témaként vald kezelése a késdObbi
ECHA SEv-mlihelytalalkozo(k) vagy szakértGi taladlkozdé(k) megallapodasaindl. A koztes
idészakban javasolt, hogy a SEv-jelentés vagy az azzal 0Osszefiiggé szempontok
regisztralékkal valé megosztasara iranyulé hatarozatrél az eMSCA eseti alapon
donthessen.

A hatarozattervezetet nem szabad megosztani a regisztralokkal a formalis
észrevételezési id6szakon kiviil.

Az eMSCA szdmara ajanlott, hogy az értékelés befejezésekor — pl. e-mailen keresztul —
tdjékoztassa a regisztracios kapcsolattartot.
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A hatarozattervezetek esetében a formalis 30 napos észrevételezési id6szak soran a
regisztralok szamara ajanlott, hogy észrevételeik taAmogatasa érdekében tajékoztassak
az eMSCA-kat a dokumentacidk tervezett aktualizaldsanak hatékorérél, és elbre
allapodjanak meg az ilyen aktualizdldasok benyujtdsanak hataridejérdl. Az aktualizalt
dokumentaciokat a regisztrdlék hatarozattervezetrdél vald értesitésétdl szamitott 60
napon beldl kell benyujtani.

El6nyosen egy képviseldnek, a regisztraciés kapcsolattarténak el kell kildenie a
hatarozattervezetekre vonatkoz6, egységes szerkezetbe foglalt észrevételeket és
maodositasi javaslatokat valamennyi regisztralé nevében.
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1. fuggelék: A munkacsoport kdvetkeztetései és javaslatai

Az értékeléssel kapcsolatos informaciok legfébb forrasait a regisztralasi dokumentaciok
jelentik. Minden relevans informaciét magukban kell foglalniuk, és a regisztraloknak mindig
naprakészen kell tartaniuk azokat. A munkacsoport leszégezte, hogy egy adott anyag CoRAP-
ban valé feltiintetése nem idézi el6 konkrétan Uj adatok eldallitdsat vagy a regisztraldk
dokumentacidinak aktualizalasait. Mindazonaltal a regisztralok 6sztdénzést kapnak arra, hogy
idejekoran tajékoztassak az eMSCA-t a dokumentacidk tervezett aktualizdldsanak hatékorérdl
és iddzitéserdl.

A. A CoRAP-ban az N+1. és N+2. évben felsorolt anyagok:

A CoRAP-ban az N+1. és N+2. évben értékelés céljabol felsorolt anyagok esetében
megemlitendé, hogy az eMSCA-knak még nem volt lehetéségik a regisztralasi adatok
értékelésére. Tovabba az értékelés iddzitése — valaszul példaul a dokumentaciok frissitéseire —
a kovetkez6 CoRAP-aktualizalasok soran még modosulhat, Osszefliggésben azzal, hogy a
CoRAP-ban az anyag tovabbra is felsorolasra keril-e, figyelembe véve az N+1. és N+2. évben
felsorolt anyagok tekintetében azonositott kezdeti aggodalma(ka)t. Ennélfogva a CoRAP-ban az
N+1. és N+2. évben felsorolt anyagok esetében javasolt, hogy az egyittmikddések — adott
esetben — a SEv-eljarast egyértelm(sité eMSCA-kat, valamint a SEv-re esetlegesen hatast
gyakorlé, folyamatban |évo vizsgalatok, adatgyljtés vagy dokumentacidaktualizalasi tervek
allapotardl informaciét kozl6 regisztraldt helyezzék eldtérbe. (pl. Uj informacidk, az azonositott
felhasznalasokat érint6 valtozasok stb.)

Az ECHA honlapjan 6sszel koézzétett CoRAP aktualizalastervezet minden évben idGben jelzi a
regisztralok szamara az N+1. és N+2. évben potencidlisan értékelendd anyagokat. Ezen
tulmenéen a CoRAP-alatdmaszté dokumentumoknak az éves CoRAP-aktualizalas soran valé
kozzétételének koszonhetéen a regisztralok tajékoztatast kapnak az azonositott kezdeti
aggodalomrél/aggodalmakrél, amely(ek) eredményeképpen az anyag a CoRAP-ban
feltiintetésre kerult.

B. A CoRAP-ban az N. évben felsorolt anyagok

A CoRAP-ban az N. évben felsorolt anyagok esetében négy olyan fazis emlithetd, amelyek
tekintetében az eMSCA és a regisztrald egylttmikodése el6re jelezhetd, ezek a szakaszok az
alabbiakban részletesen targyalasra kerulnek.

1. Az értékelés megkezdése elotti fazis

Az ECHA honlapja minden Gsszel kozzéteszi a CoRAP aktualizalastervezetét és az eMSCA-k
kapcsolattartasi adatait, ennélfogva ebben a fazisban a regisztralok kapcsolatba léphetnek az
eMSCA-kkal, példaul a folyamatban 1év6 vizsgdlatokkal vagy a tervezett
dokumentécidaktualizalasokkal kapcsolatos tajékoztatas céljabdl. Az eMSCA ebben a fazisban
proaktiv médon kapcsolatba Iéphet a regisztraldoval.

2. A 12 hénapos értékelési id6szak alatti fazis

Reqisztracidés kapcsolattartd

Tekintettel arra, hogy az MSCA-k felelések az anyagok értékeléséért, ajanlott, hogy az eMSCA-
k roviddel a CoRAP kozzétételét kovetden lépjenek kapcsolatba a regisztraldval/regisztralokkal,
amennyiben erre még nem kerilt sor. A kezdeti kapcsolatfelvétel célja, hogy a tovabbi
kommunikacié elOsegitésére az eMSCA-n belul kapcsolattartét biztositson a regisztralok
szamara, sziukség esetén egyértelmdsitse a SEv-eljarast, valamint arra 0sztonozze a
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regisztralokat, hogy az eMSCA-val folytatand6 tovabbi targyaldsok el8segitésére egyedi
képvisel6t vagy ,regisztracidos kapcsolattartét” jel6ljon ki. A regisztraciés kapcsolattarto
szerepkOrét a vezet6 regisztrald, mas regisztrald vagy egy tanacsaddé személy toltheti be. A
regisztracios kapcsolattartd kijeldlésének célja az eMSCA és a regisztralok kozotti hatékony
kommunikacio elGsegitése az értékelési idoszak soran. Ajanlott, hogy az eMSCA-k az ECHA-t is
tajékoztassak a regisztracios kapcsolattartok azonositasara alkalmas adatokrdl annak
érdekében, hogy az Ugynokséget is segitsék a regisztralokkal folytatott kommunikaciéban az
értékelési idészak soran.

Javasolt egy sablonlevél Iétrehozasa, amelyet a regisztraciés kapcsolattarté irhat ala,
megerositve, hogy kapcsolatba |épett a tObbi regisztraloval, és megallapodasra jutottak a
tekintetben, hogy 0 fogja elldtni a regisztracidés kapcsolattartdi feladatokat. Az eMSCA és a
tobbi regisztral6 is kézhez kaphatja a levél masolatat.

Ajanlott, hogy a megfelel6 informaciok megosztasa és Osszegylijtése, valamint a regisztraldok
csoportja szamara vald visszajelzés a regisztraciés kapcsolattarté feladatkdrébe tartozzon.
Ugyanakkor a regisztracios kapcsolattartd kijelolése nem zarna ki az eMSCA és a regisztracios
kapcsolattartotdl eltér6 regisztraldk egyittmiikodésének lehetéségét pl. a technikai tdmogatas,
bizalmas kérdések, tovabbfelhasznalasok stb. tekintetében. Mindenesetre latni kell, hogy az
eMSCA-val torténé kozvetlen kapcsolatfelvételre valamennyi regisztraldnak lehetdsége nyilik.

Jollehet, minden regisztralét ajanlatos bemasolni az eMSCA elsG levelezésébe annak
érdekében, hogy értesiljenek az értékelésr6l, a regisztralok nagy szama esetén ez
valdszinlleg nem kivitelezhet6. Ennek athidaldsara a munkacsoport szerint elényds lenne egy
valamennyi regisztralé tajékoztatasara képes mechanizmus kifejlesztése, példaul az eMSCA
altal létrehozott kezdeti kapcsolatfelvételi kommunikacié elkildése az anyag valamennyi
regisztraléja szamara a REACH-IT-n keresztill. Mindazonaltal, e funkcié hianyaban az eMSCA-
knak a REACH-IT-n keresztiil mindenekel6tt a vezetd regisztraldoval javasolt kapcsolatba
Iépnilk. A SEv-eljards aktualizaldsait illetben a regisztraldk is 6sztonzést kapnak az ECHA
honlapjanak megtekintésére.

Az eMSCA és a regisztraciés Kkapcsolattartd Uléseken (személyes formaban vagy
telekonferencia Kkeretében), illetve levelezés utjan Iéphetnek kapcsolatba egymassal.
Amennyiben a felek err6l megallapodnak, az Uléseket kdvetben rovid informalis jegyzetek és
cselekvési pontok hozhatdk létre az egyeztetd intézkedések és idozitések egyértelm(iségének
és dokumentaltsaganak biztositasa érdekében. Ezeket a regisztraciéos kapcsolattarté is
felhasznalhatja, mikdézben a tobbi regisztralot a dokumentaciok Aallapotarél értesiti.
Mindamellett meg kell jegyezni, hogy az egylttm(ikodés informalis jelleg(i marad.

Ha egyéb felek, pl. ipari szervezetek, konzorciumok vagy tanacsadék lépnek kapcsolatba az
eMSCA-val, utdbbi figyelmét fel kell hivni potencialis bizalmas kérdésekre, és javasolt, hogy az
eMSCA szerezzen megerGsitést a vezetl regisztralotol vagy a regisztraciés kapcsolattartotol
arrol, hogy a harmadik fél a regisztralok nevében jar el (azaz nem tartozik a REACH-rendelet
50-52. cikkében szerepl6 rendelkezések hatalya ald).

A kapcsolatfelvétel hatdkdre

A kezdeti kapcsolatfelvétel id6szakaban az eMSCA-nak varhatéan nem lesz lehetOsége a
regisztracios adatok részletes értékelésére, emiatt a technikai adatok atfogé megbeszélésére
vélhetéen nem keril sor. Mivel varhatéan minden eMSCA-nak hattérinformaciokkal kell
szolgalnia a regisztralok szamara a SEv-eljarassal kapcsolatban az elsd kapcsolatfelvétel soran,
a munkacsoport javasolja az ECHA-nak, hogy vesse 0Ossze és aktualizalja a weboldalan
szereplO SEv-eljarassal kapcsolatos informaciokat, lehetévé téve az eMSCA-k szamara, hogy a
regisztralokat a kapcsolatfelvétel kezdeti szakaszdban a honlap adott helyére kalauzoljak. Ez
minden regisztralé szamara lehetévé tenné, hogy az eljaras kezdetén ugyanazon egységesitett
informacidk birtokaba jusson. Ezen tulmen6en a munkacsoport javasolja az ECHA szamara,
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hogy vizsgalja meg annak lehetéségét, hogy a regisztralék a SEv-eljarast rogzitett webinarium
vagy rovid gyakorlati Gtmutaté keretében ismerjék meg.

Ha az eMSCA-nak modjaban all felllvizsgalnia a regisztraciés adatokat, tovabbi
kommunikacidéra lehet sziikség a regisztracidos kapcsolattartéval, pl. a regisztraciés adatok
egyértelmdlsitése, illetve a regisztralasi dokumentacioban szerepld, nem koézolt vizsgalatokkal
kapcsolatos tovabbi részletek megismerése érdekében. Tovabba, mivel az értékelés nem
korlatozodik a kezdeti aggodalomra, a regisztralasi dokumentacié egyéb szempontjait is meg
lehet vitatni a regisztraciés kapcsolattartéval. Ezért az eMSCA kovetkez6 kapcsolatfelvételei az
értékelés hatokorétol és komplexitasatdl fognak fliggni, és igy az egylttm(kodésre
vonatkozéan nem javasolhaté konkrét id6zités, mivel minden értékelés mas és mas. A
fentiekb6l kovetkez6en az értékelési idGszakban minden regisztrald kapcsolatba |éphet az
eMSCA-val, kilénbésen akkor, ha az értékelést tamogatd vagy azt befolyasolé informacidkkal
rendelkeznek.

Az anyagok értékelésének megkezdése nem vonja maga utan a regisztralasi dokumentaciok
aktualizalasi kovetelményét, mivel a dokumentaciék mar minden relevans informaciot
magukban foglalnak. A regisztralasi dokumentaciok aktualizéldsait nem egyszer( beépiteni a
SEv hataridejébe, ezért az eMSCA szamara is bonyolult ezen dokumentaciéaktualizalasok
tekintetbe vétele. A regisztralok 0Osztonzést kapnak arra, hogy az eMSCA-val elGzetesen
megvitassdk, majd elfogadjak a dokumentacidk aktualizdldasainak id6zitését és hatokorét,
kilondsen akkor, ha azokat az értékelési id6szak soran tervezik.

SEv-jelentés

A munkacsoport leszogezte, hogy a SEv-jelentés funkcidjat, tovabba a tartalmanak tipusat és
terjedelmét érint6 tovabbi targyalasokra van szikség, miel6tt a SEv-jelentésnek vagy egyes
részeinek regisztraldokkal valé megosztasa tekintetében a 12 hdnapos értékelési idészak soran
javaslat szllethet. Gyakorlati szempontbdl meg kell jegyezni, hogy a SEv-jelentés az
értékelésnek ebben a fazisdban egy folyamatban |évl tevékenység, és az eMSCA szamara
bonyolult lehet annak biztositasa, hogy a CBI-t? és az IPR-t° érintd kérdések a SEv-jelentés
megosztasanak engedélyezésére iranyuljanak, kilénésen nagyszamu regisztralé esetén. Szem
elott kell tartani, hogy a SEv-jelentés tervezetének megosztasa a 12 honapos értékelési
id6észak soran jelezheti a regisztraldk felé, hogy a formalis 30 napos észrevételezési idészakot
megel6z6en milyen informaciokra van szikségik a hatarozattervezet észrevételezéséhez.
Ennélfogva abban az esetben, ha a SEv-jelentés tervezetét csupan néhany eMSCA osztja meg,
tisztességtelen elényhoz juthatnak azon regisztraldk, akik a SEv-jelentés tervezetének
kézhezvételekor mar a hatdrozattervezet formalis észrevételezési id6szakat megel6z6en
érteslltek annak tartalmarol.

Mivel a SEv-jelentés funkciéjanak és hatdkérének egylttes értelmezésére van szikség, a
munkacsoport javasolja ennek kulcsfontossdgu témaként valéd kezelését a kovetkezd
m(ihelytalalkozé vagy szakért6i talalkozd6 megallapodasainal. Ezenkivil fontoldra kell venni egy
aktualizalt SEv-jelentés sablon kidolgozasat is, amely lehetové tenné a SEv-jelentés vagy
egyes elemeinek egyszer(i megosztasat a regisztraldkkal. A koztes id6északban javasolt, hogy a
SEv-jelentés vagy az azzal 6sszefiiggé szempontok regisztralokkal valé megosztasara iranyulé
hatarozatrél az eMSCA eseti alapon dénthessen.

2 CBI = bizalmas uzleti informacio
3 IPR = szellemi tulajdonjogok
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SEv-hatarozattervezet

A hatarozattervezet megosztasa a regisztralokkal a 12 hénapos értékelési idészak soran
hatarozottan ellenjavallt. A REACH adott esetben formalis és rogzitett hataridét ad meg a
regisztralbk és a tovabbfelhasznalok szamara a hatarozattervezet véleményezéséhez az
értékelési id6szak végén. A hatdrozattervezet megadott hataridd eldtti megosztasa jogi
elvarasokat teremthet, és egyenlétlen banasmddot idézhet el6 a regisztraldkkal szemben.
Gyakorlati szempontbdl el6fordulhat, hogy a hatarozattervezet pontos szévege csak az
értékelési idészak végén kerll kidolgozdsra, ami bonyolulttd teszi a széveg megosztasat az
értékelési idoszak soran. Mindazonaltal bizonyos esetekben az eMSCA 6ssze kivanja gydjteni a
regisztralék konkrét technikai szempontokkal kapcsolatos véleményeit a hatarozat kidolgozasa
soran.

3. Az értékelés befejezo fazisa

Reqisztraciés kapcsolattartd

A 12 hdénapos értékelési id6szak végére az eMSCA-nak le kell zarnia az értékelést, és be kell
nydjtania az ECHA-hoz a kért SEv-eredményeket, beleértve — adott esetben — a SEv-jelentést
és a hatarozattervezetet is. Az eMSCA szamara ajanlott, hogy az értékelés befejezésekor — pl.
e-mailen keresztil — tajékoztassa a regisztracidos kapcsolattartét. Amennyiben az eMSCA
hatarozattervezetet készitett, javasolt, hogy az eMSCA jelezze is annak elkésziltét, tovabba,
hogy az ECHA hivatalosan is felkérje a regisztralokat a hatarozattervezet észrevételezésére a
REACH-IT-en keresztil. Az efféle kommunikacié jelezné az informalis kommunikacié végét a
12 hdnapos értékelési id6szak soran és a formalis észrevételezési id0szak kezdetét a REACH-
rendeletben foglaltaknak megfeleléen. Azt is jelzi a regisztraldk felé, hogy az ECHA varhatéan
fel fogja kérni 6ket a hatarozattervezet észrevételezésére a 30 napos észrevételezési idGszak
soran. Hasonlé6 modon abban az esetben, ha az értékelés hatarozattervezet nélkil zarul,
ajanlott, hogy az eMSCA ezt a kommunikacié soran jelezze a regisztralok felé annak
érdekében, hogy ne szamitsanak hatarozattervezetre.

SEv-jelentés és hatarozattervezet

A fentiekben targyaltaknak megfelel6en jelenleg nem tehet6 javaslat a SEv-jelentésnek a
regisztralokkal vald megosztasara. Hangsulyozandd, hogy az eljaras ezen fazisaban elérhetd a
SEv-jelentés koztes verzidja, azonban adott esetben a CBI-t és az IPR-t érintd kérdések
kezelésével kapcsolatban az aggodalom megmarad. Mivel a SEv-jelentés funkcidjardl és
tartalmardl sz6lé6 megallapodas fliggében van, javasolt, hogy a SEv-jelentés regisztralokkal
valé megosztasara iranyuld hatarozatrol az eMSCA eseti alapon dontson. Tekintettel arra, hogy
a REACH formalis és rogzitett hataridét ad meg a regisztraldk szamara a hatarozattervezet
véleményezéséhez, ajanlatos, hogy az eMSCA ne ossza meg a hatarozattervezetet a
regisztraldkkal, miel6tt azt az ECHA a regisztraldk felé hivatalosan benyujtana.

A reqisztralok szamara a hatarozattervezet véleményezéséhez rendelkezése all6 30 napos
észrevételezési idbszak

A formalis 30 napos észrevételezési id0szak soran a regisztraldk aktualizalt dokumentacidikban
varhatéan észrevételeket nyldjtanak be az ECHA-hoz a hatarozattervezetre és adott esetben a
hatarozattervezettel kapcsolatos informaciokra vonatkozéan. A regisztralokat 6sztonzik az
egységes valaszadasra, és ajanlott, hogy egy képviseld, a regisztracios kapcsolattarto kildje el
a hatarozattervezetekre vonatkozd, egységes szerkezetbe foglalt észrevételeket valamennyi
regisztralé nevében. Ezen id0szak alatt a regisztraléknak modjukban all informalis kérelmet
benyujtani az eMSCA-hoz azzal a céllal, hogy egyértelm(sitse a hatarozattervezetben szerepl6
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tajékoztatasi kovetelményeket. A munkacsoport egy korabbi megallapodasra® hivatkozott,
miszerint az eMSCA-k észrevételezés céljabdél figyelembe fogjak venni az MSCA-k és az
ECHA hatdrozattervezetrél vald értesitését megel6z6en kézhez kapott aktualizalt
dokumentacidokat, amennyiben az aktualizalt dokumentacio el6zetesen egyeztetésre
kerult az eMSCA-val, és a regisztralok hatarozattervezetrél valo értesitésétol
szamitott 60 napon belul benyudjtasra kerult. Ezért a 30 napos észrevételezési id6szak
soran a regisztralok Osztonzést kapnak arra, hogy észrevételeik tdmogatasa érdekében
tajékoztassak az eMSCA-kat a dokumentdcidk tervezett aktualizaldasainak hatékoérérdl, és
el6zetesen allapodjanak meg az aktualizdldsok benyujtasi hataridejérél. Mindazonaltal
megjosolhatd, hogy a 30 napos észrevételezési idOszakot kdvetden az értékelés nem fog
kiegészilni uj elemekkel.

Az eMSCA-k és a regisztralok kozott a hatarozattervezet észrevételezéséhez rendelkezésre allé
formalis 30 napos idGszakon kivil eseti alapon varhatdan tovabbi informalis egytttmikodésre
is sor kerdl, amely példaul az eMSCA-kra korlatozodik, akik regisztraldikat a
hatarozattervezettel kapcsolatos észrevételezések egyértelmdisitésére szélitottak fel a 30
napos észrevételezési idészakot kdvetben.

Az MSCA-Kk és az ECHA szadmara a hatarozattervezet véleményezéséhez rendelkezése all6 30
napos észrevételezési idészak

A hatarozattervezet mas MSCA-k és az ECHA felé tOrtén6 terjesztése az eMSCA és a
regisztralék informalis egylttmikoddésének végét jelzi. Hangsulyozni kell, hogy tovabbi
dokumentacidaktualizalas nem veheto tekintetbe, miutan a hatarozattervezet mas MSCA-khoz
vagy az ECHA-hoz kerllt; a hatarozattervezet kizardlag az MSCA-k vagy az ECHA moddositasai
javaslatai alapjan modosithatd. Ajanlatos, hogy az ECHA tegye kdzzé weboldalan mas MSCA-k
vagy az ECHA szamara az észrevételezési id6szakokat, és javasoljon mddositdsokat a SEv-
hatarozattervezetre és a kapcsoldodd tagallami bizottsagi Ulések id6pontjara vonatkozdan
annak érdekében, hogy a regisztralok értesiiljenek a kiilénb6z6 észrevételezési idészakokrol.
Ugyanakkor elmondhatd, hogy a konzultacios id0szakokkal kapcsolatos altalanos informacidk
nem hatéarozzak meg, hogy az MSCA konzulticios szakaszaiban mely anyagokat kell kezelni.

Abban az esetben, ha mas MSCA-k vagy az ECHA a hatarozattervezetre vonatkozéan
modositasi javaslatot nyUjtanak be, az ECHA felkéri az adott anyag regisztraloit a moédositasi
javaslatok formalis észrevételezésére. Az észrevételezési idoszak 30 nap. A regisztraldkat
Osztonzik az egységes valaszadasra, és ajanlott, hogy egy képviseld, a regisztracios
kapcsolattartd elkildje a modositasi javaslatokra vonatkozd, egységes szerkezetbe foglalt
észrevételeket valamennyi regisztralé nevében.

4. A végso hatarozat kibocsatasa utani fazis

A végsd hatarozat olyan 06nalld dokumentum, amelynek egyértelm(ien rogzitenie kell a
tajékoztatasi kévetelményeket, ennélfogva az eMSCA és a regisztralok kozott varhatéan nem
lesznek vitas kérdések.

Mindazonaltal a munkacsoport leszdogezte, hogy a nem szabvanyos vizsgalatok esetében
el6fordulhat, hogy a regisztraldk tovabbi magyarazatot vagy tanacsot kérnek eMSCA-ktdl, pl. a
vizsgalati tervre vonatkozéan. Ugyanakkor a regisztralékat emlékeztetni kell az ilyen
egylttmUkodések informalis jellegére, valamint arra, hogy a végsd hatdrozat szévege jogilag
kotelezd érvényd.

4 A 2013. juliusi ad hoc MSCA-ilésre vonatkozé AHCA/09/2013 javaslat és az azt kévetS irdsbeli
megallapodasok.
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