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Sokszorositas a forrés megjel 6l ésével engedélyezett.

ELOSZO

Ez az Utmutaté dokumentum a bevezetett és nem bevezetett anyagok REACH szerinti adatmegosztasi
mechanizmusait irja le. Része egy olyan Utmutatdé dokumentum-sorozatnak, mely valamennyi érintett
szereplé szamara segitséget kivan ny(jtani a REACH rendelet szerinti kotel ezettségeik teljesitésére valo
felkészilésben. Ezen dokumentumok ugyanugy részletes iranymutatésokat tartalmaznak egy sor alapveté
REACH folyamathoz, mint egyes sgjatos tudomanyos és/vagy technikai médszerhez, melyek hasznaata
az ipar vagy a hatdsadgok szamara lehet sziikséges.

Az Utmutaté dokumentumokat az Eurdpal Bizottsag szolgdatainak vezetésével a REACH Végrehgjtas
Projekt (RIP-ek) keretében fogalmaztak és vitattak meg, ezen folyamatba minden érintett szereplo6t
bevontak, igy atagéllamokat, az ipart és a civil szervezeteket. Ezek az Utmutaté dokumentumok az ECHA
honlapjan (http://echa.europa.eu/reach_en.html) érhetok el. Tovabbi irdnymutatass dokumentumok
kertilnek ezen a honlapon kbzzétételre elkészill ésiiket vagy naprakéssze tétel tket kovetéen.

A dokumentum torvényi hivatkozasa az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006 (2006. december 18
) sz&mi REACH rendelete.

! Helyeshités a vegyi anyagok regisztralasardl, értékel ésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH), az

Eurépai Vegyianyag-ugynokség |étrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv médositasardl, valamint a 793/93/EGK

tanéacs rendelet, az 1488/94/EK bizottségi rendelet, a 76/769/EGK tanécsi irényelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizotts&gi irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérsl sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti éstanacsi rendelethez

(Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 396., 2006. december 30.)
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1 BEVEZETES

11 Attekintés

A 2006. december 18-i 1907/2006 sz&mu REACH rendelet |é&trehozza a vegyi anyagok regisztréci 6janak,
értékelésének, engedélyezésének és korldtozdsdnak rendszerét (REACH) és megalapitja az Eurdpai
V egyianyag-lgynokséget (ECHA).

Reqi sztréci 6s kotel ezettség

2008. junius 1-jét kovetden azok a tarsasdgok, melyek az EU-ban évi 1 tonnat eléré vagy meghaladd
mennyiségben gyértanak vagy importdnak vegyi anyagokat, kotelesek azokat a REACH szerint
regisztrani. A regisztracio azokra a tarsasagokra is vonatkozik, melyek olyan arucikkeket gyartanak vagy
importélnak, melyekben évi 1 tonnat eléré vagy meghaladd mennyiségben szandékosan a szabadba kerll 6
vegyi anyag van jelen. A regisztracio a vonatkozo és elérhet6 informéciok benyUljtasét koveteli meg az
anyagok belsd tulajdonsagairdl, mint azt a REACH megfelel6 mellékletei minimalis kovetelménykeént
megfogalmazzak, amennyiben ez nem érheté e, akkor pedig informacio létrehozasat irja €6, beleértve
vizsgalatok elvégzését is. Az évi 10 tonnat eléré vagy meghaladd mennyiségben gyéartott vagy importélt
anyagokhoz kémiai biztonségi jelentést is be kell nyUjtani. A REACH kilonleges mechanizmusokat és
eljarasokat vezetett be, hogy lehetévé tegye a térsasagok szdméra a meglévé adatok megosztasat a
regisztracio benyujtasa el6tt annak érdekében, hogy novelje a regisztracié rendszerének hatékonysagat,
koltséget takaritson meg és csokkentse a gerinces dlatokon végzett vizsgdlatok szamat.

Bevezetett és nem bevezetett anyagok

A rendelet kilonboz6 djérasokat ir €l6 a ,létezé” (,bevezetett”) és ,0j” (,nem bevezetett”) anyagok
regisztraciojara és adatainak megosztasara. A bevezetett anyagok azok az anyagok, melyek az EINECS
listéjan szerepelnek; vagy EU-s vagy 2004 elétt ® az EU-hoz csatlakozott orszagban gyértotték azokat, de
(még) nem kerlltek piacra 1992. janius 1-je utan az EU-n belll legaldbb egyszer; vagy Ggynevezett ., no-
longer polimerek”* (és dtaldban , |étezs” anyagként azonositottak). A nem bevezetett anyagok nagyjabol
,Uj" anyagként definidhatok. Ide értend6 minden olyan anyag, amely nem felel meg a rendelet dta
megfogal mazott bevezetett anyag definiciojanak.

Romania és Bulgéria csatlakozasakor frissitésre kerdl.

4 »ho-longer polimer” az az anyag, mely 1981. szeptember 18. és 1993. oktober 31 kozdtti idészakban kerllt piacra az EU-ban, és a
67/548/EGK Iranyelv 6. modositas 8 cikkének (1) megfelel 6en kertlilt bejelentésre (és ezért nem az emlitett Iranyelv szerint), de nem felel meg a
REACH altal megfogalmazott polimer definicidnak (amely azonos a 67/548/EKG 7. modositasa dltal bevezetett polimer definicidval).
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A reqgisztracio ameneti rendszere

A Dbevezetett anyagok az ECHA-nd torténé elézetes regisztracija a regisztrécios hatéridok
meghosszabbitasanak elényével jar. A regisztracio mindazondltal koételezd lesz a (meghosszabbitott)
regisztracios hataridé elétt a kdvetkezok szerint:

Anyagok tulgjdonsagai/Evi mennyiség Bevezetett anyagok regisztraci6janak haté&rideje

CMR®> 1 tonnalév 2010. november 30.

R50-53° > 100 tonna/év

Egyéb anyagok > 1000 tonna/év
Egyéb anyagok > 100 tonna/év 2013. m§jus 31.
Egyéb anyagok > 1 tonna/év 2018. m§jus 31.

Az évi 1 tonnét eléré vagy meghaladd mennyiségben gyértott vagy importdt nem bevezetett anyagokat
akkor kell regisztrénia a térsasagnak, mielétt a kérdéses anyaggal kapcsolatos tevékenységét megkezdi.
Ugyanez vonatkozik azokra a bevezetett anyagokra, melyek nem kerlltek el 6zetes regisztréciora.

El6zetes regisztraci6

A meghosszabbitott regisztracios hataridé elényeivel élhet minden évi 1 tonnat eléré vagy meghaladd
mennyiségben gyartott vagy importalt bevezetett anyag |ehetséges regisztral 6ja, ha el 6zetesen regisztralja
a kérdéses bevezetett anyagot. Az el 6zetes regisztracio idétartama 2008. junius 1-t6l 2008. december 1-ig
tart.

Evi 1 tonnd elérd vagy meghaladé mennyiségben bevezetett anyagot elsé alkalommal gyartd vagy
importdlé jogi személyek 2008. december 1. utan is éhetnek a meghosszabbitott regisztracios hataridé
elényeivel, ha el6zetes regisztracios informaciokat nyUjtanak be az ECHA-nak a REACH rendelet 28.
cikke (6) bekezdésének feltételei szerint.

Az el6zetes regisztrécio az ECHA dlta Gzemeltetett REACH-IT Gtjén torténik.

Az ECHA 2009. janu& 1-ig kozzéteszi honlapjan az Osszes elézetesen regisztrélt anyag listgat, és
azoknak az anyagoknak a listgét, melyek elérheté informécidi vonatkozéak QSAR vizsgdlat,
anyagcsoportositas és kereszthivatkozas elvégzéséhez (EINECS és CAS szamokkal, valamint egyéb
azonositd szamokkal azonositva azokat), valamint aregisztrécio elérelathato elsé hatarideje is kbzzétételre
kertl mindezekkel egyditt.

5 1-es és 2-es kategdrigju karcinogén, mutagén vagy reprodukci 6t kérosit6 osztélyba sorolt anyag, a 67/548/EKG Iranyelv szerint.

6 °A vizi szervezetekre nagyon toxikus és hosszitéva kérosodast okozhat a vizi kérnyezetben (R50-53) osztdlyba sorolt anyag a 67/548/EGK
Irdnyelv szerint.
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Korai regisztracio

A téarsasagok vélaszthatjdk az azonnali regisztraciot janius 1. utén. Ennek lebonyolitésdhoz két |ehet6ség
al rendelkezésre:

i) egy tarsasag hatérozhat Ugy, hogy €l 6zetesen regisztrdl 2008. junius 1. és 2008. december 1.
kozott és regisztrd a vonatkozé hatéridét megel6zéen barmelyik idépontban. Ebben az
esetben a tarsasagnak nem szilkséges felfliggesztenie az anyaggal kapcsolatos tevekenységét;
mindazonaltal meg kell gy6zédnie arrdl, hogy az el6zetesen regisztralt anyagokra vonatkozé
szabdlyokat - kilondsen 28. — 30. cikk - betartja (l4sd 3.1 szakaszt).

i) egy tarsasag donthet Ugy is, hogy nem regisztral el 6zetesen, ehelyett tgékozodas proceddrat
kezdeményez. Ebben az esetben a tarsasagnak fel kell fliggesztenie az anyag gyartasat vagy
importjé 2008. junius 1. és a teljes regisztraci0s dosszié beadasanak ideje kdzott. Mindezen
tulmenéen fontos megjegyezni, hogy a regisztraciot kdveté harom hetes varakozési idészakot
is figyelembe kell venni, miel6tt a gyartas vagy az import Ujbol megkezdédhetne (Iasd a 6.4
€s 6.5-0s szakaszt).

Mindkét esetben afenti ,korai regisztrdd” résztvevije lesz a kdzos benyUjtasnak, vagy dssze kell
hangolnia regisztraciés dosszigét azzal. Megteheti, hogy némely vagy az 6sszes informécié
vonatkozasaban kimarad a kdzos benyUjtasbal, és ezt a 11(3) cikk alapjan megindokolja.

Anyaginformaci 6s csereférum (SIEF)

A REACH €dléirja SIEF-ek |étrehozasét annak érdekében, hogy azonos bevezetett anyagok gyartoi és
importal6i megosszék egymas kozott az informéciokat, valamint lehetéve valjon tovabbfelhaszndl ok és
egyéb érintettek részvétele is azzal a céllal, hogy megel6zzék egyes vizsgalatok ismételt alkalmazését,
kil onos tekintettel a gerinces dlatokon elvégzett tesztekre.

Altadnos szabdyként minden egyes bevezetett anyagnd egy SIEF-et kell Iétrehozni. Elsé |épésként az
el6zetesen regisztrdlt anyagok listgjan szerepld, ugyanolyan azonositokkal rendelkezé anyagok el6zetes
regisztrd 6inak meg kell alapitaniuk, hogy anyagaik valGban azonosnak tekintheték-e a SIEF |étrehozasa
és a regisztrécio végett. Ezt az Utmutatd az anyagok azonositasahoz cimii dokumentumban rogzitett
kritériumok alapjan kell elvégezni. Amint az anyagok azonossagardl szol6 megdllapodés megsziiletik,
megal akulnak majd a SIEF-ek.

Egyéb résztvevok, mint az évi egy tonnand kisebb mennyiségi anyagok gyartdi és importddi,
tovabbfelhaszndl 6k és harmadik felek, akiknek a listdn megjelené anyagokkal kapcsolatos informacio Al
rendelkezésére (a kovetkezokben , adattulajdonosok”) ekkor onkéntes alapon benydjthatnak vonatkozo
informéciokat azzal a szandékkal, hogy az adatszolgéltatasukért megfelelé ellentételezést kapjanak az
adott anyaggal kapcsolatos SIEF-ben. Azonos anyagok regisztrdl6i, akik anyagaikat a meghosszabbitott
regisztrécios hatérido lejarta el tt regisztralték, kotelezéen a SIEF tagjai.

A SIEF célja aregisztraciot szolgdl 6 adatmegosztas el 6segitése és megegyezés |étrehozésa az adott anyag
osztdlyba sorolasardl és cimkézésérél. Ezeken tulmenden a SIEF kiinduldsi pontként szolgalhat vagy
megfelel6 platform lehet résztvevdi szdméra ahhoz, hogy megszervezzék maguk kozott az adatok kotelezo
kozos benyUjtését, amint ezt a REACH 11. cikke eléirja, ideértve a kémial biztonsagi értékelés (CSA)
Osszedllitésahoz szilkséges adatok cseréjének lehetéségét, a kémiai biztonsdgi jelentés (CSR)
megszivegezését, valamint a biztonsagos haszndlatra vonatkozé Utmutatordl valé megegyezést, amely e
kdzos benyUjtés része |ehet.

12



UTMUTATO AZ ELOZETES REGISZTRACIOHOZ ES AZ ADATMEGOSZTASHOZ

SIEF és az egyuttmikodés formai / konzorciumok

A SIEF el6zetes regisztral 6i Ugy szervezédhetnek maguk kdzott szabadon, ahogy azt a legmegfel el 6bbnek
taldljdk a REACH szerinti kotelezettségeiket teljesitéséhez. Az egyuttmikodés kulonbozé formait
haszndlhatjak ehhez, beleértve ,konzorcium” megal akitasat. B& a REACH nem koveteli meg a SIEF
résztvevoitol konzorcium alakitasét, de a SIEF résztvevéi (vagy kilonbozé SIEF-ek résztvevoi és egyéb
felek) alakithatnak konzorciumot azzal a céllal, hogy megosszék az adatokat és/vagy a REACH szerinti
egyéb céljaikat teljesitsék. Hasonl 6képpen lehetséges, hogy egy SIEF egynél tdbb konzorciumbdl és tébb
flggetlen félbsl dljon.

A kotelezé szempontokon tulmenden (adatok megosztasa és osztalyba sorolés és cimkézés) a SIEF tagjai
a tobbi lehetséges regisztrddval kialakitott kapcsolataikat arra is felhasznalhatjak, hogy maguk kozott
megszervezzek az adatok kotelezé kdzos benyyjtaséat, mint ezt a REACH 11. és 19. cikke el6irja, ideértve
a kémiai biztonsagi értékelés (CSA) Osszedllitasdhoz szikseges adatok cseréének lehetésegét, a kémiai
biztonsagi jelentés (CSR) megszovegezését, valamint a biztonsadgos haszndlatra vonatkozd Utmutatérdl
val 6 megegyezést, amely e kdzds benyUjtés része lehet.

A reqgisztracio el 6tti t4ékozddas

A nem bevezetett anyagokndl, de egy potencidlis regisztral6 altal el6zetesen nem regisztrélt bevezetett
anyag esetében is tgékozddas kotelezettseg dl fenn (beleértve azokat az anyagokat, melyek
regisztraciojat a pre-regisztracios idészak vége el6tt kivanjak végrehajtani). Ez a t§ékozddas eljéras a
lehetséges regisztral 6t arra kotelezi, hogy téjékozodjon az ECHA-ndl azzal kapcsolatban, hogy a kérdéses
anyagra vonatkozo regisztrécio mar benyUjtésra kerlit-e a kordbbiakban. Ez annak biztositasara szolgél,
hogy az adatok az érdekelt felek kdzott megosztasra kerlilnek. Azonos anyag esetén az adatok kdzos
benyujtasat a1l. ésa19. cikk szerint kell végrehajtani.

12 Az adatmegosztasr a vonatkozd Utmutatd dokumentum céljai

Jelen Utmutaté dokumentumnak az a feladata, hogy gyakorlati irdnymutatasként szolgaljon a bevezetett és
nem bevezetett anyagok REACH szerinti adatmegosztéséhoz.

Az tmutat6 dokumentum a kovetkezo folyamatok részletes |eirasét tartal mazza:

Az el 6zetes regisztréci 6 folyamata;

A SIEF-ek megal akul asa;
Adatmegosztas a SIEF-en bel Ul;

Nem bevezetett anyagok adatmegosztésa;
Adatok egyUttes benyUjtasa és kil épés.

A dokumentum gyakorlati tandcsokkal is szolgal, hogy a cégek segitségére legyen kotelezettségeik
teljesitésében és céljaik el érésében.

Kllonleges irdnymutatast is tartalmaz a kovetkezé témakban:
K 6ltségmegosztasi mechani zmusok;
A bizalmas Uzleti informéacié (CBI) védelme;
Versenyszabalyok, és
Egyuttmiikodés formai, beleértve a konzorciumokat.

Az |. melléklet folyamatébrakat tartalmaz, melyek az egyes eljarésokat irjék le.

13



UTMUTATO AZ ELOZETES REGISZTRACIOHOZ ES AZ ADATMEGOSZTASHOZ

A 1. mellékletben a megfelelé el6zetes regisztréaciora és az adatmegosztas folyamatara vonatkozd példak
tald hatok.

Az adbbiakban a bevezetett és nem bevezetett anyagokra vonatkozd, fenti folyamatok sematikus
attekintése kovetkezik:

FOLYAMATABRA |

otencialis regisztrald

'l
: '5 { Osszes elozetesen
Elbzetes regisztracio #| regisztralt anyag
} k nevének kézzeététele

(=
(&

. Anyag Egyezési
Attekintés
(RIP 3.10 kritérium)
=

Ugyanazon anyag
potencialis regisztralol
(RIP 3.10 kritérium)

Adatmegosztas
Egyetértés a C&L-ben Adatbirtokosok

SIEF

zetd regisztrald
Opt ki ! kijelblése - felkésziilés
az adatok kézds beadasa

L

"‘I Regisztracio ,
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FOLYAMATABRA II.

Tajékozodasi

=D

kotelezettség

Korabban
regisztralt anyag

<12év

Koltsegmegosztas
Adatmegosztas

yetertés

Déntabire, ha nincs, |

L

Korabban nem
regisztralt anyag
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1.3 Kapcsolédas atdbbi REACH uUtmutatéhoz ésfolyamathoz

Ez az utmutatd nem Onmagdban vald haszndlatra készllt. A lehetséges regisztraldkat és
adattulgjdonosokat arra batoritjuk, hogy tekintsék at az egyeb utmutatd dokumentumokat, kilGndsen az
Utmutaté a regisztréciohoz cimi dokumentumot.

Részletesen kidolgozott mddszertani leirés taldhatd az Utmutatd a kémiai biztonsagi jelentéshez cimii
dokumentumban a kémiai biztonsagi jelentés (CSA) Gsszedllitdsdhoz, ideértve az Utmutatast a kornyezeti
sors és a fizikai-kémiai tulgdonsdgok kereszthivatkozasédhoz, azonositaséhoz és méréséhez, évalamint az
emberi egészségre és kornyezetre vonatkozo értékel ések elkészitésehez.

Az Utmutaté az informacios kovetelményekrsl szol6 dokumentum foglalkozik az anyagok belss
tulgjdonsagait érinté informécios kovetelmeények teljesitésével, beleértve, hogyan lehet megszerezni és
értékelni a kildnboz6 forrasokbdl, igy a nyilvanosan is dérheté adatbazisokbol szarmazé informéaci Okat
(ideértve a kereszthivatkozasokbdl és egyéb nem vizsgdlati modszerekbdl, in vitro vizsgalatokbdl és
human adatokbdl szarmazdkat is), és azokat a kil 6nleges tényezéket, melyek megjelennek az informacios
kovetelményekkel ésvizsgalati stratégidkkal kapcsolatban.

A tovébbfelhasznél 6k kotelezettségeit az Utmutat6 a tovabbfelhasznal knak cimii dokumentum foglalja
Ossze.

Végiil a legfontosabb: egy anyag azonositasanak értékelésekor a lehetséges regisztréloknak az Utmutatd
az anyagok azonositasdhoz cimii dokumentumot kell gondosan atanulmanyozni.
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2 Kapcsolat atobbi REACH Iranymutatédshoz és folyamathoz

2.1 El6zetesregisztr acio és adatmegosztas
Az adatmegosztasrol és a szilkségtelen vizsgélatok elkertlésérl a REACH I11. cime rendelkezik.
Amint ezt a 25. cikk kifejti, ezeknek a szabalyoknak a célja a gerinces alatokon végzett kisérletek
elkeriilése olyan médon, hogy ezekre csak legveégsd esetben kerlljon sor. Altalanos szabdyként a REACH
egy kompenzécios mechanizmus aapjan az informéci0 megosztasat koveteli. Mindazondtal a
regisztracios dosszi € beadasahoz sziikséges vizsgdlati dsszefoglal 6k és az atfogo vizsgalati tsszefoglalok a
vizsgaati eredmények beadasat 12 évvel kdvetéen szabadon hozzaférhet6kké valnak tovabbi regisztraci ok
céljara

A nem bevezetett anyagokra és elézetesen nem regisztralt anyagokra a 26. és 27. cikkekben rogzitettek
vonatkoznak.

A 26. cikk atgjékozodas fazisat szabdlyozza az alabbiak szerint:
26(1) — tgjékozodés az ECHA-ndl és a benyUjtandd informaci ok;
26(2) — kommunikécié a korabbiakban nem regisztralt anyagok esetében;

26(3) — az anyagot korabbiakban regisztralé és a lehetséges regisztrd 6 nevét és elérhetéségeinek
részleteit érinté kommunikacio; kommunikacio a kordbbiakban mar regisztrélt anyag esetében;

26(4) — kommunikéci6 tobb kiil6nb6z6, azonos anyagrol informal 6do |ehetséges regisztral 6 esetén.
A 27. cikk az adatmegosztas folyamatét szervezi meg a kovetkezék szerint:

27(1) —informaci 6 kérése a korabbi regisztral 6tol;

27(2) — kotelezettseg a megéllapodas el érését célz0 Osszes eréfeszités megtétel ére;

27(3) — kotelezettség a koltségmegosztast célzd Gsszes erdfeszités megtétel ére méltanyos, étlathatd
és megkul 6nboztetést6l mentes modon;

27(4) — az informacié kommunikaci 6ja megall apodés esetén;
27(5) — kommunikacié az ECHA felé sikertelen megdllapodés esetén;
27(6) — adat- és koltségmegosztas sikertelen megegyezeés esetén.
A bevezetett anyagokra vonatkozd szabdlyokat a REACH 111. cimének 3. fejezete rogziti.
A bevezetett anyagok definicidjat a3(20) cikk régziti.
A 28. cikk a bevezetett anyagok el 6zetes regisztracidjét irjale. A vonatkozo el 6irdsok a kovetkezok:

28(1) — az el 6zetes regisztréci 6s dosszié benyjtasa az ECHA-hoz;
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28(2) — az el6zetes regisztracio idotartama;

28(4) — az el6zetesen regisztralt anyagok listgjanak és azon anyagok kozzététele, amelyekhez az
elérhet6 informécido vonatkozd QSAR vizsgdlat elvégzéséhez, az anyagcsoportositashoz és a
kereszthivatkozashoz;

28(6) — e 6zetes regisztraci 6 idétartama elso alkalommal gyértok vagy importal 0k szamara;

28(7) — elézetesen regisztralt anyagokra vonatkozd informaciok benydjtasa az adattul g donosok
részérél.

A 29. és 30. cikk a SIEF megal akul asdval és mitkddésével foglakozik a kdvetkezok szerint:
29. cikk - Anyaginformacios csereforum:

29(1) — a SIEF résztvevoi;

29(2) — az egyes SIEF-ek célja;

29(3) — dtalanos megkozelités — a résztvevok kotel ezettségei;

30. cikk — Adatmegosztés, beleértve a vizsgdlatokat is (megdlapodést igényel a koltsegmegosztas
elveirol):

30(1) — a SIEF résztvevok részérdl torténd tgékozodas a vizsgélatok elvégzése el 6tt;
30(2) — Uj vizsgalatok elvégzése;

30(3-tdl 6-ig) — eljéras arra az esetre, ha visszautasitjdk az alatokon vagy nem élatokon veégzett
vizsgaatok eredmeényének megosztasat.

A 11. cikk egy azonos anyag lehetséges regisztrd6i szamara azt a kotelezettséget irja le, mely szerint
kozosen kell benyUjtaniuk az adatokat és azoknak az eseteknek a listgja, amikor a kdzds benydjtas
kotel ezettsegébdl val 6 kilépés lehetésege fenndll.

A 19. cikk az elkilonitett intermedierek esetére vonatkoz6 hasonl 6 el 6irdsokat tartal mazza.

Az 53. cikk regisztrdok és tovabbfelhaszndok szédmara irja €6 azokat a szabdyokat, melyek a
vizsgadlatok lebonyolitdséra és az adatok, vaamint értékelési eloirasok szerint hozott dontés
eredmeényeképpen felmertilé koltségek megosztésara vonatkoznak.

Ver senyszabalyok

Az elézéeken tulmenden a feleknek biztositaniuk kell, hogy a REACH rendelet el6irasainak eleget téve

megfeleljenek a tobbi akamazandé torvénynek és rendeletnek. Ez kilondsen a Kozosség
versenyszabélyaira vonatkozik, amint ezt a REACH rendelet preambuluménak 48. pontja’ részletezi.

7
A preambulum 48. pontja el éirja, hogy ,, E rendelet nem érinti a kz0sségi versenyszabdlyok teljes korii és mindenre kiterjedé alkalmazasét” .
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Amint ezen Utmutatd dokumentum a 9. fejezetében részletezi, a REACH értelmezésekor és az
informéciocserénd, az EK Szerzédésének 81. cikke a leginkdbb irdnyadd, mely megtiltja azokat az
megéllapodasokat és gyakorlatokat, melyek korlatozzak a versenyt. Az EK Szerzédeés 81. és 82. cikkeinek
eléirdsai (a masodik az eréfdlénnyel vald visszadést tiltja meg) jelen Gtmutatdé dokumentum 6.
mellékletében tald hatok.

3ELOZETESREGISZTRACIO

Az el6zetes regisztracio az a folyamat, mely soran a gyartoknak, szandékosan a szabadba kertl 6 anyagok
el6alitoinak/importdinak és bevezetett anyagok importadinak be kell nydjtaniuk az ECHA felé egy
egyszertsitett informécié-csomagot annak érdekében, hogy ezzel lehetévé vdjon szdmukra a
meghosszabbitott regisztracios hataridével jaro elényok felhaszndlasa.

Az Gtmutatdnak ezen szakasza a bevezetett anyagok €l 6zetes regisztracidjahoz nyuijt tovabbi informaciot.
3.1 Kotelezé-e a bevezetett anyagok el ézetesregisztracioja?

Nem, ez csak akkor kdtelezd, ha a tarsasagok éni kivannak a meghosszabbitott regisztrécios hatarido
kindlta el6nyokkel. A bevezetett anyagok azonnali hatéllyal is regisztralhatok.

A bevezetett anyagok regisztracios kotelezettsége azonban 2008. junius 1-t6l kezdédik, hacsak nem
kertiltek elézetes regisztréciora az el 6zetes regisztrécio hataridejéig. Ebben az esetben a tarsasdgoknak a
26. cikkben rogzitett eljarést kell kovetnitk és tgékozodniuk kell aregisztrécio elétt. Mivel a tgjékozddas
kizardlag 2008. junius 1-t6l kezdve valik lehetévé, mindez azt jelenti, hogy az el 6zetes regisztracio nél kil
regisztra 6 tarsasagoknak fel kell fliggesztenitik az anyaggal kapcsolatos tevékenységiiket egészen addig,
amig a tgékozddasi folyamat véget nem ér, és egy teljes regisztraci s dosszié benyUjtasra nem keril. Ezt
az esetet a 6.4 és 6.5 szakaszok irjék le részletesen, melyekben a dokumentum a fenti lehetséges
regisztra ot , korai regisztra 0" -ként nevezi meg.

Amennyiben egy térsasag Ugy hataroz, hogy 2008. junius 1-je és 2008. december 1-je kdzott regisztrél
anélkul, hogy felfliggesztené tevékenységét, megteheti, de e 6zetesen regisztrdlnia kell 2008. december 1-
e el6tt ésfigyelembe kell vennie a 28-30. cikkekben foglalt szabdyokat.

3.2 Meélyek az elézetesregisztracio elényei?

Az el6zetes regisztrécio lehet6vé teszi, hogy a lehetséges regisztraok éljenek a meghosszabbitott
regisztréacios hatéridé elényeivel.

Részl etesebben:
1) Az eldzetes regisztrécio lehet6vé teszi, hogy a térsasagok tovébb folytassak a bevezetett anyaguk
gyartasat/importjét/felhasznal asat a kbvetkezé hataridokig:

| Anyagok tulajdonsagai / Evi mennyiség | Bevezetett anyagok regisztréciojanak hatéridge |
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CMR® 1t/év 2010. november 30.
R50-53° 100 t/év

Egyéb anyagok 1000 t/év

Egyéb anyagok 100 t/év 2013. m§jus 31.
Egyéb anyagok 1t/év 2018. majus 31.

2.) Az el6z6eken tllmenden az el ézetes regisztracio a tarsasdgok szdmara tovabbi idét biztosit, hogy
a rendelkezésre alld adatok Gsszegyiijtését és kivalogatasat megszervezzék, megosszak meglévo
adataikat, és a hianyz6 adatokat kdzdsen hozzdk |étre, mint ahogy ezt ezen Utmutatd 4. és 5.
fegezeteleirja

3.3 L étezik-e az el 6zetesen regisztralt anyagok regisztracidjara vonatkozd kotel ezettség?

Az el6zetes regisztraciot nem kell regisztracionak kovetnie (pl.: amennyiben a regisztracios hatarido elo6tt
a lehetséges regisztrad megszinteti az anyag gyartésat vagy importjét, vagy a gyartott vagy importalt
mennyiség évi 1 tonna ala esik a regisztracio hatéridejét megel6z6en). Az elézetesen regisztrd dknak
tudniuk kell azonban, hogy més SIEF tagok informaciot kérhetnek tolik regisztrécio céljébdl. Ebben az
esetben, amennyiben birtokukban van a kérdéses informéci, at kell adni az informaciot kéré szamara.

3.4 Ki végezheti az el6zetes regisztr &ciot?

Minden egyes természetes vagy jogi személy, aki 2008. junius 1-je utan koteles bevezetett anyagot
regisztrani, el 6zetesen regisztrélhatja azt. Ezen személyek a kdvetkezok lehetnek:

e Onmagdban vagy készitményekben évente 1 tonndt eléré vagy azt meghaladd mennyiségben
gyartott vagy importalt bevezetett anyagok gyartéi vagy importérei, az anyagok kdzé beleértve az
intermediereket is;

e Arucikkek elédlitoi vagy importérei, melyek olyan anyagot tartalmaznak évi 1 tonnét eérd vagy
meghaladd mennyiségben, mely szokasos vagy ésszeriien eléreldthatd korilmények kozott a
kornyezete jutnak;

e Evente 1 tonnét eléré vagy meghaladd mennyiségii, importélt anyag(ok) nem kézosségi gyartoinak
Kizérdlagos képvisel6i.

Nem kodzOsségi gyartd azokat atermészetes ésjogi személyeket jelenti, akik:

¢ Onmagaban, készitményben vagy arucikkben [évé olyan anyagot gyartanak, melyet a Kozosségbe
behoznak; vagy

¢ olyan készitményt dllitanak dssze, melyet kdzdsségi importdl é hoz be a K 6z6sségbe; vagy

8 Karcinogénkeént, mutagénkeént vagy reprodukcira toxikusként, 1-es és 2-es kategoridba besorolt, a 67/548/EGK Irényelvvel 6sszhangban.

o Vizi szervezetekre nagyon toxikusként besorolt, amely hosszitava kedvezétlen hatésokat okozhat a vizi kornyezetben (R50-53) a 67/548/EGK
Irdnyelvvel dsszhangban.
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¢ olyan arucikket alitanak €l6, melyek a kornyezetbe kibocsdtani szdndékozott anyagot tartalmaznak,
és amelyet EU importér hoz be a K6zdsségbe.

Nem kozOsségi gyarté nem végezhet kozvetlenll a Kodzosségbe exportét anyagokra nézve el6zetes
regisztréciot/regisztraciot; a regisztraciot vagy az importdlo, vagy pedig a Kozosség teriletén
letel epedett természetes vagy jogi személy végezheti, aki a nem kézosségi gyartét képviseli, azaz a
Kizérblagos képvisal 6.

Kizar 6lagos képvisel 6k

Kizérdlagos képvisel6k olyan természetes vagy jogi személyek, akiket a nem kdzosségi gyartd nevez ki
annak érdekében, hogy az import6rok kotelezettsegeit teljesitsék. Kizérdlag olyan természetes vagy jogi
személyek nevezhetok ki Kizardlagos képvisel6nek, akik: (i) a kdzosségben telepedtek le, és (ii) elegends
hattérrel rendelkeznek az anyagok gyakorlati kezelésével és a rguk vonatkozd informaciokkal
kapcsolatosan (8. cikk).

A Kizardlagos képvisel6 kinevezésekor a nem kdzosségi gyarténak kotelessége az azonos szdllitdi lancha
tartoz6 importér(k) (a nem kozosségi gyartd kozvetlen és kozvetett fogyasztéinak) informaésa a
kinevezésrél. Ezt a tgékoztatast kovetoen a Kizérdlagos képvisel6 a kdzdssegi importér szerepét jatssza,
az importérokre vonatkozo kotelezettségeket teljesiti. A Kizarolagos képvisel6nek hozzaférhetove és
naprakésszé kell tenni az importalt mennyiségekrél, vevokrdl (beleértve azok felhaszndléasardl) szolo
informéciokat, valamint azokat az informécidkat, melyek a szalitdi lancban lefelé torténd
informaci 6tovabbités kotel ezettsegének megfelelnek.

Amint valamely Kizardlagos képvisel 6t kineveznek egy vagy tobb anyag vonatkozaséban, 6 fog felelni a
nem kdzosségi gyartd dtal gyartott és a K 6zosségbe exportélt anyagnak (anyagoknak) a mennyiségéért.

Vaamely Kizardlagos képvisel 6 egy anyag tobb, nem kozosségi gyartojat képvisel heti.

Amint valamely Kizarolagos képviselé kinevezésre kerill, az impor6r(6k) tovabbfelhasznddi statuszba
kertil(nek) és a REACH megfelel 6 kotel ezettségeinek kell megfel elnie(megfelelnitik). A versenyszabdlyok
megfelel6 aspektusai jelen Utmutaté dokumentum 9. fe ezetében talél hatoak.

Az Kizérdlagos képvisalével kapcsolatos Utmutatd az Utmutatd a regisztraciohoz cimi dokumentumban
taldl hato.

Jogi személy

Abban az esetben, ha azonos tarsasagi csoporthoz tartozo kilonbozo kdzosségi jogi személyek gyéartanak,
importélnak, illetve &rucikk el6dllitésahoz felhasznalnak valamely bevezetett anyagot, minden egyes jogi
személynek egyénileg kell elézetesen regisztréltatnia az anyagot. Az Utmutatd a regisztraciohoz cimi
dokumentum tovabbi részletekkel szolgdl arrdl, hogy ki afelel6s aregisztrél asért.

Fontos. Az elézetes regisztrdlast minden egyes olyan jogi személynek el kell végeznie, amely
regisztratatni kivén. Ez azt jelenti, hogy ha kil dnb6z6, Eurdpaban taldhato jogi személyekbdl a8l egy
holding térsasag, akkor minden egyes jogi személynek el 6zetesen regisztrania kell az ataa gyartott
vagy importalt bevezetett anyagot. A jogi személyiséggel nem rendelkezé, gyartassal foglalkozo
tzemeknek nem kell el6zetesen regisztralniuk, mert nincsen regisztralési kotel ezettseguk.

Az évi 1 tonnandél kisebb mennyiségii anyagok gyartdi ésimportdrei
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Az évi 1 tonnand kisebb mennyiségii bevezetett anyagok gyartéi és importérei, vagy évi 1 tonnand
kisebb mennyiségi bevezetett anyagot tartalmazd arucikkek el6alitéi vagy importérei szdméra nem
kotelez6 az el 6zetes regisztrécio (mivel nem szilkséges regisztrdni sem). Ennek ellenére mégis megtehetik
arra a szandékukra alapozva, hogy a jovében évi 1 tonnét eléré vagy azt meghaladd mennyiségben fogjék
a kérdéses anyagot gyéartani vagy importani. Fontos megjegyezni, hogy azon térsasagok, melyek 2008.
december 1-je utan &lépik a 1 tonnds mennyiségi kiiszobot, jogosultak az el 6zetes regisztréciora, ha az 1
tonnés mennyiségi kiiszob étlépését kdveté 6 honapon belll (sajdt maguk vagy képviselonek kinevezett
harmadik fél Utjdn) benyujtjak az ECHA-hoz a megfelelé informécidkat és ezt a (meghosszabbitott)
regisztracios hataridé elétt legaldbb egy évvel teszik meg

3.5Van-e az el6zetesregisztr dcionak hatéridej e?

Az eldzetes regisztracié informéacidit 2008. junius 1. és 2008. december 1. kozott (bezérdlag) kell
benyUjtani az ECHA-hoz. Ezért egyetlen el6zetes regisztralasi idészak van minden bevezetett anyagra a
3.3 részben azonositott minden fé szamara. Mindennek ellenére a 3.6 részben leirt modon az elézetes
regisztracio bizonyos esetekben késébb is benyljthatd az elsé alkalommal gyarték vagy importa ok
részérol.

3.6 Elsé alkalommal gyartdk ésimportér ok

Elsé alkalommal gyart6 vagy importér az a gyarto vagy importér, aki 2008. december 1. utan gyart vagy
importdl elsé alkalommal valamely anyagot 1 tonnat eléré vagy meghaladd mennyiségben. Ahhoz, hogy
éni tudjon a 3.2 részben leirt elényokkel, az elsd alkalommal gyarténak/importérnek (lasd 28.6 cikk)
el6zetesen regisztrania kell (1) legkésobb hat hdnappal azt kdvetéen, hogy a gyartas vagy az import elérte
az egy tonnas mennyiségi kiszobot, és (2) a megfeleé regisztrdlds hataridét legaldbb 12 hénappal
megel6z6en. Elsé alkalommal gyartoknak vagy importddknak ennek megfelel6en 2009. november 30.,
2012. m§jus 31., vagy 2017. mgjus 31. eétt kell benyujtaniuk el6zetes regisztrécidjukat a mennyiségi
tartomanyaiknak megfeleléen. Els6 akalommal valé gyartas vagy import azt jelenti, hogy a REACH
hatalyba |épését kovetéen elsé alkalommal tortént a gyartas vagy az import.

3.7 Mi torténik, ha az el 6zetes regisztr acio hatarideje nem teljesil?

Amennyiben egy térsasdg elmulasztia az elézetes regisztraciot (vagy nem szandékozik eldzetesen
regisztrdni) a megfeleléen alkalmazott hataridon belul (legtébb esetben ez 2008. december 1.), fel kell
flggesztenie a kérdéses anyagokkal folytatott tevékenységét, és késedelem nélkul regisztrania kell azokat.
Ezen talmenéen nem szabad figyelmen kivil hagyni azt sem, hogy ebben az esetben a regisztrdlénak az
ECHA feléiranyul 6 t§ékozddas kotelezettsége is van arra nézve, hogy a kérdéses anyagot regisztralték-e
mér. llyen anyag mindennemii gyéartdsa, forgalmazésa és felhaszndésa'® az elzetes regisztracio
hataridgiének kezdete (legtobb esetben 2008. junius 1) és a tevékenység felfliggesztése kozotti
idészakban megfelelé bintetés térgya lehet dsszhangban a nemzeti torvényekkel. Ez azt is jelenti, hogy
ezen anyagok tovébbfelhaszndldsa is kockazatot jelenthet. A kérdéses anyagokkal kapcsolatos
tevékenyseg csak ateljes regisztraci 0s dosszié beadasatdl szamitott harom hét mulva kezdhet6 Ujra.

3.8 Hogyan kell egy anyagot el 6zetesen regisztrélni?

Az elézetes regisztracira akkor kerdl sor, ha egy tarsasdg az ECHA-nak elektronikus Gton benydjtotta az
anyaggal kapcsolatosan megkdvetelt informéciokat. Ezek az informaciok a kdvetkezok:

10 Megjegyzendd, hogy ez nem foglalja magaban araktarozast.

22



UTMUTATO AZ ELOZETES REGISZTRACIOHOZ ES AZ ADATMEGOSZTASHOZ

o Az anyag neve(i), mint ahogy ezt a V1. melléklet 2. része részletezi, vagyis

- alUPAC nevezéktan szerinti elnevezések vagy egyéb nemzetk6zi vegyi elnevezés(ek);
- egyéb nevek (szokasos név, rovidités és kereskedelmi név);

- EINECS szdm (amennyiben elérhet6 és megfelel6);

- CAS név és CAS szam (amennyiben el érhet6);

- Egyéb azonositasi szamok (amennyiben elérheto);

Az elézetesen regisztrad neve és cime, a kapcsolattartd személy neve és, amennyiben van ilyen,
annak az el6zetes regisztrd 6 dta képviselnek kinevezett harmadik félnek a neve és cime, aki az
elézetes regisztralot képviseli minden eljarasban, ideértve a tobbi gyartéval, importdrrel és
tovabbfelhaszndl val folytatott megbeszélést is (4. cikk);

A regisztrélas el 6rel dthatd hatérideje és mennyiségi tartomanya;

Azon egyéb anyag(ok) neve(i), amely(ek)né az elérheté informécio vonatkozd a vizsgdati
kovetelmények szerinti akalmazasok végrehatasdhoz, igy példaul (Q)SAR modellekbdl
szarmazd eredmények (XI. melléklet 1.3 része) felhaszndldsa és kereszthivatkozdsos
megkozel ités. ™

Nem kotelezéen: az el6zetesen regisztral 6 jelezheti, hogy Ohajt-e eldsegitoként részt venni a SIEF
el 6zetes megheszélésein — Lésd dldbb a 3.9 részt ésa 4.5.2 részt

Az el5zetes regisztral & nem tartal maz informéci 6t az anyag Osszetétel ére vonatkozoan.
Az el 6zetes regisztréci 6 elvégzésének két médja van:

1.az informéaci kdzvetlen kddoldsa a REACH-IT honlapjéra (on-line regisztracié)
2.elézetes regisztracio ,, 0mlesztett” benyUjtasa, mely egyénileg készil az ECHA kovetelményeinek
megfelel6 specidlis szamitogépes f§jl-formatumon, és az on-line regisztracio pillanatdban kertl
feltoltésre.
Az ,O0mlesztett” el6zetes regisztracio |ehetévé teszi az el 6zetes regisztrdl 6k szamara, hogy egy (vagy tébb)
dossziét adjanak be tobb anyag elézetes regisztraasaval. A dossziénak 6sszhangban kell lennie azzal a
bizonyos struktaréval, melyet az ECHA fog pontosan meghatarozni és kozzétenni.

A REACH-IT olyan funkciéval is rendelkezik, ami lehetéve teszi az anyavéllalatok vagy koézponti irodak
szamara, hogy az el §zetes regisztraci 6jukat benyUjtsak azonos tarsasagi csoporthoz tartozé kil énbdzé jogi
személyek szamara (,, Super User”), feltéve, hogy az anyavéllaat vagy kdzponti iroda t§ékoztat minden
jogi személyt, és minden jogi személynek hozzaférése van az el 6zetes regisztracioval benyujtott 6sszes
informaciohoz. Mindazondtal még ennek a funkcidnak a haszndlatéval is az egyes jogi személyekhez fog
kotodni az el Gzetes regisztracio.

39 Hogyan kell az el 6zetes regisztr acidhoz figyelembe venni az anyag azonositasat ?

Abban az esetben, ha barmikor azonos anyagot kell regisztrdnia egyné tébb gyartonak vagy importérnek,
erre a REACH 11. cikke (vagy az elkllonitett intermedierekre vonatkozé 19. cikk) vonatkozik és az
adatok egy részét kézdsen kell benydjtani. Fontos tudni, hogy ez ugyanlgy vonatkozik a nem bevezetett
anyagokra, mint a bevezetett anyagokra. Bevezetett anyagok esetében ez minden gyartora és importérre
vonatkozik, akar mar regisztratak el6zetesen, akar ugy hataroznak, hogy el6zetes regisztracidé nékil
regisztranak.

1 Ezen témékkal kapcsolatos tovabbi informéci6 a RIP 3.3-ban taldlhat6.
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Annak megadllapitédsa, hogy ugyanazt az anyagot egy vagy tobb gyartd vagy importér gyértja vagy
importélja-e, két épésben zglik:

o Els6 [épésben a gyartoknak ésimportéroknek meg kell allapitani azt az azonositdé szamot, mely alatt
el6zetesen regisztréljék vagy regisztrdjak az anyagot. Ezen eljarés leirdsa ebben a fejezetben
talal hato.

e Masodik lépésben azok a lehetséges regisztrd ok, akik azonos azonositdé szam aatt regisztraltédk
el6zetesen az anyagukat(anyagaikat), meg kell alapitaniuk, hogy anyagaik a SIEF |étrehozésa és
az egylttes benyUjtés cdjdbdl azonosnak tekinthetok-e, és igazolniuk kell, hogy az anyagaikat
nem regisztrétak-e el6zetesen vagy nem regisztrdték-e mas azonositdé szam alatt is. Ennek a
[épésnek az eredményeként jon Iétre az anyag azonossagérol sz6l6 megdlapodas és a SIEF
megalakuldsa. Erre az eljardsra vonatkoz6 Utmutatd a 4.5 részben tald hato.

Az anyag azonossaga gyakran valamely |étez6 EINECS vagy CAS tételnek vagy hasonlé azonosito
szamnak felel meg, de vannak olyan esetek is, amikor egy EINECS tétel tobb anyagot takar, vagy amikor
egy anyagra tébb EINECS tétel vonatkozik. Léteznek olyan bevezetett anyagok, amelyek esetében nincs
EINECS/CAS tétel vagy egyéb azonositd szam (kilondsen azokban az esetekben, amelyekre a 3. (20)
bekezdésének (b) és (c) pontja vonatkozik).

Az Utmutat6 az anyagok azonositasahoz cimii dokumentum arra vonatkozdan ad leirést, hogy az anyag
azonossaga hogyan allapithaté meg az Osszetétel és/vagy az anyag vegyi tulajdonsagal alapjan. Amikor a
dosszié- és anyagértékelés sordn megfelds, az ECHA a fenti irdnymutatast fogja akamazni az anyag
azonossaganak és kil bnbdz6 anyagok , megegyezésegének” ellenérzésére.

L ényeges pontok az anyagok azonositésahoz

A REACH meghatérozasa szerint egy anyag ,,olyan természetes alapotban el6fordulé vagy gyartés
folyamatbdl sz&rmazd kémiai elem és vegylletel, amely az anyag stabilitésanak megorzéséhez
szilkséges adal ékanyagot és az alkalmazott folyamatbdl szarmazd szennyez6t is tartalmazhat, de nem
tatamaz olyan oldészert, amely az anyag stabilitdsdnak befolydsolasa vagy Osszetétel ének
megvatoztatasa nél kil elkulonithets”.

Az anyag meghatarozasa a REACH-ben megegyezik azzal az anyagra vonatkozd definicioval, melyet
jelenleg a Veszélyes anyagok iranyelv 7. médositasa hasznal (a 67/548/EKG irényelvet modositd
92/32/EK G iranyelv). A meghatarozas mindkét esetben tiszta kémiai vegylletet ir le, melyet egyetlen
mol ekula hatédroz meg.

Az ,Utmutatd az anyagok azonositasdhoz és elnevezéséhez a REACH elgirdsai szerint” cimii
dokumentum (ECHA, 2007. junius) célja, hogy vilagos irdnymutatast adjon a gyartok és import6rok
szamara valamely anyag REACH szdvegdsszefiiggése szerint végzett azonositasara €s az azonossag
rogzitésére. Az anyag azonositésnak fontos kulcsfontossdgli elemeként a dokumentum
iranymutatéssal szolgdl az anyag elnevezésére vonatkozdan. Iranymutatést ad tovabba, hogy mikor
tekinthet6k az anyagok a REACH céljait tekintve azonosnak. Egyméassal azonos anyagok azonositésa
az adatmegosztés és a kdzos benyujtas miatt fontos, kilonbdsen a bevezetett anyagok el6zetes
regisztrdésa és a SIEF megalakuldsa sorén, de ugyanigy fontos a nem bevezetett anyagokkal
kapcsolatos tg ékozodashan is.

Az anyag azonositasdnak megkdzelitése az anyag tipusanak flggvénye. Az anyagok két fé csoportra
oszthatok:
1. ,J6l meghatarozott anyagok”: Meghatarozott minéségi és mennyisegi Osszetétellel
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rendelkezé anyagok, amelyeket megfeleléen lehet azonositani a REACH V.
mellékletének 2. részében fogldt azonositds paraméterek aapjan. A ,jol
meghatarozott anyagok” azonositésanak és elnevezésének szabalyai kilonbdzéek az
egy f6 Osszetevobdl (Ataldban > 80 %) és az egynél tobb Osszetevobol &lo
anyagokndl (altaldban minden Osszetevé > 10%): az Ugynevezett , egy Osszetevéjt”
ésa, tobb dsszetevdji” anyagokndl.

2. ,UVCB anyagok”: ismeretlen vagy valtozé Gsszetételii anyagok, dsszetett reakcioban
keletkezett vagy biologiai eredetii anyagok. Ezen anyagok nem azonosithatok
megfelel6en az Gsszetétel Uk alapjan, mint a jol meghatarozott anyagok esetében. Az
»,UVCB” ernyéje aa tartozé kilénbdzé tipust anyagokra kilonbdzé azonosités és
elnevezési szabdyok vonatkoznak, melyek leirdsa az ,Utmutaté az anyagok
azonositésahoz és elnevezéséhez a REACH szerint” (ECHA, 2007. junius) cimii
dokumentumban talahato.

Kuldnb6z6 azonossaggal rendelkezé anyagokkal kapcsolatos adatok felhaszndlhatdk és felhaszndlandok
barmikor, amikor ez tudomanyosan megalapozott (pl. kereszthivatkozas). A REACH nem teszi lehetéve
kil dnb6z6 anyagok regisztral ésat egy (k6z0s) regisztrélassal.

Az el §zetes regisztr aci 6hoz szilkséges azonositdk megallapitasa

A REACH Aaltal az elézetes regisztracidé sordn megkovetelt informacié nem foglal magéban az anyag
Osszetételére vonatkozd informécidt. Ezért az el6zetes regisztracid soran felhaszndlt azonositok
pontossaga rendkivil fontos az adatmegosztas tovébbi |épéseinek elésegitésehez. A REACH az el§zetes
regisztra oktdl azt kdveteli meg, hogy az anyagok azonositdit (pl. EINECS szdm, CAS szam) nyUjtsak be.
Egy anyag EINECS szdménak vagy a CAS szdménak csoportositasa az évek soran kilonbdzé gyakorlati
munkék soran kerilltek kiaakitasra. Ezen gyakorlatok harmonizéciojét tikrozi az , Utmutatd az anyagok
azonositésahoz” cimii dokumentum, mely arra nézve ad irdnymutatést, hogyan lehet egy anyagot
azonositani.

Mivel az azonossdg megallapitasa az elsé 1épés a helyes azonositd szamokkal végzett eldzetes
regisztréciohoz, hatérozottan javasoljuk, hogy a tarsasagok gondosan tanulmanyozzak az ,, Utmutato
az anyagok azonositdsdhoz” cimii dokumentumot az el 6zetes regisztrdés informacidinak benyujtasa
megel 6zéen.

A gépelés hibdk és rossz tételek elkerlilése érdekében a REACH-IT részeként egy szamitdgép-alapu
el6zetes regisztralasi rendszer keriilt Uzembe helyezésre. Az el 6zetes regisztracio sordn az EINECS (vagy
CAS) szamok beirésaval automatikusan megjelenik a megfelel6 mezében a megfelel6 EINECS tétel
leirdsa. Az azonositok benyUjtdsa azonban nem foglalja magdban az anyag aktudlis Osszetételére
vonatkozo informéciét. Néhany esetben ez ahhoz a tényhez vezethet, hogy — bar azonos azonositokkal
tobb lehetséges regisztrdlé regisztrélt elézetesen (pl. azonos EINECS szdmmal) - nem biztos, hogy
»ugyanazt” az anyagot fogjak regisztréini (mivel az EINECS tétel tobb kilonb6z6 anyagot ir l€).

Az egy Gsszetevoji és UVCB anyagok regisztrahatok az EINECS szdmmal, mint megfelel6 azonositéval.
Az EINECS tételekben lévé hiba esetén el6zetes regisztraldsndl megadhatok olyan informéciok, melyek
megfeleléen azonositjék az anyagot. Egyes esetekben az UVCB anyagok EINECS tételei igen tagan
értelmezettek. Ezekben az esetekben is erésen javallott tovabbi informacio szolgaltatasa (pl IUBMB szdm
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enzimek esetén), hogy az el6zetes regisztracio tovabbi |épésel megtehetéek legyenek (pl. SIEF
megal akul sa és k6z6s benyUjtas).

Tobb dsszetevsjii anyagok (,A és B reakcids elegye’) esetén az , Utmutatd az anyagok azonositasahoz”
cimii dokumentumban meghatérozott megkozelités eredményeként egynél tébb EINECS vagy CAS szam
hasznélata azonosit egyetlen anyagot. Ez keril elfogadésra.

A gyakorlatban mindez azt jelenti, hogy valamely tobb Gsszetevobol alld anyag el6zetes regisztréacidja
egynél tobb, a kilonbdzé Osszetevokhtz tartozd azonositd (rendszerint tobb EINECS szam)
felhasznélasaval torténik.

Fontos megjegyezni, hogy az adatmegosztésra és kozos benydjtasra vonatkoz6 REACH-€l6irasok
azokat a térsasdgokat érintik, melyek ,azonos’ anyagot regisztrdnak elézetesen. Az azonossdg
megéllapitésanak elsé |épése a helyes azonosité szam alatti el6zetes regisztrécio. Mindezek miatt
erésen javallt, hogy a téarsasagok az ,Utmutatd az anyagok azonositéaséhoz” cimi dokumentum
felhasznalasaval igazoljak az el 6zetes regisztralas céljaira az anyagukra vonatkozo EINECS-tételt.

3.10 A SIEF megalakulasanak elésegitéje

Az elozetes regisztréciot koveté megbeszélések kezdeményezésének és vezetésének, valamint az
informacio és adatok cseréjének eldsegitése cdljabol kivanatos a SIEF |étrehozédsa, és amint a SIEF
megalakult, a REACH-IT lehetévé teszi az elézetes regisztrdok szaméra, hogy onként jelezzék
szédndékukat, hogy valanak a,, SIEF megalakuldsanak el dsegit6je” szerepet az el Gzetes regisztralas soran
azonositva ezt a funkciot. Az elésegité lehetséges szerepével kapcsolatos tovabbi irdnymutatas a 4.5.2
részben, alabb tald hato.

3.11 Hogyan kell megallapitani az elérelathaté regisztracios hataridét és a mennyiségi tartomanyt
az elézetesregisztr aciéhoz?

Minden lehetséges regisztrdénak jeleznie kell az el6zetes regisztracio idétartama alatt az el6re |&thato
regisztracios hatéridét és a mennyiségi tartomanyt, mivel végil a termelés és/vagy import aktudis
mennyisége fogja meghatarozni a megfelel 6 regisztracios hataridét és kotel ezettsegeket. Az elére lathatd
évi mennyiséget naptéari évenként kell kiszamolni. Az , Utmutatés a regisztraciohoz” |eirja, hogyan kell ezt
Onmagukban, készitményben vagy érucikkben 1évé bevezetett és nem bevezetett anyagokra vonatkozéan
megtenni. Azokra a bevezetett anyagokra, melyeket legalabb hdrom egymést kdveté évben gyartottak
vagy importaltak, az éves mennyiseget a harom megel 6z6 éves termelés vagy import mennyiségel alapjan
kell kiszamitani (3.30 cikk). Ez a szabaly vonatkozik az &rucikkekbdl kibocsatani szandékozott bevezetett
anyagokrais.
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4  ANYAGINFORMACIOS CSEREFORUM (SIEF) MEGALAKULASA

A REACH elrendeli ,,anyaginformécios csereforum” (SIEF) megalakul &sét azzal a céllal, hogy minden
azonos bevezetett anyag lehetséges regisztralja megossza egymés kozott a megfelelé és elérhetd
adatokat, ugyancsak lehetéve téve, hogy atovabbfelhaszndl 6k és egyéb érintett felek, akiknek a megfelel6
adatok rendelkezésére allnak, és meg kivanjak osztani azokat, a lehetséges regisztral 6knak rendelkezésére
bocsassak/eladjak azokat.

Ez arész részletesen leirja, hogy kik a SIEF résztvevéi, melyek jogaik és kotelességeik, hogyan és mikor
alakul meg egy SIEF. Irdnymutatéssal szolgdl tovabba az ipar szaméra az el 6zetesen regisztrélt anyagok
azonossaganak megall apitésdhoz az adatmegosztas és k6zos benyjtas céljaira.

4.1 MiaSIEF?

A REACH eléirja SIEF-ek megalakulasat a gyartdk és importérok kozotti adatmegosztés céljabdl, hogy
azok az el6zetesen regisztralt bevezetett anyagok, elézetesen nem regisztrélt, de regisztrélt bevezetett
anyagok gyart6i és importérei, novényvéds termékekben és biocidekben felhasznélt bevezetett anyagok
adattulgjdonosai, valamint tovabbfelhasznddk és egyéb érdekelt felek (adattulajdonosok), akiknek
rendelkezésére alnak vonatkozo informaciok és meg akarjék osztani azokat, eladhassak informacioikat a
|ehetséges regisztrél 6knak.

SIEF fog létrejonni minden egyes azonos kémiai azonossaggal rendelkezé, elézetesen regisztrélt anyag
esetében. A SIEF résztvevéi elsosorban lehetséges regisztral Ok és adattulajdonosok lesznek (beleértve a
korai regisztrélOkat). Ezen két SIEF-beli csoport szerepe, azok jogai és kotelessegei kil onbozoek, tovabbi
leirasuk a 4.3 részben tald hato.

A SIEF cédjai:

o A regisztracio céljabol torténo adatmegosztas eldsegitése, ennek soran a vizsgdlatok ismételt
elvégzésenek elkerllése, és

o Megdllapodés |étrejtte a kérdéses anyag osztalyba sorolasat és cimkézését érintéen, mely anyag
osztélyba sorolaséat és cimkézését illetéen alehetséges regisztré k kozott kil dnbség van.

A SIEF nem jogi személy vagy konzorcium, hanem a kérdéses anyaggal kapcsolatos adatok és
informaciok megosztasanak foruma.

A SIEF résztvevéi szabadon szervezédhetnek maguk kozott, ahogy azt alkalmasnak |étjak a REACH
szerinti kotel ezettségeik teljesitése érdekében, pl.: megoszthatjak adataikat, kil 6ndsen a gerinces alatokon
végzett vizsgalatokban foglaltakat. A SIEF-bel miikddéshez felhaszndlt szervezeti struktira a megfelel6
informécio kozos benyujtésahoz is hasznalhatd. Az egylttmiikddéshez kilonbdzé formak hasznalhatok,
mint ahogy ezt az aldbbiakban a 10. fejezet leirja.

4.2 Kik a SIEF résztvevoi?
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Kulonboz6 kategoriakba tartozd felek lehetnek a SIEF-ek résztvevéi, mint ahogy ezt a 29. és 30. cikk
pontosan leirja. Ezek (1) a lehetséges regisztrdldk és (2) az adattulgidonosok (beleértve a
tovabbfelhaszndl Okat és harmadik feleket). Az egyes kategoridkba tartozd résztvevék kotel ezettségeinek
leirdsa az aldbbi 4.3 részben taldhato.

4.2.1 ,Lehetségesregisztralok”

A lehetséges regisztrdlok azok a felek, akik elézetesen regisztrdtak a 28(1) cikknek megfelelé
informaciokat az ECHA-ndl adott bevezetett anyagra vonatkozoan (Iasd afenti 3.3 és 3.5 részt).

o Gyartok ésimportérok: elézetesen regisztralt bevezetett anyagok gyartoi ésimportérei.

e Arucikkek gyéart6i és importérei: a kornyezetbe kibocsatani szandékozott, elézetesen regiszirélt
bevezetett anyagot tartalmazo arucikkek el 6adlitdi ésimportérei.

o Kizérolagos képviseldk: elézetesen regisztralt bevezetett anyagok Koézodsségen kivili gyartdinak
Kizardlagos képvisd 6i.

Képvisel dnek megbizott harmadik fél

Az els) két kategoria tekintetében barmely gyartd vagy importér kinevezhet képviselének harmadik felet
az adat- és koltségmegosztassal kapcsolatos bizonyos feladatokra. Ez tipikusan azt az esetet jelenti,
amikor egy térsasag nem kivanja egy bizonyos anyaggal kapcsolatos érdekeltségét feltarni, mivel ez a
versenytarsak szdmara adhat a termelésre vagy kereskedelmi titkokra vonatkozd jelzéseket. A
tarsasdgoknak tudniuk kell, hogy az el6zetes regisztrécio sorén jelzett kapcsolattartas adatok elérhetok
lesznek minden, azonos azonositas szdm alatt elézetesen regisztrdlt anyag lehetséges regisztraoja
(regisztrd 6i) szamara, valamint minden olyan egyéb anyag lehetséges regisztrdéi szamara, melyekkel
kapcsolatosan a kereszthivatkozés | ehetségeét jel ezték.

A képvisdének megbizott harmadik felet megnevezé jogi személy megtartja teljes jogi felel6sségét a
REACH szerinti kotelezettségeinek valo megfelelést érintéen. A képviselének megbizott harmadik fé
ennek megfeleléen a SIEF-be bevont tobbi érdekelt fél szaméra névtelenul maradd gyartd vagy importér
»Ugynokének” szerepét viseli. A képviselének megbizott harmadik felet kinevezé gyarténak vagy
importdérnek az azonosségét az ECHA valdban nem fedi fel egyéb gyartok és importérok eldtt. Mindez
azonban nem teszi a képviselének megbizott harmadik felet ,lehetséges regisztraovd’. A gyartd vagy
importér marad jogilag az el6zetes regisztrdl 6 és az a szerepl6, aki koteles regisztrdni. A képvisel 6nek
megbizott harmadik félnek csak az adatmegosztasban van szerepe. A képvisel6nek megbizott harmadik fél
kulonbozo jogi személyeket képviselhet, de az atala képviselt minden egyes kilonbdzé jogi személy
vonatkozasaban kiilon SIEF résztvevoként jelenik meg.

A fent részletesen leirt ,képviselonek megbizott harmadik fél” nem keverendé Ossze sem a
»informécioval biré harmadik fél”, mint a 4.2.2 részben aabb részletezett (,, adattulgdonos’), sem a
.fuggetlen harmadik fél” fogalmaval, aki pedig egy konzorcium vagy térsaségok csoportja
megbizéasabol toltheti be a meghatalmazott szerepét, mint ezt ezen Utmutatdé dokumentum egyéb
részei leirjdk. A , képviselonek megbizott harmadik fél” a ,kizarélagos képvisel6” fogamaval sem
keverendo6 6ssze (lasd 3.4 rész).

4.2.2 , Adattulajdonosok”
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Béarki, akinek megfelelé informacid/adatok all/nak rendelkezésére egy bevezetett anyagrdl és meg akarja
osztani azt/azokat, azonosithatja magét és benyUjthat egy kérést az ECHA felé arra irdnyuléan, hogy
azonos anyagra alakult SIEF résztvevéje legyen olyan mértékben, amennyire megosztja az informéciot a
tobbi SIEF résztvevével.

Ezt Ggy tehetik meg, hogy a 28.1 cikkben felsorolt adatok némelyikét vagy mindegyikét benyUjtjdk az
ECHA-nak. Adattulgjdonos | ehet:

o Gyartdk ésimportérok: évi 1 tonnandl kisebb mennyiségii bevezetett anyag gyéartdi és importorei,
akik nem regisztraltak el 6zetesen.

o Tovabbfelhasznd ék: bevezetett anyagok tovabbfelhaszndl6i (A 3. melléklet részletesen leirja a
tovabbfelhasznal 6k bevonasat REACH szerinti adatmegosztasba')

o Informécidval rendekezé harmadik felek: bevezetett anyagok informécidval rendelkezé
adattul gjdonosai, mint:

0 Kereskedelmi vagy ipari szovetségek, korabban megalakult agazat-specifikus csoportok
és konzorciumok.

0o Nem kormanyzati szervezetek (civil szervezetek) (NGO-k), laboratériumok, egyetemek,
nemzetk6zi vagy orszagos Ugynokségek.

o Vaamely anyag gyartéi, akiknek nincs érdekeltsége az anyag REACH szerinti
regisztréci 6jaban, mert nem a K6zosségben allitjak el vagy forgalmazzak az anyagot (pl.
K 6zbsségen kivili gyartd, aki nem exportd a K6zdsségbe).

Az el6zéeken tulmenden az adattulgjdonosok két kategdriga automatikusan a SIEF résztvevojévé vaik,
minthogy mar beny(jtott informécidt bevezetett anyagokrél akér regisztrdoként(l) ak& a
novenyveédelemben hasznélt termékekre és/vagy biocid termékekre vonatkozo kozossegi szabdyozas
keretében(2):

e Barmely gyartd vagy importdld és koznapi vagy ésszeriien eoéreldthatd korulmények kozott
széndékosan a kornyezetbe kertlé anyagot tartalmazd arucikk barmely elédlitoja vagy
importdlgja, aki 2018. junius 1. eldtt regisztralt egy bevezetett anyagot, automatikusan
adattulgjdonossa valik. Ez azokat a feleket ugyanigy magéban foglalja, akik nem regisztrétak
el6zetesen, mint azokat, akik az el6zetes regisztralast elvégezve Ugy hataroznak, hogy a 23.
cikkben foglalt megfelel 6 hataridé el6tt regisztra nak.

o Barmely fél, akir6l az ECHA-nak a 15. cikkben megfogalmazott feltételeknek megfeleléen a
Novéenyvedelmi Irdnyelv (91/414/EK) vagy a Biocid termék irdnyelv (98/8EK) keretében
benydjtott informécidjavan

Fontos megjegyezni, hogy a REACH nem kind az adattulgjdonosok szdmara aktiv szerepet annak
meghatérozasaban, hogy mely vizsgalatokat csatoljék a kdzds benyljtashoz és az osztélyba sorolasra és

12 A RIP 3.5 sz6l a REACH szerinti tovabbfelhasznal 6krol
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cimkézésre vonatkozd javaslatokhoz. Ennek megfeleléen az adattulgjdonos csupan a tobbi  aktiv
tulgjdonos szdméra szolgdltatja az adatokat és kérheti a kdltségmegosztas irdnti igényét a szolgdtatott
adatok ellenében.

4.3  Melyek a SIEF résztvevok kotelezettségei?

Minden SIEF résztvevo:

o Reagdl atdbbi résztvevé informacio irdnti igényére;

o Igény szerint eldtjaatobbi résztvevét a meglévo vizsgal atokkal
A lehetséges regisztral ok:

o Hidnyzo informaciokat kérnek atdbbi SIEF résztvevotol;

o KOzbsen azonositjék arendelet kdvetelményeinek megfelel 8, tovabbi vizsgalatok iranti igényiket;

o Intézkedéseket tesznek az azonositott vizsgdlatok elvégzését illetéen;

o Megegyeznek az osztdlyba sorolésrol és cimkézésrél, amennyiben a lehetséges regisztral ok kozott
kuldnbség van az anyag osztalyba sorolaséat és cimkézését illetéen (lasd a4.5.1 és az 5.4 részt).

Adattulajdonosok: Az adattulgidonosoknak a lehetséges regisztrddtol szarmazd minden kérdésre
védlaszolniuk kell, amennyiben rendelkezésikre &l az ezen kérdéssel kapcsolatos adat. Az
adattul gy donosok azonban nincsenek felhatalmazva arra, hogy adatokat kérjenek.

4.4 Mi torténik az el6zetes regisztrécio utan?

A REACH rendeletnek megfeleléen az ECHA 2009. januar 1-ig koteles honlapjdn kodzzétenni az
el6zetesen regisztralt anyagok listga. Ennek a kozzétételnek specidis kihatésai lesznek. Ezért van
szikkség annak kllonvélasztésara, hogy mi torténik (1) az elézetes regisztrécié utan, de az elGzetesen
regisztrat anyagok listgjdnak az ECHA honlapjan torténd kozzététele elott, ésa (2) kozzététel utan.

4.4.1 Az elézetesregisztracié idotartama alatt (2008. janius 1. és 2008. december 1. k6z6tt)

Ha valamely |ehetséges regisztral 6 el6zetesen regisztrd egy olyan anyagot, mely egy EINECS tételhez
vagy mas azonosité szdmhoz kapcsolddik és ezt elsoként teszi, akkor a REACH-IT egy szamara
kialakitott honlapot hoz Iére. Ekkor ezt az oldalt csak a kérdéses anyag |ehetséges regisztrddi és az
el6zetes regisztrécios dosszié listgan szereplé anyag(ok) lehetseges regisztrdoi, mint kereszthivatkozés
céljabol jelentkezok, és az ECHA lathatjak.

Ez az oldal a kdvetkezé informéciokat jeleniti meg:

o Az EINECS megfelel6 tétele, pl. IUPAC név vagy az anyag leirésa;
e EINECS és CAS szamok;
o A lehetséges regisztrd 6 személyes adatai, mint:

0 Azonositadsi és kapcsolattartas adatai (vagy a képvisel6nek megbizott harmadik fél ezen
adatai, ha a lehetséges regisztral 6 azt vaasztotta, hogy nem fedi fel a térsasdgénak nevét
ennek az anyagnak a vonatkozésdban);

0 Az a mennyiségi tartomany, amelyre az anyag regisztralasa tervezi és az el6relathato
regisztrécios hatérido;
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0 Arravonatkozo jelzés, hogy az €l 6zetes regisztracidban kifeezte-e azt a szandékat, hogy a
SIEF megal akulaséban be kivanjatolteni az el 6segité szerepét.
o Egyéb anyagok, melyekkel kapcsolatosan az adatok megoszthatok (kereszthivatkozés).

Amikor azonos azonositéval rendelkez6 anyagot regisztrd egy mésik jogi személy, 6 is hozzaférést
kap ugyanahhoz az anyaghoz kialakitott honlaphoz. A masik jogi személy l&ni fogja mindazon
lehetséges regisztral 6k azonositdit, akik el Stte ugyanazt'*™ az anyagot el ézetesen regisztralték.

A késobbi el6zetes regisztracio esetén a REACH-IT rendszer automatikusan azonnal e-mail-t kild
ugyannak az anyagnak kordbbi edzetes regisztral6i szamara, hogy bejelentse az anyag honlapjan
tortént modositast (hacsak az elézetes regisztrd0 nem kapcsolta ki az automatikus bejelentés
funkciot).

Ha valamely |ehetséges regisztral 6 olyan anyagot regisztral el6zetesen, amelyre vonatkozéan mas jogi
személy mér benyuijtott eldzetes regisztraciot, amint ez fent emlitésre kerlit, a lehetséges regisztral o
azonnal latni fogja a vonatkozd, mar |étrehozott oldalt, ahol megtekintheti ugyanannak az anyagnak
minden korabbi el 6zetes regisztral §janak azonositésit.

Ha egy A anyag lehetséges regisztrdgja jelzi egy méasik, B anyaggal kapcsolatos adatmegosztas
lehetéségét (kereszthivatkozas), B anyag neve megjelenik az A anyag anyag-honlapjan, és A anyag
minden el6zetes regisztrdlgja az anyag nevére valo kattintédssal automatikusan hozzéférést kap B
anyag anyag-honlapjahoz. Hasonl6képpen A anyag neve megjelenik B anyag anyag-honlapjan, és B
anyag el6zetes regisztral 6i hozzaférést kapnak A anyag anyag-honlapjahoz.

Azoknak a SIEF-résztvevoknek, akik nem kivanjék kapcsolattartas adataikat més el6zetes
regisztra ok szdméra hozzaférhetéveé tenni, képviselének egy harmadik felet kell megbizniuk ehhez.
Fontos, hogy az el6zetes regisztralOk az elézetes regisztracionak az ECHA-hoz val6 benydjtasakor
azonositsék a képvisel6nek megbizott harmadik fél nevét. Ellenkezé esetben nem tudjék megel 6zni
azt, hogy az ECHA felfedje adataikat a tébbi lehetséges regisztrdl 6 elott.

Ebben a stadiumban mér lehet6vé vélik az azonos azonositokkal rendelkezé anyagot elézetesen
regisztrdt és ugyanazon a honlapon megjelend eldzetes regisztraok szaméra, hogy kapcsolatba
Iépjenek egymassal és megkezdjék elsd meghbeszéléseiket, pl.: az anyag azonossdgaval és a SIEF
létrehozasival kapcsolatosan. Az elézetes regisztrécio sorén a térsasagok még modosithatjék is
adataikat az el zetes regisztraciok visszavonasaval és Ujak inditasaval.

442 Az elézetesen regisztralt anyagok listajanak megjelenése

Az el6zetes regisztrd ok dtal benyqjtott informaciok alapjan az ECHA a honlapjan kbzzéteszi 2001.
januér 1-ig az el 6zetesen regisztralt anyagok listgjat.

Az ECHA honlapjan megjelentetett lista minden egyes anyag esetében pontosan meghatarozza az

anyag nevét, beleértve az EINECS és CAS szamukat, amennyiben elérheték, és egyéb azonositd
szamokat, valamint a regisztréacio el6re | &thato hatéridejét.

3
Amikor ebben a részben barhol utalés térténik ugyanarra az anyagra, ez az azonos azonositéval el6zetesen regisztrélt anyagra(anyagokra)
vonatkozik. Ez nem azt jelenti, hogy ez az anyag/ezek az anyagok szilkségszeriien azonosak lennének a SIEF |étrehozésa céljabdl és a
regisztrél as tekintetében (lasd 4.5 rész).
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A listaa kapcsolt anyagok nevét és egyéb azonositdit is tartalmazni fogja, pl. azokét, melyek esetében
az elérhet6 informécidi vélhetéen vonatkozoak kereszthivatkozéshoz vagy a (Q)SAR-boOl szarmazo
eredmények felhasznél asdhoz.

Az ECHA dta megjelentetett lista nem fogja az elézetes regisztrddk adatait bemutatni. Ez az
informécio csak azok szdméra lesz lathato, akik ugyanazt az anyagot, valamint azok szamara, akik a
kereszthivatkozéshoz kapcsolt anyagokat regisztréltak el 6zetesen.

4.4.3 Az el6zetesen regisztralt anyagok listdj anak megjelenését kovetéen

o Adattulajdonosok &ltal torténé, elézetesen regisztralt anyagokra vonatkozo informécio
benyujtasa

Lehetséges, hogy a lista megjelenését kovetéen a fenti 4.4.2 részben meghatarozott
»adattulgjdonosok” a rendelkezésikre allo, bevezetett anyagokra vonatkozd informécidikat meg
kivanjak osztani az el6zetes regisztrdldkkal. Ezt Ugy tehetik meg, hogy egy adott anyagra vonatkozo,
és REACH 28.1 cikkében felsorolt informéciok valamelyikét vagy mindegyikét benyUijtjdk az ECHA-
hoz azzal a célla, hogy annak az anyag SIEF-éhez csatlakozzanak. Ezt az el6zetes regisztraciohoz
hasonlé moédon tehetik meg. Ezen informéacid benyUjtasaval kapcsolatos gyakorlati megval 6sitas
jelenleg meghbeszél és targyat képezi.

Az adattulgjdonosok kapcsolattartas adatai a kérdéses anyag honlapjanak anyag-oldalén lesznek
elérhetok, és az oldalhoz valé hozzaféréssel rendelkezé minden el6zetes regisztrd ¢ |athatja azokat.
Maguk az adattul gjdonosok nem kapnak hozzéférést egyetlen anyag-honlaphoz sem.

Javadat: Az adattulajdonosok 2009. januéar 1. utén lehetéseég szerint minél korabban nyujtsak
be az el6zetesen regisztralt anyagokra vonatkozd informacidikat. A REACH-ben nincs az
adattul ajdonosokra vonatkozd kdvetelmény/hatarido, hogy bejelentsék azt a szandékukat, hogy egy
SIEF-hez csatlakozhassanak az informaci 6-megosztés tekintetében. Amennyiben az adattul g donosok
meg kivanjak osztani az adatokat, akkor azonban erésen javalt, hogy az elézetesen regisztralt
anyagok listgdnak megjelenését kovetéen minél korabban azonositsék magukat, hogy ezzel
el dsegitsék az adatmegosztés folyamatét. Minél korébban jelzik az adattul ajdonosok érdekl sdésiiket,
anndl valésziniibben tudjak a lehetséges regisztralok a regisztrécios dosszié dsszedllitasat megel 6z6
idében az adattulajdonosoktdl szarmazd vonatkozd adatokat megosztani. A REACH-IT fel fogja
kindlni a rendelkezésikre alé adatok tovabbi leirdsanak lehet6ségét, kilbndsen a vizsgdt anyag
jellemzéinek tekintetében, igy a tdbbi SIEF-tag jobban meg tudja itélni a vizsgdlat jelentéségét.
Mikdzben figyelmet kell forditani a lehetségesen felvet6dé CBI kérdésekre, az adattul gjdonosokat
0sztondzni kell arra, hogy lehetdség szerint éjenek ezzel alehet6séggel .

o Bevezetett anyagok tovdbbfelhaszndldinak azon kérése, hogy ne jelenjenek meg az
el 6zetesen regisztralt anyagok listdjan

Az el6zetesen regisztralt anyagok listgjanak megjelenése a tovabbfelhasznal 0k szdméra is lehetéséget fog
adni arra, hogy megbizonyosodjanak afelél, hogy a sgjét eljarasaikhoz szikkséges minden anyag rgjtavan a
listdn és nem lesz fennakadés az ellatésukban. Egy vagy tobb anyagnak a listardl valo hidnyzasa esetén
eléreldthatéan olyan mechanizmus |ép miikodésbe, melynek sordn az ECHA kozbelép, hogy el6segitse a
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tovabbfelhaszndl ¢ és az anyagaikat els6 alkalommal gyartd vagy importal 6 szerepét vallani kivand cégek
kozotti kapesolat felvétel ét.

A lista megjelenését kdvetden alistan meg nem jelend valamely anyag tovabbfel hasznal 6ja bejel entheti az
ECHA-nak az anyaggal kapcsolatos érdeklodését, beelentheti kapcsolattartasi adatait és jelenlegi
ellddjanak adatait. Az ECHA meg fogja jelentetni honlapjan az anyag nevét. Abban az esetben, ha a
gyartd vagy importao 1ép kapcsolatba az ECHA-val, az ECHA étadhatja a |ehetséges regisztraonak a
tovabbfelhasznal 6 adatait.

Ez a mechanizmus azt a célt szolgélja, hogy lehet6vé tegye tovabbfelhaszndlok szaméra, hogy masik
szallitdt taldjanak és/vagy ezt a méasik szallitot arra késztessék, hogy a 28(6) cikkben leirt késdi el6zetes
regisztracio ejarasa soran el 6zetesen regisztréjon.

Tovabbfelhaszndl dknak szdl6 javadat: A tovabbfelhaszndldknak tudatdban kell lennitk annak a
ténynek, hogy amikor anyagaik az elézetesen regisztrdlt anyagok list§an szerepelnek, az nem ad
biztositékot sem arra nézve, hogy ezeket az anyagokat ténylegesen jelenlegi szallitgja regisztralta
el6zetesen, sem pedig arra, hogy szalitojuk valdban regisztrani fogia az anyagot. A gyartokat és
importéroket ezért arra kell dszténdzni, hogy |épjenek kapcsolatba tovabbfelhaszndl 6ikkal abban a
tekintetben, hogy szandékukban all-e regisztréni az anyagot. Hasonl 6képpen a tovabbfel hasznél dkat
is arra kell 6szténdzni, hogy minél korabban, még joval az el6zetes regisztrécios idoszak vége el it
(2008. december 1.) Iépjenek kapcsolatba szdllitoikkal azzal a célla, hogy tisztézzak szallitoik
szandékait, és szllkség esetén jovobeni alternativ ellatasi forrasokat keressenek.

A 3. melléklet részletes iranymutatassal szolgal a tovabbfelhaszndldknak az adatmegosztasha vald
belevonasardl.

4.5 Hogyan ésmikor alakul meg a SIEF?

A REACH rendelet 29. cikke ugy rendelkezik, hogy ,azonos’ bevezetett anyag lehetséges regisztra 6i és
adattulajdonosai egy SIEF résztvevdi lesznek. A REACH rendelet azonban nem hatarozza meg az
»azonossagot”, és nem var €l egyetlen formdlis 1épést sem az azonossag megdll apitdsanak megerositésére
és a SIEF |étrehozasara.

Egy EINECS tétel és az azt fedé kulonbdz6 anyagok pontos természetének értékelését csak az a gyarto
vagy importér végezheti e, aki birtokaban van az anyag pontos dsszetétel ének. Ezért az 6 feladatuk lesz,
hogy annak az anyagnak a pontos meghatérozadsd magukra vallaljak, amellyel kapcsolatban a SIEF

[étrejon.

Az anyag azonossagarol szOold megegyezés elérése céljabdl az eézetes regisztrddknak be kell
kapcsolédniuk a SIEF-et el6készité megbeszélésekbe. Ebbdl kdvetkezéen akkor alakul meg a SIEF,
amikor az eldzetes regisztracio listgjan 1évé anyag lehetséges regisztrd i kozott tényleges megegyezés
szilletik arrdl, hogy melyek azok az egyes potencidlis regisztra ok altal gyartott, gyartani szandékozott
vagy importalt anyagok, amelyek el égséges hasonl 6sagot mutatnak egy érvényes kdzos adatbenyyjtashoz.

Az adattulgjdonosok nem kerllnek bevonasra a SIEF-et el6készité targyalasokba. A vonatkozd SIEF
tagjainak fogjék tekinteni 6ket, amint az megalakul az azonos azonositoval (pl. EINECS tétel) el6zetesen
regisztrd 6k SIEF-et el6készitd targyalasok eredmeényeként. Mivel az adattulgjdonosok nem ismerik az
azonos azonositoval el6zetesen regisztrdl Ok kapcsolattartasi adatait, a lehetséges regisztral ok feladata lesz,
hogy értékeljék, mely adott azonositdval rendelkezé anyag(ok) felel (nek) meg és mely SIEF-(ek)ben vehet
részt az adattul ajdonos.
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Az ECHA nem fog részt venni a lehetséges regisztral Ok kozoétti megbeszélésben, és nem lesz szerepe
egyes SIEF-ek megal akuldsanak megerdsitéseben vagy visszautasitasaban sem.

A REACH-IT azonban lehetévé fogja tenni a SIEF-ek megal akulaséra vonatkozd informéacidk elkil dését
két erre a céira |étrehozott szabad mezében az anyag-honlapon. Az elss szabad mez6be val6 beiras jogét
csak a SIEF megalakulasanak eldsegitoje fogja megkapni. Minden el6zetes regisztral jogosult lesz a
masodik szabad mezébe val6 beirdsra. Ezen két szabad mezében 1évé Uzenetekért afelel 6sség kizardlag a
beirdsokat végzoéket terheli, és az ECHA sem igazolni, sem jovahagyni, sem pedig elutasitani nem fogja
azok tartalmat.

Javasolt, hogy a SIEF megalakulasanak elésegitéje az elsé szabad mezét arra haszndlja, hogy a SIEF
megalakuldséval kapcsolatos Uizeneteket kildjon és megadja a kapcsolattartési adatokat és a tovébbi
kommunikécios eszkdzokre vonatkozo informéciokat (pl. a megfeleléen kialakitott ipari honlapok). A
masodik szabad mezé a tobbi el6zetes regisztrd é szamara enged |lehetéséget hozzaszdlasokra (pl. a SIEF
megalakuldsanak el6segitéjével szemben kialakult véleménykilonbség esetén). Mindkét szabad mezb
azonban csak korlatozott mennyiségii karakter haszndaté engedi, ezért csupan kulcsfontossagu tzenetek
éstovabbi kapcsolattartasi adatok és'vagy kommunikéacids eszk6zok haszndlataralesz hasznél hato.

Javaslat: a lehetséges regisztrdl ok minél hamarabb kezdjenek el a SIEF-ek |étrehozésan dolgozni, hogy
elegendd 1d6t biztositsanak az adatmegosztas megszervezésére és a regisztracios dossziék elkészitésere,
kilonésen a 2010. november 30.-i regisztracios hatéridével rendelkez6 nagy mennyisegi anyagok
esetében.

45.1 Hogyan kell megallapitani az anyag azonossagat?

Az anyag azonositasanak értékelésére a lehetséges regisztrd 0k szaméra gjanlott az Utmutat6 az anyagok
azonositasahoz cimii dokumentum gondos tanulmanyozasa és hasznal ata.

Jol meghatarozott Gsszetételli anyagokra (pl. egy-Osszetevojii és tobb Gsszetevojii anyagok) az elnevezés
azonossaga elviekben elegends, hogy alkalmas legyen az adatmegosztésra még akkor is, ha bizonyos
szennyezék eltéré osztdlyozéshoz/veszély-profil megdllapitdshoz vezethetnek. Csupan azokban az
esetekben tekintheték az anyagok kilonbozének, amikor egyértelmii, hogy az adatok Osszessége nem
vonatkoztathaté a méasik anyagra (pl: olyan kul6nbozé fizikai tulajdonsagok esetén, aminek |ényegi hatésa
van aveszélyes tulgjdonsagokra, mint a vizoldékonysag).

UVCB anyagoknal szintén —altaldnossagban- az elnevezés vezet az azonossdg megéllapitésahoz. Ha az
elnevezés azonos, akkor az anyagot is azonosnak kell tekinteni, hacsak az elérheté adatok nem mutatjak az
ellenkezojét.

A legtobb esetben az azonos EINECS tétel alatt el 6zetesen regisztrdlt anyagok (vagy EINECS vagy CAS
szam aapjan, vagy a tétel leirésa alapjan meghatérozott anyag) egyméassal azonosak lesznek, és a
lehetséges regisztra6nak a durva hibakra vonatkozd gyors ellendrzését kdvetéen dtalanos megallapodas
jon |étre arra nézve, hogyan lehetséges az adatok kdzos benyljtésa, igy a lehetséges regisztrd ok kozotti
egyuttmikodés azonna megindulhat.

Bizonyos esetekben azonban egy EINECS tétel alatti anyag pontos természetét alaposan meg kell
vizsgdni annak érdekében, hogy biztosan kiderlljon, hogy lehetséges-e adott kdzds adatbenyljtas
folyamatdban elhelyezni és vgjon a vonatkoz6 veszélyességi adatok céliranyosan kicserélheték-e. Ez
jellemzéen akovetkezé helyzetekben fordulhat €l 6:
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o Olyan mértékben dtaanos egy anyag leirasa az EINECS-ben, hogy az egy tételben taldhat6
kllonbdzé anyagok fizikai-kémia és (6ko)toxikoldgiai tulgjdonsagai nem mutatnak elégséges
hasonl 6s&got ahhoz, hogy ugyanazokkal az adatokkal le lehessen irni 6ket. Ez féleg az UVCB
anyagoknal fordul €lé.

e Olyan anyagok, melyekre egynél tobb EINECS-tétel vonatkozik, és amelyek az Utmutatd az
anyagok azonositasahoz cimii dokumentum alapjan azonosnak tekintendok.

Az azonossagi elemzés eredmeénye

Az azonossagi vizsgdlat felllvizsga atat kdvetéen harom helyzet dlhat el6:

Minden lehetséges regisztrdd megegyezik abban, hogy anyaguk azonos és megkezdhetik az
anyagra vonatkoz6 adatmegosztast a SIEF keretében; vagy

Egy vagy tobb lehetséges regisztrd ¢ Ugy tartja, hogy anyaguk nem azonos azzal (azokkal) az
anyaggal (anyagokkal), melyet a tdbbi résztvevé regisztralt elézetesen, mely esetben a tdbbi
regisztra 6 adatai nem felelnek meg arra, hogy leirjak az anyaguk jellemzéit. Ebben az esetben a
lehetséges regisztraok eldonthetik egymas kozott, hogy milyen SIEF-(ek)et alakitanak az ily
modon azonositott minden egyes anyag képviseletére. Ebben az 6sszefliggésben egy anyag
azonossaga felgli dontés legfontosabb kritériumai azok, melyek az Utmutatd az anyag
azonositasahoz cimii  dokumentumban taldhatok, valamint annak vizsgdlata, hogy az
adatmegosztés elvezet-e SIEF keretében haszna hato, értelmes eredményhez. Fontos alahlizni azt,
hogy kllonbdzé SIEF-ek megalakuldsa csak ténylegesen kiildnbdzé anyagok esetén |ehetséges.
Azonos anyagra vonatkozd kulonbozé SIEF-ek aakitdsa megsérti az adatmegosztasi
kotel ezettségeket.

Egy vagy tobb lehetséges regisztrdd Ugy tartja, hogy anyaguk azonos azzal, az egy vagy tobb
anyaggal, amelyeket mésik azonosité szamokkal regisztraltak el6zetesen, ebbdl az kovetkezik,
hogy ezek az anyagok elégségesen hasonlitanak egymasra ahhoz, hogy egy SIEF-en belll
torténjen az adatmegosztas folyamata.

Amint egy SIEF megalakul, az adatmegosztasi kotel ezettsegek SIEF keretein bellli kotel ezettségekké
vanak. Ezen kivll a k6zos benyUjtés elve ugyanazon SIEF-ek atal képviselt anyagok tekintetében
szintén alkalmazando.

Mi torténik, ha nem ker Ul sor megegyezésr e az anyag azonositasat/azonossagét tekintve?

Ha a felek nem egyeznek meg az anyag azonositédsét/azonossagét illetéen és az egyik fél Ggy véli,
hogy az adott anyag esetében méas felek dlta alakitott SIEF része lehet, ennek a félnek lehetbsége van
hivatalosan kérni a més felek dltal alakitott SIEF-hez val6 csatlakozasat valamint hozzaférést kérni a
regisztrécio lebonyolitdséhoz szilkséges, szaméra hianyzO adatokhoz. A hozz&férés megtagadésa
esetén a 30(3) és (4) cikk szabalyai akalmazanddk. Ez azt jelenti, hogy gerinces dlatokon végzett
vizsgalat esetén az adatokat kéré fél a regisztracié folyamatdt a kotelezé és megfelelé adatok
hianyaban fogja lebonyolitani, magyaréazatot adva errél a regisztrécios dossziéban. Az Ugynokségnek
kell ekkor hatéroznia arrdl, hogy az adatot kéré fél dlaspontja igazolhaté-e, és a SIEF résztvevoi
kotelesek-e megosztani az adatokat és jelezni, hogy sor keriil-e a 30 (3) cikkben foglalt tovébbi
Iépések alkalmazésara ebben az esetben. Rendszerint egy ilyen dontés azt is tisztédzza, hogy a 30.4
cikk értelmében a nem gerinces dlatok bevondsaval végzett vizsgalatokra vonatkozé adatmegosztas
szabdlyok alkal mazanddk-e.
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A verseny és a bizalmassag kérdésel

Amig az anyag azonossagénak ellendrzése céljabol megkivéant informécioesere ataldban nem ad okot
az EK versenyszabalyai szerinti aggodalomra, lehetnek olyan esetek, amikor a résztvevéknek
kulonosen elévigyazatosnak kell lennitk, mint ahogy ezt a jelen dokumentum 9. fejezete bdvebben
kifejti.

Az emlitett informéacicsere dtaldban nem fed fel bizalmas Uzleti informéciokat sem. Mindazonaltal
lehetséges, hogy a térsaségok meg akarjék 6vni az informaciokat, kiloéndsen abban az esetben, ha
bizalmas adatokat foglalnak magukban, mint a know-how vagy érzékeny informaciok.

Ezekben az esetekben a résztvevok tobbféle lehetéséget fontolhatnak meg, beleértve a megosztott
informécio sziirését, vagy a tarsasdg bizonyos munkatérsai hozzéférésének korlétozasét (lehetoleg
bizalmas adatkezelés megallapodas aléirasaval), vagy fuggetlen harmadik fél vagy megbizott
kinevezését. Ezeket alehetéségeket a CBI-rél szol6 11. fejezet irjale részletesen.

Megnyugtaté megoldas hidnya esetén a | ehetséges regisztrd 6 kiléphet azzal, hogy 6ndllé regisztraciot
nyUjt be (Iasd ezen dokumentum 8.4 részét a , kilépés’ tovabbi részleteirdl).

Példék az azonositas kér déseir e és kapcsol 6d6 megoldasok:

A. Rossz EINECStétd alatt el 6zetesen regisztralt anyag

2008. december 1. el6tt lehetéség van az anyag masodszor torténd, helyes EINECS tétel szerinti el 6zetes
regisztréciojara. A korébbi eldzetes regisztraciot vagy vissza lehet vonni ebben a stadiumban, vagy alvo
aktavavaik (pl: az el 6zetes regisztrd 6 nem aktiv résztvevéje a SIEF-ben). 2008. december 1. utan a SIEF
megal akul &sénak kontextusaban még mindig van lehetéség a finomitédsra. Amennyiben az azonos és/vagy
hasonl6 azonositas szammal elézetesen regisztraOk anyag-azonositésanak igazoldsa arra a
kovetkeztetésre vezet, hogy az anyag inkébb tartozik a hasonlé azonositasi koddal €l 6zetesen regisztral 0k
dtal létrehozott SIEF-hez, mint az eredetivel el6zetesen regisztrdok altal létrehozotthoz, a SIEF
megal akul 4sa soran meég mindig lehetéség van modositésra. Az anyag azonossaganak finomitésat jelent
modositasra azonban nincs lehet6ség (pl: egy vonatkozassal nem rendelkezé anyag SIEF-ének egy mar
elézetesen regisztrat anyag SIEF-éhez vald csatlakozdsa). llyen esetben az anyaggal kapcsolatos
mindenfajta tevékenységet fel kell flggeszteni és csak akkor lehet azt visszadllitani, ha a teljes
regisztréci 0s dosszié benyUjtasra kerult. Ezen felUl az el 6zetesen regisztral ¢ a regisztréci s kotel ezettségek
megsértésére vonatkozd nemzeti tdrvények szerinti blintetés alanya lehet, amennyiben az anyag nem kerCil
el 6zetes regisztracibra és ezért 2008. junius 1-t6l aregisztracid kiotel ezettsége vonatkozik ra.

B. Ugyanarra az anyagra tébbféle EINECStétel vonatkozik

Ha tobbféle EINECS tétel vonatkozik ugyanarra az anyagra, hasonlé megoldést lehet akamazni: az
elézetes regisztracio idotartama aatt a gyartok és importérok hatérozhatnak gy, hogy kiegészitett
el 6zetes regisztréciot nyljtanak be az EINECS tételek egyikében, hogy egy ondlld SIEF résztvevéit Ujra
lehessen csoportositani. Més tételekre vonatkozd kordbbi elézetes regisztraciok visszavonhatok vagy
egyszeriien alvo aktava al akithatok.
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Meg kell jegyezni, hogy az a tény, hogy tébb kilonbdz6, azonos anyagra aakult SIEF-kezdemény (pre-
SIEF) mikodik egyméssal parhuzamosan, nem fog azonnal a résztvevék tudoméséra jutni. Ennek
kovetkeztében tanacsos a lehetséges regisztrdlok szaméra az eldzetes regisztrécio listgjdhoz valo
hozzaférés és az 6ndllé SIEF megal akuldsdban val6 részvétel lehetdsegének atvizsgdldsa. Ez torténhet a
REACH-IT &tal kindlt kereszthivatkozas lehetéségének felhaszndlasaval. Ez lehetové teszi a lehetséges
regisztrd 6 szaméra, hogy jelezze még akér az el 6zetes regisztracios idészak vége utén is, hogy lehetdség
van a két anyag kozotti kereszthivatkozasra. Ekkor mindkét anyag |lehetséges regisztral 6i megtekinthetik
egymés kapcsolattartdsi adatait. Ezt kovetéen arra a kovetkeztetésre is juthathak, hogy egymassal
azonosak az anyagaik, ezért egy SIEF-be tomadrul hetnek.

C. AzEINECStétd tdbb kildnbdzs anyagot takar

Ha dgy tiinik, hogy egy lehetséges regisztradd anyaga annyira kilonbdzik a tobbitél, hogy nem kell
megosztani az adatokat a tobbi lehetséges regisztrddval, meg kell fontolni atétel felosztasat. Ez ataldban
az EINECS-ben taldhat6 hibdk vagy nagy vonalakban meghatarozott EINECS tételek esetén fordul el6.
Ennek végeredmeényeképpen a résztvevoknek ki kell cserélnitik anyagaik jellemzoit az egyenértékiiség
értékelésének és a veszélyessegi adathalmaz kdzos benyujtasanak lehetésége szempontjdbdl. Ha ez
barmikor ahhoz a kbvetkeztetéshez vezet, hogy anyagaik nem azonosak, akkor tobb, kilonboz6 SIEF-et
kell alakitani.

D. Bevezetett anyagok, melyek esetében sem EINECSCAS tétel, sem egyéb azonositd szam nem
létezik (kUlonosen a 3(20) (a) és (b) cikkhez kapcsol 6d6 esetek).

Ezekben az esetekben az anyagoknak az el6zetes regisztracid sordn haszndlt elnevezését kell az anyag
azonositasa és a SIEF osszedllitasa kiinduldpontjanak tekinteni. Amennyiben az Utmutatd az anyagok
azonositésahoz cimii dokumentum alapjén ezek az anyagok azonosnak tekintendék, egy SIEF fog alakulni
és az adatmegosztasi és egylittes benyUjtasi kotel ezettségek alkal mazandok.

452 Hogyan lehet a SIEF keretében |évé kommunikéciot elésegiteni? A SIEF megalakulasanak
elosegitoje

A SIEF keretében torténé informécidcserét nagy mértékben el6segitheti egyik résztvevoje, aki

beleegyezik abba, hogy a koordinator szerepét jétssza és kezdeményezni fogja az egyiittes csel ekveést.

A REACH tartalmaz a vizsgalatok és egyttes benyUjtés céljabdl |étrehozott vezetd regisztra 6 szereppel
kapcsolatos eldirasokat (lasd REACH 11.1 cikk), és ezért hasznos lenne, ha a reménybeli vezet6
regisztrdé vagy més résztvevd ma a SIEF megalakuldsénak stédiumaban magahoz ragadnd a
kezdeményezést.

Noha nincsenek a REACH-ben erre vonatkozo6 specidlis eldirasok, a REACH-IT az el§zetes regisztracio
sorén fel fogja kindlni a lehetséges regisztral0knak, hogy jelezzék azon szandékukat, hogy vallanédk-e a
SIEF megal akulasanak el 6segitdje szerepét, hogy ezzel is el ésegitse alehetséges vezeté azonositasit.
Fontos annak pontositasa, hogy :

e A SIEF megaakulds edsegitdjének szerepe Onkéntes és nem ja semmiféle kilonleges

kotelezettséggel. Annyit jelent Osszesen, hogy az onkéntesen hozzdjaruld térsasdg/térsasdgok
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magukhoz ragadjdk a kezdeményezést a SIEF-kezdemény tobbi résztvevosivel vao
kapcsol atfel vétel ben;

e A REACH-IT megfelelé kockgénak kipipdéasa, mely a SIEF megalakulas elésegitojének
szerepére vonatkozé széndékot jelzi, nem jelent jogi értelemben vett kotelezettséget. Annyit
jelent, hogy a SIEF megal akul asanak el 6segitéje barmikor szabadon fel Ul vizsgdl hatja helyzetét, és
hatérozhat ugy, hogy nem vallalja az el 6segit6 szerepét.

e A SIEF megalakulés el6segitdjének nincs a REACH rendeletben hivatal os st&usza, mig a vezeto
regisztrél 6 szerepe elrendelt és a szabdyozasban pontosan leirt.

Az eloseqitd szerepe a SIEF-kezdemény iddszakaban kezdddik, amikor az el6zetes regisztraok
informéciot cserélnek abbdl a célbdl, hogy biztositsék az azonos SIEF-hez val6 tartozésukat. Példaul a
el6segité minden lehetséges regisztralOval kapesolatot |étesithet és megszervezheti az anyag azonossagara
vonatkoz6 informécidk cseréjét. Masodik 1épésként a SIEF megalakuldsakor javadatot tehet az anyagra
vonatkozo lényegi informéciok csergének megszervezésére. A SIEF ak& mé&r korai stadiumban
megegyezhet a vezet6 regisztralordl, aki az informacidcserét és az egylittes benyUjtasra val 6 felkészilést
lebonyalithatja. Minden egyéb szervezeti forma egyforman lehetséges, minthogy a REACH nem hataroz
meg ezzel kapcsolatosan semmiféle feltételt.

Ha egy vagy tobb lehetséges regisztralé Ugy véli, hogy az informécidcsere targyat képezé informaciok
kereskedelmi értelemben érzékenyek (pl.: a szennyezéanyag-tartalom a termelési folyamatrol adhat
jelzést), a SIEF elésegitéje vagy a kinevezett vezeté regisztrdo javadatot tehet a biztonsagos
adatkezelésr6l sz0l6 megegyezésre vagy a lehetséges regisztrd 0k bizalmas adatait kezelni tudo fliggetlen
harmadik fél vagy megbizott alkalmazasara.

A kovetkezd tennival6 a SIEF megal akul asénak el6segitéje vagy a kinevezett vezets regisztraé szamara
az aabbi 1épések barmelyikére vagy mindegyikére vonatkozo javasliat megtétele lehet:

o A felek kozotti egyittmikodés és alehetséges belss szabdlyok kialakitésa (1asd 10. fejezetet);

e Ki tudja elvégezni a szilkséges technikai munkét (vagy maguk a lehetséges regisztrd ok, vagy
szerzédéssel mitkddo harmadik fél, vagy a ketté kombinaci6ja);

o Az egyuttmikodés hatdya: az egyuttmikodés a SIEF kotelezettségekre korldtozodik-e
(adatmegosztas és osztal yba sorol &s és cimkézes), vagy egyéb célok eléréséreis kiterjed;

e Az adatcsere megszervezése;

V ezeté regisztral 6 kinevezése (amennyiben még nem tértént meg).

A SIEF megalakulas d6segitéje vagy a vezeto regisztrao ellathat szamos egyéb szervezés feladatot a
lehetséges regisztrdl 6k nevében, Ugymint:

o lranyitia a tobbi SIEF-fal torténd kommunikécidt, melyekkel kapcsolatosan femerldl a
kereszthivatkozas | ehet6sége

e Biztositja akésdi regisztral 0k egyszerii belépését a SIEF-be
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o Tgékozbdik a SIEF-ben rendelkezésre 816 adatok irdnt
o Osszesitést készit a SIEF keretén bel il € érhetd adatokrol

Egyes esetekben azok a feladatok, melyek elvallalasét tervezheti a SIEF megal akuldsanak el ésegitdje vagy
a kinevezett vezet6 regisztral O, |ényegesek lesznek, és helyénval6 lehet, hogyha a felek fontoléra veszik a
SIEF megalakulasanak eldsegitéje vagy a kinevezett vezetd regisztrdd atal elkoltott forrasok anyagi
kompenzécigjé is a kezdeti megkeresesen és e 6terjesztésen tul, kilondsen akkor, amikor az el6segité
olyan szolgéltatésokat biztosit, amelyeket egyébként kompenzani kellene.

453 Mikor csatlakozik az adattulajdonos a SIEF-hez?

Az adattulgjdonosok a bevezetett anyagokra vonatkozd informaciokat az el 6zetesen regisztralt anyagok
listgjanak ECHA dltal tértént megjelentetését kovetéen nyUjthatjdk be. Lehetséges azonban, hogy ebben a
stadiumban még nem alakultak meg az el zetesen regisztrélt anyagra a SIEF vagy SIEF-ek.

Az adattulgidonosok nem kerlinek bevonasra a SIEF megalakulasat el6készité megbeszélésekbe. Az
azonos EINECS tétellel eézetesen regisztral ok kozotti SIEF megal akuldsét €l 6készité meghbeszél éseinek
eredményeképpen | étrej 6tt SIEF-ek tagjainak fogjék oket tekinteni.

A lehetséges regisztral ok csak akkor kezdenek el az adatok elérhetésége fel6l vizsgdlddni, ha a SIEF
végre megalakult és azonositotték a hidnyzo adatokat (lasd aldbb az 5. részt). Ebben a stadiumban
kérdéeseket tehetnek fel a hidnyz6 adatok Gsszegyiijtésére (ez kotelezo, ha a hidnyzd adat gerinces dlaton
végzett vizsgalatokbdl szarmazik). Ekkor a lehetséges regisztraonak figyelembe kell vennie azt a tényt,
hogy szdmos SIEF kapcsolodhat az el 6zetesen regisztralt anyagok listgjanak adott tételéhez. A kérdéseket
ezeért tovabbitani kell minden olyan adattulajdonos fel€, aki kapcsol0dik az el 6zetesen regisztralt anyagok
listjanak adott tételéhez, és lehetéség szerint azoknak a mas tétel alatti SIEF-nek, amelyek tdbb,
el 6zetesen regisztralt anyag azonos tétel aatti egyesitésének eredményeként al akult végil meg.

Ekkor alehetséges regisztrdl 6k megvizsgaljak az adattulgjdonosok birtokdban [évé adatok megfel el 6ségét,
figyelembe véve a SIEF korébe tartozd anyag azonositését és a 7.2 részben lefektetett el 6irdsokat. Ez azt
fogja megkdvetelni az adattulajdonosoktdl, hogy kozoljék az anyag azonositésdnak informécioit. Az
adattul ajdonosok széméra ezért az isjavallt, hogy vizsgdjak felil az Utmutatd az anyagok azonositéasahoz
cimii dokumentumban lefektetett kritériumok alapjan a rendelkezésikre al6 azonositasi informaciokat,
amikor eldontik, hogy a REACH adatmegosztasi céljaihoz hozz§j &rulnak.

Javaslat: Az adattulgidonosoknak ismernitk kell annak az anyagnak az azonositését, mellyel
kapcsolatosan adatokkal rendelkeznek, hogy lehetévé tegyék a lehetséges regisztrdok szamara az
anyaguk vonatkozasanak megallapitasat. El kell érnilik a vizsgalt anyag azonositasanak kivitelezését,
valamint annak megallapitasat, hogy az anyaggal kapcsolatos eldzetes regisztrécio az elézetes
regisztral 0k &tal hasonlé modon tortént(Utmutatd az anyagok azonositasdhoz cimi dokumentum

aapjan).

4.6 SIEF-ek kozti szabélyok (csoportok alakitésa, ker eszthivatk 0zas)

A szilkségtelen dlatkisérletek elkerllése a REACH e 6irasainak fontos alapelve. E cél elérésének egyik
ma&dja mas anyagokra vonatkoz6 adatoknak a hasznélata a sajé anyagunkhoz, ha feltételezhets, hogy az
anyagok elégségesen hasonldak egymashoz ennek indoklasdhoz. A kilonbdzé anyagok adatainak
kereszthivatkozésat szakérté birdattal 6sszhangban kell elvégezni. Az Utmutaté az informécios
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kovetelményekhez a REACH szerint cimii dokumentum részletesen elmagyardzza, hogyan és mikor
végezhet6 kereszthivatkozas. A kereszthivatkozés technikai részletei mellett mas kérdéseket is figyelembe
kell venni.

El6zetes regisztrécio esetén ,, A" anyagot gyartd tarsasagnak lehetésége van megjel 6lni mas anyagokat (pl
,B” anyagot), mellyel a kereszthivatkozas |lehetésége megfontoléds térgyat képezi. Az ECHA ezt az
informéciot mindegyik, a masik anyagra alakult SIEF résztvevéje szdméra elérhetéve teszi, akiknek
lehetéségik lesz megtekinteni ,A” anyag el6zetes regisztralGinak azonositésat, és adatmegosztas irdnti
kérést kildeni. Hasonldképpen ,A” anyag regisztrdl6i megtekinthetik ,B” anyag SIEF-ében résztvevok
azonositas adatait és szintén killdhetnek adatmegosztas iranti kérést nekik. A kereszthivatkozas jel zése az
el6zetes regisztrécio idészakat kdvetben tovabbra is lehetséges (pl az el6zetesen regisztralt anyagok
listgjanak ellenérzése utan).

Erdemes megjegyezni, hogy az a tény, hogy ,B” anyag lehetséges kereszthivatkozasi anyagként
megjelolést kapott ,A” elbzetes regisztracidja soran, nem jelenti szilkségszeriien azt, hogy B anyag
elézetes regisztradoja is kereszthivatkozast jeldlne ki ,A”-ra. ,A” anyag ,B’-re vonatkozd
kereszthivatkozasat kovetkezésképpen jelzik ,,B” SIEF-e felé, flggetlendl attdl, hogy a ,,B” résztvevoi
nem jel6lték meg ugyanezt a kereszthivatkozast sajét €l 6zetes regisztraci 6jukban.

Ezaltal nincs a kereszthivatkozasnak egymasra épul6 folyamata. Ha A anyag SIEF-e kereszthivatkozik B
anyag SIEF-ére és B anyag SIEF-e kereszthivatkozik C anyag SIEF-ére, akkor nem alakul Ki
automatikusan kapcsolat A SIEF-e és C SIEF-e kozott. A kereszthivatkozés értékét mindig a szakérté
birdlat adja, és a kereszthivatkozas egymasra épiilé folyamata kilénbdzé anyagok kozott nem tekinthetd
érvényesnek, hacsak tudoményosan nem ellenérzik az érvényességét. Lehetetlen az 0Osszes,
kereszthivatkozasra vonatkozd lehetséges esetet felsorolni, melyek validitdsa mindig esetenként
értékelends.

Nem kotelezé a kilonb6z6é SIEF-ek résztvevéi szaméra, hogy megosszak az adatokat, még akkor sem, ha
erre 0szténbz a REACH az dlatkisérletek csokkentése és a megfeleléssal kapcsolatos koltségek
megfékezésének érdekében. Ennek egyenes kovetkezménye, hogy a REACH-nek az adatmegosztasra
vonatkozo elirdsai nem alkalmazhatok. Kulonbozé SIEF-ek keresztvizsgalatokhoz vald hozzaféreés iranti
kérését eseti alapon kell megtérgyalnia a kérdéses tarsasdgoknak. Ezen targyalasok el §segitése érdekében
megfontolés téargyat képezhetik jelen irdnymutatas 5.3.3 részében (kozos Utra vonatkozo) és az 5.5.4 és
5.5.5 részében (egyéni Utra vonatkozo) javasolt lehetésegek.

A REACH-IT-t Ugy tervezték meg, hogy lehetéseget adjon az adatok kérésének cseréjére mas SIEF-ekkel,
az elozetes regisztrdokat pedig arra bétoritjak, hogy fedezzenek fel minden kereszthivatkozas
lehetéséget.

4.7 A SIEF-ek miikddésének befejezése

A 29. cikk utolsd mondata szerint ,, mindegyik SIEF 2018. junius 1-jéig mikodik”. Ez a ddtum egybeesik a
bevezetett anyagok utolso regisztracios hataridejével, jelentve azt is, hogy erre az idépontra mér minden
lehetséges regisztralonak regisztrénia kellett anyagaikat, hacsak nem hatéroztak Ggy, hogy megszintetik
azzal az anyaggal kapcsolatos tevékenységiket vagy nem érték el az 1 tonnés kiiszbbértéket, ami felett a
regisztrécio folyamata elindul .

Fontos megjegyezni azonban, hogy a SIEF-ek alta a regisztrécié soran létrehozott adatok mas lehetséges
regisztrdok illetéktelen haszndatétol valo védelme tovébb folytatdédhat 2018. janius 1. utén is. Az
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el6z6eken tilmensen még a SIEF mikddésének befejezése utan is szilkséges lehet adatok |étrehozésa,
példaul naprakésszé tétel esetén.

Ezért aregisztrdlok megfontol hatjak a maguk kozotti egyittmiikddés forméinak kiterjesztését 2018. junius
1. utén is. Javasolt tehat, hogy legalabb tekintsenek & olyan mechanizmusokat, melyek azon vizsgal atok
kompenzéci¢javal foglalkoznak, melyeket 2018. junius 1. utan kérhetnek az Uj regisztral ok.

A SIEF mikodésének befejezése a SIEF-re vonatkozd kételezé adatmegosztasi el 6irdsok alkalmazasanak
is véget vet, mint ahogy azt az 5. fejezet a kovetkezokben leirja. Ett6l az idéponttdl kezdve a nem
bevezetett anyagok adatmegosztéséra vonatkozo szabdyokat kell dltaldnosan alkamazni és ezek fognak
az adatmegosztas kereteként szolgalni (1asd 6. fejezetet).

4.8 Az adatmegosztasr a vonatk oz felel 6sseg

A REACH-ben a SIEF résztvevéi szdméra lefektetett kotel ezettségek (mint ahogy azt részletesen leirja a
4.3 rész) és azok nem teljesitése esetén a tagéllamok altal alkalmazott szankciok leirdsan tulmenéen a
nemzeti jogszabdyok isiranyitjak a SIEF résztvevéinek felel6sségét (és egyéb REACH szerepl 6két is).

A SIEF résztvevinek a felel6ssége megjelenik példaul a tobbi SIEF-résztvevé dtal nydjtott vizsgal atok
minéségének helytelen értelmezésékor, vagy a vezetd regisztrdo feleldssége is kotheté a regisztracio
idében valo benyujtasnak elmulasztasdhoz (hacssk a mulasztas nem tulgidonithatd a tobbi SIEF-
résztvevének). A REACH nem foglalkozik ezekkel a kérdésekkel, és azokat szerzé6déses formaban lehet
rendezni afelek kdzott a nemzeti torvényeknek megfelel Gen.

Altaénos szabalyként a maganfelek szabadon szervezhetik kapcsolataikat szerzédésekkel és szervezhetik
szerzédésben rogzitett feleldsségiket a tagallam nemzeti torvényeinek kotelezé elbirasai szerint, ami,
példaul olyan felel6sseget is szabadlyozhat, ami nem kétheté ki szerzédéssel.

A kovetkezékben olyan kérdések kerlilnek felsorolasra, melyekkel kapcsolatban a killonb6zé kategoériakba
tartozo SIEF-eknek el dvigyazatosnak kell lennie a REACH szerint torténé adatmegosztés sorén, minthogy
afelel6sséggel terhelhetok:

o A lehetséges regisztralOk felel6sséggel tartoznak a hatdsagok felé sajét regisztréciojuk tartalmat
illetéen. Am a tobbi |ehetséges regisztrd 6 felé is felel3sek lehetnek (SIEF-en beliil vagy kiviil)
példaul atulajdonlés vagy anyujtott informéci6 helytelen értel mezéséért™

e Képviselének megbizott flggetlen harmadik felek és Kizérdlagos képviselok tekintetében
tanacsos a kotelezettségek és a felel6sseg szerzédésben rogzitett, egyértelmii elhelyezése a SIEF
vagy nem kozossegi gyartd és képvisdsje kozott. Megjegyzendd, hogy ezen szerzédéshen
régzitett intézkedések nem sziintetik meg az Kizardlagos képvisel6 REACH szerinti felel 6sségét,
és csak az Kizardlagos képvisel 6 és anem kozosségi gyarto kozotti kapcsolatot érinthetik.

e Hasonléképpen tanacsosnak tiinik bizalmas informacidik cserééhez harmadik felet alkalmazé
tarsasagok szamara, hogy megdllapodasi szerzédés j6jjon | étre az érdekelt tarsasagok és fliggetlen
harmadik felek kozott.

o A vezet6 regisztrd 6k fogjak elkésziteni a dossziénak azt a részét, amelyben egyittesen ny(jtjak
be az adatokat atdbbi regisztral 6 nevében és beleegyezésével. Technikai okokbdl csupan a vezet
regisztrdl 6 fogja beny(jtani a dosszié kdzos részét a REACH-IT rendszerébe.

14 Megjegyzends, hogy ez a felelésség ugyanigy fenndll méas SIEF-ek lehetséges regisztrddi felé, amelyekben az anyagot |ehetséges

kereszthivatkozéasként vagy (Q)SAR-bdl sz&rmazd eredményeinek haszndlatét azonositotték az el Gzetes regisztracio idészakaban
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e Az adattulajdonosoknak, mint egyéb SIEF résztvevoknek, tudatéban kell lennitk a vagyonhoz
fiz6d6 jogaiknak és minéségi kérdéseknek, amikor képviseletet vallanak és jogot adnak az
ataluk elérhet6 vizsgélatok hasznalatéhoz.

e Hacsak egy konzorcium nem rendelkezik jogi személyiséggel, a konzorciumi tagok altaldban
egylttesen tartoznak felelésseggel a harmadik felek iranyaba. A konzorciumi tagok egymas
kozotti felel 6ssége a konzorciumi megegyezésben rendezheto.

5 ADATMEGOSZTASI SZABALYOK A SIEF-BEN A BEVEZETETT ANYAGOKRA

Az Utmutatonak ez a része azokat a szabéyokat irja le és targyalja meg, melyek a bevezetett anyagok
SIEF-en bellli, lehetséges regisztral ok és adattulajdonosok kozti adatcseréére vonatkoznak. Ugyancsak
foglalkozik az osztélyba sorol és és cimkézés SIEF-en belUli kérdéseivel is.

5.1 Az adatmegosztés altalanos megkozelitése

A 29.3 cikk a kovetkezéképpen irjale a SIEF mitkbdésének alapszabdlyét:

A SEF résztvevsi a tobbi résztvevst dlatjdk a meglévs tanulmanyokkal, valaszolnak mas
résztvevok informéaci okéréseire, kozosen meghatarozzak, hogy milyen tovabbi vizsgélatokra van
szilkség (...), és megszervezik, hogy ezek a tanulmanyok elkésziljenek” .

Az elézéeken tdimenden a 11. cikk azt koveteli meg, hogy a vizsgdlatokat és vizsgdlati javasiatokat
éppugy, mint az osztdyba soroldsra és cimkézésre vonatkoz6 informéciét ugyanazon anyag 0sszes
regisztrdgjanak egyittesen kell benyljtania, kivéve ha a kilépés feltételei teljeslinek. Az
irdnymutatdsnak ez a része mind az adatmegosztas folyamata szerinti jogi kotelezettségeknek valo
megfeleléssel, mind az egyuttes benyUjtashoz vezets folyamattal foglalkozik.

A 30.1 cikk eléirja: , miel6tt a vizsgdlatokat elveégzik”, a SIEF résztvevéi tajékozodnak, hogy a SIEF-en
belll elérhets-e a megfelel6 vizsgdlat. Ha igen, akkor a résztvevok bekérik a vizsgéatot (gerinces élaton
végzett vizsgalat esetén), vagy elkérhetik azt (gerinces élat bevonasat nem igénylé vizsgéathol szarmazo
informécio esetén). Ez a hianyz0 informécié irénti kérelem ekkor az adattulgjdonosnak azt a
kotelezettségét veti fel, hogy bizonyitékkal szolgdljon a kdltségeirdl, valamint feleljen meg tovabbi
adatmegosztasi kotel ezettségeinek.

A gyakorlatban azonban gyakran sokkal praktikusabb az egyittmiikédés kdzvetlenebb formainak
haszndlata a kért informacié Osszegyljtéséhez, az adatcsomag és az osztdlyba sorolas és cimkézés
vonatkozasaban torténé megegyezéshez és az egylttes adatbenyljtasra valo felkésziléshez. Mindez
magaban foglahatja az dsszes elérhet6 adat kozos felllvizsgdatat (beleértve a nyilvanosan eérheté
adatokat). Ez az Osszetettebb csere lehetévé teszi a résztvevok szamdra, hogy hatarozzanak és
megegyezzenek az osztdlyba sorolésrdl és cimkézésrél, kozosen szOvegezzék meg a vizsgddi
Osszefoglal Okat, megegyezzenek a javasolt vizsgdatokrol, kdzdsen szovegezzék meg a kémiai biztonsagi
jelentéset, megegyezzenek a biztonsadgos haszndlatra vonatkoz6 irdnymutatéasban, stb. K évetkezmeénykeént
javasolt, hogy a SIEF tagok dolgozzanak egyitt a meglévé informaciok megismerésén (beleértve a
nyilvanosan elérhet6 adatokat) és azon, hogy milyen adatok szikségesek még, az Uj informéciok
|étrehozésdhoz, és a kdzos regisztraci s dosszié el 6készitéséhez (, egylttes Gt”).

Amennyiben az adatok igy 6sszegy(ijthetok, nem szilkséges a 30. cikkben leirt formélis |épéseket kovetni.
Ezen el6irasok alkalmazaséra (,egyeni Ut") foként azokban az esetekben kerdil sor, amikor egy fél nem
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kivénja az egylttes utat kovetni (pl: a SIEF egyéb tagjaival vald véleménykilonbség esetén), vagy
megegyeznek abban, hogy rébizzak a SIEF tagokbdl allé csoport dtal elkészitett teljes adatkészletet egy
SIEF tagra, vagy ahol korl&tozott adatokat kell megosztani. Az egyéni Ut nem mentesiti a lehetseges
regisztra 6t az adatok elérhet6vé tétel ére és megosztésara vonatkozd kotel ezettsége aldl.

5.2 Négy lépéses eljarés arendelet informéciés kovetelményeinek teljesitéséhez

Az adatmegosztast el6szér a regisztrécid informécidés kodvetelményeinek vonatkozasaban kell
felllvizsgalni. A REACH aapvetéen azt koveteli meg a gyartoktol ésimportéroktél, hogy a gyértott vagy
importélt anyag tekintetében gytijtsenek adatokat, hogy haszndljak fel ezeket az adatokat az anyaghoz
kapcsol 6dd kockézatok értékel ésére, és hogy megfelel 6 kockazatkezel ési intézkedéseket fejlesszenek ki az
anyag teljes detciklusan & val6 hasznalatara. Ezen kotel ezettségek dokumentalésa kivanja téluk azt, hogy
regisztréci6s dossziét nyUjtsanak be az ECHA-hoz.

A regisztréci0s dosszié elkészitésének érdekében a gyartok ésimport6rok kiindulési pontként kotelesek az
anyag lényegi tulgjdonségaival kapcsolatos valamennyi elérhetd, vonatkozd informéacio Gsszegytijtésére
tekintet nélkll a gyéartott vagy importalt anyag mennyiségére. Ezt az informaciot 6ssze kell vetni az
ataldnos informacios kovetelményekkel, melyek nagymeértékben fliggenek az adott anyag gyarténkénti
vagy importéronkénti mennyiségétsl. Ha hidnyz6 adatokat neveznek meg, Uj vizsgdlatok végzésére vagy
vizsgdlati javadatok kidolgozédséralehet sziiksag.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a rendelet informacids kovetelményeinek teljesitése aapvetéen egy négy
[épésbil a6 folyamat, mely a kdvetkezékbdl all:

o EIsj Iépés: A meglévo informaci ok dsszegyijtése
o Mésodik Iépés: A még szilkséges informéaci Ok figyelembe vétele
o Harmadik 1épés. A hianyzé informéacidk megnevezése

e Negyedik lépés. Uj informéciok gytjtése vagy vizsgdlati stratégidra vonatkozd javadat
kidolgozésa a REACH kotel ezettségeknek megfelel 6en
A legtobb bevezetett anyag esetében, szamos tarsasag dllitja el vagy importalja ugyanazt az anyagot, és
az adatok koziluk néhdnynak ugyanigy rendelkezésére alhatnak, mint harmadik feleknek. Ilyen
esetekben a SIEF-ben 1évé lehetséges regisztrdd koteles megosztani a rendelkezésére dl06, alatokon
végzett vizsgalatokbdl szarmazo adatokat és kdzos benyUjtasi dossziét késziteni. Ez fogja megszabni azt a
maodot, ahogy afent leirt négy 1épést alegjobban meg tudjak szervezni.

5.3 A kozos ut
Fontos annak nyomatékositasa, hogy a REACH alehetséges regisztrd dknak rugalmassagot biztosit abban,

hogy eldontsék, hogyan szervezik meg az adatmegosztasi és kozOs benyljtési dosszié készitése
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kotel ességének teljesitését. Az Utmutatonak ez a része azt irjale, hogyan lehet az adatmegosztast kdzdsen
megszervezni a SIEF-en belUl, hogy az megfeleljen az 5.1 részben fel sorolt szempontjainak.
A kovetkezé |épések csupéan jel zések:

o 1. 1épés: A lehetséges regisztral 6 szamara el érhet6 informaci ok egyéni Gsszegyiijtése

2. |épés. Megallapodés az egyuttmitkddési formérol/koltségmegosztas mechani zmusérol

3. 1épés: A lehetséges regisztrdl 6 szamara el érhet6 informéci ok Gsszegyiijtése és Gsszesitése

4. leépés: Az elérhet6 informaciok értékelése

5. Iépés: A még sziikséges informéciok figyelembe vétele

e 6. lépés: A hianyz6 informécio megnevezése és més elérhetd informaci ok dsszegytijtése
e 7.1épés: Uj informécid/ vizsgdlati javaslat |étrehozésa

o 8. |épés. Adat- és koltségmegosztas

e 9. lépés. Adatok egylttes benyUjtésa
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IIl. FOLYAMATABRA: ,
ADATMEGOSZTAS FOLYAMATA: K6ZOS UT
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Potencialis regisztrald

1. Meglévé informéacid

'S N
(o i o el s

2. Megegyezés az
egyittmakédésral
adat/koltségmegosztasi

mechanizmusrél

3. Meglévé informacié
osszeqgyljtése és
jegyzékbevétele

4. Meglévo informacio
kiértékelése

5, Informéciés szikséglet
4tgondolasa

4

6. Adathianyok azonositisa
—1 @s tovabbi meglevo adatok
gydjtése

Publikus
irodalom s

| 7. 0jinformacis
osszeallitasa/
teszt javasiatok

8. Adat és kiltség
megosztas

531 1lépés Az elérheté informaciok egyéni Osszegyiijtése

A lehetséges regisztrdlonak el 6szor a regisztralni kivant anyaggal kapcsolatos dsszes elérhet6 informaci ot
kell Gsszegyiijtenie. Ez magaban foglalja a, hazon belllli” elérhet adatokat épplgy, mint mas forrasokbdl
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szarmazdkat, mint nyilvanos honlapokon 1évé adatokat, melyek irodami kutatds segitségével
azonosithatok.

A ,hazon bellli” kutatésnak, megnevezésnek és dokumental asnak egyéni feladatnak kell maradnia, j6, ha
a tarsasagok még joval a SIEF megaakulasa elétt /adatmegosztasi fazis el6tt gondoskodnak errdl az
adatgyiijtés feladatrol, sot az el6zetes regisztracio el6tt teszik ezt, minthogy az adatok elérhetésége (vagy
ennek hidnydban és éppen a ezért a kivant adatok |étrehozasnak koltségei) lehet az az egyik
kulcsfontossagu elem, amit figyelembe vehetnek a lehetséges regisztral ova vaasrél sz6l6 dontés el 6tt az
adott anyag tekintetében.

Az adatgytijtésnek kozvetlennek, megbizhaténak és jol dokumentdltnak kell lennie, mert ha egy anyag
valamennyi elérheté informacidjat nem lehet egyeztetni, az szikségtelen vizsgdlatokhoz vezethet a
kapcsol 6d6 anyagi vonzatokkal egyditt.

Mindegyik lehetséges regisztrald dtal Gsszegyiijtott informécidnak magaban kell foglahnia a rendelet
céljait szolgal6 dsszes megfelel 6 informaciot, vagyis:

o Az anyag lényegi tulgjdonsagaira vonatkozd informacio (fizikai-kémiai tulgjdonsagok, eml 6sokon
mutatkozd toxicitas, kornyezeti toxicitas, kornyezeti sors, beleértve a kémiai és természetes
lebomlast). Ezek az informéaciok szarmazhatnak in vivo vagy in vitro vizsgdati eredmeényekbdl,
vagy olyan nem vizsgélattal eléalitott adatokbdl is, mint a QSAR becslések, meglévé human
adatok, més anyagokkal tortént kereszthivatkozasok, epidemiol 6giai adatok;

e Informéci6 a gyartasrdl ésfelhaszndésokrdl: jelenlegi és varhat6 adatok;
e Informécio az expoziciordl: jelenlegi és elére vart;

o Informéci6 akockézatkezelési intézkedésekrél (RMM): mar bevezetettek és javasoltak.

Az adatgyiijtés feladaté mennyiségtol fuggetlenll kell végezni. Vagjdban ugyan a rendelet adatokra
vonatkozo kdvetelményei az egyes regisztral 0k dlta gyértott vagy importalt mennyiségének fliggvényei, a
regisztra 6knak minden vonatkozé és elérheté adatot regisztrdni kell, ebbe beleértve azokat is, amelyek
magasabb mennyiségi tartomanyhoz tartoznak. Ez a vizsgélatok ismételt elvégzésének elkeriilése céljabol
is szilkséges azon lehetséges regisztral O szdméra, akinek a kérdéses adatra szilksége van és felgjanlhatja az
adattul gjdonosnak a koltségei megtéritését vagy koltsegeinek mérséklését az adatmegosztas fézi saban.

A Kkoltségek csokkentése érdekében a résztvevok kozosen végezhetik az irodami  kutatést, pl.
megegyezhetnek minden SIEF résztvevo szamara végzett egyszerti irodalmi kutatés kivitelezésében. 1lyen
esetben a kdzos kutatast a 3. |épés részeként végzik.

Osszefoglalva: az 1. 1épés minden egyes lehetséges regisztralotdl azt koveteli meg, hogy gyiijtse
Ossze és dokumentdlja az anyagra vonatkozd valamennyi informéciét, mely , hazon belll” eérheté
(tekintet nélkil az elére lathatd regisztracios mennyisegre) — beleértve az anyagok (1) lényegi
tulgjdonsagait (mennyiségtol flggetlendl), (2) felhaszndldsait, expozicit és kockazatkezelés
intézkedéseket — és azt is megkdveteli, hogy irodalmi kutatést végezzen. Lehetséges regisztral ok
miné hamarabb kezdjék e valamennyi vonatkozd és elérheté informacio Osszegyiijtését, meg az
érintett anyag SIEF-ének megal akuldsa el 6tt, és lehetéleg az el 6zetes regisztrécio elott.

532 2. lépés: Megallapodas az egylttmiikddés for mar 6l/k 6ltségmegosztas mechanizmusér ol
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Mie 6tt alehetséges regisztral 6 (és lehetdleg egyéb SIEF résztvevok) megkezdik az elérheté informaci6ik
csergjét, javasolt, hogy elsoként allapodjanak meg az egyuttmikodés szdmukra |egalkal masabb
formgjarol, valamint ezen egyuttmitkodés f6 szabdyairdl az adat- és kdltsegmegosztas kérdéseiben. Ebben
a tekintetben a 7. részben megtargyalt koltségmegosztasra vonatkozé vaasztasi |ehetésegekrol és
javaslatokrdl |ehet targyalni és megéllapodni ebben a stadiumban.

Fontos megjegyezni, hogy a REACH nem irja el 6 az egyittmiikddés semmilyen modjét a SIEF résztvevoi
szamara, sem hivatal os konzorciumi megdllapodashoz val 6 csatlakozas formégjdban, sem semmilyen egyéb
mabdon. Ezért a felek szabadon kivalaszthatjak azt az egyuttmiikodési formét, ami szamukra leginkabb
alkalmas és lehetévé teszi, hogy megfeleljenek a REACH szerinti kitel ezettségeiknek.

Azonban a , k6z0s Gt” alkalmazasa Ugy tinik, megkivanja a |lehetséges regisztrd o kozotti megallapodést
az informéacié Osszegyijtésenek f6 elemeiben, a hidnyzd informécio megnevezésében, a hidnyzo
informacio | étrehozésdban és a kdltségmegosztéasban.

Osszefoglalva: a 2. 1épés a lehetséges regisztrd 6tdl (és lehetdleg az adattulajdonosoktol) azt kivanja,
hogy (virtudlisan) taldkozzanak, targyaljanak és dlapodjanak meg az egylttmiukddésnek arrdl a
formgardl, amely szamukra legalkalmasabb, valamint az egylttmiikddés f6 szabalyairdl az adat- és
koltségmegosztés tekintetében.

533 3. 1épés: A lehetségesregisztrdl6 szaméra elérhetd informacidk Gsszegyiijtése és Osszegzése

A 3. lépéshen a lehetséges regisztrdoknak elsoként az adatgyijtés féazisat kell megszerveznitk
valamennyi, szdmukra elérheté informécio dsszegyiijtésevel (ebbe az irodalmi kutatést is beleértve). Haaz
irodami kutatast nem tették meg az 1 Iépésben, ebben a stadiumban koztsen kell elvégezni annak
érdekében, hogy minden elérhet6 informaci 6t dsszegyiijtsenek.

Ha az elérhet6 adatok nem elegendéek a regisztracid cédljaira (lasd aldbb a 6. |épést), a lehetséges
regisztra 0knak sziikségik lesz arra, hogy (1) adattulajdonosoktdl, (2) méas SIEF-ektdl, (3) SIEF-ek korén
kivulrol gyijtsenek elérheté adatokat. Ha a lehetséges regisztral 6k azonban elére tudjék, példaul e6z6
kapcsolataiktdl, hogy nem al rendelkezésiikre a teljes adatkészlet a sgjat adataikkal, hatdrozhatnak Ugy,
hogy silirgésen felveszik a kapcsolatot az adattulajdonosokkal vagy egyéb SIEF-ekkel. Méas SIEF-t6l
szarmazd informéci 6t mésik anyagra vonatkozoé kereszthivatkozés kérésével |ehet megszerezni.

A lehetséges regisztrdl Ok szamara elérheté adatok gyijtését € lehet végezni kérdéiv alkalmazasaval, mely
aREACH VI-tdl a X-ig terjedé mellékleteiben foglaltaknak megfelel6en felépitett, és melyet valamennyi
lehetséges regisztrdonak elkild a SIEF megalakulasanak eldsegitéje, vagy a vezets regisztrdo vagy
egyéb modon jut hozza a |lehetséges regisztrdo; majd a kérddiv visszakerll a SIEF megal akul dsanak
el6segitéjéhez, a megbizotthoz vagy a kijel6lt szakértéhdz. Ez magédban fogldja az anyag osztdlyba
sorolésa és cimkézése iranti informaciokérést is.

Abbdl a cébdl, hogy segitséget nyljtsunk a lehetséges regisztrddknak az elérhet6 adatok
felllvizsgdlatahoz, példaként egy formanyomtatvany haszndlatét javasoljuk. A javasolt formétum a 4.
mellékletben tald hato.

Ahogy afenti adatok 6sszegyiilnek, k6zods dsszesitést kell késziteni réluk. Ez legcél szertibben egy tablazat
segitségével lehetséges, mely Osszehasonlitja az Osszes végpontra vonatkozd (egészen a lehetséges
regisztra 0k kozotti legfelsé mennyiségi tartomanyig) az el érhet6 adatokat azokkal, melyekre sziikség van,
és megnevezi mindegyik vizsgélat kulcsfontossagu elemét, bel eértve az adattul g donosok megnevezését.
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Az irodalomkutatas elkészitése megfelelé idot igényelhet, ezért javasolt, hogy a lehetséges regisztral 0k
tovabb folytassdk munkgjukat és megkezdjék a 4. és 5. |épésekben leirt feladatok elvégzését mar a 3.
[épésben |eirtak befe ezése el 6it.

Osszefoglalasként: a 3. |épés azt kivanja a lehetséges regisztra oktdl, hogy Osszegyiijtsék és egy lista
segitségével Osszerendezzék az anyagra vonatkozd, dtaluk elérheté valamennyi adatot. Vé asztas
lehetésegkent el6ttuk al, hogy adattulgjdonosok, més SIEF-ek és SIEF-en kivili kor dtal elérhetd
adatokat vegyenek figyelembe ebben a korai stadiumban, kill6ndsen azokban a helyzetekben, amikor
a lehetséges regisztrdok tudjak, hogy nem rendelkeznek a regisztraciohoz szikseéges teljes
adatkészlettel.

534 4. 1épés. az elérheté informécio értékelése

A lehetséges regisztralok szaméra a kovetkezd 1épés a regisztrdlandd anyagra vonatkozd informaciok
értékelése.

Alapvets, hogy a lehetséges regisztrél 0k kotelesek minden végpontra vonatkozdan:

o értékelni valamennyi Osszegyujtott adat relevancigjét, megbizhatosagét, megfelel 6ségét és a célra
alkalmas voltét (1asd az Utmutatd az informéci 6s kdvetelményekhez cimii dokumentumot), hogy a
veszélyértékelésre és kockazat jellemzésére vonatkozd kovetkeztetéseket levonhassak. Ezen
Utmutatd 7.2.1 része az adatok relevanciganak, megbizhatdsaganak és megfelel 6ségének
vizsgél ata lehetéségeivel foglalkozik.

o meghatérozni a kulcsfontossagu vizsgdlatokat minden végpontra. Rendszerint ez az a vizsgadlat,
mely minéség, teljesseég és reprezentativitds szempontjébdl a legmegfelel6bb. Més szavakkal: €
kell dontenitk, hogy mely vizsgalatot fogjék a késobbi értékelésekhez felhaszndni, és dtaldban
ezek a kulcsfontossagul vizsgalatok fognak az anyag értékel ésének alapjaul szolgéni.

e meghatérozni, mely informécid/vizsgélat (vagy vizsgélatok) esetében szilkséges éfogo vizsgél ati
Osszefoglalds (rendszerint a kulcsfontossagu vizsgélat), vagy vizsgdlati Osszefoglalés (egyéb
vizsgdatok). Az atfogo vizsgdati Osszefoglalds megjeleniti a teljes vizsgdati jelentés céljait,
modszereit, eredményeit és kovetkeztetéseit. Az informécidt olyan részletességgel kell atadni,
hogy egy technikailag képzett személy fliggetlen értékelést alkothasson a megbizhatosagérdl és
teljessegérél — anélkul, hogy a vissza kellene nydinia a teljes vizsgalati jelentéshez (tovabbi
részletekért lasd az IrAnymutatas az informaci s kovetelményekrol ¢. dokumentumot)

A helyzet flggvényében a lehetséges regisztrddk tulgjdondban vagy egy, vagy tobb, egy végpontra
elvégzett vizsgdlat |ehet.

Ha egy végpontra csak eqgy érvényes vizsgalat van:

A lehetséges regisztrdoknak az étfogd vizsgdlati Osszefoglaasban az errdl a vizsgdatrdl elérheto
informaciot kell akalmazni, és a végponti vizsgaati dOsszefoglaldban a végpontra vonatkozd
kovetkeztetéshez felhaszndni. Ha a végponti vizsgélati jelentés elegendé mértékben dokumentdlt, a
lehetséges regisztraoknak csak azt az informaciot kell felhaszndlniuk, melyet a végponti jelentés mar
Osszefoglalt

Ha egy végpontra egynél tdbb érvényes vizsgdlat érheté el:

A lehetséges regisztral oknak minden, a kulénbdzé végponti vizsgdlati jelentésekben elérheté informéci 6t
fel kell hasznalniuk a végpontra kialakitott kdvetkeztetéshez. Rendszerint az elsé haszndlando informécio
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a kulcsfontossagu vizsgalat atfogo vizsgdlati jelentése, amit a végponti vizsgdlati jelentés dokumental. A
tobbi informéciot csupan tdmogat bizonyitékként kell felhasznalni **°.

Eléadodhatnak azonban olyan esetek, amikor egy specidis végpontra tdbb kul csfontossagu vizsgalat lesz,
vagy olyan is, amikor nem lesz kulcsfontossagu vizsgélat. Ezekben a helyzetekben az értékelés minden
rendelkezésre alo6 informécio felhaszndésaval torténik a bizonyitékok stlyanak megkozelitésében. Ilyen
helyzetekben a végponti vizsgalati dsszefoglaldt jél kell dokumentalni, és minden vizsgdlatot meg kell
beszélni avégss kovetkeztetés igazol asahoz.

Ugyanezek vonatkoznak az aternativ médszerek (pl QSAR, kereszthivatkozas, in vitro modszerek)
felhasznalésaval torténd végso becslés és kovetkeztetés kial akitésara.

Az dternativ mbdszerek vagy a bizonyitékok silya szerinti megkozelités haszndlatdval kapcsolatos
iranymutatas taldlhaté az Utmutat6 az informéaci 6s kovetel ményekhez cimii dokumentumban, a kornyezeti
sors és fiziko-kémiai tulgjdonsagok azonositasara és mérésére, valamint emberi egészségre és kdrnyezetre
vonatkozd becslések készitésére vonatkozd iranymutatés az Utmutatd a kémiai biztonsagi jelentéshez
cimii dokumentumban érheté €. Ezt a megkozelitést kell kovetnie a regisztrdonak, hogy a végponti
vizsgalati 6sszefoglalot kitoltse a kévetkezé hdrom informéci o-tipussal:

e Specidlis végpontok elérhet6 adatainak dsszefoglalésa, valamint az anyag specidlis végpontjanak
értékel ésére vonatkozo kovetkeztetés(pl reprotoxicitas, akut toxicitas hal akban, bioboml ékonysag)

e Az anyag osztdlyba soroldsa és cimkézése (emberi egészségre, kornyezetre és fiziko-kémiai
tulg donsagokra nézve), valamint ezen osztdlyba sorolas indokl ésa

o PNEC ésDNEL értékek, valamint ajelentésben szerepl 6 értékek indoklasa

A végponti vizsgdlati dsszefoglalé Gsszedllitasshoz az Utmutat6 az IUCLID-hoz cimii dokumentumban
taldhato technika iranymutatds. Megjegyzends, hogy a végponti vizsgdlati Osszefoglalokban |évé
informaci6t az IUCLID5 automatikusan kivonja a kémiai biztonsagi jelentés elkészitéséhez.

Osszefoglalasként: a 4. |épés azt igényli a lehetséges regisztrd 6tdl, hogy értékelje az dsszes elérhetd
adatot, mely magaban foglalja az adatok mindségének az értékelését is, az egyes végpontokra nézve
kulcsfontossagll  vizsgdlatok kivalasztésdt, és a megfeldé atfogdb vizsgdati  jelentések
megszovegezését.

535 5. lépés: A még sziikségesinformécidk figyelembe vétele

A lehetséges regisztrddk szamara a kovetkezé 1épés annak a pontos azonositasa, hogy melyek a
regisztrdni kivant anyagra vonatkozd informécios kovetelmények, kilondsen a rguk vonatkozo
mennyiségi tartomény figyelembevételével, az anyag fizikai tulgdonsdgal (a vizsgdatok technikai
eltérésének megfeleléen), és a felhasznaasok/expozicios sémék (az expozicidra alapozott eltérésnek
megfelel 6en) tekintetében.

Amint ezt az Utmutatd a regisztréciohoz cimii dokumentum részletesen leirja, a 11. cikk a kovetkezé
kovetelményeket alitja aregisztra ok elé:
e Vaamennyi megfelel6 és Atauk elérhet fizikai-kémiai, toxikologiai és okotoxikologial
informécio atadésa, tekintet nélkil a mennyiségre (ez egyéni vagy kozos irodami kutatést is
jelent)

15
Ez atulajdonos szaméra értéket jelenthet. Lasd a 7.2.1 részt.
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o Legaabb azoknak az informécids kovetelményeknek a teljesitése, melyek a REACH VII-X
mellékleteinek 1. oszlopaban szerepelnek bizonyos mennyiségben termelt vagy importélt
anyagokra vonatkozdan, az eltérés lehetdségei szerint, az aldbb részletezett médon.

Minden ilyen esetben a regisztracio sorén az alkalmazéasokat a regisztrélonak vildgosan kell jeleznie és
indokolnia

A REACH VII-tél a X-ig terjedé minden egyes mellékletének 2. oszlopa specidlis kritériumokat sorol fel
(pl expozicios vagy veszélyességi jellemzéket), megfeleléen azoknak a standard informécios
kovetelményeknek, melyeket egyéni végpontokra lehet alkalmazni (vagyis az eltérés |lehetésegeinek
részletezése, vagy annak részletezése, hogy mikor van szilkség tovabbi informaciéra).

Az el6zéeken tulmenden a regisztraok a megkovetelt standard informaciokészletet alkalmazhatjak a
REACH rendelet XI. mellékletében talahatd dtaldnos szabdyoknak megfelel6en, melyek megfelelnek
annak a helyzetnek, amelyben:
o A vizsgédlat atudomany szerint nem tinik szilkségesnek;
o A vizsgdlat elvégzése technikailag nem lehetséges;
o A vizsgdat ehagyhaté a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) kialakitott expozicids
forgatokonyvek alapjan.

Mindezen felll a 1 és 10 tonna k6z6tti mennyiségben gyartott vagy importalt bevezetett anyagok esetén a
teljes informacios kovetelményeknek csak akkor kell eleget tenni, ha a Ill. mellékletben lefektetett
kritériumok egyike vagy mindegyike teljesil. Amikor a lll. melléklet kritériumai nem teljesiiinek, akkor
csak aVIl. mellékletben leirt fizikai-kémiai informaci 6s kovetel ményeket kell teljesiteni.

Osszefoglalva: az 5. 1épés azt kivanja a lehetséges regisztrdlotdl, hogy pontosan nevezze meg
nemcsak a regisztrdni kivant anyagra vonatkozé informécids kdvetelményeket - kilondsen
figyelembe véve a mennyiségi tartomanyt, amelyek minden |lehetséges regisztrdl6ra vonatkoznak -,
de az expoziciotdl etéré célokra afelhaszndlasi/expozicids semakat is.

5.3.6 6.lépés: A hianyz6 adatok megnevezése és egyéb elérheté adatok gyiijtése

Ebben a st&diumban a |ehetséges regisztraok abban a helyzetben vannak, hogy Ossze tudjak vetni az
informacios kdvetelményeket az Gsszegyiilt informaciokkal, és meg tudjak nevezni, hogy vannak-e
hianyz6 informéci ok, valamint meg tudjak fontolni, hogyan hozhatok |étre a hianyzo informéci ok *>*°,

o Haaz elérheté informécié elegendé és a standard informéci ds kdvetel ményeknek megfelel, nincs
szilkség tovébbi informaciogytijtésre. Ha a lehetséges regisztrdd Ugy véli, hogy az elérheté
informacio elegend6 (még a standard informacios kdvetelmények dtal megkivant adatok hianya
esetén is), indoklast kell adni a vonatkozo vizsgaatoktol val o eltérésre a X1. mellékletben rogzitett
kritériumoknak megfelel 6en.

16
Ha a lehetséges regisztralok Ugy dontenek, hogy az 5.3.1 és 5.3.2 részben leirt kozos irodalmi kutatést elvégzik, ezt a kutatast kell el 3szér
elvégezni, még miel6tt a hidnyzd adatok a kovetkezékben leirt 1épések szerint megnevezhet6k lennének.
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e Ha az dérthet6 informaciok vélhetéen elégtelenek, akkor a lehetséges regisztraok
megadllapithatjdk, hogy a SIEF-en kivill elérheték-e az adatok, mielétt () informaciot vagy
vizsgdl ati javadatot hoznanak létre.

1) Elséként a lehetséges regisztraloknak meg kell alapitaniuk, hogy adattul adonosoknak
rendelkezésére dlnak-e a hidnyz6 adatok. Ezt a SIEF-beli adattulgjdonosokhoz intézett, a
rendelkezésiikre 416 informécid/adat azonositasara iranyuld kéréssel tehetik meg. Azt is
megtehetik, hogy az adattulajdonosokat megkeérdik afel6l, hogy rendelkeznek-e egy vagy
tobb adott végpontra vonatkozé megfelelé vizsgdlattal, vagy a REACH VI-t6l X-ig
terjedd mellékleteihez kapcsolodd kérdoiv felhaszndésaval, ha tobb adat is hianyzik.
Javasolt, hogy adjanak rovid, de ésszerti haladékot adjanak az adattul gjdonosoknak, hogy
véaszolni tudjanak a kért adatokkal kapcsolatosan, pl 1-3 hdnapot.

2) Hatovébbra is vannak hianyzé adatok, a lehetséges regisztrd ok a fentiekhez hasonldan
mas SIEF-ekben 1évé adattul gjdonosokkal folytathatjak le az eljarast (pl olyan anyagokra
nézve, melyeknél felmerll a QSAR vagy a kereszthivatkozas |ehetésége)

e Végll néhany esetben a tovébbi vizsgdlatokra vonatkozé javaslat helyett a regisztrd6 javadatot
tehet az expozicio korladtozésara a kockézatkezelési eljarasok alkalmazasaval, pl: zart rendszerek
haszndlata (lasd az Irdnymutatés az informéci s kovetel ményekrol cimii dokumentumot).

A hiadnyz6 adatok kilénbdzéek |ehetnek a vonatkozd mennyiségi tartokmanyok mindegyikénd. Példaul a
100 tonnas mennyiségii anyag regisztréciojdhoz minden szilkséges adat elérhetd, de ezek az adatok nem
elegendéek az anyagot ezen kiszobérték feletti mennyiségben gyartd vagy importa o tarsasdgok szamara.
Ekkor, hacsak masoknak nem @&l érdekében tovébbi vizsgdlatok megszerzése egyéb vagy jovobeli
felhaszndlasra, csupan az ezeket a vizsgélatokat kérd tarsasdgoknak kell az elvégzendd vizsgalatok
koltségét megosztani.

Osszefoglalasként: a 6. |épés azt kivanja a lehetséges regisztral oktol, hogy pontosan azonositsak a
hidnyz6 adatokat, amelyeket be KELL szereznilk a regisztracios dosszié beadasa el6tt. Vizsgalatok
elvégzése és vizsgalati javasatok megtétele el6tt a lehetséges regisztrd dknak igazolniuk kell, hogy a
hianyz6 adatok nem érheték € a SIEF-ben [évé adattulajdonosoknd. Més SIEF-ek
adattul gy donosaitdl is kérhetnek adatokat.

5.3.7 7.1épés: Uj informéacio /vizsgélati javadat |étrenozasa

Az anyagok lényegi tulgjdonsdgaira vonatkozd informécié |étrehozhat6 aternativ informécios forrasok
felhasznalasaval, melyek nem azonosak az in vivo vizsgdlatokkal, feltéve, ha a XI. mellékletben
foglaltaknak megfelelnek afeltételek. A regisztrdld a modszerek olyan korét haszndlhatja, mint a (Q)SAR
vizsgdatok ((mennyiségi) szerkezet-aktivitas Osszefliggések), in vitro vizsgdlatok, a bizonyitékok
sulyanak figyelembevétele, csoportositas megkdzel ités (bel eértve a kereszthivatkozast).

Amikor a hianyz6 informécié nem szerezhet6 meg egyetlen, a 3. |épésben emlitett modszerrel sem,
melyekhez nem végeznek vizsgalatot, a lehetséges regisztraloknak a hianyz6 vizsgélattol/informéaci 6tol
flggoéen 1épéseket kell tennie:

e A VIl ésVIIl. melléklet alkalmazésa esetén a regisztraonak Uj informaciot kell 1étrehoznia (1asd
az Utmutat6 az informéci 6s kovetelményekhez cimii dokumentumot);

o A IX. ésX. melléklet alkalmazasa esetén aregisztralonak vizsgédlati javasatot kell készitenie (az
Utmutatd az informécids kovetelményekhez cimii dokumentum irdanymutatésa szerint), és a
regisztracios dosszié részeként be kell nyUjtania az ECHA-nak, hogy az megfontolja azokat.
Ekkor a regisztrdoknak végre kell hajtaniuk ésivagy javasolniuk kell a tovébbfelhasznal ok
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részére az INTERIM kockazatkezelési intézkedéseket, amig az ECHA vizsgdlati javadat
tekintetében hozott déntésére varnak'®"’.

A 30.2 cikkben leirt eljardst kell kbvetni, ha teszteket is magdban foglal6 megfelelé vizsgalat nem all
rendelkezésre. Alapvetéen igaz, hogy a lehetséges regisztral 6k nem tudjak egyedil lebonyolitani a hianyzo
adatok |étrehozésdval kapcsolatos djérast. Kotelesek megdlapodni arrdl, hogy az egyikik fogja a tébbiek
nevében is elvégezni a vizsgdlatot. A megdlapodést az ECHA dta szabott hat&ridén belll kell
|étrehozniuk; méaskilonben a dontés jogat az ECHA veszi a. Minden résztvevd, aki kéri a vizsgaatot,
koteles hozzgérulni a vizsgdat kidolgozasanak koltségeihez a lehetséges regisztrdok szamanak
flggvényében. A fizetést kdveté harom héten bel il mindegyik SIEF-résztvevonek joga van kézhez kapni a
teljes vizsgdlati jelentés egy példanyét.

Osszefoglalasként: amikor nincsen mas dternativa, a 7. lépés azt koveteli meg a lehetséges
regisztrdoktdl, hogy hozzanak létre (j informécidkat (amikor a VII. és a VIII. mellékletek]
akamazanddk), vagy készitsenek vizsgdlati javadatot (amikor a IX. és a X. mellékletek
alkalmazanddk). A gerinces allatokon végzett vizsga atok mindig utol soként vl asztandok.

5.3.8. lépés. Az adatok kdltségenek megosztasa

Ha a lehetséges regisztral 0k végrehajtjak a fenti |épéseket, akkor meg tudjék szervezni az elérhet6 adatok
és a kapcsol 6do koltségek aktualis megosztasét. Ezt 1épcsézetesen lehet megoldani, példaul a SIEF-en bell
elérhet6 adatokkal kezdve, az Ujonnan |létrehozott adatokkal folytatva, vagy egyszerti feladatként elvégezve
akkor, amikor rendelkezésre dl minden adat.

A lehetséges regisztrdl dknak és az eljardsba bevont adattul ajdonosoknak meg kell dlapodniuk ezen adat-

,,,,,

megszervezését segiti. A fenti 5.3.2 részben leirtak szerint javasolt, hogy a lehetséges regisztraok és
adattulgjdonosok kozétt az adatmegosztas folyamaténak ilyen korai szakaszaban megallapodas j6jjon
[étre.

Néhany fontos szempont, melyeket afeleknek meg kell fontolniuk, amikor megal lapodnak:

Mit kell megosztani aregisztracio céjabol?

A 10. cikk (a) részének utolso része azt kdveteli meg, hogy a regisztral 6 jogos birtokdban legyen ateljes
vizsgdlati jelentésnek vagy engedéllyel rendelkezzen ahhoz, hogy hivatkozhasson a vizsgalati
Osszefoglal 6ban Gsszedllitott teljes vizsgdlati jelentésre és az &fogd vizsgdati Osszefoglaldra, melyeket a
regisztrécio céljaira nyUjtanak be atechnika dossziéban.

Ez a (1) benyujtani kivant és/vagy hozzaférheté adatok természetének tisztézasat és (2) a regisztrd 6 ezen

e

(1) Az adatok természete

Meg kell kilonboztetni: (a) ateljes vizsgaati jelentést, (b) avizsgaati 6sszefogla 6t vagy étfogo vizsgal ati
Osszefoglal 6t és (c) avizsga ati eredményeket (mint ahogy a 119.1.d és e szerint megj el ennek).

17 Megjegyzendd, hogy avizsgélati javaslat készitésének kotelezettsége azokra a helyzetekre is vonatkozik, amikor aregisztrdl o a mellékletek 2.
oszlopédban taldhaté szabdlyok alkalmazasa eredményeként (felsé TIER) tesz javaslatot a IX. vagy X mellékletek vizsgdlataira, a VII. és VIII.
mellékletek standard kdvetelményeinek alternativajaként.

53



UTMUTATO AZ ELOZETES REGISZTRACIOHOZ ES AZ ADATMEGOSZTASHOZ

a) Rendszerint, pl. toxikologiai vagy o©kotoxikolégiai vizsgdlat megrendelése esetén, a felelds

b)

laboratorium teljes vizsgdlati jelentést fog kibocsatani és &tadni annak a félnek, aki megvasarolja
azt ésfizet érte. Ezt afogamat a 3.27 cikk igy hatdrozza meg: ,, teljes és attekinto leirasa annak a
tevékenységnek, melyet az informacié el6dlitasa céljabdl tesznek meg. Ez a szakirodalomban
megjelent teljes tudomanyos dokumentumot jelenti, mely leirja az elvégzett vizsgdlatot, vagy a
vizsgalatot végz6 szervezet teljes jelentését a vizsgdat leirasaval”. Gyakran a teljes vizsgalati
jelentést nem teszik kdzzé, és ilyenkor a CBI igénye jelenhet meg; amennyiben kozzétételre
kerlilt, az ilyen publikéci6 dtalaban szerzéi jogok targyat képezik. A REACH nem kivanja meg a
regisztracio soran ezen ,teljes vizsgdlati jelentések” ECHA-hoz val6 eljuttatasat, de a regisztralo
jogos hirtokaban kell lennie vagy engedéllyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson a
teljes vizsgdlati jelentésre.

Ahhoz, hogy a vizsgalat még konnyebben hasznahatd, de még mindig értékelheté legyen az
olvasd szdméra, a laboratériumok vagy egyéb felek vizsgdlati Osszefoglaldkat vagy atfogd
vizsgalati 0sszefoglal Okat készitenek a teljes vizsgalati jelentésbél. Ezeket a fogalmakat a 3.28 és
3.29 cikk a kovetkezéképpen hatarozza meg: , atfogd vizsgélati Osszefoglalas’: egy teljes
vizsgalati jelentés célkitiizéseinek, modszereinek, eredményeinek és kovetkeztetéseinek a részetes
Osszefoglalasa, amely elegends informécidt nydjt a vizsgélat fuggetlen értékeléséhez, és
minimalisra csokkenti a teljes vizsgalati jelentés tanulmanyozisanak szilkségességét” .
,Vizsgélati Osszefoglalds’: egy teljes vizsgdati jelentés célkitiizéseinek, modszereinek,
eredményeinek és kovetkeztetéseinek Osszefoglaldsa, amely elegendé informéciot nydjt a
vizsgdlat relevancigjanak értékeléséhez”. Az &tfogo vizsgdlati dsszefogla asokat néha nyilvanosan
elérhetéveé teszik a kormanyok a teljes vizsgdlati jelentés tulgjdonosanak beleegyezésével. Ez
gyakran azon vizsgdlatok esetében fordul e, amelyeket nemzetkdzi vagy nemzeti kémiai
becdési programok keretében nyUjtanak be, mint pédaul az EK kockézatbecslési jelentései, az
OECD/ICCA HPV programja vagy az USA HPV Chemical Chalenge Programja. A vizsgalati
OsszefoglalOk és az &tfogd vizsgdlati tsszefoglalasok rendszerint meg fognak jelenni az ECHA
honlapjén, kivéve, ha aregisztrd ¢ indokolni tudja az ECHA-nak, hogy a megjelenés kéros lehet a
tarsasag vagy egyéb fél kereskedelmi érdekeire nézve. Haaz ECHA elfogadja ezt az indoklast, a(z
atfogo) vizsgdlati tsszefoglalés nem kerll megjel entetésre.

A vizsgdati jelentéshdl szdrmazik és a vizsgaati 6sszefoglalas a vizsgdlat , eredménye” (vagy
kovetkeztetése). Bizonyos vizsgdlatok eredményei megjelennek majd az ECHA honlapjan a
regisztracio céljébdl (119.1.d és e cikk), és nem tekinthetok bizalmasnak. Nyilvanvaldan ez a
nyilvanosan is eérhet6 informécié nem elegend6 a harmadik fél &ta benyUjtando
regisztraciohoz, minthogy minden regisztrdonak be kell nyGjtania az atfogé vizsgdati
Osszefoglalést és vizsgalati Gsszefoglalasokat, és engedélyel kell rendelkezni ahhoz, hogy ateljes
vizsgéati jelentésre hivatkozhasson.

(2) Az adatokhoz fiiz6d6 jogok (teljes vizsgdlati jelentés)

Kuldnbsaget kell tenni a kovetkezé fogalmak kozott: (1) a teljes vizsgdlati jelentés tulgdonjoga, (2) a
teljes vizsgdlati jelentés jogos birtokldsa, (3) jog a teljes vizsgdati jelentésre valo hivatkozésra és (4)
|ehetséges egyéb jogok.
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a) A tdjesvizsgdati jelentés tulgdonjoga rendszerint anna a félnél (azokna afeleknél) van, aki(k)
megrendelték és kifizették a vizsgdlatot. A teljes vizsgdlati jelentés tulajdonosa dtalaban jogosan
birtokolja azt és jogaban 4l felhaszndni vagy atadni azt legjobb beldtasa szerint, beleértve azt a
jogot is, hogy eladja vagy hozzaférést adjon aké&r fizetség ellenében, aké&r ingyen. Néhany
helyzetben azonban |étezhetnek olyan megdllapodasok, amelyek korldtozzak a tulajdonos(ok)nak
a vizsgaat éadésara vonatkozd jogat (pl a vizsgdat kulonbozo felek dtal tortént megvésarlasa
esetén kikotott, a felhaszndlést érinté korldtozasok vagy haszndlati jog). Egyes kilonleges, a
REACH adltd leirt adatmegosztési szabayok a vizsgdlathak csupan a ,tulgjdonosara’
vonatkoznak. Példaul a 30.1 cikk a ,vizsgdat tulgidonositdl” koveteli meg a koltségek
bizonyitékainak &tadasét, amennyiben a SIEF résztvevoi kérik azt.

b) A REACH hivatkozik a teljes vizsgdlati jelentés jogos birtoklasara a regisztracio céljabdl. Ez a
fogdom azonban nincs meghatarozva. Nem jelent tulgidonjogot, b& az adat tulgjdonosa
nyilvanvaléan az adat jogos birtokdban van. Az érvényben lévé szOvegben |évo definicid
hianydban az Eurépai K6zosségek Birdsaga (ECJ) vezetésével a nemzeti birdsdgok feladata lesz
mint a javak tartasét és haszndlatdhoz val jogot, bér a haszndati jog szintén limitalhatd. A jogos
birtoklés lehetséges definicigjat jelentheti a teljes vizsgdati jelentés egy példanyanak birtokaban
(elektronikus vagy papir forméban) az adatoknak regisztrécios céokra valé hasznélatanak joga'.
A regisztraciohoz valo haszndlat jogéval a jogos birtoklassal rendelkezé entités nem fogja
megsérteni masok jogait, példaul a szerzéi jogokat™. A vizsgdatok regisztracié céljabol vald
haszndlatanak ajogat ateljes vizsgalati jel entés tulgjdonosa(i) adhatja(jék) at.

c) A REACH hivatkozik ateljes vizsgdati jelentésre val 6 hivatkozas jogérais. Ez foként akkor kerdl
szOba, amikor az adatok tulgjdonosa , hozzaférés levelet” ad & egy masik félnek, ami limitdja az
adatok hasznalatét egy vagy tobb specidis célra, mint a REACH szerinti regisztraciora (és/'vagy
egyéb rendeleti célokra), de anélkiil, hogy az emlitett félnek &adné a teljes vizsgdati jelentés egy
példanyat.

d) Ellenkezéleg a teljes vizsgaati jelentés egyetlen példanya sem elegendé a regisztrécio céjaira
hozzaférés levél vagy az adatok haszndlati joga nélkll, hacsak a teljes vizsgélati jelentés nem
nyilvanosan elérheté, és nem védik szerzéi jogi vagy egyéb, a szellemi tulajdonra vonatkozo
jogok.

Figyelem: A 10.(a) cikk utolsd bekezdésében felsorolt killonleges esetek kivételével a regisztral dnak
jogos birtokaban kell lennie vagy engedéllyel kell rendelkeznie (pl hozzéférési levél) teljes vizsgdlati
jelentésre vald hivatkozashoz. Ez azokra az esetekre is vonatkozik, amikor az afogd vizsgdati
Osszefoglaldsok vagy vizsgélati dsszefoglal ésok megtaldhatdk az interneten (példéul az OECD/ICCA
HPV Programja, vagy az USA HPV Chemica Challenge Programja). Mindezen tulmenéen barmely
félnek, aki nyilvanosan elérheté vizsgélatot tolt le, gondosan ellendriznie kell, hogy ezen vizsgalatok
bizonyos felhaszndlasai nem sértik-e meg a tulgjdonos(ok) szerzéi jogait. Ez azokra az esetekre is
vonatkozik, amelyeknél korményzati hatésagok (pl az USA Freedom of Information Act-on vagy
mas, hasonl 6 szabalyozason keresztill) ateljes vizsgdlati jelentésekhez val 6 hozzaférést adnak at.

18 Lésd az OECD Act C(83)96/Final, mely azt javasolja, hogy a bejelentd adjon irasbeli engedélyt az adatok hasznalatéhoz.

o Egyes jogi rendszerekben az ingbsagok ,birtoklasa’ a targy fizikai tartdsét jelenti. Ez nem tiinik elégségesnek a REACH céljaihoz. A
birtoklasnak ,,jogosnak” kell lennie, mely kizérja példaul a lopott adatok haszndlatét. Még tovébb: az adatok és jelentések védelme elsgsorban
szellemi tulajdonjog, melyre més szabéalyok vonatkoznak, mint az ingésagokra.
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Hogyan lehet a jogos birtoklast vagy az adatokra val6 hivatkozas jogat atadni?

A jogos birtoklast vagy a teljes vizsgdlati jelentésre vald hivatkozas jogét (1) tipikusan ateljes vizsgéati
jelentés tulgjdonosal adjék ét, de (2) esetenként atérvény vagy hatdésagok is tadhatjak.

1)

2)

Jogos birtoklés vagy a teljes vizsgalati jelentésre valo hivatkozés joganak atadésa rendszerint a
felek kozotti, valamilyen formaban torténé megegyezést igényel. Ha ajelentés szerzéi jogok vagy
CBI targya, a jogos birtoklas dtadasa torténhet az adatokra vonatkozé ,haszndlati engedéy”
formgjaban, mig az adatokra valé hivatkozas joganak atadasa egy egyszerii ,hozzaférési levél”
kidlitaséval torténhet. Ezen megallapodésokat el 6készité térgyal dsok soran gondosan figyelni kell
azokra ajogokra, melyek igy dtadasra kertiltek (csak a REACH céljaira val6 haszndlat vagy egyéb
célokra val6 hasznalat jogad), esetleg ezen megegyezések és hozzaférések idbtartamara és a tarsult
koltségekre.

Egyes esetekben a hasznalatra vagy az adatokra val6 hivatkozas jogét atorveny vagy a rendelkezé
hatosdgok adjdk é&. Ez az ugynevezett ,12 éves szabdly” esete. A REACH 25. cikke ugy
rendelkezik, hogy barmely, a rendelet keretei kozott legalabb 12 évvel megel 6z6en a vizsgalatok
benydjtott vizsgdlati vagy atfogd vizsgaati dsszefoglalasat barmely masik gyartd vagy importér
felhasznahatja a REACH szerinti regisztracio céljaira. 12 év utdn nincs szilkség a regisztralt
adatok jogos birtokldsanak bemutatésdra, mig a hivatkozés jogét is automatikusan aadja a ,, 12
éves szabdly”. Tovébbi részletek a 6.2 részben taldhatok. Ugyancsak ez torténik bizonyos
korulmeények kdzott a , tudakozddasi eljardsban” (mint ahogy afenti 6. fejezet leirja), vagy amikor
a felek nem egyeznek meg az adatmegosztésrdl a SIEF-ben (mint ahogy ezt a fenti 5. fejezet
leirjd). Még tovabb: pl. a 30.3 cikk azt irja le, hogy az ECHA ad engedélyt az adatokra val6
hivatkozasra bizonyos korilmények kozott.

A tulajdonjog meghatar ozasa: az adatok eredete

Az adatok (teljes vizsgdlati jelentések) rendszerint (1) térsaségokhoz, (2) ipari szbvetségekhez, (3)
konzorciumokhoz, (4) hivatal os testil etekhez tartoznak.

1) Térsasdgok: amikor tarsasagok maguk végzik el a vizsgaatokat vagy megrendelik azokat,
akkor teljes tulgjdonjogot szereznek a vizsgdlatokra, beleértve az adatokhoz valo hozzéférés
atadasanak jogat. Tarsasdgok csoportjaban az adatok a csoporton bellli 6nallo jogi személy
birtokdban lehetnek és nem kell szikségszeriien, specidlis megegyezés nélkill felfedni a
csoporton belUli tobbi tarsasagnak.

2) Ipari szovetségek: bizonyos esetekben kereskedelmi szbvetségek rendelik meg a vizsgélatokat
és tagjaik nevében tartjdk az adatokat. Kérdés, hogy itt hogyan lehet meghatérozni az adatok
tulgdonos(ai)t, a szOvetség, a szovetségi tagok, vagy a szOvetségen bellli specidlis
»erdekcsoport” lesz-e atulajdonos? Ehhez rendszerint meg kell vizsgalni a szovetség térsasagi
alapszabalyait ésivagy azokat a dokumentumokat, melyek |étrehozték az érdekcsoportokat.
Ezek a dokumentumok meghatérozhatjak a tarsasagok azon jogait is, melyek a szovetség vagy
csoport elhagyasat szabalyozzak.

3) Konzorciumok: egy konzorciumba tomorlt tarsasagok hatérozhatnak Ggy, hogy megosztjak a
létez6 adatokat vagy Uj adatokat hoznak |étre. Az adatok tulgjdonjogét rendszerint a
konzorciumi szerzédés hatarozza meg, vagy a vizsgélat megosztasa vagy megrendel ése esetén
kilon megdllapodasok szabalyozzak. Rendszerint az adatokhoz val6 jogot azok adhatjak &,
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akik hozzg&rulnak az adatok koltségeihez. Mint ahogy fent mar megemlitésre kertlt, egyes
esetekben a konzorciumi szerzédés limitalja a konzorciumi tagok az dtaluk megosztott vagy
létrehozott adatok hasznalatdhoz f(iz6d6 jogait, igy teha nem élvezhetik az adatokra
vonatkozo , tulgjdonosi” jogokat.

4) Hivatalos testlletek: kormanyzati igynokségek, egyetemek vagy nemzetkdzi szervezetek is
el6dlitanak olyan adatokat, melyeket szerzoi jog véd. A tulajdonjog rendszerint a kormanyé,
egyetemé vagy nemzetkdzi szervezeté. Az adatokra vald hivatkozés jogat kérvényezni kell a
kérdéses testulettél. Fontos tudni, hogy nem azért hasznélhatok ezek szabadon a regisztracid
céljaira, mert ezek a hivataos testlletek teszik kdzzé a vizsgdati tsszefoglal6t vagy ateljes
vizsgalati jelentést. Egyes esetekben szerzéi jogok dltal védettek lehetnek, vagy masik félhez
tartoznak, aki teljes tulgjdonjoggal rendelkezik ezen vizsgalatok felett.

Hogyan ésmikor lehet az adatokat ésa koltségeket megosztani?

Szamos kompenzécios forma létezik a koltségmegosztasra, mint ahogy ezt ezen Utmutatd 7. fejezete
leirja. A feleknek meg kell szerveznilk az adatok egymés kozti fizika &helyezését (vizsgaatok,
hozzaférés levd).

Ha a lehetséges regisztrdok kuldénbozé mennyisegi tartoményba tartoz6 anyag gyartéi és importérei,
kulonbozo regisztrécios hataridok vonatkoznak rguk. llyenkor a lehetséges regisztral ok kozotti adat- és
koltségmegosztasi megdllapodasokat kétnek rendszerint még az elsd regisztracios hataridé dott. A
koltségmegosztas aktudlis kifizetései azonban elvben az elso regisztracio ideében kivanatos, hacsak a
|ehetséges regisztrdl 6k nem dlapodnak meg masként.

Osszefoglalasként: a 8. |épés soran a lehetséges regisztral 0k megszervezik egymas kozott az adatok
és a hozzuk tartozd kompenzacié aktudlis csergét, igy valamennyi lehetséges regisztrdo
felhatal mazést kap a regisztréciora és pontosan atadja/megkapja a kompenzaci6t az atadott adatokert.
Ahhoz, hogy kompenzacio ellenében hozzéférjen a regisztracidjahoz szikséges informaciohoz, a
lehetséges regisztrdoknak csak fizetnilk kell azokért a vizsgalatokért, amelyekre a mennyiségi
tartoménnyal 6sszhangban szikségik van.

5.3.9 9.1épés. az adatok k6zos benyuljtasa

A regisztraci 0s dosszié készitése sorén Osszegyiijtott valamennyi 1étezé vonatkozo és elérhetd informéci ot
dokumentalnia kell a regisztrddénak a technikai dossziéban és az évi 10 tonna vagy azt meghaadd
mennyiségben gyartott vagy importélt anyag esetében a kémiai biztonségi jelentésben (CSR). A technikai
dosszié szaméra a 10(a) cikkben és a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) szaméra a 10(b) cikkben legaldbb
megkdvetelt 6sszes informaci6t ajavasolt jelentési formak szerint kell dokumenténi.

K 6z6s benyUjtaskor a vezeté regisztral dnak azonositania kell magét, de atdbbi regisztral 6t is, akik részei a
kozos benyujtasnak. Ugyanez vonatkozik a tobbi regisztrddra, akiknek azonositaniuk kell magukat a
dosszi€jukban, de a vezeté regisztra 6t is, aki a nevikben benyUjtja a dossziét.

A vezet6 regisztralonak szintén tekintettel kell lennie a bizalmas adatkezel ésrél sz6l6 kdvetel ményekre
(20(a)(xi) cikk), amennyiben ez helyénval 6.

Tovébbi részletek a kdzds benyUjtéssal kapcsolathan a 8. fejezetben.

5.4 Osztalyba sorolés és cimkézés
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A SIEF-ek masodik célja az osztalyba sorolas és cimkézés harmonizacigja. A regisztrddknak & kell
adniuk az anyag osztélyba sorolasét és cimkézését a regisztraci s dossziéban, mint ahogy azt leirjaa V1.
melléklet 4. része, atechnikal dosszié részeként (10(1)(1V)cikk).

Az osztdlyba sorolas az anyag veszélyes adatainak kozvetlen fliggvenye és ennek kovetkeztében csak
legvégl hatarozhaté meg, amikor a megfelel6 adatokat a SIEF résztvevéi értékelték és értel mezték.

A 113. cikkel dsszhangban minden gyartonak és importérnek be kell jelentenie az ECHA-nak az anyag
osztdlyba sorolasat és cimkézését, amelyet 2010. december 1-jét6l piacra helyeznek flggetiendl attdl,
hogy mikor kell regisztralni el 6szor az anyagot.

Javasolt, hogy a lehetseéges regisztral 0k a folyamat korai szakaszdban cseréljenek a kérdéses anyagnak a
lehetséges regisztrd 6 dtal egyénileg haszndlt osztdlyba sorolasra és cimkézésre vonatkozé informaci okat,
hogy igy a lehetséges regisztrdok tudomasara juthasson, hogy mindnygjan azonos kovetkeztetésre
jutottak-e vagy kilénboznek a vélemeények.

Esszeriien kijelentheté, hogy amennyiben nincs killonbség az osztdlyba sorolast és cimkézést illetéen a
résztvevok kozott, az jO jel lehet arranézve, hogy az adatok megoszthatok.

Ha kiildnbségek vannak, akkor a résztvevék megvizsgahatjak, hogy az osztdlyba sorolést és cimkézést
illeté kildnbségek informaciohiany, vagy az anyag kilonbdzé jellemz6i miatt keletkeztek, mint ahogy ezt
atovébbiakban két pél da megmagyarézza.
Példak
1. eset: ,A” ddédlitd adott végponton olyan vizsgaatra alapozva sorolja osztdlyba az anyagét,
mely nem elérhet6 ,,B” gyartd szdmara; B gyarto adatok hidnydban nem sorolja osztalyba
ugyanarra a végpontranézve.

2. eset: Mindkét gyarténak, ,A”-nak és,B”-nek is vannak adott végpontra vonatkozé vizsgd atal.
Az anyag vizsgdata alapjan ,A” osztdyba sorolést javasol. ,B” dta gyéartott anyagon
végzett vizsgdlatok alapjan ,B” nem javasol osztalyba sorolést. Lehetséges, hogy az ,, A"
atal gyartott anyagnak més veszélyessegi jellemzéi vannak, mert Iényegi tulgjdonsagai az
el 6allités folyamatdhoz kotodnek (pl.: szennyezék, izomerek).

M egbeszélés: Mindkét péddaban ,,A” gyarté osztalyba soral, ,B” gyarto pedig nem. Az elsé példdban ,,B”
gyartonak a 30.1 cikkel dsszhangban el kell kérnie ,A” gyért6tdl a hidnyzd adatokat, és mind ,,A”-nak,
mind ,B”-nek meg kell fontolnia ugyanazt az osztélyba sorolast. A mésodik példaban eltér az osztdyba
sorolas és kérdésként felmertilhet néhany végpontra vonatkozé adat ,A” és ,,B” kozotti cseréének a
lehetésege.

Azonos SIEF lehetséges regisztrddinak kovetelménye, hogy megegyezzenek egymassal az osztalyba
sorolast és cimkézést illetéen. Ez nem jelenti szilkségszeriien azt, hogy azonos anyag gyartéinak és
importéreinek osztalyba sorolésa és cimkézése azonos. Ugyanaz az anyag eltéré modon alithat6 el6, ami
kllonbdzé szennyezettségi jellemzékhdz vezethet, ami a tiszta anyagéna szigorlbb osztalyba sorolast
vonhat maga utén. Ugyanez a helyzet adddhat €6, amikor kilonb6z6 folyamatokat vagy nyersanyagokat
haszndlnak. Az adatmegosztas ilyenkor is |ehetséges.

M eg lehet-e osztani az adatokat, ha az osztalyba sor olas és cimkézés eltér 6?
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Az adatmegosztas kotelezettsége az azonos SIEF-ben 1évé anyagokra vonatkozik; tehd azokra az
anyagokra, amelyek eléggé hasonldak egyméshoz. Az osztalyba sorolas eltérései nem indokoljak, hogy az
informécio ne kerliljon megosztésra.

El6fordulhatnak olyan esetek, amikor a SIEF-hez tartozé felek abban egyeznek meg, hogy azonos anyagra
kilonbozo osztélyba sorolast és cimkézeést alkamaznak, példaul amikor a kulonbség egy jdl
meghatarozott szennyezédésnek tulgjdonithatd, amelynek a vonatkozo veszélyes tulajdonsagal ismertek.
Mindezen tilmenéen a SIEF tagjainak lehet az anyag osztalyba sorolését és cimkézését illetéen eltérd
véleménye. Ebben az értelemben a REACH lehetdséget ad az osztdlyba soroléds és cimkézés egylittes
benyUijtésa értelmében a kilépésre.

Ezért az osztélyba sorolast és cimkézést érint6 kil onbségek nem jelentenek akadalyt az adatmegosztasban.
Azonban megjegyzendd, hogy az eltér6 osztdlyba sorolasnak és cimkézésnek hatdsa lehet a
kockézatbecd ésre és akémiai biztonsagi becslés megosztésanak |ehetésege kérdésesse val hat.

55 Adatmegosztas: egyéni Ut

A regisztrd ok akkor is teljesithetik a REACH szerinti kotel ezettségeiket, ha a REACH rendelet 30.
cikkében leirtak szerint jarnak el. Fontos megjegyezni, hogy azok a regisztradk, akik az egyéni utat
kovetik, tovébbrais részt vehetnek a kdzds benydjtasban, ha azokra a vizsgélatokra hivatkoznak, amelyek
a kozos benyujtas részét képezik (A REACH 30. cikkében megkdvetelt megfelel 6 kompenzécioval).

Azok a lehetséges regisztrddk, akik Ugy hataroznak, hogy az egyéni utat kdvetve tesznek eleget
regisztréci 0s kotel ezettsegeiknek, megtehetik ezt a kdvetkezé |épésekben:

o 1 |épés. az elérhets adatok egyéni dsszegyiijtése

2. |épés: amég szilkséges informéciok figyelembe vétele egyénileg

3. |épés: az egyénileg hianyz6 adatok azonositasa

4. 1épés: a hidnyzo adatok elkérése mas SIEF résztvevoktol

5. 1épés: arendelkezésre 816 adatok sziikseg esetén torténé megosztasa

6. 1épés: Uj informéciolvizsgdlati javadat |étrehozésa
o 7.lépés: kdzds adatbenyjtés — kil épés

Az 1.-3. 1épések azonosak azokkal, amelyek leirdsa a fentiekben a , kdzos t” esetén taldhato, azzal a
kivétellel, hogy egyénileg torténik. Aldbb talalhatd az tsszefoglal asuk.

A 4., 5. é5 6. |épések specidlis |épések, mely eljarasokat a REACH 30.1, 30.2 és30.3 cikkei frnak le.

Az egyéni megkozelitéssel az a nehézség merdll fel, hogy nem vezet természetes modon az adatok kdzos
benyujtasahoz (7. |épés), ami jogi kbvetelmény, hacsak a térsasagok nem tudjék indokolni a,, kil épésiiket” .

A REACH 30.1, 30.2 és 30.3 cikkeiben leirt adatmegosztas eljérésat egy folyamatdbra mutatja be, amit
ezen Utmutaté dokumentum |. melléklete tartal maz.
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55.1 1. 1épés. az elérheté informéaciok egyéni dsszegyiijtése

Az 1. |épés azt kivanja, hogy mindegyik lehetséges regisztrdl ¢ gytjtse Ossze és dokumentalja az anyagra
vonatkozo, szamara hazon belll elérheté Osszes informéciot, amely az anyag (1)lényegi tulgjdonségaira
vonatkozik (fUggetlendl a mennyiségtél), (2) fehaszndlasokat, expoziciét és kockazatkezelés
intézkedéseket, és ezen felll végezzen irodalmi kutatést.

55.2 2. 1épés. A még szilkségesinformacidk figyelembe vétele egyénileg

A 2. lépés azt kivanja, hogy mindegyik lehetséges regisztrdd azonositsa pontosan, melyek az dtaa
regisztrani kivant anyagra vonatkozd informacios kévetelmények, figyelembe véve a ra vonatkozd
mennyiségi tartomanyt. Informécios kovetelményeinek megfontolasakor a |ehetséges regisztrdd
figyelembe veheti az adatoktol valo eltérés lehetséges alkalmazasait példaul a felhasznalas/expozicids
sémak alapjan.

5,5.3 3. 1épés: egyéni adathidnyossagok azonositasa

A 3. |épés azt kivanja, hogy mindegyik |ehetséges regisztralé az 1. 1épés szerinti elérhetd informaci okat
hasonlitsa Ossze a 2. 1épés szerinti hidnyzd adatokkal, és azonositsa pontosan a hianyzé adatokat,
amelyeket be kell szereznie, miel 6tt a regisztraci 0s dossziét beadné.

554 4. 1épés. ahianyz6 adatok elkérése atobbi SIEF résztvevitdl

Ha a lehetséges regisztraddnak a regisztracidjdhoz olyan adatok hidnyoznak, amelyek vizsgalatok

elvégzését igénylik, kapcsolatba kell [épnie a tébbi SIEF résztvevével, hogy meghatarozza, elérheték-e a
vonatkozo vizsgélatok.

FONTOS: Gerinces dlatok bevonasaval végzett vizsgal atok adatmegosztasa kotelezs, és dnkéntes, ha
a vizsgaatok nem gerinces dlatok bevonasaval torténtek. Méas szavakkal, a lehetséges regisztrad
koteles a gerinces dlatok bevonasaval végzett vizsgdatok elkérésére, mig a gerinces dlatok bevondsa
nélkll végzett vizsgalatok bekérése opciondlis.

Két helyzet adodhat:
e A hidnyz0 vizsgélat a SIEF-en belul elérheté (vagy masik SIEF-ben a kereszthivatkozas alapjén)
(5. 1épés)
e A hidnyz6 vizsgalat nem érheté el a SIEF-ben. (6. 1épés)

55.5 5. 1épés. az elérheté adatok megosztasa
A lehetséges regisztral 6 elkéri a hidnyzo vizsgd atokat a megfelelé SIEF-résztvev(k)tol.
Mid6tt avizsgaat az azt elkéré résztvevs szamara elérhetévé valik, meg kell alapodni a kért informécio
koltségének megosztasat illetéen a kovetkezo eljéras szerint:
o A vizsgdat tulgjdonosa a kérést koveté egy honapon belll koételes bizonyitani a vizsgdlat
koltségeit avizsgdatot elkéré résztvevé(k) szdméra.

e Az informécio koltségének megosztasdt méltényos, alathatdé és megkul 6nboztetésektdl mentes
maodon kell meghatarozni (14sd 7. fejezet)

o Hanem szllletik megdllapodés, a kdltségek egyenl 6 ardnyban kertilnek megosztasra.
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A koltségmegosztést kovetéen, hacsak masképpen nem hatéroznak, a tulgjdonosnak a fizetés nyugtézasét
koveté 2 héten belll engedélyt kell adnia ateljes vizsgalati jelentésre val 6 hivatkozasra.

Az5.3.8 rész foglalkozik a megosztandd adatok statuszéval, beleértve ajogos birtoklast is.
55.6 6. lépés: Uj informécidlvizsgalati javadat |étrehozasa

A lehetséges regisztrdd6 nem tudja egyedil lebonyolitani a hidnyzd adatok |étrehozasanak feladatat.
Koteles ezért a SIEF egyik tagjaval megdllapodasra jutni, aki el fogja végezni a vizsgalatot, vagy ehhez
harmadik felet kell bevonnia, hogy a tobbiek nevében végezze el avizsgdatot. A megdllapodést az ECHA
atal megszabott hatéridon belll kell |étrehozni; ellenkezé esetben a dontést maga az ECHA fogja
meghozni.

Ha a felek nem &llapodnak meg masként, a vizsgaatot kéré valamennyi résztvevé koteles a vizsgdlat
elvégzésének koltségéhez hozzgjarulni arésztvevo lehetséges regisztrd 6k szamanak megfelelé médon.

A kifizetést kdveté harom héten belil minden egyes SIEF résztvevonek joga van kézhez kapni a teljes
vizsgdl ati jelentés egy példanyat.

55.7 7.lépés. Az adatok kozos benyljtasa

Az adatok kdzos benyUjtasat a 8. fejezet irja le az aldbbiakban. Mint feljebb emlitésre kertlt, az ,, egyéni
uttal” kapcsolatosan felmertl6 nehézség az, hogy nem koveti az utat az adatok kdzos benyUjtasdhoz. Ezért
haszndlata csak az adattulgjdonosokkal torténé adatmegosztés esetében javasolt, illetve amikor a
tarsasdgok megindokoljak a kdzds adatmegosztashél val 6 kilépésiik okéat.

5.6 Adattulajdonosokkal torténé adatmegosztas

Az adattulajdonosok anyagi kompenzaciot kapnak a lehetséges regisztrd dkkal megosztott adatokért az
iranymutatés 7. fe ezetében rogzitett elvekkel dsszhangban. Mivel az adattulgjdonosoktdl nem elvéras az
anyag regisztralasa, igy szigoruan vett értelemben nem végeznek , megosztast” az anyag regisztracidja
sorén, ezért nincsenek bevonva a kdzos regi sztraci 6s dosszié el készitésebe. Hasonl 6képpen nekik nem kell
a dosszié elkészitésével kapcsolatos koltségekért vagy a SIEF-tagok adatmegosztéssal kapcsolatos
szervezési koltségeiért fizetni.

5.7 Az adatmegosztassal kapcsolatos vita megoldasa

A REACH rendelet specidlis eljarast ir el6 arra az esetre, ha egy vizsgdat tulajdonosa visszautasitja a
vizsgalat koltségei bizonyitédsdnak atadasat vagy maganak a vizsgdlatnak az a kéréstél szamitott hdrom
honapon bellli atadésat. Az eljaras eltéré a gerinces és nem gerinces dlatok adatai esetében.

Ezt az eljarast a REACH 30. cikke (3-6) részei irjak le, és ezen Iranymutatas |. melléklete mutatja be (V1.
folyamatébra).
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57.1 Gerinces dlatok adatai

A vizsgdat tulgjdonosa nem tudja a regisztracidjét vegrehgjtani, amig nem kozli a kért informaciokat, és
blntetésben részesil (a blntetéseket a tagallamok szabjék ki). Ha az adattulgjdonosok megtagadjdk a
vizsgalati koltségek igazolasanak atadasat vagy magdt a vizsgdlatot, az informaciot kérd lehetséges
regisztrd 6 regisztrdhat a vonatkozd informacios kovetelmények teljesitésének mell6zésével, melyre
magyarézatot kell adnia a dossziéban.

A regisztracios dosszié beaddsdt 12 honappal kdvetéen az ECHA hatérozhat arrdl, hogy a hidnyzo
vizsgalatot e kell végeznie annak a regisztrdlonak, aki nem kapott hozzaférést az elérheté vizsgélathoz.
Mindezeken tilmenden, ha ebben a 12 honapos periddusban egy masik regisztral6 benyujtja a vonatkozd
vizsgalatot, az ECHA engedélyt fog adni erre a vizsgdlatra vald hivatkozasra (a masodik vizsgélat
tulgjdonosa akkor jogosult a kompenzaciora, ha ateljes vizsgélati jelentést el érhetévé teszi).

5.7.2 Nem gerinces allatok adatai

A tobbi SIEF-résztvevonek ugy kell folytatnia a regisztréciot, mintha a SIEF-ben nem dlna rendelkezésre
elérhet6 vizsgalat. Ezért nekik kell elvégezni a vizsgaatot annak érdekében, hogy hozzgjussanak azokhoz
a szilkséges informéci okhoz, melyek a regisztracios dosszi € kdvetelményeinek megfel elnek.

A vizsgdlat tulgjdonosa azonban, aki megtagadta a vizsgalati koltségek igazolasnak atadésat vagy magét
avizsgalatot, blintetésben részesiil (a blintetéseket atagéllamok szabjak ki).
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6. A ,TAJEKOZODASI ELJARAS': NEM BEVEZETETT ANYAGOK ADATMEGOSZTAS
SZABALYAI ESBEVEZETETT ANYAGOK REGISZTRALOI, AKIK NEM REGISZTRALTAK
ELOZETESEN

A REACH kulonbozd adatmegosztasi elSirasokat ir €lé (1) el6zetesen regisztrélt bevezetett anyagokra
(ezen Utmutatd 3. és 5. fejezetében leirtaknak megfeleléen) és (2) nem bevezetett anyagokra, valamint
el 6zetesen nem regisztrélt bevezetett anyagokra.

Azt az ejarast, amely az adatmegosztas eljarasat erre a masodik kategdridba tartozé anyagokra
kezdeményezi, dltaldban , tgékozddas ejérasnak” nevezik. A tgjékozddas djarast a REACH 26. és 27.
cikke szabdlyozza.

A tgjékozodasi €eljaras alapvetéen harom |épéses eljéras, amelyben:
e A lehetseges regisztrdonak a regisztracio e 6tt meg kell kérdeznie az ECHA-t6l, hogy ugyanazt
az anyagot regisztrdtak-e mar;
e Az ECHA elésegiti a kordbbi regisztrdd(k) és a lehetséges regisztrad(k) és/vagy a tobbi
lehetséges regisztrdl 6 kozotti kapcsolatfelvételt, havan ilyen;
o Az adatmegosztas a kordbbi regisztrao(k) és/vagy a lehetséges regisztrdok kozott kerdl
megszervezésre bel eértve az esetlegesen elvégzendé U vizsgdlatokat is

A bevezetett anyagokra vonatkoz6 szabdyok kozott az egyik legfontosabb kilonbség az ECHA korai
bevonasa és az anyag azonossdganak megdllapitasdban jétszott szerepe még a regisztrddk kozotti
kapcsolat el 6segitése el 6tti idészakban.

A t§ékozodés djarast az |. melléklet (V. folyamatabra) mutatja be.

6.1 Mely anyagok lehetnek a tajékozddasi eljarastargyai?
A tgékozodés ejaras (1) a nem bevezetett anyagokra és (2) bevezetett, de elézetesen a gyartd vagy
importdlé dta (vagy arucikk elédlitdja vagy importére dtal) edzetesen nem regisztralt anyagra

vonatkozik.

(D) Nem bevezetett anyagok

A nem bevezetett anyagok olyan anyagok, melyek nem felelnek meg a REACH rendelet 3.20 cikkében
régzitett, a bevezetett anyagokra vonatkoz6 meghatérozasnak. A bevezetett anyagok azok az anyagok,
melyek az Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke (EINECS) listgan szerepelnek, vagy
az anyagot a K ézosségben vagy az Eurdpai Unichoz 2004 el6tt csatlakozott orszégokban gyértottak, de
még nem hoztdk forgalomba legaldbb egyszer 1992. junius 1. utan, vagy Ugynevezett ,no-longer
polimerek”? (&ltaldban ,1étez8” anyagokként hivatkoznak rgjuk).

20 Romania és Bulgéria csatlakozasakor frissitésre kertl.

21 »No longer polimerek” azok az anyagok, melyek nem felelnek meg a REACH polimer definicidjanak, de gy tekintették, mint a 67/548/EGK
iranyelvvel 6sszhangban bejelentett anyagokat, mivel megfeleltek ezen irdnyelv 5. médositasaban foglalt polimer definicidnak.
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Ennek kdvetkeztében a nem bevezetett anyagok rendszerint Uj anyagok, melyeket még nem gyartottak,
nem hoztak forgalomba vagy nem hasznéltak az EU-ban 2008. junius 1. el6tt. Lehetnek azonban olyan
esetek, amikor az anyagokat torvényesen hoztak forgalomba ezt a ddtumot megel 6z6en, és nem teljesiti a
no-longer polimer meghatérozasat, de ezzel egyitt nem szerepel az EINECS list§an. Ezen esetekben
fontos lesz a regisztracié minél korabbi |ebonyolitdsa 2008. junius 1-jédl, annak érdekében, hogy
minimalizalja a gyéartas, import, forgalomba hozatal vagy felhasznélas kiesését . Az Eurdpai Bizottsag, a
tagdllamok és az ECHA szaméra javasolt, hogy keressenek gyakorlati megoldast ezekre az esetekre. Az
érintett tarsasadgokkal fel kell venni a kapcsolatot, lehetéség szerint a szervezeteiken keresztil, az ECHA
joval a regisztracio elott (lehetéleg 2007. decembere elétt) igyekezzen megoldani ezen anyagok
regisztraciojaval  kapcsolatos problémékat. Az ECHA ezt kovetéen szikség szerint az Eurdpai
Bizottsaggal és atagdllamokkal targyal alehetséges megol dasokral.

Az EINECS listan szereplé nem bevezetett anyagokat szintén mér regisztrdlt anyagoknak tekintik (24.
cikk). Amennyiben az ELINCS anyagok magasabb mennyiségi tartomanyba |épnek, mint amire a
benydjtott bejelentési dosszié vonatkozott, naprakéssze tételre van szilkség (erre az esetre a 12.2 cikkben
leirt eljaras vonatkozik).

(2) Bevezetett anyagok

A téeékozddasi eljarasnak azok a bevezetett anyagok lehetnek targyai, melyeket elézetesen nem
regisztratak. Ezen anyagok lehetséges regisztraGinak be kell szintetnilk anyaguk gyartasat vagy
importjat 2008. majus 31. utan, tajékozodés folyamata el 6tt.

Bevezetett anyagok lehetséges regisztralGi, akik Ugy dontenek, hogy elézetes regisztrécio nékdl
regisztranak a t§ékozddasi eljards soran, a megfelelé SIEF-ek  kotelezd résztvevoivé vanak, amint
megtorténik a regisztracio. Kotelesek lesznek ezért a rendelkezésikre &dl6 adatokat kérés esetén
megosztani. Lasd 6.4 részt alabb.

6.2 A regisztraciot megel 6z6 taj é&kozodas

A nem bevezetett anyag lehetséges regisztrd djanak vagy a bevezetett anyag |ehetséges regisztra 6janak,
aki nem regisztréta el 6zetesen az anyagot, kotelessége a regisztracio elétt megkérdezni az ECHA-t arrdl,
hogy benyujtottak-e mar regisztraciot az anyagra.

Ezzel a kérdéssdl egyltt a lehetséges regisztraonak a kovetkezé informaciokat kell benyujtania (26.1
Cikk):
e Sgj& megnevezését, mint azt aVI. melléklet 1. része részletezi, kivéve afelhaszndlds helyeket;
o Azanyag,teljes’ azonositasat, mint ahogy azt aVI. melléklet 2. része részletezi;
o Milyen informacios kovetelmények indokolndk a gerinces dlatok bevonasaval, a lehetséges
regisztra 6 atal elvégzendo vizsgdlatok elvégzéset; és
o Milyeninforméciés kovetelmények kivanjak mas vizsgélatok atala torténd elvégzését.

A t8ékozado lehetséges regisztral 6 a kdvetkezé hdrom helyzet egyikével taldkozik:

(1) Az anyagot mar regisztraltak és a vonatkozo informaciokat kevesebb, mint 12 évvel korabban
nyujtottak be

Az ECHA késedelem nélkiil fogja a lehetséges regisztral 6t értesiteni
o A kordbbi regisztra 6(k) nevé(ei)rél és cimé(ei)rdl;
o Az dataluk mar benyuijtott megfelel 6 dsszefoglal Okrdl vagy atfogo vizsgalati 6sszefoglal okrol.
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Ezzel egy idében az ECHA értesiti a kordbbi regisztrél 6t alehetséges regisztrd 6 nevérdl és cimérdl. A 6.3
részben leirt eljarast kell ekkor kdvetni.

(2) Az anyagot mar regisztraltdk és a vonatkozd informacidkat tobb, mint 12 évvel korébban
nyujtottak be

A jeldltnek nem kell elkérnie a korabbi regisztrd 6tol az informaciét, ha az 12 évnél régebbi. Ha Ugy dont,
hogy felhaszndlja a régebbi vizsgldlatokat, nem koteles a kordbbi regisztrddk szdméra anyagi
kompenzaci6 megfizetésére.

Mivel a lehetséges regisztralonak lehetésége van a regisztréciora a teljes vizsgélati jelentéshez valo
hozzéférés nélkul, (10 (a) cikk, utolsd bekezdés), a regisztral 6 rendszerint hozzéfér a vizsgaatokhoz és a
vizsgdlati OsszefogldOkhoz/atfogd vizsgalati OsszefoglalOokhoz. Azonban azoknak a vizsgdlati
Osszefoglaloknak vagy atfogd vizsgdlati Osszefoglaldknak az esetében, amelyekre nézve az ECHA
érvényesnek fogadta el azt az indoklést, és igy nem jelenteti meg azokat, a regisztrélonak a vizsgalatokhoz
val6 hozzaférésért kifejezett kérelemmel kell az ECHA-hoz fordulnia.

Ha ugyanarra a végpontra Ujabb vizsgalat is készllt, aregisztral 6 felel 6ssége annak fontol6ra vétele, hogy
arégebbi vizsgélat informéacioi még megfelel 6k-e.

Mindazondltal a lehetséges regisztrdonak kell a kordbbi regisztrdodva vald kozos benyujtast
megszervezni.

(3) Informécié arrdl, hogy az anyagot kordbban nem regisztraltak.

A jeldltnek maganak vagy mas lehetséges jel Olttel/jeloltekkel egytt kell elvégezni azokat a vizsgalatokat,
melyek megfelelnek az informacios kovetelményeknek. A gerinces alatokon végzett vizsgalatokat €l kell
kerlini elérheté adatok, kereszthivatkozds vagy érvényes (Q)SAR modellek eredményeinek
felhaszndasaval, ha ezek elegenddek aregisztrécio céljaira

A , 12 éves szabaly”

Az adatok védelmének idétartama 12 év. Ez a regisztrécio keretel kozott beny(jtott vizsgdlatokra és
afogo vizsgdlati tsszefoglal dkra vonatkozik.

A 25.3 cimmel dsszhangban a 12 éves idétartam attdl az idéponttdl kezdodik, amikor az informaci ot
beadtak a megfelelé hatésdgoknak. Ez azt jelenti, hogy amikor az informéciét beadtédk az eredeti
regisztracio utan (pédaul egy naprakésszé tétel), a regisztracio napja utani 12 éves iddtartam utan
még 12 évig tart.

A 12 éves szabdlyt kell alkalmazni a bejelentés keretel kdzott a 67/548/EGK Irdnyelvvel 6sszhangban
benyUijtott, anyagokra vonatkoz6 adatokkal. A 24.1 cikk szerint ezzel az Irdnyelvvel dsszhangban
elvégzett bejelentést regisztrécionak kell tekinteni és az ECHA 2008. december 1-ig regisztréacids
szamot ad hozza.

A 67/548/EK G Iranyelv szerint az adatok védelmének idétartama a beadastol szamitott 10 év. A 24.1
cikk értelmében amér benyUijtott adatok meg 2 évre kiterjesztett védettséget kapnak. Az eredeti
beny(jtas datuma azonban tovébbrais a 12 éves szabdly alkalmazasinak lesz a kezd idépontja.
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Mindez azt jelenti, hogy a REACH szerint a bejelentés keretei kzott 2001. junius 1-jén beny(jtott
adatokra vonatkozé védettseg 2013-ig tart.

6.3 A |étezé adatok megosztésa a regisztral ok kozott

Azokban az esetekben, amikor aregisztrani kivant anyagra vonatkozo informaci ot kevesebb, mint 12
évvel ezel6tt nydjtotték be, a kovetkezo eljarast kell kovetni:

1. |épés—vizsgalatok ekérése

A potencidlis regisztrd 6 nem ismételheti meg a gerinces dllatokon végzett vizsgél atokat, ezeket az
informéciokat el kell kérnie akorabbi regisztrd 6(k)tol. Jogaban 8l (de nem koteles) elkérni az egyéb
tipusbatartozo vizsgélatok informéciit.

2. |épés—az adat- és koltségmegosztassal kapcsolatos tér gyalasok, lehetséges eredmények

A potencidlis és korabbi regisztral 6 az adat- és koltségmegosztassal kapcsolatos megallapodas el érésére
torekszenek, miutan a potencidlis regisztrél 6 kézhez kapta a korébbi regisztrél 6 kapcsolattartas adatait. A
megéllapodas elérhet6 akar kozvetlen megegyezéssel, akér pedig a kérdés egyeztetd bizottsaghoz valé
benyujtasaval, mely dontésének elfogadasa a felekre nézve kotelezé.

A koltségek megosztasat méltanyos, atléthato és diszkriminéci6tdl mentes modon kell elérni. (lasd 7.
fejezetet).

1) Megallapodas|étredtte
A Kkorabbi regisztrd 6 elérhetové teszi az Uj regisztral 6 szaméra a megéllapodéshan szerepl 6 informaci okat.
Ezzel egylitt engedélyt is ad az Uj regisztraonak ateljes vizsgdati jelentésre val 6 hivatkozashoz.

2) Megallapodés hidnya
A potencidlis regisztrd 6 értesiti az ECHA -t és a korabbi regisztrd ét arrdl, hogy nem jétt [étre
megallapodas. A kévetkezé hdnapon belll az ECHA a potencidlis regisztrd énak engedélyt ad a kért
informéciokra val 6 hivatkozéshoz.
A korabbi regisztraldnak joga van a potencidis regisztral 6 dtal felhasznalt informéciéinak haszné atatért
val6 kompenzaciohoz. A korabbi regisztrd dnak kimondottan joga van ahhoz, hogy a potencidlis
regisztrdl 6 altal felhaszndlt vizsgdlata elvégzése koltségeinek ,, ardnyos részét”, vagy ateljes vizsgd dti
jelentésnek a potencidlis regisztrdl 6 szamara torténé elérhetéseg esetén afelmertlt koltsegekkel
»egyenl6” kompenzéaci 6t megkapja. Noha az ECHA elkérheti a potencidlis regisztrd 6tdl a korabbi
regisztrél 6 szdméra tortént kifizetésének bizonyitékét, nem az ECHA -ratartozik annak eldontése, hogy ez
akifizetés megfelel 6 volt-e. Olyan esetben, ha a kordbbi regisztrdl6 nem tartja a szdmara kifizetett
Osszeget elegendének, kdvetel ését nemzeti birdség elé kell vinnie.
A korabbi regisztral 6 donthet Ugy is, hogy ateljes vizsgalati jelentést elérhetéve teszi a potencidlis
regisztrél 6 szdméra. Ekkor igényelheti felmerdilt koltségel egészének megteéritéset.

A ,megosztas’, az , aranyos’ megosztas és az , egyenl8” koltsegmegosztas fogalmat és magat a koltsegek
témaj & ezen Utmutato 7., akoltségmegosztasrol szol6 fejezete térgyalja.

6.4 A ,korai regisztralok” mas potencialisregisztrdlokkal és bevezetett anyagok SIEF-eivel valo
kapcsolata

Barmely esetben, hatobb potencidlis regisztrd ¢ szandékozik gyartani vagy importani egy anyagot, a 11.

cikk értelmében az informaci 6k bizonyos részét kozosen kell benyUjtaniuk. Bevezetett anyagok esetében

66



UTMUTATO AZ ELOZETES REGISZTRACIOHOZ ES AZ ADATMEGOSZTASHOZ

ez mind az anyagot el6zetesen mar regisztralt és az anyagot el 6zetesen nem regisztralt potencidlis
regisztra 0krais vonatkozik. Ebben a vonatkozashan az a potencidlis regisztrdl 6, aki nem regisztralta

el 6zetesen az anyagat, és atovébbiakban ,korai” regisztraloknak nevezik 6t, hatérozhat Ggy, hogy a kdzos
benyUjtast megel 6z6en benydjtjainformacigjat. A 26. cikkben |efektetett kovetelményeknek valé
megfelelés érdekében kérdést intéz az ECHA-hoz éstgjékoztatast kap arrdl, hogy az anyagot regisztraltak-
e mar és/vagy vannak-e més potencidlis regisztrél ok.

Bevezetett anyagok esetében, az az anyag, amelyre vonatkozoan a potencidlis regisztrad 6 kérdést nyUijtott
be az ECHA-hoz, mas potencidlis regisztrd 6 el 6zetes regisztraciojanak atérgyalehet, ilyenkor a
kovetkezékben leirt kil 6nbozé helyzetek adodhatnak:

(1) A tgékozodast célzd kérdés azelétt kerll az ECHA-hoz, mielétt az ECHA az anyag eldzetes
regisztrd Ok kapcsolattartasi adatainak birtokdba jutna. A tgékozddasi folyamat lebonyolithatd, a
tdjékozddo potencidlis regisztral 6 regisztrdhatja az anyagot (,, korai regisztrd6”). Ha ugyanazt az anyagot
akkor mar el6zetesen regisztraltdk és megalakult a SIEF, akkor a korai regisztrd ¢ automatikusan a SIEF
tagjava valik (29.1 cikk). A korai regisztrdl ¢ adattulgjdonosként lesz SIEF-tag arra az informacidra nézve,
amelyet regisztrdlt®®. Naprakésszé kell tennie regisztrécios dosszigjét, hogy a kozos benyujtashoz
csatlakozhasson. K illondsen arra van szilkség, hogy megegyezzen a SIEF-fel arrdl, hogy 6 vagy egy mésik
tag lesz-e a vezet6 regisztral 6. Ezenfel Ul szikség van megegyezésre a kdzosen benyujtandé informécioval
kapcsolatosan is. O is megteheti, hogy valamely vagy az tsszes informéci6 tekintetéoen kilép, ezt a 11(3)
cikkel 6sszhangban megindokolva.

(2) A tékozodast célzo kérdés akkor kerll az ECHA-hoz, amikor a SIEF mar megalakult, vagy az anyag
el6zetes regisztrd dinak kapcsolattartasi adatai mar az ECHA birtokdban vannak. Az ECHA informélja a
kérdez6t az azonos azonositoval elézetesen regisztraok kapcsolattartdsi adatairdl (vagy a SIEF
megal akul &s el6segitéjének kapcsolattartasi adatairdl, ha mér kineveztek ilyen személyt), hogy lehetévé
véljon a tgjékozodo |ehetséges regisztral 0 és a SIEF |ehetséges regisztrd 6i kozotti adatcsere. A téjékozddo
regisztrdonak csatlakoznia kell a tébbi SIEF-taghoz a kdzos benyijtés cdjabdl. O is megteheti, hogy
valamely vagy az dsszes informacio tekintetében kilép, ezt a 11(3) cikkel 6sszhangban megindokolva.

3) A kérdés azutén kerll benyUjtasra, miutén egy vagy tobb SIEF résztvevé mar regisztralta az anyagot. A
tajékozddas eljaras a 6.2 és 6.3 részben leirt rendes eljaras szerint zgjlik, és a SIEF regisztral¢janak
(regisztradl6inak) az adatokat a nem bevezetett anyagokra vonatkozd szabalyok szerint kell megosztaniuk.
Az Uj regisztrd6 annak a SIEF-nek a tagjava vaik, amely az anyagot regisztrdta. Az el6zéeken
tilmenden a kérdést benyujtd regisztrdonak a SIEF tagokkal koz6s benyljtés részévé kell vania
Lehet6sége van néhény vagy az Osszes informécio tekintetében kilépni és ezt a 11(3) cikk szerint
indokolni.

6.5 Vérakozas idészakok az anyagok gyéartasaban és importjaban regisztracio és a
regisztr acio naprakésszé tétele esetén

A 21. cikk ugy rendelkezik, hogy ,,a 27. cikk (8) bekezdésének sérelme nélkil, a regisztralé megkezdheti
vagy folytathatja az anyag gyartasat vagy behozatalat vagy az arucikk elgallitasat vagy
behozatalat, ha az Ugynokség — a 20. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban — a benyljtas
datumot kovets harom héten belll nem kild ezzel ellentétes értesitést”. Megjegyzends, hogy
ebben az értelemben egy anyag gyartésdt vagy importj& csak megkezdeni lehet a regisztrécio

22 Egyetlen kivétel van ez aldl az elv aldl, mégpedig akkor, amikor a SIEF-ben elérhetd vizsgalatot ki kell egésziteni, vagy naprakésszé kell tenni
aregisztrécios dossziékat. Ebben az esetben akorai regisztrd 6knak jogukban al elkérni azt a vizsgaatot (és ezzel dsszhangban fizetni érte), mert
szikségiik van az informécioraa29.2 cikk e 6irasainak egyikének céljbol.
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beadasat koveté harom hét elteltét kdvetéen (kivéve, amikor a 27(8) cikkel dsszhangban ennél
hosszabb idészak kivarasa megkovetelt). A gyartas vagy import folytatdsa esetén azonban (pl a
regisztréci 0s dosszié naprakésszé tételének benyujtasat kovetéen), nincs olyan kdvetelmeény, ami
szerint ezen hdrom hetes idészakra meg kellene szakitani a tevékenységet. Fontos annak
figyelembevétele, hogy amikor a tevékenység megszakitasa a t§jékozddasi djaras végének
Kivarésa miatt szilkséges, a harom hetes, a regisztraciét kovet6 véarakozas idészakot is ki kell
varni a gyartés vagy import Ujboli meginditéasa el 6tt.

7 KOLTSEGMEGOSZTAS
7.1 Bevezetés

Mivel az adatgyiijtés koltségekkel jar, az adatmegosztas a koltsegek megosztésaval jar. Amint a REACH
rendelet megkoveteli, az adatokat megosztéd feleknek ,, mindent megtesznek annak biztositasara, hogy az
informacié megosztasanak koltségeit méltanyos, atldthatdé és megkilonboztetéstél mentes modon
hatérozzék meg’ (27(3) és 30.1 cikk). Ez kulondsképpen fontos a kis- és kozépvéllalatokkal
kapcsol atosan.

Az Utmutaté ezen részében leirtak szerint az adatmegosztasrol sz6l6 megegyezést rendszerint igénylé
felek a kovetkezokben egyeznek meg:

1) Az adatok megbizhatGsaga, relevancigja és megfel el 6sége (, Adatok mingsége”)

2) Az adatok gazdasagi értéke (, adatértékelés’), és

3) Hogyan oszlik meg a megallapodésban szereplé érték a felek kozott (, koltségek allokécioja és
kompenzacigja’)

Az Utmutatd ezen részében térgyalt elemek nem eléirdsossk és nem kotelezéek. Elsdsorban egyfajta
jegyzékként kivan szolgalni annak biztositaséra, hogy minden érdekelt fél azonosithassa a ra vonatkozo
szempontokat, amikor az adatminéség vizsglatdt, adatok értékelését és egyéb koltségmegosztas
tevékenységeit megszervezi. Amint ezt a fenti 5. rész leirja, dtaldnossagban tandcsos a
koltségmegosztasrol sz6l6 megéllapodast méeg azel 6tt megkotni, miel6tt a résztvevok hozzéférhetove
tennék informécioikat.

7.2 Adatok minésége

721 M egbizhat6sag — relevancia — megfel el 6ség

A meglévé vizsgélatok értékbecs ésének el 6feltétel e tudoményos minésegik megdllapitésa.

Az OECD Iranymutatassal dsszhangban a meglévé adatok minésége meghatarozasanak eljérasakor az
adott elem leirdsahoz hdrom szempontot kell figyelembe venni — az elérhet6 informacié megfelel 5ségét,
megbizhatdésagét és relevancigét. Ezeket a fogamakat Klimisch és munkatarsai a kdvetkezék szerint
hataroztédk meg:

Megbizhatsag - egy vizsgdati jelentésben vagy publikécioban rejlé mindség lehetdleg szabvanyos
maodszertan szerinti értékelése és a kisérleti eljaras és eredmények leirasanak moédja, ami az eredmények
tisztasagét és val Oszeriiségét igazolja;
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Relevancia — azon adatok és vizsgalatok készlete, melyek egy bizonyos veszély azonositasara vagy
kockazat jellemzésére alkalmasak;

M egfel el 6ség — meghatérozza a veszély/kockézat-értékel és cdjaira vonatkozo adatok hasznossagéat.

Amikor egy végpontra egynél tobb vizsgdlat dl rendelkezésre, a legnagyobb sllydnak azt a vizsgaatot
tekintik, amely a megbizhatébb és a leginkabb relevans. A megbizhatdésag meghatérozasa alapvetéen azt
jelenti, hogy a vizsgdatot hogyan végezték el. Gondos figyelemmel kell megvizsgalni a vizsgdlat
minéségét, a modszert, az eredményekrél szol6 jelentést, a levont kdvetkeztetést és az eredmeényeket,
hogy biztositott legyen az étfogd vizsgalati 6sszefoglalas elkészitése.

Tobb ok van arra, hogy miért lehetnek a meglévé vizsgdlati adatok kulonbdzé mindségiek. Klimisch
1977-ben a kdvetkezoket javasolta:

Klonbozo6 vizsgédlati itmutatok hasznélata (6sszehasonlitva a mai szabvanyokkal);
o Tdljesithetetlen a vizsgalt anyag pontos leirasara (tisztasag, fizikai jellemzék stb.);
o Kezdetleges technikak/eljarasok hasznalata, melyeket mar finomitottak; és

e Az atény, hogy bizonyos informéciok rogzitése elmaradhatott (vagy nem is mérték meg) adott
végpontra nézve, de azétamar felismerték azok fontossagat.

Az adott vizsgdlat megbizhatésagara vonatkozd legaldbb minimdlis mennyiségi  informéacidnak
rendelkezésre kell dlnia, miel6tt megkezdédne az az eljarés, amivel meghatérozzdk a vizsgdat
anyagértékelés célokat szolgal6 relevanciganak és megfel el 6ségének meghatérozésat és atfogd vizsgdl ati
jelentés elkészitését. Az adatok meghizhatdsaga ezért a kulcsfontossagu els6 1€épés, ami arra szolgél, hogy
kisziirje a megbizhatatlan vizsgdlatokat, ezzel lehetévé teszi, hogy a figyelem a legmegbizhatdbbaknak
tekintettekre irdnyuljon. A vizsgalatok elvégzésével kapcsolatos ismeretek alapvetd fontossaglak minden
tovabbi megfontolés szamara.

7.2.2 Adatok értékelésének megkdzelitése
Ké megkdzelitést gjanl az OECD a vizsgdlati jelentések elsé atsziirésének érdekében, mellyel a nem
megbizhatd vizsgalati adatok kizérhatok. Mindkettd kompatibilis, magaban vagy egylttesen is
haszndl hatok az adatok minéségének megéllapitésahoz.

1) Az es6 megkozelitést Klimisch (1977) dolgozta ki. Pontozdsos rendszert haszndlt a
megbizhat6sag, kiléndsen az 6kotoxikolOgial és egészségre vonatkozo vizsgéatokhoz; noha ez a
fiziko-kémiai és kornyezeti sors és (it vizsgdlatairais kitejeszthets.

2) A maéasik megkozelités az USA EPA HPV Challenge Program részekeént kerult kidolgozasra.

Mas rendszerek hasznédlata is lehetséges.

1) Az elsé megkozelités aapjan Klimisch pontozasos rendszert dolgozott ki, mely egy vizsgaat
megbizhatdsaganak osztalyozasara haszndlhatd a kdvetkezék szerint:
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1 = korlatozasok nékil megbizhatd: ,vizsgdlatok vagy adatok... melyek ataldnosan érvényes
éslvagy nemzetkdzileg elfogadott vizsgdlati iranymutatasok aapjan jottek létre (lehetbleg GLP
szerint) vagy melyekben a dokumentdlt vizsgdlati paraméterek specidis (nemzeti) vizsgédlati
iranymutatésok szerint késziiltek vagy amelyekben minden leirt paraméter iranymutatési modszerhez
kotheté/hasonlithatd.”

2 = korlatozdsok mellett megbizhatd: ,vizsgdlatok vagy adatok...(féként nem GLP szerint
elvégezve) melyekben a dokumentalt vizsgaati paraméterek nem felelnek meg teljesen a specidis
vizsgdlati iranymutatasnak, de elegendé ahhoz, hogy elfogadhatdak legyenek az adatok, vagy
amelyikben a leirt vizsgdlatok nem vizsgdlati irdnymutatés szerint készlltek, &n amely mindezek
ellenére j6l dokumentalt és tudomanyosan elfogadhato.”

3 = nem megbizhato: ,vizsgdlatok vagy adatok, melyekben a mérési rendszer és a vizsgdlt anyag
kozott zavarok voltak vagy amelyekben olyan szervezetek/vizsgdlati rendszerek kertiltek
felhasznalasra, melyek nem relevansak az expozicio tekintetében (pl: élettani szabayoknak nem
megfelel6 alkalmazés), vagy amelyik nem elfogadott médszert kdvetve végzett vizsgdlat alapjan és
nem elfogadott modon nyert adat, melyek dokumentacioja nem elégséges az anyag értékel éséhez és
nem felel meg szakértéi dontés szaméra.”

4 = nem megfelelé:, vizsgélatok vagy adatok... melyek nem nyUjtanak elegends kisérleti részletet, és
melyek csupan rovid dsszefoglal dkban vagy mésodlagos irodalomban szerepel nek (kdnyvek, szemlék,
sth.).

A Klimisch szamok hasznos eszkézt jelentenek a vizsgalatok tovabbi attekintésének
megszervezésében. Azok a vizsgdlatok, melyek nem felelnek meg a megbizhatésag aapvetod
kritériumainak, rendszerint méar kezdetben figyelmen kivilre kerllnek, ha magasabb minéségi
informacio is rendelkezésre all.

2) Az USA EPA dta kifejlesztett mésodik megkozelités a Klimisch-rendszernél tobb informécioval
szolgdl, mivel az adatelemek minden csoportjahoz megbizhatdségi kritériumokat rendel (I4sd
aédbb az 1. tablazatot). Ezek a kritériumok figyelemmel vannak a vizsgdlat, illetve a
megbizhat6sag teljes tudomanyos integritaséra és értékére. Ez a megkozelités megfelel a Klimisch
féle megkozelitésnek, hiszen az 1. tablézat kritériumainak nem megfelel 6 vizsgalatok a Klimisch-
rendszer szerint sem megfeleléek. Ezek a vizsgaatok azonban a késdbbiekben tovabbi
informacioknak tekintheték egy adott végpontra vonatkozd dtalanos értékeléshez, ha nem al
rendelkezésre kul csfontossagul vizsgélat.

A vizsgdat megbizhatdsagardl akotott tiszta kép segiti a relevancia és megfelel 6ség megitél ését.
Ennek az az oka, hogy enné a stadiumnal végpontonként egy vagy tobb kulcsfontossagu vizsgélat
kerll azonositasra és kiderlil, hogy Osszedllithatok-e &tfogd vizsgdlati jelentések, melyek alapjan a
relevancia és megfel el 6ség megitélhetd.

A megbizhato, relevans és megfelel6 adatok azonositésara haszndlt eszkdzok segitenek abban, hogy
biztosithaté legyen a jé minéségii adatok azonositasa, de ez azonban nem teszi szilkségtelenné az
adatok értékel ése soran a bizonyitékok sllya szerinti elemzés szemléletének alkalmazését.

A meglévs adatok természete miatt észszerti lesz azt feltételezni, hogy el6adddnak olyan esetek,

melyekben tdbb vizsgalat - amelyek kozil egynéhany nem felel meg a legelso sziirés feltételeinek —
egyUttesen kerll felhaszndlasra egy végpont tekintetében, ezzel elkerlilve atovébbi vizsgélatokat.
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Tobb olyan vizsgalat 6sszegytjtése, melyek kozil egy vagy tobb dnmagaban nem felel meg specidlis
elemek tekintetében, a bizonyitékok sllya szerinti elemzés alkalmazasat teszi lehetéve. Pédaul, ha
egy vegyi anyaggal végzett tobb ismételt dozisi vizsgdlat 8l rendelkezésre, |lehetséges, hogy
onmagéban egyik sem lenne elfogadhaté kilonféle protokollbeli hidnyossdgok miatt (pl. a kisérleti
dlatok és dozis-csoportok alacsony szdma, kontroll-csoportonként Gsszesen egy dozis-csoport,
véltozasok a ddzis mennyiségében vagy frekvencigjdban a vizsgdat soran, stb.). Osszességében, ha a
kul6nboz6 vizsgalatok sorén azonos célszerven korulbel Ul hasonl 6 hatasok mutatkoznak azonos dozis
ésido tekintetében, ez Ugy itéhetd, hogy kielégiti az ismételt dozisu toxicitds eemeihez kapcsol 6do
elvérasokat.

Idedlis esetben minden szamba veheté jelentést IUCLID 5 adatkészletként kell dokumentélni étfogd
vizsgdlati 6sszefoglalas keretében. Amennyiben |étre kell hozni IUCLID 5£§jlt, azt €l kell halasztani a
vizsgdlatok bizonyos végpontra torténé kivalogatasanak megtorténtéig. Altalanossagban: az &fogo
vizsgalati Osszefoglalast a vizsgélatok értékelésének a gyakorlata szerinti legmagasabb mingségi,
kul csfontossagu vizsgdlat alapjan kell elkésziteni.

El6zetesen meg kell alapodni a javasolt vizsgélatok/minésegi osztadlyozas kritériumairdl. Ez a
vizsgalatok tulgdonosaitdl vérhatjia az 06ndld értékelés szemléletét, de problémas esetek
el6adddasakor valasztott birdi dontési mechanizmust kell igénybe venni. Ez az els6 értékelés
megitélésének elvégzésére egy szakérté harmadik fél megbizésat jelentheti. Amennyiben az adatokat
rendelkezésre bocsédto fél nem vesz részt ezen kivanalom teljesitésében, lehetséges, hogy a széban
forgd vizsgdlatot ,nem elfogadhatd” informécidként fogjak kezelni a tovébbi értékelés és
koltségmegosztés céljaira (hacsak nincs egyéb mddon bizonyitva).

Amint kordbban emlitettik, a meglévé adatok megbizhatésaga értékelésének tovébbi maodja is
|étezhetnek, melyek azon anyagok specidlis jellemzéinek vizsgalatara iranyulnak, amelyeket esetleg
nem fed le (elegendé mértékben) a fent leirt ataldnos megkozelités. Példaul a fémek, fémvegylletek
és &dsvanyok esetében a MERAG (Metal Risk Assessment Guidance — Utmutaté a fémek
kockézatbecs éséhez) Project tesz javaslatokat a veszély osztdlyba soroléséra az dkotoxikolbgiai
adatok megvizsgdlds&ra (MERAG Fact Sheet 08, pp 6-12). Egyéb, &gazati megkdzelitések is
|étezhetnek.

1. tébléazat Az elsé sziirés kritériumai az informacio tipusa alapjan torténé, adatok
megbizhat6saganak vizsgalatara

Kritériumok A kovetkezé informacios egységekhez megkovetelt
Kritériumok
Fiziko- Kornyezeti sors | Oko-toxikoldgiai/
kémiai emberi egészségre

vonatkoz6

A vizsgalati anyag azonositasa X X X

(A vizsgdati anyag megfelelé leirdsa a kémiai

tisztasag és a szennyezbanyagok

azonositésalszennyezéanyagok mennyisége,

amilyen mértékben rendelkezésre all

Hémér séklet X X X

Osszesreferencia/ hivatkozasok X X X

Ellenér zések* X X

Statisztikak X

Néhany kivételld (pl Salmonellal Ames teszt)

A szervezetek faja, fajtdja, szama, neme és X
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kora

Dézis/koncentr acié szintek X X
Az expozicio Utja/tipusa’ X
Az expozicio idétartama X X

Labjegyzetek az 1. téblazathoz

' FOR VAPOR nyomésra, oktanol/viz koefficiens és vizoldékonysagi értékek

2 Minden vizsgédatnak kel negativ kontroll, néhanynak pedig (pl. biodegradéacio, Salmonella/Ames teszt) pozitiv is. Ha
vivéanyagot hasznaltak a vizsgdlt anyag felviteléhez, a vivéanyag-kontrollt is e kell végezni és jelentést kell dsszedllitani
réla. Kivételre az akut emlés toxicités vizsgdlatokndl van lehet§ség.
Az expozicié (pl. ordis inhaléacié, stb az emlésdk vizsgdlatandl) vagy vizsgdlati rendszer (statikus, foly6, stb az
okotoxikologiai vizsgalatokndl) dtjat/tipusét le kell irni ajelentésben.

7.3 Vizsgélatok értékeése

A koltségmegosztés folyamatéban kritikus fontossagll részlet a vizsgdlatok pontos és val6saghi
értékelése. Elssként tudomanyos mingségiuk szempontjabol kell a vizsgalatokat értékelni, majd ennek
alapjan dlapithatd meg anyagi értékik, szilkség esetén figyelembe véve a pontozést és/vagy levonasokat.
Anyagi értékelés elvégzésekor az a cd, hogy a vizsgdat tulgidonosa szamara megfelelé és pontos
kompenzéacio biztositasara kerlljon sor, mely a REACH szabalyozasha beépitett adatmegosztési elveket
teljesen figyelembe veszi.

731 Mely vizsgélatokat kell értékelni?

A Klimisch-féle osztdyozds a minéség szempontjdbdl modellnek tekinthets, a megfelel6ségi
osztalyozason 1. vagy 2. helyre rangsorolt vizsgalatok szamithatnak anyagi kompenzéacidra. A 3. (nem
megbizhatd) és 4. (nem veheté figyelembe) kategdridk magasabb megbizhatésagu vizsgéatok
elérhetésége esetén ténylegesen kiesnek az értékelési folyamatbdl. Ez nem jeenti azt, hogy ezen
jelentésekben 1évé informécionak nem kell fontossdgot tulajdonitani, de gyakorlati szempontbdl kevés
alapot szolgdtatnak arra, hogy jobb minéségii vizsgllatokkal vald Osszehasonlitasban kompenzaciot
kapjanak.

A Klimisch 3 jelentések aldli kivételként jelenhet meg az a helyzet, amikor egy végponttal kapcsolatosan
afent leirt, bizonyitékok slya szerinti mérlegeléssel |ehet kielégitéen megfelelni a Klimisch jelentésnek.
Ekkor nem alnak rendelkezésre jobb minéségi vizsgdlatok, de ha a meglévé informaciok elegends
tamogatast jelentenek a végponthoz, a vizsgdlatokat anyagi célokbdl hasonl dképpen kell kezelni, mint a
magasabb rangsorolést eléré adatokat. Ebben az esetben a kifizetések a vizsgaatok formalis
elfogadésanak targyét képezik ezzel elkeriilve a vizsgalatok koltsegének megismétl ését.

7.3.2 Torténelmi és helyettesitési koltségek

A 30.1 cikk azt irjaelé avizsga at tulgjdonosanak, hogy el 6alljon a koltségekre vonatkozo bizonyitékkal a
vizsgalatra vonatkozd kérést koveté egy honapon belll. Azonban a lehetséges regisztralok
megdallapodhatnak mésféle értékelés mddszerben is, mint példaul a, helyettesitési érték”, pl: az az ar, amit
ma kellene fizetni ugyanazon vizsgalat elvégzéséért. Az, hogy a két moédszer (torténelmi koltseg vagy
helyettesitési koltség) melyike akalmasabb, a SIEF-en beltli megbeszél éstérgya.
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1. Lehetségeskorrekciosfaktorok

Torténelmi koltségek haszndlata esetén lehetséges, hogy a felek tekintettel kivannak lenni az
inflaciora és egyéb relevans elemekre, melyek nem szikségesek helyettesités koltségek
hasznd atakor. Mindkét esetben (térténelmi vagy helyettesitési koltségek) lehetséges ugyanakkor,
hogy a felek egyéb korrekcios faktorokat kivannak figyelembe venni, melyek a vizsgalat
koltségmegosztasi célbdl tekintett értékét nodvelik vagy csokkentik:

Az értékelési folyamatba beépithetd elemek, melyek megemelik a vizsgaat értékét, azok a
koltségek, melyek a vizsgdlathoz kapcsolhaté el6készileti, értékelési és egyéb tevékenységek
vagy intézkedések koltsegeivel kapcsolatosak, beleértve a kbvetkezdket:

(1) A teszt koncentraci 6k megallapitédsanak megel 6z6 vizsgal atai

(2) A szabvanyos protokollnak megfelel6 anyagvizsgalat

(3) Az akamas analitikai modszerek kifejlesztése

(4) Kiegészité elemzések (pl.: Anyagjellemzés, stabilitds a teszt-médiumban,
koncentrécio a tesztmédiumban)

(5) Adminisztrativ és utazasi koltségek

(6) A megbizott felek eljards és szakmai tdmogatésa (beleértheté a vizsgélat
megtervezése és/vagy avizsgalat anyaganak el 6készitése)

(7) A IUCLID adatkészlet és atfogo vizsgéati jegyzokonyv elkészitése.

Az értékelés csak azokat a koltségeket veheti figyelembe, melyekrél érvényesnek tekintheto
dokumentacié készllt, vagy ilyen dokumentaciéo hidnyaban, azokat, melyek nagy valdsziniséggel

i ndokol hatok.

Az értékelés folyamatban egy vizsgdlat értékének csikkentésére hasznahaté elemek a kdvetkezok

lehetnek:

(1) azatény, hogy avizsgdat nem GLP szerint készilt
(2) egyéb lehetséges hidnyossagok a vizsgélatban, melyek eseti alapon keriiinek elbird asra.

2. Specidlis érték-edemek

Szabvanyos protokoll szerint kertilnek figyelembevételre az elézetes tesztelés és
anyagvizsgdlat koltsegei (alapkoltsegek), melyeket két vagy harom, a vizsgdat
evégzésével foglakozo intézmény arlistgéardl szdrmazd arak atlagaként lehet
kiszamitani. Mértékadd arazast kell feltételezni, nem veheték figyelembe azok az
arak, melyeket nagy vizsgdlati programokkal torténé megbizas esetén akalmaznak.
Anyagok belsé tulagjdonsigainak vizsgdlatakor a 2., ,korldtozéssa megbizhato”
értékelés legtobbszor abbdl a ténybol fakad, hogy a vizsgdlatot még a GLP
szabvanyok bevezetésének ideje e 6tt végezték €.

Ha az anyag analizis kdltségeinek kiszamitdsdhoz nem &lnak rendelkezésre piaci
arak, a jelentést rendelkezésre bocsatd fél minden anditikai eljarassal kapcsolatosan
koteles megadni a kdvetkezd, téle szarmazd informaciokat: (i) a metodoldgia révid
leirdsdt a detektdlds hatardval egyltt; (i) a modszer kifejlesztésének vagy
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intézkedéseknek® becsiilt koltségei; (iii) analizisenkénti koltség; (iv) az elvégzett
analizisek szdma. Egyes esetekben a fejlesztés és intézkedés koltségeire nem lehet
egyenként hivatkozni, de ezt minden analizis koltségébe bele kell foglani.

o Adminisztrativ koltségek: a vizsgdlati koltségeket (anyagvizsgdlat és andizis)
felarként novelhetik az adminisztrativ koltségek (a megbizott fél ejarasi és szakmai
tamogatasa, utazasi koltségek, a vizsgdlati anyag €s nyers adatok archivalésa). A
feldrat nem szabad fix@ni, inkdbb a széban forgd vizsgdat értékéhez kell
viszonyitani. A vonatkozé vizsgldlat értéke aapjan szamitott valtoztathatd
adminisztrativ koltségeket az 5. melléklet 1. és 2. pdddga mutatja be. Ha e érheték
ezen koltségekre vonatkozo, ténynek tekintheté informéciok, természetesen el |ehet
tekinteni az iranymutaté szamitésainak haszndlatatdl. Az irdnymutatashan leirt felarak
mértékétél vald szignifikéns eltérés esetében azonban ezt kildn-kilon kell teljes
mértékben bizonyitani és dokumentalni.

e Atfogd vizsgdlati osszefoglalas: Ha a vizsgdlat tulgjdonosa (vagy a vizsgdat
kifgjlesztésenek feladataval megbizott szakértd) rendelkezésre bocsdtja a
kulcsfontossdgu  vizsgdlat atfogbd vizsgdati jelentéseit, az a fentiekben leirt
adminisztrativ - koltségek bizonyos szézalékdval kompenzalhaté (ICCA HPV
tapasztalatai szerint ennek maximélis étéke az adminisztrativ koltségek 30%-ig
terjedhet).

o Kockazati prémium: Egy vizsgaat elvégzésérél szdlo dontés magaban fogla hatja azt
a - kezdeményezot terhelé — kockazatot, hogy a terv nem lesz sikeres a kivant
informécio elérését illetéen (kizarva jovébeli rekompenzacio lehetésegét). Helyes
ennek az értékelésnek a gyakorlatban valo figyelembevétele. Ez kildndsképpen
azokra az esetekre igaz, melyek ismerten probléméas anyagokra vonatkoznak, vagy
olyanokra, melyek vizsgdlata bonyolult. Ismert eredménnyel rendelkezé meglévé
vizsgdlat nem jelent kockézatot egy (j fél szdmara, és ezzel Gsszhangban bizonyos
korilmények fenndllasa mellett megallapithatd a vizsgaathoz egy bizonyossagi
ahol a vizsgdlatok elvégzésenek nehézsegel észszeriien eldreldthatéak. Sok egyéb
esetben ez a fajta prémium a tesztelés természetének, és a vizsgédlatba bevont anyag
bels6 tulajdonsagainak tulgjdonithatéan kevéssé indokol hatd.

e Egyes esetekben tovébbi réforditdsokat szintén figyelembe kell venni a
kompenzéciohoz. Ez akkor adodhat el6 példaul, amikor az ICCA/OECD HPV vegyi
anyag programba bevont anyagok kertilnek a folyamatba. Itt rendes kortlmények
kozott a vezetd regisztrdlé adatcsomagjahoz hasonlé médon mér felllvizsgaltak az
adatokat és kivalogattédk a kulcsfontossagu vizsgalatokat. Ennek a tevékenységek az
értéke a felmerult koltségek alapjan — megfelel6 esetben - szintén szamitésba veheto.
Ezek az elemek mindegyik relevans végpontot magukba foglalhatjdk és a szoban
forgd vizsga atok értékéhez még extra koltségként adddhatnak.

e A vizsgaatok értékelésével kapcsolatos elvek az 5. melléklet 1. és 2. pédgaban
kerllnek bemutatasra.

2 Az andlitikal eljérés vagy modszer atadésa magédban foglalja az irodalombdl ismert és a modszer teszteléséhez a kompatibilitas céljabdl

megkivant intézkedéseket
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7.4 K 6ltségek allokécidja és kompenzacioja

Amint ezt kordbban mar emlitettiik, a REACH rendelet azt kdveteli meg a SIEF résztvevéitdl, lehetséges
és kordbbi regisztral6(k)tol, hogy nem bevezetett anyagok esetében tegyenek meg minden eréfeszitést
annak biztositdsdra, hogy az informaci0 megosztasanak koltségeit méltanyos, atladthaté és
megkul 6nboztetésektél mentes modon hatdrozzak meg. Ebben a részben éttekintésre kerlilnek a fentiek
értelmében figyelembe veendé kulcsfontossagu faktorok a hozzgjuk rendelt koltségmegosztas
mechanizmusokkal egydtt. A koltségek allokécidjat a mindegyik végpontra vonatkozo vizsgalatra ki lehet
szamitani, amely végpontokra a REACH informécié megszerzését irja el 6.

Minden vizsgélati jelentés értékét a fent részletezett iranymutatéssal 6sszhangban kell meghatarozni. Ez a
tovabbi koltség-allokacionak és kompenzécidénak fog alapul szolgdlni. Megjegyzendé, hogy a
koltségekkel kapcsolatos tevékenységek nem a nyilvanos honlapokon szerepl6 jelentésekre vonatkoznak
(ebben a kérdésben val 6 tovabbi irdnymutatashoz |asd a 5.3.8 részt).

Specidlis szabdlyok hidnyaban a lehetséges regisztralok szabadon vélaszthatnak barmely koltség
allokéaciés és kompenzécios mechanizmus kozil, amelyet métanyosnak, &léthatonak és
megkul onboztetésektsl mentesnek tartanak. A lehetséges mechanizmusok tartalmazhatjék a kbvetkezoket:

e Adatmegosztés egyenl 6en, a bevont felek szamanak alapjan;

e Aranyosan, az eladott vagy termelt mennyiség vagy egyéb alapjan (lésd a versenytorvényrdl
készilt 9. és 11. fejezetet a CBI-re tekintettel);

e Alternativ mechanizmusok, melyek afenti modellek részeit mas modon hasznéljék.

A REACH rendelet az egyenlé megosztasra alapveté mechanizmuskeént utal, ez fontos szempont. A felek
azonban szabadon donthetnek.

741 ,Egyéni at”

Ebben az esetben a 7.4.2 részben leirt néhény elv felhaszndldsaval hatérozzak meg a vizsgdat értékét
amely ezt kovetéen kerll megosztasra minden, a regisztrécio céljabdl informéciot igényl6 fé kozott. Ha
az adat tulgjdonosa a lehetséges regisztrd ok ezen csoportjdhoz tartozik, 6t is belevonjak az allokacios
szamitasokba. Ha az adattal rendelkez6 félnek nincs olyan szandéka, hogy regisztrdjon, a koltségeket
csak az azokat megvésarlo felek kozott kell szétosztani. Ha a SIEF fenndllasa soran az érdekelt felek
szama barmilyen modon ndvekszi, a kompenzécid lgyintézése a vizsgal at tul g donosanak/tul aj donosai nak
kovetkezmeényes beavatkozasat igényli.

742 ,Kozosat”

A REACH kovetelményel szerint a vezeté regisztrd¢ atal igényelt dsszevont adatkészlet esetében
valOszintileg ezt a megkozelitést fogjak alkalmazni alegtobb adatmegosztési tevékenyseghez.
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Ekkor egyedil a kdltségek allokéciojanak céljairaegy kilonleges végpont megjel 6l ésekor regisztral onként
altalaban csupan egyetlen vizsgéat lesz javasolhat6 (annak ellenére, hogy minden vizsgéat felhaszndlhato
technikai tAmogatashoz).

A kozos Ut megoldasaiban résztvevs cégek szabadon dontenek barmiféle, céjaiknak megfelelé adat-
kompenzacios mechanizmusrdl. Az aldbbiakban bemutatott modelleket az elmllt idészakban hasznaltak,
és afelek kozotti ardnyos felosztasnak tekintheték; am ezek csupan modellek. A bemutatésukra szolgalo
példét & kell tekinteni a teljes megértésiikhtz. Az els6 modell-készlet (1. pont, alébb) arra az elvre épll,
hogy egy adott végpontra csak a legjobb elérheté vizsgdatért jar kompenzécio azoktdl, akik nem
muikodtek kdzre a vizsgdlatokban, vagyis végpontonként egy vizsgdlatért. A masodik modell (2. pont,
alabb) etér ettol az elvtsl azzal, hogy a regisztracios kovetelményeknek eleget tevé adatok tulajdonosait
mentesiti a koltsegmegosztéas mechanizmustdl és a koltséget csak a kulcsfontossagu vizsgélat és az
el égtelen vizsgalatokkal rendelkezok kozott osztja meg.

Ebben az értelemben fontos felhivni a figyelmet arra, hogy csak azoknak a regisztrdoknak kell
megosztaniuk az informécio koltségeiket, akik a regisztrécios kovetelmények kielégitésére kotelesek
benydjtani azokat. Ennek kovetkeztében a regisztrdokat nem lehet kételezni arra, hogy végpontonként
egy vizsgaatndl tobbért fizessenek koltségmegosztést, hacsak nem szilkségesek kiegészitd vizsgalatok
abbdl a célbdl, hogy megfeleljenek az informacids kdvetelményeknek (vagyis a bizonyitékok sulya
szerinti megkozel ités).

Adatok kompenzacioja a vizsgalat minéségének stlya szerinti modell alapjan

Ezeket az adatkompenzéciés mechanizmusokat a 3., 4. és 5. pddaillusztralja az 5. mellékletben. Ezek a
modellek arra az elvre épllnek, hogy adott végpontért jaré kompenzéacio csak a legjobb vizsgdatért jar a
vizsgél atban részt nem vevoktol.

Ha ekkor egynél tobb kdzremitkods forrés van, a kdvetkez6 dtmutatés alkalmazhaté a megfelel6 koltseg-
allokacié eérése érdekében. Az illusztrécid kedvéért ismét a Klimisch-féle osztalyozést haszndljuk, és
ismét az Osszes relevans jelentés jelenlegi értékét kell elsdként meghatérozni.

) eset: Csak Klimisch 1 vizsgalatok allnak rendelkezésre

1. kategériads osztdlyzatot kapott jelentéssel (,korlatozas nélkil megbizhatd”) a
jelentést &tadd hozzgjarulo felet ugy tekintik, mint aki kifizette a ra eso részt a
relevans végpont tekintetében. Ez més felekre is vonatkozik, akik ezzel egyenl6
mindsegl jelentéseket adtak at. Erre a végpontra vonatkozo koltségek allokécidja
mar csak atobbi (a hozz§jruldsban nem részt vevo) feleket érinti.

Ha barmely jelentést kdzosen birtokolja tébb hozzgjarul6 fél, akkor mindegyikiket
Ugy kell tekinteni, mint aki az adott végpontra nézve teljesitette a kdltségmegosztés
terén rérott kotel ezettségét.

(i) eset: Klimisch 1. és2. vizsgalatok allnak rendelkezésre
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Ha mind az 1. , mind a 2. kategéridba (korl&ozasokkal megbizhatd) tartozo
jelentések alnak rendelkezésre azonos végpontra, a magasabb pontozast eléré
vizsgélatot kell a kulcsfontossagul vizsgélatnak tekinteni a koltségek allokéci 6janak
vonatkozésdban. Az aacsonyabb besoroldsi jelentésekkel hozzgjaruldk a
vizsgalataik értékének a kivalasztott kulcsfontossagl vizsgalathoz viszonyitott
kil dnbségének megfelelé6 mértékben jarulnak hozza az informéaciokhoz. Egyéb (a
hozzgjarulasban részt nem vevd) felek a kulcsfontossgu vizsgdlat értékének
aapjan jarulnak hozza a koltségekhez.

Ha barmelyik, 1. kategdrigju jelentést tobb hozzgjaruld fé kozosen birtokol, akkor
mindegyikiket Ugy kell tekinteni, mint akik az adott végpontra nézve teljesitette a
koltségmegosztas terén rérott  kotelezettsegeiket. A 2. kategéridhoz tartozd
vizsgélatok tulgjdonosaina a hozz§jaruldsokra a jel zett formaban kertil sor.

(iii)  eset: csak Klimisch 2 vizsgalatok allnak rendelkezésre

Amennyiben 1. kategérigju standardhoz tartozd jelentés nem &l rendelkezésre, és
csak egy vagy tobb 2. kategorigu jelentés érhet6 el, a legmagasabb jelzéssel
értékelt jelentés kerll kivalasztésra a koltség-allokacio szempontjabdl tekintett
kulcsfontossagu vizsgdlatként. A hozzgaruld tagok kilonbdzoképpen fizetnek
(mint fent), mig a tobbiek a kulcsfontossagu vizsgdlat aapjan jarulnak hozza a
koltséghez.

Kompenzacio

A béarmely végpont vonatkozasaban elérhets teljes kompenzécié azokbdl a
hozzgjaruldsokbdl adodik dssze, melyeket a fenti irdnymutatdsokkal Gsszhangban
azonositanak arésztvevok szaméra.

Ezutan a jelentéseket szolgéltato felek a kompenzacidt megosztjak egymas kozott
azon jelentések értékének ardnydban, amelyek a lefedett végpontok minden
kategdrig ara késziltek.
K 6zvetlen adatkompenzéacié
Ezt amodellt az 5. melléklet 6. és 7. pdddjaillusztrja
A fenti megkozelités aternativgakent mas, még kozvetlenebb koltség-allokécids
mechanizmusok is haszndlhatok. Minden esetben vilagos szabalyokat kell akotni a
vizsgllatok  értékelésének  |épésére  vonatkozO ba&mely elosztass  mechanizmus
alkalmazasadhoz. Ez kovetheti a 7.3 részben korvonalazott iranymutatast, vagy a csoport
Osszedllitja dtalanos megdllapodés/tudomasulvétel megléte esetén a minden végpontra
kidolgozott nominalis koltségek téblazatat.

A vizsgdatok koltségeinek megdllapitdsival a kovetkezé allokécios lehetésegek alnak
rendelkezésre:

Tobb vizsgalat figyelembevételével kialakitott kompenzacio (6. péda)
Egyes esetekben egynél tébb kulcsfontossagu vizsgalatra lehet sziikseg bizonyos adat-igények
lefedésére. Ezekben az esetekben az egy kulcsfontosségu vizsgélat koltségmegosztasét |lefedd
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mechanizmust kell mérlegelni. Ezt a vllasztdsi lehetéséget kovetve adott végpontra
kllonbozé vizsgaatokat hasznalnak fel a teljes végponti érték kiszdmitasara. Ezt a teljes
értéket kell azutan a tagok hozzgjéruldsahoz meghatarozni. A résztvevénkénti koltségek a
hozzgérul6 tag dtal ny(jtott vizsgdlatok értékének a fuggvenyében aakulnak. Ennek az
Utnak az az elénye, hogy figyelembe veszi az elérheté vizsgdlatok teljes sllyat, de annak a
lehetséges helyzetnek az elkerllésére, ahol a meglévs jelentések szdma meghaladja a
megosztashan résztvevo felek szamat, a hozzajarulok nem kapnanak tobb kompenzéci6t, mint
amennyit végpontonként egy vizsgalat jelent. A hozzgarulasban részt nem vevok
végpontonként egynél tdbb vizsgalatot kompenzalnak ebben a modellben.

Csak a kulcsfontossagu vizsgélatért jar6 kompenzéacio (7. példa)

Ebben a megkozelitésben a kompenzécié csak az egy végpontra kivalasztott kul csfontossagu
vizsgéatra épll. E végpont egyéb adattulgjdonosai kikertilnek a kompenzécio folyamatébdl,
és csak az adattulajdonnal nem rendelkezéknek kell anyagi hozzgérulast fizetni a
kul csfontossagu vizsgélat tulgjdonosanak.

A kulcsfontossagu vizsgélat kivalasztasa kritikus fontossaggal bir ebben a mechanizmusban,
és nehézséget okozhat annak megoldésa, hatdbb, hasonl 6 vizsgdlat al rendelkezésre. Szilkség
esetén azonban egynél tdbb vizsgaat is kijeldlhetd. A 6. példa vonatkozik erre az esetre.

75 Tovabbi faktorok

Szamos kiegészitd szempontot is figyelembe kell venni a koltségmegosztés kérdéseiben, ezeket mutatjuk
be aldbb. Mindegyik esetben a fent leirt alapértékelés és megosztdsi mechanizmus alkalmazandd, de a
relevans pontoknd a megfelelé valtoztatasok megtétel ével.

75.1 Klimisch 3 vizsgalatok

Mint fent emlitettik, bizonyos esetekben lehetséges, hogy a Klimisch (3) vizsgdlatok képviselik a legjobb
elérheté informécidt, ekkor a bizonyitékok sllya szerinti elemzés megkozelitése elegendé lehet adott
végpont kovetelményeinek kielégitésére. Ebben az esetben, és feltételezve, hogy a vizsgaatokat
formalisan elfogadték, elkerllheté a vizsgaati koltségek megismétlése, helyénvalé az értékelés fogalma
szerinti adatok felismerése a magasabb szintti Klimisch 2 adatok kritériumaival 6sszhangban.

752 Hasznélati korlatozasok

Mivel a fent leirt koltségelemek megfontoldsa a vizsgélat val dséghii értékeléséhez vezethet, ez a teljes
értéket irja le annak feltételezésével, hogy nincs korldozva a haszndlata. Amennyiben hasznd ati
feltételeket kell alkalmazni, helyes a vizsgalat megdllapitott értékében reflektalni erre a korlatozasra. A
korlétozott felhasznalasra vonatkozd példék a kovetkezd helyzeteket vagy azok kombinécidit foglal hatjék
magukban:

A haszndlat csak a REACH-re korl&tozott (szemben ajoval dltalanosabban haszndlhaté vizsgalattal).

A teljes vizsgdati jelentés nem elérhet6, csak a hozzéférési levél ad felhatalmazéast a munkara valo
hivatkozasra.

Az EU orszégok korében egyes foldrajzi hatédrok korlatozzak az informéci ok felhasznél ésat.
Ezekben az esetekben (és esetleg mésokban) a koltsegmegosztas céljaira megdllapitott értékbol torténd
levonasban kell megdllapodni az eredeti érték szézalékban kifejezheté csokkentését illetéen. A vizsgalat
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értékének alokacioja ezt kovetéen az dtaanos, a nem csokkentett értékii vizsgaatra érvényes eljaras
szerint folytatodik.

753 Mennyiségi faktorok

A vizsgdatok koltségének allokécigja nem tekinthet6 egyensulyban [évonek, amikor a széban forgo
tarsasdgok nagyon eltéré mennyiségben gyartanak vagy importalnak. Ez atalaban a nagyobb mennyiségi
tartomany (1000 tonna felett) szamara jelent e6nyoket, de a mennyiségi faktornak a haszndlata a kisebb
mennyiségi tartomany szdmara megfontolhatd. Ebben az esetben a felsébb tartomannyal szembeni
kiegészitést lehet kijeldlni, ezdltal hatékonyan lehet nbvelni a megosztasok szamat a koltségek
allokécigjakor. Tobb helyszinen dolgozd félnek az Gsszsllyt dssze lehet kombinani a helyes tartomany-
faktorral. Annak fényében, hogy szilkség van a vonatkozd mennyiségi savok csoportjdra vonatkozo
ismeretekre, a megvaldsitéskor kulonos figyelmet kell forditani az alkalmazésabol eredd barmilyen
versenyre vagy bizalmassagra vonatkozé aggdyra, hisz a viszonylag sziik mennyiségi savokkal
rendelkezé tartoményok vald kezelése lehetévé teszi az egyéni mennyiségek becdését vagy
megal lapitésat. (Tovéabbi részletek ezen Iranymutatas 9. és 11. fejezetében taldhatdk.)

754  Uj vizsgélatok

Ha a regisztrécios folyamat sordn (a kotelezéen szikseges megkozelitést kovetve) () vizsgaatok
keletkeznek, a koltségmegosztas dtaldnos elvei a fentiekben a létezé vizsgalatok esetére részletezett
modon kovetendok az értekelés és az abblOl szarmazd koltségek tekintetében. Ez biztositja, hogy a
regisztrécios folyamat soran felhasznalt adatok megkdzel itése kdvetkezetes és formatuma vilagos legyen a
késobbiekben ezt az informéaciot igényl 6 barmelyik fél szaméra.

Az 5. melléklet 8. és9. pddganyijt illusztraciot afent leirt néhany tovabbi faktor tekintetében.

7.6 Uj felek

Uj feleknek a meglévé koltségmegosztasi intézkedésekhez vald késsbbi csatlakozasa esetén ugyanezeket a
kritériumokat kell alkalmazni az adtaluk minden végponti adat esetében nyUjtandd anyagi hozzgérulés
meghatérozasahoz. Ennek a megkozelitésnek a folytatasaként szikség esetén barmilyen hitel is
allokahaté minden relevans félhez.

Az 5. melléklet 10. példgja ad illusztraciot afent leirt elvekhez.
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8 REGISZTRACIO: KOZOSBENYUJTAS

A REACH regisztrddinak kozosen kell benyljtaniuk az anyag veszélyes tulgjdonsagairdl szolo
informéciokat (vizsgdlatokat és vizsgdati javadatokat) és az anyag osztalyba sorolésat és cimkézését,
valamint ha tudjdk és megallapodtak benne, szintén kdzdsen kell benyljtani a CSR-t ésivagy a
bi ztonsagos hasznal atra vonatkozo iranymutatast is.

Fontos megjegyezni, hogy az ,adatok kozbs benyljtasa’ nem érvényteleniti az egyes regisztral Okat
(gyartd, importér vagy Kizardlagos képvisel6) terhel 6 azon koétel ezettségeket, hogy egyéni dossziét is be
kell nyujtaniuk. Minden regisztraciéra vonatkozik, hogy a REACH 10. cikke szerint megkdvetelt
informéciokat egyénileg kell benyUijtani, a (1) vizsgalatoknak és vizsgdlati javaslatoknak és (2) osztayba
sorolasra és cimkézésre vonatkozo informacionak és (3) a CSR és/lvagy a biztonsdgos haszndatra
vonatkoz6 irdnymutatasnak a kivételével, amikor a felek Ugy hataroznak, hogy kézosen is benyUjtjék
(6nkéntes alapon) azokat, amelyekre hivatkoznak a vezeté regisztral 6 atal végzett k6zos benyujtaskor.

Szintén fontos, hogy a kozos benyljtas el6irdsait kell akkor is dkalmazni, ha a regisztrddk ugy
hatéroznak, hogy megel 6z6en nem végeznek el dzetes regisztraciot és a nem bevezetett anyagok esetében
(18sd 6.4 fejezetet).

Ez a rész magyarézatta szolgd a kozos benyljtds mechanizmusaira beleértve a vezetd regisztrdo
statuszat és akilépés REACH dlta leirt feltételeit.

8.1 Attekintés: mit kell ésmit lehet regisztréaciokor kézosen benyujtani

2. téblazat K 6zbsen és/vagy egyénileg benyUjtandd adatok Gsszefoglalasa

K 6z06s beny(jtas Egyéni beny(jtas Ko6z0s vagy egyéni benyyjtas:
szabad dontés alapjan

10(1V. melléklet) 10(I. melléklet) Az anyag | 10(V. melléklet) Az anyag

Az anyag osztalyba sorolésa és | gyartgjanak vagy importérének | biztonsagos hasznalatéra

cimkézése a VI. melléklet 4. | azonositdsa a VI. melléklet 1. | vonatkozd iranymutatés a VI.

részében elGirtak szerint részében leirtak szerint melléklet 5. részében leirtak
szerint

10 (VI. melléklet) A VII. és XI. | 10(Il. melléklet) Az anyag | 10 (b) Kémia biztonsagi
mell ékletek alkalmazasabol | azonositdsa a VI. melléklet 2. | jelentés, amikor a 14. cikk

szarmazé informaciok | részében leirtak szerint megkoveteli, az |. mellékletben
vizsgdlati 6sszefoglalasa részletezett forméban, ennek a
jelentésnek megfeleld  részeit
csatolni lehet, ha a

regisztraciohoz  kellenek, a
megfelelé6  felhaszndldsl  és
expozicios kategoridkat

10 (VII. melléklet) A VII-XI | 10 (I1l. melléklet) Az anyag
mellékletek akalmazésabdl | gyartésaval és felhasznédlés(ai)ra
szarmazd informaciok &tfogo | vonatkozd informécié a VI.

vizsgalati dsszefoglalgja mell éklet 3. részében
részletezett leirés szerint: ez az
informacio képviseli a
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regisztrd6 dta  azonositott
Osszes felhasznalast. Ez az
informacié magaba foglalhatja,
ha a regisztrdd helyénval onak
tartja, a vonatkozo felhaszndlasi
€s expozici6s kategoriakat.

10 (IX. melléklet) Vizsgalati
javaslatok a IX. és X. melléklet
szerint

10 (X. melléklet) 1-10 tonna
kozotti mennyiségii anyagokra
vonatkozd expozicids
informacio a VI. melléklet 6.
részében leirtak szerint

V& aszthato: 10
melleklet)

Annak jelzése, hogy melyik, a
10(a), (iv), (vi), (vii) cikk
szerint  benydUjtott  informaci ot
vizsgdlta feul egy értékelo
szakértd, akit a gyartd vagy
importdlé vdasztott ki, és
akinek megfelelé tapasztalata

(VIII.

V& aszthato: 10 (VIHI.
melléklet)

Annak jelzése, hogy melyik, a
10(a) (i) cikk  szerint

benyjtott informécidt vizsgalta
felil egy értékel6 szakérto, akit
a gyatdé vagy importdo
vélasztott ki, és  akinek
megfelel6 tapasztal ata van

V& aszthato: 10
melléklet)

Annak jelzése, hogy melyik, a
10(b) cikk szerint benyqjtott
informaciét vizsgdlta felll  egy
ertékel6 szakértd, akit a gyartd
vagy importalé vélasztott ki, és
akinek megfelelé tapasztalata
van

(V111

van

8.2 Kotelezo kozos benyujtas

A REACH rendelet kitelezévé teszi a technikai dosszié egy részének kdzos benyujtasat, mely magaban
foglalja a kdvetkezoket:

Az anyag osztal yba sorol asa és cimkézése;

Vizsgédlati 6sszefoglaasok;

Atfogo vizsgalati 6sszefoglal asok;

Vizsgédlati javadatok;

Atvizsgdlta-e szakértd értékel6 areevansinforméaciokat (6nkéntes alapon).

A koz0s benyujtast ugyanannak az anyag tobbi lehetséges regisztrd6ja atal vélasztott vezetd regisztralo
végzi el. A kdzds benyUjtas atdbbi regisztrdl 6 nevében végzi a vezet6 regisztra 6. Pontosan kozoélnie kell:

A regisztrd 0k nevét, cimét, telefon- ésfax szamat és e-mail cimiket;
A regisztracionak atobbi regisztral 6ra vonatkozo részeit.

Vaamennyi mésik regisztralonak meg kell neveznie a regisztraciot a nevében benyUjto vezets regisztral ot
akovetkezoket részletezve:

Nevét, cimét, telefon- és fax szamét és e-mail cimét;
A regisztrécionak a vezetd regisztrdl o dtal benyujtott részeit.
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Amennyiben egy regisztrdé egy SIEF-ben képviselének kinevezett harmadik felet akalmaz, a vezets
regisztra 6 megadja az ECHA-nak a képvisel6nek kinevezett harmadik fél koordinétéit. Az ezen harmadik
fél atal képviselt regisztrdlonak meg kell emlitenie sgjé regisztrécios dosszigaban a képvisel 6jének
kinevezett harmadik fél ésanevében eljard vezets regisztrd ¢ koordinétat.

8.3 Vezet6 regisztralo
8.3.1 Kiavezeté regisztralo?

A REACH rendelet nem ir el6 a vezet6 regisztrad megva asztasara vonatkozd szabalyokat. A rendelet
szerint a vezetd regisztrd0 az az egyik regisztrélo, aki a tobbi jovahagyo regisztrd 6(k) beleegyezésével
tevékenykedik és benyUjtjaa, k6z0s dossziét” .

Bevezetett anyagok esetében a vezet6 regisztradd normalis korilmeények kdzott azon regisztra ok egyike,
akik regisztracios dosszigjukat az elso regisztrécios hatéridé elott tervezik benydjtani. Ez azt jelenti, hogy
a vezet6 regisztrdd valoszinileg olyan gyartd vagy importér lesz, aki az évi 1000 tonnat eléré vagy
meghaladd mennyisegi tartomanyban regisztral.

Ez azonban nem kotelezettség: a regisztraciot kdzosen benyUjtéd regisztrdloknak lehet6séguk van kisebb
mennyiségi tartomanyhoz tartozo vezetét valasztani (példaul azért, mert egyitt végezték tébb egyéb anyag
elézetes regisztréciojdt, és ugy hataroztak, hogy megosztjak a k6z0s benyUjtéssal kapcsolatos
munkamennyiséget). llyen esetben a vezet6 regisztralonak kell benyUjtania egy dossziét (a magasabb
mennyiségre vonatkozd vizsga atokkal) a SIEF-tagokra vonatkozd elso regisztrécios hataridéig. A vezeté
regisztra 6 azonban a sgjat mennyiségi tartomanyéra vonatkozo dijat fizeti meg.

A lehetséges regisztral 6knak meg kell egyezniik a kovetkezékben:

- ki lesz avezeto regisztra o
- mi akdzosen benyUjtandd informacié.

Anyagonként csupan egy vezeté regisztr ot lehet kijelolni (Iasd 3. 4 fejezetet egy SIEF = egy anyag = egy
kdzos benyUjtés = egy vezet6 regisztral6) még akkor is, ha kiilonbdz6 mennyiségi tartomanyokrdl is van
sz6 egyszerre. Ez a szabaly vonatkozik a nem bevezetett anyagokra is (I&sd 6. fejezet: egy anyag = egy
k6zos benyUjtas = egy vezeto regisztra ).

Ez azt jelenti, hogy minden gyéarténak, importérnek és Kizérélagos képviselének, akik egy anyaghoz
tartoznak (flggetlentl a mennyiségi tartomanytdl és az anyag intermedierként valé felhasznélasatdl) a
leheté leghamarabb részt kell vennie a megbeszél éseken és meg kell egyeznie a vezet6 regisztrdorol és a
kdzdsen benyujtando informécioral.

Hogyan kell kivalasztani a vezetd regisztral6t?

- ha csak egyetlen lehetséges regisztrdd jelentkezik onként a vezetd regisztralé posztjéra, akkor
meg kell gy6éznie a tobbi lehetséges regisztrddt arrdl, hogy 6t valasszdk meg vezets
regisztrél onak.

- Haketté vagy tobb lehetséges regisztral 6 jelentkezik 6nként a vezetd regisztral 6 posztjéra, akkor

megegyezhetnek egymas kozott arrdl, hogy ki lesz a vezeto regisztral o, ésjavadatot tehetnek arra,
hogy ezt a javadatot tAmogassa az dsszes |ehetséges regisztrd 6. Ha az onként jelentkez6k nem
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tudnak megegyezni, azt javasoljuk, hogy a tobbi |ehetséges regisztrdl ¢ valasszon meg egy vezeté
regisztral ot.
- Hanincs olyan lehetséges regisztrd 6, aki onként jelentkezne a vezeté regisztra 6 posztjara, akkor

kizarasos alapon az az EU gyéart6 vagy EU importér legyen a vezeté regisztrd é, aki alegnagyobb
kapacitasban gyértja vagy importalja az anyagot.

Ha a megdllapodast tobb regisztrdd aairja, belefoglahatok lesznek a kinevezés szabalyai (lasd 10.
fejezetet az egyUttmiitkddés formairdl)

Annak biztositésara, hogy a vezeté regisztral 6 eleget tegyen kotel ezettségeinek és vilagos legyen, ki kinek
a nevében tevékenykedik, javasolt, hogy minden lehetséges regisztrdldnak legyenek irasos feljegyzései a
SIEF keretében tortént megallapodésokrol (vagyis. ki avezeté regisztra g, ki fog kilépni stb.).

Ha a vezet6 regisztrdd megszakitja az anyag gyartasat vagy importja, az el6zéekben leirt szabdyok
vonatkoznak Uj vezeté regisztrd é megva asztasara.

8.3.2 Mi avezeté regisztrélo feladatkore?
A vezet6 regisztra o f6 feladata annak az informécionak a kdzos benydjtésa, amit fenti 8.2 szakasz ir le
(Kotelezé kozos benydjtas), valamint szoba johet azoknak az informaciok kozos benyljtasais, amit alabb,
a 8.5 szakasz ir le (Onkéntes k6zos benyjtas).
Az el6z6eken tilmenden a vezets regisztralonak a kovetkezo kotelezo feladatai vannak:

o Regisztréciés dosszi g dban atobbi regisztra 6 azonositasa

e |gény esetén az adatok bizalmas kezelése (10. cikk (a) xi ) iranti kérelem csatolésa

Végul avezetd regisztrd 6 kapcsolattarto szerepet is jatszik a SIEF-en belUli kommunikéci6ban més SIEF-
ekkel a, kereszthivatkozas® érdekében.

A vezet6 regisztral O felel 6ssegét afenti 4.8 rész térgyalja.
84 Kilépés
84.1 Melyek a kdzos benydjtashdl torténé kilépésfeltételei?

Mint ahogy a fentiek leirjdk, a REACH a vizsgdatok, vizsgdlati javaslatok és osztadlyba sorolés és
cimkézés informécidinak kozos benyujtésit koveteli meg. A regisztrdloknak azonban bizonyos feltétel ek
fenndllasa mellett lehet6ségik van kilépni a k6zos benyujtasbdl (1asd alabb). Fontos megjegyezni, hogy a
kilépés részleges is lehet (vagyis példaul egy regisztrddé meg szeretné dvni bizalmas Uzleti informacioit,
vagy véleménye nem egyezik a vezetd regisztrél0éval az adatok kivélasztésat illetéen egy bizonyos tesztre
vonatkozoan, de egyébként haszndlja a vezet6 regisztral 6 dtal benyujtott dosszié tébbi megosztott adatat).

A kilépés joga nem vonatkozik az adatmegosztés kotelezettségére, vagy a SIEF-beli tagsagbol valo

kilépésre. A REACH szbvegének el6irdsai szerint a kilépés minden gyakorlati |épését mindegyik esetben
teljes indoklassal kell aldtamasztani.
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8.4.2 Melyek a kdzds benyujtasbol valo kilépés kritériumai?

A 11. cikk 3. bekezdése (és ezt a 19. cikk is megismétli, ami az izoldt intermedierek adatainak kdzds
benyujtasardl szdl) hdrom lehetséges okot ad a regisztrdl dnak, hogy kilépjen a kdzos benyUjtéshal:

1. aranytalanul koltséges lenne szamara az adatok kdzos benyujtésa; vagy

2. az informaciok ko6zOs benyljtasa olyan informéciok kozzétételéhez vezetne, amelyeket
kereskedelmi  szempontbdl érzékenynek itél, és amely kozzététel valOszinileg aapvets
kereskedelmi hétrannyal jarna a szamara; vagy

3. nem ért egyet avezets regisztraldval az informéci ok kival asztasaban.”

Azok a regisztraok, akik ezen feltételek barmelyikére vagy mindegyikére hivatkoznak, kotelesek ,a
dokumentacioval egyltt az arra vonatkozd magyarazatot is beny(jtaniuk, — az adott helyzetnek
megfeleléen — hogy a koltségek miért lennének aranytalanok, az informacid kozzététele miért jarna
szdmara valoszinileg jelentés kereskedelmi hétrénnyal, valamint a véleménykulonbseg természetérdl.”
(11. cikk 3. bekezdés).

(1) Aréanytalan koltségek

Akkor merllhetnek fel aranytalan kdltségek, amikor egy lehetséges regisztrd énak mér a birtokdban van a
termékére vonatkozo szilkséges adatok teljes készlete, és a kdzos benyjtas ardnytalan koltsegeket okozna
neki. Erre példa lehet az a koltségmegosztasi forma, melyet a SIEF fogad e (vagy a keretében egy
alcsoport atal megal akitott konzorcium), és amely kilondsen el6nytelen bizonyos tagok szamara, akik
kovetkezésképpen eltulzottnak taldjak a megosztasra javasolt vizsgalatok koltségét. A REACH rendelet
nem hatarozza meg az ,ardnytalan” koltsegeket, azok a regisztrdoknak, akik ezen az aapon kivannak
kilépni, erre kielégité magyarazatot kell adniuk a dosszi€ukban.

(2) A bizalmas tizleti informéaciok (CBI) védelme

A CBI védelme a masodikként felsorolt kilépési kritérium. Az eset arra a kereskedelmi veszteségre épl,
amit akkor kellene elszenvedni, ha ilyen CBI nem kerliine kdzzétételre a kdzds regisztracid soran.
Természetesen a korulmények esetrdl esetre valtozhatnak, de a legtobb esetben szilkségesnek latszik (1)
bemutatni azt az utat, ahogy a bizalmas informécié nyilvanossagra kerdl, (2) hogyan okozhat alapveté
hatrdnyt, ha nyilvanossagra kerllne, és (3) nincs olyan mechanizmus, mely haszndataval vagy
elfogadasaval atobbi fél/felek (megbizott alkalmazasa) megel 6zhetné a nyilvanossagra keriil ést.

Példaul egyes informéciok a gyartds moédszerek részleteire engednek kovetkeztetni (mint példaul: a
vizsgadlathoz haszndlt anyag technikai jellemzéi vO.: szennyezéanyag-szintek,), vagy Uzleti tervek
(tesztadatok nyilvanval 6an kiilonleges, esetleg () alkalmazasrol), példaul azért, mert csak 2 résztvevo van
a SIEF-ben. Mindé kevesebb résztvevs van a SIEF-ben, anndl val6sziniibb, hogy CBI szivaroghat ki az
eladasi mennyiségek jelzésekor (a mennyiségi adatok cseréjének versenyszabdlyokkal kapcsolatos
aspektusardl 1asd jelen Utmutaté dokumentum 9. fejezetét). Bar nincsen olyan tovébbi szambeli
meghatérozas a jogi szovegben, ami rogziti az ,alapvet6” hétranyt, annak a regisztrdonak, aki ezt
haszndlja a kilépéshez, minimalisan meg kell adnia a kockan forgd CBI becsiilt értékét. Ez megtehets a
termékkel kapcsolatos Uzlet teljes értékének, a lehetségesen érintett aranynak és a kapcsolddo bruttd
nyereségnek a részletes megadasaval. Ha az évi veszteségre vonatkozo egyszerii szamités nem elegends
az ,alapvet6” hétrany bemutatasara, a kovetkezé 1épcsdben csatolhatd az a kdvetkezo idészakra vonatkozd
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becdés, mely soran az Uzletet ké&r és a kdvetkezményesen a bruttd nyereség jelen netto értékét veszteség
érheti.

(3) avezetd regisztraloval kialakult vélemeénykilénbség az informacié val ogatasar ol

Az informaciok kivalasztasdval kapcsolatos véleménykuldnbseg valosziniileg a kovetkezé kategoridk
egyikébe fog kertini.
() a regisztraé ugy véli, hogy a megnevezett tesztadatok nem alkalmasak a termékének
bizonyos akamazési(ai)ra. Illyen esetekben kvalitativ magyarézatot kell adnia arrdl,
miért ez a véleménye. Ez példaul a kovetkezok miatt fordulhat el6: kilonbségek a
terméknek az ellaaskori fizikai formdjdban, a haszndatanak folyamatdban, a
tovébbfelhasznalOk  expoziciéos kockézataiban, a haszndlat kozbeni diszperzid
valoszintiségében, a lehetséges végss hulladékkezelési modokban, és egyéb relevans
indokok esetén.

(i) A regisztrd6 vélheti Ggy, hogy a k6z0s benyUjtésra javasolt adatok nem felelnek meg
kielégité szabvanynak, és nem kivanja kompromittadni j6 hirnevét egy részér6él nem jo
minésitésii  helyzettel vald Osszefliggésben, kilonosen, ha a hatdésagok késsbb
visszautasitjak. Ezen esetben még kiegészit6 adminisztrativ koltség is adddna a
regisztrécios dosszié ismételt, magasabb mingségii adatokkal vald helyettesitést kovetd
beadasakor. A regisztrdé szempontj& a relevans adatok tulgjdonjoga vagy egyéb is
befolyasolhatja, és/vagy azok a kilonbdzd célok, melyekre a terméket hasznéljak.

@iii) A (ii) esetted elentétben a regisztra6 vélheti Ggy is, hogy a kdzos benyUjtasra szant
adatok feleslegesen magas minéségiiek (és ezért tllzottan koltségesek), legalabbis arra a
célra, amire 6 alkalmazza. Kilépésének indoklasét arra kell alapoznia, hogy bemutatja az
dtala haszndlt alternativ teszt-adatokat, parba dlitva azokkal a szdméra ardnytalan
koltségekkel, amelyek terhelnék, ha elfogadja a vezet6 regisztrdl 6 dtal javasolt adatokat.

8.4.3 Melyek a kilépés kovetkezményei?
A kilépés azonnali kdvetkezménye az atovbbi adminisztrativ munka, mely a kilépés igazol dsakor jelenik
meg, €s, a hivatkozasban megjel6lt oktdl fuggéen az ECHA-va valo tovébbi levelezés. Mésrészrél az

arénytalan anyagi terhek elkerllheték, és a bizalmas Uzleti informaci ok megvédhetok.

Az el6z6eken tilmenden a kilépés szabdyai szerint beny(jtott dossziéknak az ECHA az értékelés soran
prioritést ad (megfelel6segi értékel és).

Végll a dosszié beadasahoz kotott regisztrécios koltsegek magasabbak |ehetnek azokban az esetekben,
amikor aregisztrd 6 kilép.

84.4 Melyek alehetségesregisztralé egyéb kotelezettségei?

Amennyiben a lehetséges regisztrdd a SIEF tagja, koteles vdlaszolni a birtokaban 1évé adatok
megosztasarairanyul 6 kérésre.

Azokban az esetekben, amikor a lehetséges regisztrdd gy véli, hogy egy bizonyos vizsgdlat a CBI

felfedéséhez vezetne, beadhatja a vizsgdlati 6sszefoglaldsnak olyan korrigalt véltozatat, amely kihagyja a
bizalmas természetii elemeket. Annd afokndl, ahol mér egy vizsgédatot bizonyithatéan
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nem lehet a bizalmas elemek nékil haszndlni, szikség lehet semleges harmadik félre (flggetlen
szakérté), hogy értékelje a vizsgdlatot és dlapitsa meg a bizalmas kezelés iranti igény jogossigét,
valamint a kdzos regisztrécio kontextusdban a vizsgélat felhasznal dsénak hasznét is.

8.5 Onkéntes kozos benyujtas

A regisztracios dosszié egy része benydjthatd dnkéntessegi alapon kdzdsen vagy Ondldan. Ez arész a
kovetkezokbol al:

- Az anyag biztonségos hasznd atanak Irdnymutatasa
- Kémiai biztonségi jelentés (CSR)

El kell végezni akémiai biztonsagi értékelést (CSA) éskémiai biztonsagi jelentést (CSR) kell késziteni
minden anyagra, mely aregisztrécio targyat képezi, amikor aregisztrd ¢ ezeket az anyagokat évi 10 tonnat
elér6 vagy nagyobb mennyiségben gyéartja vagy importaja. A CSR fogja dokumentdlni a kockazatok
megfelel6 kezelését az anyag teljes éetciklusa soran. A kilonbozé |épésekhez részletes modszertani
irénymutatés tal d hatd az Utmutato a kémiai biztonsagi jelentéshez cimii dokumentumban.

A REACH szerint a CSA elvégzésenek kotelezettsége sajétos felhasznalasokra vagy a felhaszndés
bizonyos feltétel eire egyes esetekben a gyértot vagy importédl ét a tovébbfelhasznal 6i szerepbe emelheti at.
Ezzel akérdéssd kapesolatos részletesebb irdnymutatés. .. (befejezetlen mondat az eredetiben isl)

A CSA akovetkezd részekbol al:

- Az emberi egészségre vonatkozo és kornyezeti veszélyek értékelése, valamint PBT és vPvB
megdll apitésa;

- Az expoziciés forgatdkonyv(ek) kialakitasa;

- A veszdly értékel ésének finomitasa, amennyiben szilkséges,

- Kockazatjellemzeés.
Lehetséges, hogy egyes bizalmas adatokat, mint a felhasznalasok és felhaszndlt folyamatok, ki kell
cserélni a CSA elvégzésének érdekében. Ezt az informécidt vertikadlisan (az ellatok és tovabbfelhaszna 6k
kozott) és horizontélisan islehet cserélni (a CSA-t készitd ellétok kozott, kozos haszndl atra).
Ki lehet jel6Ini flggetlen harmadik felet az informaciok cseréjére, amennyiben azokat CBI-nek tartjak.
Az anyag biztonsagos hasznédlatanak iranymutatdsa a technikai dosszié része (V1. melléklet 5. rész) és
az anyag biztonsagi adatlapjaban lévd informéciora vonatkozik. A Biztonsagos Haszndatrdl sz6l6
Utmutatast részleteiben kozl6 moédszertani irdnymutatds az Utmutaté az informécios kovetelményekhez
cimii dossziéban talahatd. Amennyiben nem kell CSR-t késziteni, sziikség lehet egyes bizalmas adatok
cseréjére az anyag biztonsagos hasznél ata irdnymutatasnak megszovegezéséhez.
Fontos, hogy az ipar megfontolja a CSR és az expozicids forgatokonyvek expozicids kategoriak szerinti

kodzos kidolgozésat. Az egylttes munka koltséghatékony és fontos a CSA elkészitésének koherencigja és
kovetkezetessége szempontjabadl.
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A regisztraciés dosszié ezen részének 6nallé benyUjtasa azonban azokban az esetekben indokolhatd,
amikor felmerll a CBI lehet6sége, valamint amikor a CSR rendszeres naprakéssze tételét szandékoznak
elvégezni, hiszen ennek kivitelezése a vezet6 regisztrd on keresztil sokkal bonyolultabb, mint kézvetlen
regisztra onként.
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9 ADATMEGOSZTASA VERSENYSZABALYOK SZERINT
9.1 Bevezetés
911 Vonatkoznak-e a ver senyszabalyok a REACH tevékenységekre?

IGEN, ahogy ezt a REACH rendelet kifgjezetten ki is mondja: ,ez a rendelet nem érinti a kozosségi
ver senyszabalyok teljes kori és mindenre kiterjeds alkalmazasat” (Preambulum 48). gy tehat a kozosségi
szinten elfogadott versenyszabalyok (a kdvetkezékben ., EK versenyszabalyok™) alkalmazhatok a REACH-
re és az 0sszes kapcsolt tevékenységre, beleértve az adatmegosztast is.

Az EK versenyszabdyokrol késziilt ezen iranymutatas a REACH szereplinek kivan segitséget nyuijtani
ahhoz, hogy megdllapitsék a tevékenysegik kompatibilitésat az adat- és informécié megosztasanak
tekintetében a REACH szerinti értelmezésben.

B& ez az iranymutatds az informacidcserére Osszpontosit, ez nem jelenti azt, hogy az EK
versenyszabalyok ne vonatkoznédnak a REA CH-hez kapcsol 6d6 egyéb szempontokra.

Az adatok megosztasa és az informécio csergje a REACH eljarasainak kilonbozo 1épésénél jelenhet meg
(vagyis az elézetes regisztracio, esivagy a SIEF megalakulasa eldtt és/vagy a SIEF miikodése soran). Ez
az Utmutatd csupan alegataldnosabb kérdéstipusokra korlatozodik.

Ezen tUlmenéen ez az irdnymutatas az egyuttmikodés barmely formagjéra vonatkozhat, amelyrél a
szereplék Ugy hatdrozhatnak, hogy a REACH szerinti kotelezettségeiknek igy tesznek eleget; ebbe
beleértve a konzorciumokat is (Iasd 10. fejezetet).

A REACH szerepléinek mindig biztositaniuk kell azt, hogy tevékenységik megfelel az EK
versenyszabalyainak, flggetlenll az altaluk vdlasztott egyittmiikodés formgjatdl.

9.12 Az EK versenyszabalya ésaz EK Szerzodés 81. cikkerodviden

Az EK versenyszabalya nem szandékozik a tarsasagok torvényes ténykedéseit megakadalyozni. Célja az,
hogy védelmet nyUjtson a piaci versenynek, mint a fogyasztoi jolét ndvelését szolga 6 eszkdznek. Ezért
olyan, téarsasdgok kozotti megdllapodasok vagy szovetségek &ta hozott hatédrozatok vagy kozosen
elhatarozott 1épések, melyek hatassal lehetnek a tagallamok kozotti kereskedelemre és melyeknek az a
célja, hogy befolyasoljak a verseny védelmét, korlatozzak vagy torzitsdk azt, tilosak (EK Szerzédeés 81.
cikke)

Minden megallapodas, amely sérti a 81. cikket, semmis és nem végrehagjthatd. Az el6zéeken tdlmenden az
EK vagy a nemzeti hatéségok dltal folytatott vizsgalat esetén azok a térsasdgok, amelyek a 81. cikket
megsérté magatartast tanUsitanak, komoly buntetésre szamithatnak. llyen vizsgalatot kezdeményezhet a
hatosdg Onmagaban, harmadik fél panasza esetén, vagy métanyossagi kérelem esetén, melyet a
kompetens hatésag felé a torvénytelen megallapodas azon résztvevéje ad be, aki meg akarja szlntetni
torvénytelen tevékenységét.

Az EK versenyszabalyaival kapcsolatos tovabbi informaciot a Commission Directorate General
Competition honlapjan lehet taldni: http://ec.europa.eu/comm/competition/index_html
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9.2 A REACH ésaz EK versenyszabalyai szerinti informaciocsere

A REACH rendelet arra 0sztontz, hogy a tarsasagok , 0sszdk meg egymas kozott az informéciot a
regisztracios rendszer hatékonysaganak fokozasa, a koltségek, valamint a gerinces allatokon végzett
vizsgalatok csokkentése érdekében” (Preambulum 33. pont) és azt is megemliti, hogy a SIEF-ek céljaa
» Segitség a regisztralt anyagokra vonatkozo informaciok cser€jében” . (Preambulum 54. pont)

A REACH kiilénb6z6 szinteken gondoskodik a szerepl6k kozti informaci daramlésrol ateljes végrehajtas
folyamat sorén. Példaul: az elézetes regisztracid és a SIEF-kezdemény sordn a bevezetett anyagok
esetében; a SIEF-ben (beleértve az osztélyba sorolést és cimkézest); a tgjékozodés eljarés sorén a nem
bevezetett és az el 6zetesen nem regisztrat bevezetett anyagok esetében; a tovabbfelhasznd 6k és elladik
kozotti informéci écsere és a kzos benyUjtas esetében.

A szereploknek biztositani kell, hogy informéciocseréik nem lépnek til a REACH elvérasain olyan az
értelemben, ami ellentétes lenne az EK versenyszabdlyaival, az alabbiak szerint:

o Elsoként: a szereploknek a REACH teljesitésekor kertinituk kell barmifée illegalis tevékenységet
(pl kartellek megal akitésa). (2.1)

e Masodszor: a szerepléknek a REACH szigorlan vett evardsaihoz kell aakitaniuk
tevékenyseégiket, hogy igy elkerlljék az EK versenyszabdlyai megsértésének feledeges
kockazatét. (2.2)

o Harmadszor: amennyiben a szerepl6knek az EK versenyszabalyai szerint érzékeny informaci okat
kell kicserélnitk, akkor tanécsolhatd, hogy elévigyazatossagi intézkedésekkel el6zzék meg a
jogsertést (2.3).

921 A kartellek kialakulasahoz vezeté, a REACH szerinti informaciocserével valo
visszaélés elker Ul ése

A Kkartell a versenytarsak olyan torvénytelen gyakorlata (fliggetlendl attol, hogy formalis vagy informalis
megegyezést tikroz), melyben rogzitett &rakkal dolgoznak, vagy korlatozzék az ellatést vagy termelés
kapacitasukat, vagy felosztjdk a piacokat vagy fogyasztokat, és mindez megvédi a kartell tagjait a
versenytol.

Példék azokra a tevékenysegekre, melyeket a versenytarsaknak el kell kerdilniUk:
e Termeékek &ranak vagy eladasi feltételeknek arogzitése;

o Termelés limitdlasa, termelési kvotdk rogzitése vagy a piacnak termékkel torténd ellatasanak
limitd ésa;

e A piac vagy az elléo forrésok felosztasa, akar foldrgjzilag, ak& a fogyasztoi csoportok
szerint;
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o A befektetések vagy technikai fejlesztések limitalasavagy feligyel ete.

Fontoss. A REACH szerinti semmilyen informaciocserét nem szabad a szerepléknek kartell
szervezesére vagy kartell mikodésének elfedésére felhasznalni.

922 Azon tevékenysegek kore, melyeket a REACH teljesitéséhez szilkséges mértékben kell
limitalni

Fontos annak biztositasa, hogy a REACH szerinti informéciocsere korldtozédjon olyan szintre, amivel a
REACH dalta feldlitott kovetelményeknek meg lehet felelni.

A REACH 25.2 cikke példékkal szolgdl azokrdl az informéciokrol, melyeket nem szabad kicserélni: , a
regisztralok tartézkodnak a piaci magatartasukra vonatkozo informaciok kicserélésétsl, kilondsen a
termelés kapacitasok, termelési vagy eértékesitési mennyiségek, behozatali mennyiségek vagy piaci
részesedések tekintetében.”

Példak azokra a nem nyilvanos informaci 6kra, melyeket nem szabad a REACH szerint kicserélni:

o Egyéni térsasdgi &ak, &vdtozdsok, eladési feltételek, ipari éarpolitikak, arszintek,
arkiegyenlitések, &remel ések, arleszallitédsok, engedmények, hitelfeltételek stb.;

o atermelés és dosztas koltségei sth.;

e [Egyénileg végzett vallaati szamitasok az elldtési koltségek forrésainak, a termelés, leltér,
el adés tekintetében stb.;

o Informéci6 az egyéni tarsasdg jovojét illetd tervekrél atechnol bgiat, befektetéseket, tervezést,
termelést, elosztast és kulonleges termékek marketingjét illetéen, beleértve a javadatban
szerepl 6 tertleteket vagy fogyasztokat;

o Az egyéni ell&dkat vagy fogyasztokat érint6é kérdések, kilénbsen olyan Iépések tekintetében,
melyek hatasara kiszorulhatnak a piacrdl.

A szereploknek tartdzkodniuk kell a technikai informéciok cseréétdl is, ha ez a REACH szerint nem
szilkséges és kilonosen akkor, ha ennek az informacidcserének a kovetkeztében a versenytéarsak
azonosithatnak egyéni tarsasagi informéciokat és dsszehangolhatjak piaci viselkedésiiket.

Javaslat: A szerepléknek szigorlan arra a mértékre kell korldtozni az informéciocsere mértéket,
amely a REACH €l 6irdsainak teljesitéséhez szilkséges.

9.23 I nformaciotipusok, melyek cser € éhez el 6vigyazatossag sziik séges

Noha a legtobb informécio, melyet a REACH €el6irdsai szerint cserélnek, valoszinitlen, hogy az EK
versenyszabalyainak tekintetében problémét jelentene (hiszen ez az informacio a legnagyobb mértékben
tisztén tudomanyos vagy technikai, és nem teszi lehetévé a versenytarsak szdmara, hogy dsszehangoljak
piaci viselkedésiiket), mégis vannak esetek, amikor a szereploknek kilondsen el6vigyazatosnak kell
lenni UK.
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Kuldndsen olyankor, amikor a szereploknek az egyéni termelésre, importra vagy eladasi mennyiségre
vonatkoz6 informaciét kell kicseréiniik. Példaul a kdzés CSA/CSR kontextusban, lehetséges, hogy a
szereplok az egyéni mennyiségekre vonatkozo informéciocserével meg akarjék tudni a gyértott vagy
importélt anyag Osszesitett mennyiségét a kornyezetre gyakorolt teljes hatasanak felbecdése érdekében.
Az is lehetséges, hogy a szereplok az egyeni termelési vagy eladds mennyisegek alapjan akarjak
megosztani a REACH rendelettel kapcsolatban keletkezett koltségeket. Az el 6z6eken tulmenéen valamely
Kizarélagos képviselé, akinek olyan informécidkkal kell rendelkeznie, mint az aktudisan importalt
mennyiségek, és az anyagnak tdbb, nem kdzosségi gyartdjat képviseli, akkor ezek a gyartdk az egyéni
mennyiségre vonatkozo informaci dikat a Kizardlagos képvisel 6j ukon keresztil tudjak kicserélni.

Az aldbbiakban dtaldnos irdnymutatas taldhaté arrdl, hogyan lehet ekerlini ezen, mennyiségre
vonatkozd, a REACH szerinti mértékben szilkséges és akamas informaciok cseréjekor fenndlo
kockézatot, amely megval ésitjaa 81. cikk elleni jogsértést.

Q) A cserék gyakorisaganak csokkentése
Az egyéni mennyiségre vonatkozd, a szereplék kozott csak egyszer vagy szOrvanyosan (vagyis évente

egyszer) torténd informéciocsere valdszinitlenné teszi a versenyszabalyok miatti aggodalmat, ezek a
cserék nem teszik lehetéve afelek apiaci viselkedésének dsszehangol asét.

| Javadat: A szerepl6k csak egyszer vagy nagyon ritkan cseréljenek informéciot. |

2 Ink&bb mennyiségi tartomanyokra, mint egyéni szamadatokra torténé hivatkozas

A REACH rendelet szerint ,, Az anyagokra vonatkozo informaciok gyrijtésenek kovetelményeit az egyes
anyagok gyartas vagy behozatali mennyiségének fliggvényében rész etesen meg kell hatarozni, mivel azok
jelzik az adott anyag altal az emberre és a kornyezetre rétt esetleges terhelést” (Preambulum 34. pont),
ezzel jelezve a mennyiségi tartomanyokat.

Javadat: A szereploknek mennyiségi tartoményukra kell hivatkozni, mint ahogy ezt a REACH
meghatérozza, és tartdzkodniuk kell az egyéni vagy még részletesebb mennyiségi szamadatoktdl.

3 Elévigyazatossagi intézkedések megtétele egyéni érzékeny informacio cser é e esetén

Bizonyos koértlmeények kozott a szerepl6knek egymas egyéni szamadatait vagy Osszesitett szamadatokat
kell haszndniuk (példaul a CSA/CSR készitésekor), vagy olyan egyéni szamadatokat, amelyek egyébként
mésf él eképpen azonosithatok, javasolt egy fliggetlen harmadik fél akalmazasa (, meghatal mazott”).

Ki lehet meghatalmazott? Jogi vagy természetes személy, aki kdzvetlen vagy kdzvetett kapcsolatban all a
gyartoval/importdoval, vagy képviseldikkel. Ez a meghatalmazott példaul lehet tanacsado, jogi cég,
laboratorium, eurdpai/nemzetkdzi szervezet, térsasag, sth. A meghatalmazott nem képvisel semmilyen
szereplét, mert flggetlennek kell maradnia, és a SIEF résztvevéi akalmazhatjak példaul bizonyos
tevékenységekben val6 segitségnyUjtasra. A meghatalmazott véllaja azt, hogy nem é vissza az dtala
megkapott érzékeny informécidkkal (vagyis nem fedi fel arésztvevé tarsasagoknak vagy barki egyébnek)
(I4sd a 6. fejezetet ésa 2. mellékletet is).

A meghatal mazott a kdvetkezd tevékenységeket segitheti a versenyszabalyok céljaira
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9.3

Az Osszesitett termel és anonim szdmadatai: ha a REACH szerepl 6inek hivatkozniuk kell érzékeny
egyéni szamadataik Osszesitett értékére, a meghatalmazott kérésére a szereplok atadjdk egyéni
adataikat. Az adatokat egyeztetik, ellenérzik és Osszedlitjiak bel6lik az Osszesitett forgalom
értékét, ami igy nem ad lehetéséget az egyéni adatokra valo kovetkeztetésre (ha biztositott, hogy
legaldbb hdrom valddi adatkdzlés lesz). Réadésul nincs szikség kozOs megbeszélésre a
meghatalmazott és az anonim vagy Osszesitett szdmitasok szerepléi kozott. A kérdéseket egyéni
alapon kell feltenni az egyes szerepl6k és a meghatalmazott kdzott, amely meghatal mazott nem
fog felfedni semmiféle mas adatot ezeken a megbeszél éseken.

A koltsegek allokéacidjanak kiszamitasa a koltségmegosztashoz egyéni szamadatok alapjan: Ha a
szereplék Ugy dontenek, hogy a koltségmegosztast részben vagy egészben egyéni szdmadataik
alapjan végzik (pl. eladési vagy termelési mennyiségek), vagy ha az egyéni szdmadatok
azonosithatok, a meghatalmazott minden szerepl6tél ekéri a relevans bizalmas egyéni
informaciokat. Ezt kovetéen minden szereplé kap egy szamlét, amely a sgé Osszegére
vonatkozik. Csak a szamlét kézhez kapd térsasdg fogja létni a teljes Gsszegnek a ra eso,
kifizetendo részét.

A térsasagoknak el kell kildenitk érzékeny, egyéni informéacioikat a hatdsagok részére, a tobbi
szerepl6hdz val 6 ejuttatas nélkil: A meghatalmazott elkészit egy nem bizalmas véltozatot a tobbi
szerepl6 vagy a nyilvanossdg szdmara, amely nem fog érzékeny informéaciot tartalmazni.

Tippek egyitt dolgoz6 REACH szereplék szdmara

A verseny teljesitése Biztositsuk, hogy a REACH szerinti informacidcsere megkezdése

el6tt elolvastuk és megértettik az iranymutatast, és hogy alka mazni
isfogjuk.

Kétség vagy kérdés esetén Kkérjink segitséget (tOrvényes
tanacsadotol)

Feljegyzések K észitsiink napirendet és feljegyzéseket a

konferenciabeszélgetésekrol  és taldlkozokrdl, melyek pontosan
régzitik a szerepl6k kozti témakat és meghbeszél éseket.

El6vigyéazatossag Korldtozzuk a megbeszéléseket vagy taldkozdkat a napirendben

kozzétett esemeényekre.

Tiltakozzunk minden, nem helyes tevékenység vagy megbeszélés
ellen (aka  tadkozokon, konferenciahivésokon, tarsasagi
esemenyeken vagy elektronikus uton torténé munka soran fordulnak
eé — példaul  ganlott intranet haszndata). Kérjiuk ezek
megszintetését; kulondljunk el ezektdl és vilagosan fejezzik ki
alléspontunkat irdsban, beleértve afeljegyzéseket is.

Fontos megjegyzés. ezen Iranymutatds olvasdinak nem Kkell feltételeznilk, hogy ennek a
dokumentumnak az elolvasdsaval mindent tudnak, amit az EK versenyszabdyairdl tudni kell.

Ezt az irdnymutatdst arra tervezték, hogy lehetévé tegye a REACH szerepldinek az EK
versenyszabalyal szerinti magatartasuk el 6zetes megéllapitasét.

Ez az Utmutatd nem szandékozik helyettesiteni az alkalmazandé versenyszabalyok el6irésait, mint
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ahogy azokat az EurOpai Birdsdg értelmezi és az EurOpal Bizottsag és a tagdllami kompetens
hat6ségok alkal mazzak.

Ez az Utmutatd &dtaldnos modon keriilt megfogalmazasra, és igy nem képes lefedni az dsszes
kulonbozo forgatokonyvet, amely a REACH szerinti adatmegosztasi kotel ezettsegbdl adodik.

10 AZ EGYUTTMUKODESFORMAI

Mint ahogy ezt fentebb leirtuk, a lehetséges regisztrd 6k szabadon szervezédhetnek annak érdekében,
hogy (1) megfeleljenek a SIEF-Uk céljainak (adatmegosztés és osztalyba sorolés és cimkézeés), és (2)
kdzbsen nyUjtsék be az adatokat. A SIEF-nek 6nmagéban valdban nincs el dirt torvényes forméja. A

REACH rendelet nem irja €l6 azt az eljardsi modot, amit a SIEF-résztvevéknek kdvetnie kell a
kotel ezettségeik teljesitéséhez, és nem is szabdlyozza a kozottik fennallo egyittmitkodés lehetséges

forméit sem, sem a SIEF, sem egyéb célokra vonatkozéan.

Gyakran elhangzik, hogy , konzorciumot” kell alakitani (vagy konzorciumi megdallapodasokat alairni)
az adatmegosztés és a kdzos adatbenyUjtéds megszervezéséhez. Ez nincs igy.

10.1 Az egylttmiikddés |ehetséges for mai

A tarsasdgok az egyittmikoddésnek tdbbféle formgabol véaszthatnak, hogy megszervezzék a
REACH szerinti kotelezettségeik teljesitését. Az egylttmikodés forma az egylttmikddés laza
maédjaitdl (pl minden SIEF tag egymés kozotti kommunikéciojahoz haszndlt IT eszkdzok) a

strukturditabb és kotottebb modellekig terjedhetnek (pl. szerzédések segitségével megal akitott

konzorcium). Az egylttmiikddés egyéb formaival is szamolni lehet, mint példaul: egy gyart6 éadja a

teljes adatkészletét a tobbi gyarténak a SIEF-ben, akiket egy egyszerti hozzaférés levéllel hivnak
meg, hogy csatlakozzanak ehhez az adatkészl ethez.

Sem a , konzorciumi megdllapodés’ hasznalatét, sem egyéb formalis, irott megallapodast nem kdvetel
torvényesen a REACH. Tanécsolhaté azonban, hogy az egylttmikodés barmilyen forméganak
kivélasztasakor a felek allapodjanak meg irasban (ez térténhet szerzédés segitsegével, de akar egy e-
mailben is) az adatmegosztés f6 szabdyaiban és legaldbb a kozbsen elvégzett vizsgdlatok
tulg donjogdban, valamint a kdltségmegosztasban.

10.2 Mi a konzorcium?

Ezen irdnymutatés dokumentum céljaira a ,konzorcium” fogalmat a felek kozotti egyuttmitkodésnek
a szervezett és formais tipusdra haszndljuk (beleértve az aairt megdlapodast és a mikdodés
szabdlyok elfogadasat, vagy ataladnos szabalyok elfogadott gytjteményére valé hivatkozast).

Fontos tudni, hogy a SIEF és a konzorcium két kilénbdzé fogalom, melyeket vilagosan meg kell
kulonboztetni. A SIEF atcsoportositja az azonos anyag minden el6zetes regisztrdjat (és a tobbi
adattulajdonost, ahol ez relevans) és a SIEF-ben val 6 részvétel a REACH értelmében kotelezé a SIEF
tagoknak. A konzorcium azonban 6nkéntes és szilkségképpen nem csoportositja a a résztvevoket egy
kulonleges SIEF-fé, de Ujracsoportosithatja akér csak néhanyukat vagy egynél tobb SIEF résztvevét.

10.3 Hogyan alakul meg a konzorcium?
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A REACH résztvevéi hatarozhatnak gy, hogy a REACH folyamatanak barmelyik stadiumaban pl. az
el6zetes regisztracio el6tt megalakitanak egy konzorciumot azzal a céllal, hogy megkonnyitsék az
azonosités és azonossag ellendrzésének eljarasét a SIEF-re val O tekintettel és akéssbbiek soraniis.

Amikor a SIEF megalakult, azon SIEF résztvevoknek, akik a REACH szerinti kotel ezettségeiknek
eleget kivannak tenni, sziiksegképpen egyltt kell mikodnitk ennek a célnak az eléréséért. Keresni
fogjak azokat a lehetdségeket, ahogy ezt el lehet érni. A SIEF megalakulasanak elésegitoje vagy a
SIEF barmelyik masik résztvevéje és a vellk kapcsolatos virtudis forum javadatot tehet a tobbiek
szamara az egyUttes munka eszkozére, ,, formalis egyUttmikddésként” egy konzorciumi megallapodas
aléirésara vagy kozos szabdyok elfogadésara. Ezt a javaslatot megtehetik és az egyuttmikodés
formgjat kivalaszthatjdk a SIEF résztvevék dnmagukban, vagy igénybe vehetik olyan harmadik felek
segitségét, mint a kereskedelmi szovetségek, agazati szovetségek, tanacsadod, jogi cég, vagy egyéb
szolgélatok.

A konzorciumi megdllapodés aéiradsaval, vagy mikodés szabayoknak egy Ulésen hozott hatérozat
dtali elfogadasaval, vagy egy kozosen elfogadott szabaygytjteményre valé hivatkozas
elhatarozéséval (a kovetkezokben megéllapodds) a megdlapodas résztvevsi  ténylegesen
»konzorciumot alakitanak”. Nincsen sziikség tovabbi formalitasokra. K dvetkezményképpen nincsenek
a konzorciumokkal kapcsolatosan feldllitott olyan specidlis kotel ezettségek, hogy a konzorciumot egy
kalon, a tagéllam tOrvénykezése szerinti jogi személyiseggel rendelkezé jogi személyiség
megal akitédsanak modja szerint kellene megszervezni.

Megjegyzendd, hogy amikor egy konzorciumot kereskedelmi szovetség vagy jogi cég alakit meg, a
konzorciumot nem szabad Osszekeverni az azt megalakito testiilettel, hanem hatérozottan e kell
kil dniteni azokat.

Ugyancsak el6fordulhat, hogy néhany térsasdg mar példaul agazati csoportot vagy konzorciumot
szervezett a REACH kotelezettségel elétasara iranyuld munka el 6készitésére. Ekkor donthetnek az
egyuttmikodésik azonos struktira alatti folytatasardl, vagy arrdl is, hogy Uj, parhuzamos strukturét
alkotnak, vagy az egyuttmiikodés mas mintgja szerint dolgoznak egytt a tovabbiakban.

A kovetkez6 példék arra hivjak fel a figyelmet, hogy a SIEF mikédése az egyuttmikddés tobb
mintg & is tartaimazhatja, de ezek csak tovabbi segitségként jelenhetnek meg. A konzorcium
megal akitédsa nem vet veget a SIEF-nek. A SIEF 11 éven & tovabbra is fennmarad, mint ahogy azt a
REACH rendelet pontosan meghatérozza. Forditva, a SIEF megsziinése utan is alakithatd konzorcium.
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1. példa

Az el6zetesen regisztralt tarsasagok Ugy dontenek, hogy konzorcium formégaban mitkddnek egyditt az
azonositas ellendrzés és anyag azonossaganak megbeszéléseiben. Amint a SIEF megalakult,
eldonthetik, hogy tevékenysegiket ugyanazzal a konzorciummal folytatjak-e (szikség szerint
maodositva annak Osszetétel ét). A konzorciumi megallapodas aléirédsaval a konzorcium |étrejon.

El6zetes
regisztracio @

El6zetes SIEF
regisztracio megal akul
2. példa

Az el6zetesen regisztralt tarsasagok Ugy dontenek, hogy egylttmiikddnek az azonositas ellendrzés és
az anyag azonossaganak megbeszé éseiben. De nem egy konzorcium azonnali megal akitasaval teszik
ezt. El6szor taldkoznak egymaéssal és aldirnak egy pre-konzorciumi megallapodast, amely megfelel,
a bizalmassagra vonatkozd kikotéseket is tartalmaz. Amint a SIEF megalakul, eldonti a konzorcium
megal akitésat.

Elozetes SIEF
regisztracio megal akul
104 Az egyuttmiikddés formai a SIEF-ben konzorciumok esetén

A konzorciumi formadban valo egyittmiikodés célja a SIEF hatékonysdgénak biztositésa, és
megal akuldsa utén kil 6nb6z6 forméi lehetnek. Aldbb kbvetkezik erre néhany példa.

3. példa:
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A SIEF résztvevéi Ugy dontenek, hogy egyedulalld konzorciumot alakitanak.

SIEF

4. példa:

A SIEF résztvevsi donthetnek Ugy, hogy Kketté vagy tdbb konzorciumot alakitanak és
adatmegosztassal kapcsolatos egyUttmikddésiket ezen konzorciumok kozott szervezik meg (pl
azonos CAS szamma rendelkez6 anyagnd déreldthatéan kilonbdzé osztalyba sorolasi és
osztédlyozasi kategoria lesz). Mindegyik konzorcium térsasigai kotelesek egyuttmikodni, hogy
teljesitsék a REACH altal el6irt adatmegosztasra és kdzos benyjtasra vonatkozd kotel ezettségeiket.

SIEF

5. példa

Egy tarsasag vagy térsasagok csoportja (SIEF résztvevok) ugy hataroznak, hogy konzorciumon Kivl
maradnak. Ennél a forgatokonyvnél a konzorciumhoz nem tartozo és az ahhoz tartoz6 tarsasdgoknak
egyutt kell mikodnilk adatmegosztasra és k6zos benyyjtasra vonatkozoan (a SIEF-ben torténd
adatmegosztési elveket afent leirt mddon kell alkalmazni.).

SIEF - > ,
< l :9)/ ceg

6. példa

A SIEF résztvevéi (térsasagok, importérok és adattulajdonosok) Ugy dontenek, hogy konzorciumot
alakitanak, és tovédbbfelhasznalok is Ugy hataroznak, hogy konzorciumot alakitanak a masik
konzorciummal valé egyUttmiikddésre.

= @ ‘
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7. példa
Ké SIEF — hdrom konzorciummal — Ugy dont, hogy olyan specidis célok tekintetében miitkddnek

egyUtt, mint pl. a kereszthivatkozés.

SIEF SIEF

8. példa
Egy nagy konzorcium is alakulhat (pl. anyagcsaladokra) azoknak a tarsasagoknak a szamara, melyek

tobb, kilonbozé SIEF-ben vesznek részt.

SIEF SIEF SIEF SIEF

10.5 Az egyuttmiikodés azon elemei, melyek részei lehetnek egy konzorciumnak
e az azonositas ellenérzés irdnyitasa vagy dokumentalasa;

o A SIEF elésegitéjének vagy vezeto regisztrdonak a kijeldlése (ha minden SIEF tag a
konzorciumban van);

o Az egyuttmiikddés és ezaltal a konzorcium megszervezése,

97



UTMUTATO AZ ELOZETES REGISZTRACIOHOZ ES AZ ADATMEGOSZTASHOZ

o Adatokkal kapcsolatos megfontolasok (meglévé adatok, hianyzé adatok, Ujonnan
|étrehozand6 adatok);

e Az adatmegosztés és egyuttmiikodés el dsegitése;

e Adatok értékelése, adatok kiértékel ése (beleértve az azonositést, adatok elérését és gyijtését)

o A SIEF-ek kozti kereszthivatkozasok €l 6segitése;

e Az uzleti informéciok és adatok bizal massdga megorzésének megszervezése,

o Koltségmegosztas;

o Adatok tulgjdonjoga;

o Hozzéférési levél elkészitése a konzorciumban nem résztvevo feleknek;

e Megbizhat6sag

o Osztdlyba sorolas és cimkézeés.

o A SIEF megsziinése uténi tevékenységek: pl. adatok kozos benydjtasa, kdzos regisztracio, a

konzorcium fenntartasa a kdzds benyujtast kovetéen — a dosszié kdzos naprakéssze tétele a
végso regisztral asig/értékel ésig, beleértve az ECHA-val torténd Ugyintézést.

Fontos megjegyezni, hogy amikor a SIEF-nek olyan tagjai vannak, akik nem Iépnek konzorciumba, a
konzorcium tarsasagainak egyutt kell mikodniuk azokkal a tarsasdgokkal, melyek nem részei a
konzorciumnak. A konzorcium (pl. a titkérsdgén keresztil) elésegitheti ezt a feladatot, de veégl
minden SIEF-tag felel6ssége annak biztositasa, hogy eleget tegyen az adatmegosztasra és kdzos
benyUjtasra vonatkozd kotel ezettségeinek.

C. A konzor cium fennallasanak idétartama

A felek ugy is donthetnek, hogy konzorciumot hoznak létre vagy a SIEF megalakulasa eotti
tevékenységek kozOs elvégzésére, vagy a SIEF két céljanak teljesitésére, vagy a SIEF-ek teljes
fenndllasaig — ami a REACH rendeletben leirt 11 év — vald fenntartasara, vagy még az ezt kovetd
fenntartasara, ha példaul kdzosen kell vdlaszolniuk bizonyos kérdésekre.

10.6 A konzor cium résztvevéinek kategoriai

Mint fent emlitettik, a SIEF céljaihoz nincs szilkség konzorciumi tagségra sem, ha azok pontosan
egybeesnek a SIEF résztvevéivel.

A kovetkezé6 Kkategorigu résztvevok vehetok figyelembe, akik a konzorciumi/egyuttmikodési
megallapodas tagjaiva valhatnak (afelsorolas nem meriti ki az dsszes lehet6séget):

(A) Szigortan csak a SIEF-bdl szarmazd kategdridk
o  Gyartd(k);
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e Import6r(ok);

o Kizardlagos képvisd 6(K);

e Adattulajdonos(ok), akik meg kivanjak osztani adataikat: példéul laboratériumok, szervezetek,
tanécsadok, kereskedelmi/ipari szbvetségek vagy tovabbfelhasznd 6(k), ha relevans informécioval
rendelkeznek, példaul vizsgdlati adatok és expozicids adatok.

(B) Eqyéb kategdridk, melyek részvétele megfontolhatd, mint:

o Tovabbfelhasznd 6(k), az (A) részben emlitett esetek kivételével;

o Harmadik felek, akik a konzorcium szdméra szolgdltatasokat és segitséget kindnak, mint a
kereskedelmi/ipari szdvetségek, agazati szbvetsegek, szolgaltatok ésjogi cégek;

o Kozosségen kivili gyartd(k), akik szintén kozvetlenll kivannak részt venni, nem csupan az EU-
ban 1évé Kizardlagos képvisel 6juk Utjan, bar nincsenek felhatalmazva a kozvetlen regisztréciora;

o Lehetséges gyartok és importérok, akik a REACH 28.6 cikkével Osszhangban |ehetséges
regisztré 6knak tekintendok;

A tagsag egyéb, kilonbdzs jogokkal és kotelezettségekkel ellatott kategoriairdl is dontés sziilethet,
amely kategoriak megjelenhetnek a konzorciumi megéllapodasban. 1lyenek példaul:

o Tejesjoggal rendelkez6 tagok;
o Tarsult tagok;

o Megfigyelok (akar harmadik felek, akér nem)

10.7 Tipusos kikotések, melyek a konzor ciumi megéllapodéasba foglalhatok

A kikotések kovetkezo listgjat egy nem minden esetre kiterjed6 jegyzéknek kell tekinteni:

1. Altalanos informécio A felek azonositasa

Kapcsolattartasi adatok

Preambulum: a REACH rendeletre vad hivatkozds és
szadndéknyilatkozat konzorcium dtalanos céljainak magyarézatéra.
EgyUttmiikddés hatalya: az(ok) az anyag(ok), melyekre nézve a felek
egyutt fognak mikodni. Magéban foglalhatja azokat a kritériumokat is,
amelyeket az anyag(ok) azonositéséra kivélasztottak.

A megallapodas targya: az egyuttmiikddés elemeinek vagy a felek atal
kivalasztott feladatok felsorolasa.

M eghatarozasok: dtalanos hivatkozéds a REACH rendeletre (3. cikk) és
tovabbi meghatarozasok, ha vannak ilyenek.

Idétartam

Flggetlen harmadik fél azonositasa: ha a felek segitséget vélasztanak
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jogi cégtol, szolgaltatdtol, gazati vagy kereskedelmi szdvetségtél, mely
a konzorciumot iranyitja.

2. Tagsag

Tagsagi kategoridk: a kategoriak meghatarozasa, jogai, kotel ességel
Tagsagi szabdlyok: belépés, visszahivas, tagok elbocsétasa
Vatozas a tagsigban: késbi belépés/ korai tavozés

3. Adatmegosztas

Adatmegosztas szabalyai

A vizsgalatok/vizsgalati jelentések értékel ésének kritériumai
K 6ltségmegosztas kritériumai

Adatok tulajdonjoga

Hozzéférési levél

4. Szervezet

Bizottsagok: (tagsag, részvétd, mikddés szabayok, hatérozatképesség,
szavazés...)

A munkanyelve

SIEF el 3segitdjének szerepe, havan

A vezetd regisztra 6 szerepe, havan

Flgoetlen harmadik felek szerepe, ha van

5.  Koltsbgvetds &

anyagiak

Koltségvetés

Aranyos felosztas
Anyagi év

Szaml ézés ésfizetés
Adok és egyéb koltségek

6. Bizalmassdg és az
informaciohoz val6 jog

Bizalmassagi kikotés

Ki van felhatalmazva az informéciohoz val 6 hozzaf érésre?
Intézkedések bizalmas és érzékeny informaciok cseréje esetére
Szankciok jogsértés esetére

7. M eghizhat6sag

8. Vegyestémak

Alkalmazandé jogszabaly

Vita megoldasa/ill etékesség kivalasztdsa
Vdatozasok amegdllapodashoz
Felbomlas
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11. BIZALMASUZLETI INFORMACIOK (CBI )

A REACH rendelet a vizsgdlatok megismétiése elkerlilése érdekében megkoveteli a tarsasagoktdl az
informaciok és adatok megosztésdt. Ezen informaciok vagy adatok némelyike a tarsasdgok megitélése
szerint bizalmas Uzleti informacidkat (CBI) jelenthetnek, melyek védelmét a térsasagok fontosnak tartjak.
Azt, hogy bizonyos informécié CBI vagy sem, eseti alapon kell meghatarozni. A CBI kérdései nem
keverendok Ossze a versenyszabdlyokkal (lasd a fenti 9. fejezetet), melyek azokra a helyzetekre
vonatkoznak, melyekben az informéci 0k megosztasa val szintileg a verseny torzul asahoz vezethet.

Ez a rész arra nézve szolgd irdnymutatdssal, hogy a tarsasagok mit tehetnek a CBI-k megvédése
érdekében, mikézben a REACH szerinti kotelezettségeiket teljesitik.

11.1  Mit jelent a bizalmas Uzleti informécio (CBI)?

A CBI atarsasagok egyik legértékesebb vagyona, melynek védelmére intézkedéseket kell tenni.

A REACH rendelet nem hatarozza meg a CBI-t. Hivatkozik azonban arra az informéciora, melynek
nyilvanossagra kerllése &rtalmas lehet a kérdéses fél kereskedelmi érdekeire nézve (lasd 10(a)(xi)., 118.
6s119. cikkeket) —14sd az aldbbi 11.2 részt.

Sok alamnak van Osszevethetd, bar némileg kilonbdzé definiciGja a CBI-r6l. Példaul a

Vilagkereskedelmi Szervezet (WTO) Megdllapodas a szellemi tulgjdonjogok kereskedelmi vonzatairdl
sz06l6 megallapodésa (TRIPs) 39.2 cikke igy hatarozza meg a CBI-t:

DEFINICIO: Bizamas iizleti informécio

(@) titok abban az értelemben, hogy sem egészében, sem pontos kial akitédsdban, sem alkotdel emeinek
Osszességében nem dAtaldnosan ismert vagy konnyen elérheté masok szdméra a kérdéses
informaciohoz val 6 dtalanos hozzadllas korilményei kdzott;

(b) kereskedelmi értéke van, mert titok; és

(c) észszerii lépések targya olyan korilmenyek kozott, amikor az informéciot torvényesen kézben
tartd személy titokban akarja azt tartani.

11.2 Vannak-e a REACH-ben specidlis el6ir asok, melyek a CBI-re vonatkoznak?

A REACH rendelet nem tartalmaz a CBI védelmét érinté specidlis cikket vagy részt. Noha a CBI
fogalmara a REACH tdbb cikkében is utalast tesz, mely azt bizonyitja, hogy a CBI védelme torvényes
érdek, a REACH is elismeri, hogy védelmet igényel:
e A 118. cikk az ECHA informéacidhoz vald hozzaférésének jogéra vonatkozik. A 118(2)
kulonosképpen utal arra az informécidra, melynek nyilvanossagra hozatala ,,fészabdykent
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Ugy tekintends, mint ami sérti az érintett személy kereskedelmi érdekeinek védelmét”. Ez a
készitmeény teljes Osszetételének részleteit foglalja magaban: anyagok vagy készitmények
pontos felhaszndlasat, funkcidjat vagy alkamazését; az anyagok és készitmények pontos
mennyiségét; a gyarto vagy importdr és atovabbfel haszndl 6 kozotti kapcsol atokat.

o A 10(a)(xi) ésa119. cikk lehet6séget adnak arra, hogy egy érintett fél az informécié bizalmas
kezelésére vonatkozo informécidt terjesszen €l6. Ezen kérést eléterjeszté félnek be kell
nyUjtania annak, az ECHA altal elfogadott indoklast, mely szerint az informécié nyilvanossa
tétele miért lehet artalmas sgjat vagy més, érdekelt fél érdek kereskedelmi érdekeire nézve.

o A 11.3(b) és19.2(b) cikkek lehet6séget adnak arra, hogy a regisztra ok , kilépjenek” a kdzos
adatbeny(jtasbdl, ha ,ezen informacidk egylttes benyljtdsa az informacidk olyan
kozzétételéhez vezetne, amelyet a gyartd vagy importsr kereskedelmi  szempontbdl
érzékenynek itél, és amely val 6sziniil eg jelentds kereskedelmi hatrannyal jarna szamara” .

11.3 A CBI védelme az el 6zetes regisztr &cio soran

Ez a rész é&tekinti azokat az informéciokat, melyeket be kell nyljtani az ECHA-hoz az el6zetes
regisztracio folyaman, és 2009. januar 1-ig részben nyilvanossagra keriiinek.

A kovetkezé adatokat kell az el 6zetes regisztrécio soran benydjtani:
o A VI. melléklet 2. részében részl etezett anyag(ok) nevét

o Az elézetesen regisztral O nevét és cimét, a kapcsolatot tartd személy nevét, és amennyiben
van ilyen, annak képvisel6nek kinevezett harmadik félnek a nevét és cimét, akit az el 6zetesen
regisztrd 6 arra valasztott ki, hogy képviselje 6t minden eljérasban, ebbe beleértve a tébbi
gyartoval, importérrel éstovabbfelhaszndldval folytatott megbeszél éseket;

e A regisztrécio varhato ide & és a mennyiségi tartoményt;

o Annak/azoknak az anyagnak/anyagoknak a nevét, melyrél/melyekre az elérheté informacio
megfelel6 ahhoz, hogy a vizsgalati kovetelményekhez alkalmazhat6 legyen, pl. a (Q)SAR
modell (X1. melléklet 1.3 része) és a kereszthivatkozas hasznél ata;

o Vdaszthatban: az el6zetesen regisztrad jelezheti, hogy kivan-e , elésegitoként” részt venni a
SIEF megal akuldsa el 6tti megbeszél éseken.

2009. januar 1-ig a fenti informaciok alapjan az ECHA kozzéteszi az el6zetesen regisztrélt anyagok
listajat, mely csak az anyag azonositgjat (EINECS szam, CAS szam, vagy egyéb azonosité szam) és a
regisztracio elsé vérhat6 idgét tartamazza. Ez a kozzététel tehat nem vet fel bizalmas adatkezelés
kérdéseket.

Ha a lehetséges regisztrdé nem kivanja, hogy méas lehetséges regisztraok szamara lathaté lenni, a
REACH 4. cikke szerint lehetésége van megnevezni (kijel6lni) egy képviselonek kinevezett harmadik
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felet. Ebben az esetben a harmadik félnek kinevezett képvisdé azonositdi valnak a tdbbi lehetséges
regisztra 6 szdméra lathatova. Az adattulajdonosok szintén kinevezhetnek harmadik felet, hogy képviselje
6ket a SIEF-fel |ebonyolitott Uizletek soran, ha azonossagukat bizalmasan akarjak kezelni.

Az EU-ban sok leanyvallalattal rendelkezé tarsasdgok megadhatjak egyik vallalatuk nevét képvisel 6nek,
mint megbizott harmadik fél. Ez eleve kizérja annak lehet6ségét, hogy mas lehetséges regisztrél ok
megtudj &k, melyik anyagot melyik leanyvallalat dlitjael6.

Javadlat: Azok lehetséges regisztrdok, akik titokban akarjak tartani kilétiket més lehetséges
regisztrd ok el6tt, nevezzenek meg képviselonek egy megbizott harmadik felet az el6zetes
regisztracio soran.

11.4 A CBI védelme a SIEF megalakulasa soran

Mint ahogy ezen Utmutaté dokumentum 4. fejezetében emlitésre keriilt, hogy a lehetséges regisztral 6knak
még a SIEF megalakuldsa elétt meg kell bizonyosodniuk afelél, hogy osszhangban az Utmutaté az
anyagok azonositasdhoz cimii dokumentumban lefektetett kritériumokkal ugyanazt az anyagot gyéartjék
vagy importdjék, s ez annak a megallapitédsat célozza, hogy van-e lehetéség kozos benyljtasra. Egyes
esetekben ez az anyag Osszetételére, az anyag szennyezéire €s esetleg a gyéartési folyamatra vonatkozo
részletes technikai informécié cser§ét kivanhatja meg. Ez utdbbi magéban foglalhatja a felhaszndlt
nyersanyagokat, atisztitas lépéseit stb.

Annak megfeleléen, hogy ezek a technikai informéciok milyen mértékben tekintendék CBI-nek, a
védelmuket kivano térsasagok | épéseket tehetnek a bizalmassag védelmében, mint példaul:

(1) Bizalmas adatkezelésrél sz0l6 megéllapodasokat kotnek, melyek a dokumentumokhoz vagy egyéb
informéciokhoz val 6 hozzéférést specidis, megnevezett személyekre vagy részlegekre korléozza, pl. csak
az iranyitd részen dolgozd személyek kapnak lehetdséget bizonyos informaciokba vald betekintésre.
Mindez megerdsitheté tovabbi, személyre szabott, bizalmas adatkezelésre vonatkozd megallapodasnak
hasznélataval .

(2) Az 1) pontban lefektetetteken tilmenden lehet6ség van arra, hogy bizonyos dokumentumok
hozzéférését csak ,, olvasttermi” haszndlatra korlatozzak (nem lehet mésolni).

(3) A fentieken tulmenéen lehet6ség van megallapodni abban, hogy bizonyos dokumentumokat csak egy
szakértonek felkért harmadik fél (fuggetlen tandcsado) tekint & és/vagy értékel, és mas SIEF-bol senki
sem nyer betekintést ezekbe a dokumentumokba.

Azoknak a lehetséges regisztral 0knak, akik az anyag azonossagara vonatkozé informécié bizalmas jellegét
meg akarjak 6rizni, benyUjtaskor részleteznitk kell, hogy ez az informéci6 valoban CBI, ezt mar k6zoltek-
e ésazt, hogy csak a REACH szerinti adatazonosités igazol dsnak céljairahaszndlhatd

Javaslat: Tanacsos, hogy a lehetséges regisztrdok tekintsék azokat az anyaguk tulgjdonségaira
vonatkozo informéci 6t bizalmasnak, amelyet nem akarnak felfedni.

115 A CBI védelmea SIEF-ben

Azok atudomanyos vizsgalatok, melyeket a REACH eléirdsal szerint a tarsasdgoknak meg kell osztaniuk
a regisztrécio céljabdl, ataldban nem tartalmaznak olyan informéciokat, melyek CBI-nek tekinthetok
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lennének. Azonban, ha az adatmegosztésra és a kozos benyUjtasra vonatkozd e éirdsoknak val6 megfelelés
magaban foglalja CBI kozzétételét is, a felek bizalmas adatkezel ésrél sz6l6 megallapodasokat kothetnek,
készithetnek nem bizalmas jellegii vatozatot a CBI-t tartalmazd dokumentumokbol, vagy kijeldlhetnek
fuggetlen harmadik felet annak érdekében, hogy ¢ gyijtse Gssze az informéciot és készitse € a
regisztracios dossziét.

Amikor ez nem tekintheté elegendének, a regisztrao kiléphet, és benyljthatja sajé regisztracios
dosszigjdt, hogy megérizze a bizalmas informaciokat. Azonban a kilépett felet tovabbra is kotik a
REACH-nek az adatmegosztasra vonatkozd kotel ezettségei.

Javadat: Ha a regisztracio cdjabdl kicserédlendd informaciok bizalmas Uzleti informaciot (CBI)
tartalmaznak, a felek bizalmas adatkezelésre vonatkozo szerzédést kothetnek, elkészithetik a
dokumentum nem bizalmas valtozatét, kijel6lhetnek fliggetlen harmadik felet.

11.6 A CBI védelme a regisztracios dosszié beadasa sor én

A regisztraciés dosszié ECHA-hoz torténé benydjtasa soran a regisztrdonak azonositania kell azt az
informéci6t, amelyet bizalmasnak tart, és amelyre vonatkozdan olyan kérelmet ad be az ECHA-nak, hogy
az ne tegye kozzé a honlapjdn. A 10(a)(xi) cikkel dsszhangban az informéacié bizalmas kezelésére
vonatkozo kéréshez csatolni kell annak indoklését, ezen informaci 6 kdzzététele miért okozhat kérokat.
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1. MELLEKLET FOLYAMATOKAT LEIRO ABRAK

IV. Abra
Elzetes regisztraci 6: bevezetett anyagok

Bevezetett anyagok
( 3. Cikk definicié )‘NE’“

Igen

plL Az anyag azonositisa és mennylsége

‘ Nizze 4t magidvs Informacist

Hlem el regiaztraini
Nem eldzetssan regisriralni
Aty

< & hénap .

az elsd gyarasimport

== 1tés 12 honappal a

23, Cikk hatandeje |t
286 cikk

Nem :

|

Nem tud & dtmenal I

2008 jinius 1- Mem ¥ izdabué&m prafitain

~._december 1.~ i |

HNem tud az stmaneti I
inGezakndl

23, Cikk |

Gyl
- elsd alkalommal
gonthet, hogy eldzetesen
regmziril

- Anyag azonositas (VI
Melléklet 2.1 fejezet)

- Cég nav és kontakt
szembly(vagy képyisels)
- regisziracios hatanda
mennyisegsay

* Ez 2z eljaras opcionahs ‘'mas” résztvevoek az elozetes
regisziracid utaneés a nevek publikalasa az ECHA honlapon 2008, Jan, 1 utén
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V. Abra
Folyamatleirés: nem bevezetett és el 6zetesen nem regisztrélt anyagok (1)
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V1. Abra

o
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- @My &
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28 1 oikk =
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- 25.3 cikk
lgen

a korabhi re
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26,3 ckk
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Folyamatleirés: nem bevezetett és el 6zetesen nem regisztralt anyagok (1)

A regisztracio részeként
beadott informacié < 12 év

Kérjen tanuimanyt az el6zd
regisztralotél

- gerinces allatkisérletekrd (kitelezd)
- endl eltérd (opcionalis)

271 cikk

Nem

) relek\_\
megegyeznek az
'gen A adat/kditség 0

.

Vigye az
ligyet a D&ntdbirsi

Tanacs elé

Igen 27.2 cikk
a Nem
Adat/ksltség v
megoszias ooty i
Ugynokséget lsgkorabban
1 Mmg:ﬂ a2 old2 regisztralatel
kapott t utin
27.8 cikk
¥ k
Korabbi Déntobiroi Potecialis
regisztralok tanacs | roglatralok
|
|
|
Engedély, hogy a Déntobiréi utasitis | A kDifabgrsgonskla
teljes jelentésra kéltség/ | :mlt Py ﬂ:wagﬁﬂ'
hivatkozzon adatmegosztishoz I esetleg kerhet,
2.4 cikk |
‘ ——
~— ‘\.____/f ™ ]
| |
1] '
Npim Engedély az Ugyn
4ltal az el6zd regisztraloto!
Angricis etk | kért informéciéra
hasszabbitan, ha & Korabbi | hivatkozashoz
is21ralé kerl
2 Beikk I
| .
l Fizessen egyenld részta
| akapott teljes vizsgalati
:]:;s;gl;:::yadﬂl az
276 clkk
Igen I
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VII. Abra
SIEF:; adatmegosztas tesztek bevonasaval

Kételezd

Opcionalis

. Gerinces
allatkisérietek
elérhetoek

|ngen

ﬂam-gerinces

Nem

allatkisérletek
elérhetbek
Kerje a tanulményt Igen
a tulajdonosats|
30.1 cikk
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> 1t, és ha kell, készitsen
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Nem S 30.1 cikk ‘f"“:":‘%:‘“ ¥
ad tanulmanyt! ;11 qllk.
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regisztracioval &—Nem mfinlk-k—

lényeges info nélkiil *

30.3 cikk

Egyezzen meg

Egyenlo a tanulmany
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12 honappala ™ ¢'
gi acid utan az *
informaciét elérhetdvé ASIEF résetvovsk
teszik Igen ————— A taljes vizsgalati eltrehaladnak a . Ossza meg a
jelentéshez hozzaférés segistirdeidben, mintha kéltségeket
elérhetove vlta nem lenne vizsglat alérheto 30.1 cikk
Nasi fizetést kavetd 2 0.4 cikk
héten belil
. : v
Ugynékség dénthet| | AZelsd regisztrild Tulejdonos engedélyt
“gmw;"“m Kinyilvanitotta az Egyenld %] ad a fizetés basrkezését
kell végezni igbryst 4z spyonio kéltségmegosztis Kivetd 2 héten beli
kéltségmegosztasra
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VIII. Abra
Adatok K6z6s Beadasa

Patencidis regeztralok
a S|EFpen

SN

Vezatd .
_______ —& reghiris
I Kijeldlése, " gen
Nem
| y
l Egyeb potencialis Vezetd
| regisztralo regisziralo
|
|
|
| Aok ax.ez';m'e.-:'l?l-ra
[ . -CBI? ¥
o Iy = i
- ! — \ -Nem egyenlé Ir_|l'ormhciﬁ
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Nem
! .
A+B
A - kbtelezd C - kételezd
A+B+C+D B - opcionalis ha nincs opt-out
U o .

Sziikséges Informéci 6:

A (11.1 cikk) C (11.1 cikk)
- gyéarto/import6r azonositasa - osztalyozas és cimkézés
- anyag azonositasa - OsszefoglalOk és a tesztadatok dtfogd tanulmény
- informéci 6 a gyartordl és afelhasznal asrél Osszefogla gja
- expozicios informéci6 1-10 t kdzti anyagokra - tesztstratégiai javadatok
B (11.1 cikk) D (11.3 cikk)
- értékel 6 haszndlata Opt-out esetén (informacié beaddsa kulon) a
- Uitmutaté a biztonsagos hasznal athoz beadando informéci o:
- Kémial biztonségi jelentés - koltségek megosztési aranya
- kereskedelmileg  érzékeny informéacio
z&rolasa
- egyet nem értés a vezet6 regisztrddval az
informéci o kival asztésaban
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2.MELLEKLET  PELDAK AZ ELOZETES REGISZTRACIORA ES AZ
ADATMEGOSZTASRA

1. PELDA: »ALAPESET”

1

Erintett felek: A, B, C és D tarsasagok, melyek X anyagot gyartanak az EU-ban, mindegyik
tarsasadg 1000 tonnalév feletti mennyiségben. X anyag egy OGsszetevébél dl, szerepel az EINECS
listgan.

Elézetes regisztracié: A, B, C és D térsasagok mindegyike el6zetesen regisztralja az X anyagot
2008 juliusaban és augusztusdban. B tarsasag jelzi készségét a vezets szerepére.

Kozzététel: 2008. december 30-an az ECHA kdzzéteszi az el 6zetesen regisztrdlt anyagok listgét,
mely tartalmazza az X anyagot. F tarsasag (tovabbfelhasznal6) ekkor jelzi az ECHA-nak, hogy
birtok&ban vannak az X anyagra vonatkozo adatok.

S EF-kezdemény: B térsasag taldlkozora hivia A, B, C és D térsasagokat, és javaslatot tesz arra,
hogy igazoljék, hogy a fenti tarsasagok mindegyike &ltal gyartott X anyag azonos-e az Utmutat6
az anyagok azonositasdhoz cimii dokumentum kritériumai szerint, az anyag azonositésardl szol6
informaciok cseréje dapjdn, a javasolt Bizalmas adatkezelésre vonatkoz6 megdlapodas
keretében. Mindny§an bel eegyeznek.

A SEF megalakuldsa: Miutan anégy X anyag azonossagat megeroésitették, megalakul a SIEF, és
a négy elézetes regisztrdd konzorciumi megallapodast kot, hogy megegyezzenek az anyag
osztdlyba sorolasardl és cimkézésérdl, egy szakérté megbizottként vald akamazasaval
megosszak az anyagra vonatkozo adatokat, és az X anyagot kozbsen regisztraljak (de kilénbdzo
CSR-rel és a hiztonsagos hasznédlatra vonatkozé iranymutatassal). A koltségmegosztés egyenl 6
aranyban torténik atlagos helyettesitési koltségek felhaszndlésaval, mint ahogy ezt L, M és N
laboratoriumok kértek.

Adatmegosztés: A szakértd Osszegyijti az elézetes regisztrdok &ltal elérheté Osszes adatot,
Osszehasonlitja az 1000 tonnas mennyiségi kiszob dta igényelt adatokkal, javadatot tesz a
kul csfontossagu vizsgdl atokra, és azonositja a hianyz6 adatokat. A konzorciumi tagok arra kérik a
szakértot, hogy veégezzen irodalmi kutatast, kérjen adatokat F tarsasagtol és készitse el a szilkséges
atfogd vizsgdati Osszefoglalasokat és egyéb vizsgdlati Osszefoglalasokat. F  tarsasagnak
rendelkezésére dlnak olyan végpontra vonatkozé adatok, amelyek hianyoznak az elézetes
regisztrd 6knak, és ezért megegyeznek, hogy kifizetik F térsasagnak az adatok koltségének 80%-
a, mindegyik térsasag 20%-ot fizetve. Az irodalmi kutatast kdvetéen a1 X. mellékletben megadott
adatok egy része még mindig hianyzik, igy az el6zetes regisztral 6k megegyeznek abban, hogy B
tarsasag elvégzi a szilkséges vizsgdlatot (egyszer jovéhagyva), €s egyenlé alapon megosztjdk a
vizsgalatot. Az elézetes regisztrdok abban is megegyeznek, hogy B térsasdg lesz a vezet6
regisztra o.

Az adatok kozos benyljtasa: B tarsasag 2010. oktéber 10-én vezeté regisztrél okeént regisztréja X
anyagot a hidnyzo6 adatokra vonatkozé vizsgélati javadattal a IX. melléklet szerint. Az A, CésD
2010. novemberében kiulon regisztrdja az X anyagot a benydljtott adatokra vonatkozo
hivatkozassal és avizsgdlati javadattal, melyet B térsasag tett a nevilkben.
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8. Regisztracio: A, B, C és D térsasagok mindegyike megkapja a regisztréci s szamot.

2. PELDA: KULONBOZO MENNYISEGI TARTOMANY OK

1. Erintett felek: A, B, C és D tarsasagok, melyek X anyagot gyartanak és/vagy importanak vagy
készllnek importani az EU-ba(n). A és B tarsasdg az X anyagot évi 1000 tonna feletti
mennyiségben gyartja. C tarsasdg kereskedelemmel foglalkozik, aki évente 10 és 100 tonna
kdzotti mennyiségben importdja az X anyagot és D tarsasag a kdvetkez6 évben évi 1 tonna feletti
mennyiségben szandékozik az X anyagot az EU-ba behozni.

2. Eldzetesregisztracio: A, B, C és D tarsasdgok mindegyike el 6zetesen regisztréljaaz X anyagot. A
és B térsasag azt jelzik, hogy 2010 junius 1. e 6tt, C tarsasag 2013 el6tt, és D térsasag 2018. junius
1. el6tt széndékozik regisztrani. ,,A” térsasag jelzi, hogy elvallalja az el 6segit6 szerepét.

3. Kozzététel: 2008. december 30-an az ECHA kozzéteszi az el 6zetesen regisztralt anyagok listgét,
mely tartalmazza az X anyagot.

4. SEF-kezdemény: B téarsasdg taldkozora hivjia A, B, C és D tarsasagok szakértéit, hogy egy
bizalmas adatkezelésre vonatkozd megdllapodas keretében megkapjak és attekintsek a tobbi
tarsasagtol szarmazd informécidkat, melyek a tarsasdgok atal gyartott anyag azonossaganak
megerdsitéséhez és az osztélyba soroldshoz és cimkézéshez szilkségesek.

5. A SEF megalakulasa: A tarsasagok szakeértéi megegyeznek abban, hogy mindegyik anyag azonos
az Utmutat6 az anyagok azonositasahoz cimii dokumentumban lefektetett kritériumok szerint, de
kulonbozo szennyezéanyagok jelenléte indokolhatja az osztadlyba soroldsban és cimkézésben
meglévs kilbnbséget. A és B tarsasdg azt javasolja, hogy kossenek konzorciumi szerzédést a
helyettesitési koltségek egyenlé alapon vald megosztéséra; C térsasag azt javasolja, hogy a
torténelmi  koltségeket osszak meg a mennyiség aranydban. D térsasag bejelenti, ebben a
stadiumban semmiféle konzorciumba nem |ép bele. A, B és C tarsasagok elhatarozzak, hogy
kijel6lnek egy harmadik felet, hogy megbizottként jérjon e, és tegyen javaslatot egy konzorciumi
szerzédésre ,méltanyos’ adatmegosztas mechanizmussal, mindnygan ellétjak a megbizottat az
el6dlitott mennyiségre vonatkozo informacioval. Megegyeznek abban, hogy a harom térsasig
szakeért6i végzik az adatok gyiijtését és attekintését, valamint abban, hogy B térsasag lesz a vezet6
regisztra o.

6. Adatmegosztas. A megbizott arratesz javas atot, hogy a koltségek megosztasa olyan arany szerint
torténjen, amely részben szamitasba veszi az aktualis mennyiségi tartomanyt (l&sd 4. melléklet, X.
oldal). A szakértok az el6zetes regisztrdlok kozott elérhetd Osszes adatot Osszegyijtik, és
Osszehasonlitjak a kilonbdzé6 mennyisegi tartomanyokhoz tartozé adat-kdvetel ményekkel;
javaslatot tesznek a kulcsfontossagul vizsgalat kivalasztasara, s azonositjdk a hianyzo adatokat. A
gyijtés feladatét és az irodalmi kutatast kdvetéen a szakérték azt a kovetkeztetést vonjak le hogy
az 1000 tonnds mennyiségig szikseges Osszes adat elérheté, de az 1000 tonna feletti
mennyiséghez még hidnyoznak adatok. A és B térsasag megegyezik abban, hogy olyan tartalmu
vizsgdlati javadatot készit, mely leszdgezi, hogy B tarsasag végzi a vizsgaatot a hianyzd adatok
megszerzését, valamint, hogy a koltségeket egyenl 6 ardnyban osztjdk meg.

7. Adatok kozos benyljtasa: B tarsasdg 2010. mjus 10-én regisztralja az X anyagot. Mint vezeto

regisztrdd, a kozos benyujtést A, C és D nevében végzi. A térsasdg mdjus 2-an regisztrdl. C
tarsasag nem létja értelmét annak, hogy 2013-ig vérjon a regisztrdassal, és elhatarozza, hogy
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8.

2010. majus 15-én regisztral. 2015-ben D térsasag eléri az 1 tonnas kilszobhatart, és amint lehet,
azonnal szeretne regisztrani. D térsasagnak csak az elérheté adatokat és a fiziko-kémiai
tulgjdonsagokra vonatkozé informéciokat kell benydjtani (mivel nem vonatkoznak ra a Ill.
melléklet kritériumai), de meg kell egyeznie a tobbi féllel, hogy hivatkozhasson a vezet6
regisztra 6 dtal beny(jtott adatokra és az osztalyba sorolasra és cimkézésre. D térsasag felkind
egy egyszeri 5000 € dijat a szikséges hozzéférési levél ellenében, melyet megkapott a tobbi
résztvevotol.

Regisztracio: A, B, C és D téarsasagok megkapjak a regisztrécios szamot.

3. PELDA AZ ANYAG AZONOSITASANAK KERDESEI

Az anyag azonositasinak kérdéseire vonatkozod pédak az Utmutaté az anyag azonositésahoz cimii
dokumentumban tal& hatok.

4. PELDA: KESOI REGISZTRALO

1

Erdekelt felek: A térsasagban, amely egy ELINCS-listan szereplé anyag gyértdja, az évente
gyartott mennyiség gyors novekedését tapasztaljak a 2007 és 2010 kdzdtti idoszakban, amely a
harom évre vonatkoztatott atlaganak 1 tonnana magasabbra emelkedését okozza.

Elézetesregisztracio: A térsasag 2011. juniusaban el 6zetesen regisztralja az anyagot.

SEF-ben valé részvétel: A térsasag hozzéférést kap B, C és D tarsasdgok kapcsolattartés
adataihoz, mely térsasagok szintén benyUjtottak el 6zetes regisztraciot ugyanarra az EINECS-listas
anyagra. B, C és D téarsasagok mér |létrehozték a SIEF-et. B tarsasag vezeto regisztrél oként mér
regisztrata az anyagot, és beadta a k6zos benyUjtast C és D tarsasagok nevében, mig C és D
tarsasagok regisztracidja a kdvetkezé honapokban varhatd. Az el6zetes kapcsolatok és egyéb, az
ECHA honlapjan megjelent informaciok alapjan A, B, C és D tarsasag megallapodik abban, hogy
az anyag ,azonos’ az adatmegosztasi és regisztracios célok tekintetében, és megkezdik a SIEF-
ben az egyittmitkodést.

Adatmegosztés: A térsasdg elhatarozza, hogy elfogad minden adatot, amelyet a k6zds benyujtas
keretében adtak be, és csatlakozik a megkétés el6tt alé megdllapodéshoz/konzorciumhoz, mely
B, C és D tarsasagok kozott jott |étre, és hozzagjarul a koltségekhez, melyek B, C és D téarsasagok
kozott |1étrejott megegyezéssel dlnak dsszhangban. Ez az 1-100 tonnds mennyisegi tartoményra
vonatkozo informéci6ra korlatozodik.

Adatok kozos benyujtasa: B tarsasag benyUijtja regisztraci 6jadnak naprakésszé tétel ét azzal, hogy A
tarsasag nevét és kapcsolattartds adatait hozzateszi a tobbi regisztrdo list§ahoz (C és D
tarsasagok), melyeknek nevében is beadja azt az informécidt, ami rguk vonatkozik (1-100 tonnas
mennyiségi tartomany).

Regisztracio: A térsasag 2018. magjus 18-a €el6tt regisztrdja az anyagot, és megkapja a
regisztracios szamot.

5. PELDA: NEM BEVEZETETT ANYAG / TAJEKOZODASI ELJARAS

1

Erintett felek: A térsasg Ugy tervezte, hogy 2009-ben megkezdi egy nem bevezetett, az ELINCS-
listén szerepl6 anyag gyartasét, ugyanazon naptari évben varhatdan évi 1 tonnds mennyiségben.
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Ugyanazt az anyagot a 67/748/EKG Iranyelvvel Gsszhangban 1995-ben mar torzskonyvezte B
tarsasag. A termelés ndvekedése miatt 2000-ben naprakéssze tétel részeként tovabbi informaci ok
is benyUjtasra kerliltek. Az eredetileg benyujtott informéciokat az ECHA kozzétette honlapjan
0Osszefoglal &sok/étfogo vizsgal ati dsszefogl alésok formajdban.

T4jékozddas eljaras — 1. [épés: A tarsasag kérdést intéz az ECHA-hoz a 26. cikk alapjan, miel6tt
elvégzi az informécios kovetelmények teljesitésehez és a regisztracid benyljtésdhoz szikséges
vizsgalatokat. Az ECHA tgjékoztatja A térsasagot B térsasag neveérdl és cimérél, mely jelenleg a
REACH szerint a regisztrdé helyzetében van, és 6 az, aki a vonatkozo vizsgalati 6sszefoglal Okat
mér benyUjtotta. B tarsasdg szintén értesitést kap A tarsasag neveérdl és cimérsl. Ugyanekkor az
ECHA jezi A tarsasignak, hogy a vizsgalati 6sszefoglalokat szabadon felhasznalhatja, nincsen
szilkség arra, hogy B térsasagtdl engedélyt kapjon az dsszefoglalasokra val 6 hivatkozasra, ugyanis
tobb, mint 12 évvel ezel6tt tortént atdrzskonyvezés.

Adatmegosztas: A és B tarsasag megbeszél ésekbe kezd arrdl, hogyan osszak meg egymas kozt a
»vedett” informécidt, melyet B tarsasdg nydijtott be. 40 nappal késébb (B kapcsolattartas
adatainak kézhezvételét kovetéen) komoly targyalasok soran sem sikertl megallapodast elérni az
informacié megosztasardl, és a 41. napon A tarsasag tdékoztatja az ECHA-t és B térsasagot a
»megdlapodas elérésének hidnyardl”. Az ECHA megkéri A tarsasdgot, hogy adja meg a
vizsgalatok megosztott koltségeire vonatkozd bizonyitékot, melyet kovetéen A tarsasdg kifizeti a
koltségek ¥a részét, és az ECHA olyan dontést hoz, amelyben A térsasdg szaméra megadja az
engedélyt, a B tarsasdg &tal benyljtott torzskonyvezési jelentésben Osszefoglalt eredeti,
naprakéssze tett teljes vizsgdati jelentésre valo hivatkozasra. B térsasdg ekkor ugy dont, hogy
elérhet6vé teszi A térsasdg szdméra a teljes vizsgélati jelentést, és nemzeti birdsag elé viszi az
egyenlé koltségmegosztasra vonatkozd jogainak érvényesitésével kapesolatos Ugyét.

6. PELDA ADATTULAJDONOS ES KERESZTHIVATKOZAS BEVEZETETT
ANYAGOKNAL
1. Erintett felek: A ésB tarsasag X anyagot gyartanak, és az elsé eldzetes regisztracios idészak soran

és azt koveten évente 1 tonnana nagyobb mennyiségben kivanjak folytatni ezt a tevékenységet.
C harmadik fé birtokaban Y anyagra vonatkozé informéciék vannak, melyre fenndlnak a
kereszthivatkozas feltételei az X anyaggal kapcsolatosan.

Elézetes regisztracio és a lista kozzététele: A és B térsasagok el6zetesen regisztrdjék az anyagot,
mely ezutan felkerll az el 6zetesen regisztralt anyagok listgjara.

Informacié benyujtasa adattulajdonosok dltal: C harmadik fél benyUjtja az Y anyagra vonatkozd
informaciot, és jelzi, hogy erre az anyagra vonatkozd informéacié megfelel X anyaggal torténd
kereszthivatkozashoz. Ez az informécio és C harmadik fél azonositési adatai |&thatéva vanak az
el 6zetes regisztral Ok/A és B |ehetséges regisztral 0k szaméraa REACH-IT segitsegével.

SEF Iétrehozdsa: A és B tarsasdgok megallapitjék, hogy az anyag azonos, és minden végpontra
|ehetséges az adatmegosztés.

Adatmegosztds: Az irodalmi kutatas azt mutatja, hogy X anyagra vonatkozdan kevés adat all
rendelkezésre és érhetd €. A és B térsasdg megosztja a tulgjdonukban [évo adatokat és felveszik C
adattulgjdonossal a kapcsolatot, hogy hozzéférjenek az Y anyagra vonatkozd informaciokhoz az
adathidnyok megsziintetése érdekében. Ezt az informéciét az Y anyagra alakult SIEF |ehetséges
regisztrddi is felhaszndjék, amely anyag adatainak el6dlitdsa sorén felmerllt megosztott
koltségek mar kifizetésre kertltek. Miutén igazolddott, hogy az informéciét X anyag hidnyzo
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informacigjanak potldsérais fel lehet hasznalni, A és B tarsasagok elfogadjak a C adattul ajdonos
szamara az adatok |étrehozésa kapcsan felmeriilt koltségek 40%-anak megfizetéset.

6. Az adatok kozOs benyujtésa: B téarsasdg vezeté regisztrdoként regisztrdja X anyagot, és A
tarsasag kil on regisztral a késébbiekben a B térsasag atal benyUijtott adatokra val 6 hivatkozassal.

7. Regisztracio: A és B térsasig regisztraci 6s szamot kapnak.

3MELLEKLET: A TOVABBFELHASZNALOK REACH SZERINT TORTENO BEVONASA
AZ ADATMEGOSZTASBA

A legfontosabb 6 kotelezettségek és felelosségek, melyek a tovadbbfelhasznalokra vonatkoznak a
REACH eléirasai szerint, a kovetkezok:

o A felhaszndésra és biztonsagra vonatkozo6 informéaciok &adasa a szalitdi lanchan felfelé és
lefelé,

o A felhasznal asra vonatkozdé informéci ok elérhetéségének fenntartésa, és

e Annak biztositasa, hogy a kockazatcsokkentési intézkedések azonositottak (felhasznélésoknd,
melyeket nem fed a biztonségi adatlap, vagy nem veszélyes anyagokndl, a szallitoktol kapott
egyéb biztonsdgi informéciok), és végrehajtottak (felhasznélasoknal, melyekrdl a biztonsagi
adatlap Gtjan a szalitdi informalték).

A tovabbfelhasznd ék nem vesznek kdzvetlenil részt az dtaluk haszndlt anyag regisztréciojaban. Ennek
ellenére biztositaniuk kell, hogy ezeket az anyagokat szalitéik regisztrdjék az atauk alkalmazott
felhasznalasokra, vagy bizonyos kordlmények kozott sgjat kémiai biztonsdgi jelenést (CSR) kell
Osszedllitaniuk.

A tovébbfelhaszndlé ugyancsak birtokosa lehet szdmos adatkészletnek, ezéltal sokban hozzgjarulhat a
regisztréciohoz szilkséges adatok Gsszegyijtésehez, az osztélyba sorolashoz termeészetesen, de kildndsen
ahhoz, amikor az expozicié mennyiségi meghatarozésa és a kockazatbecs és feladata kdvetkezik.

Fentiekbol kovetkezik, hogy a tovabbfelhasznal 0k az adattul ajdonosok egy specidlis kategorigja (mint ezt
a 29.1 cikk bizonyitja, amely ,lehetséges regisztralokrdl, tovabbfelhasznd okrol és harmadik felekrol”
beszél), akiket lehetéség szerint alehets legkordbban be kell vonni az adatmegosztas folyamataba.

A regisztracio a gyartok/importérok feleléssége, de megzavarhatja az anyagok tovébbfel hasznal 6khoz
vald eljutését. Ezért aapveté fontossdgu, hogy a tovabbfelhaszndldk és szallitdik j6 kommunikacios
kapcsolatot és egyUttmiikodést alakitsanak ki. Ezt a Preambulum 55. pontja is tamogatja, mely a
kovetkezét jelenti ki:

»Az 6nmagaban vagy készitményekben taladlhat6 anyagok gyartéit ésimportéreit 6sztondzni kell arra,
hogy t§ékoztassak az adott anyag tovabbfelhaszndldit az anyag regisztraasaval kapcsolatos
szandékaikrol. Amennyiben a gyarto vagy az importér nem szandékozik regisztrdni az anyagot, ezt
az informaciot a vonatkozd regisztracios hataridé el6tt kell6 idében kdzdlnie kell a
tovabbfelhaszndl val, hogy |ehetéve tegye szdméra alternativ szallitoi forrasok keresését.”
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1 Elézetesregisztréacio

A tovébbfelhasznalOknak a regisztracio folyamatdba valé bevondsanak szilkségessége mér az el Gzetes
regisztrécionak megfelelé idészakban megjelenik. Csupan az elézetesen regisztrélt anyagok listgjanak
kozzétételével lesz a tovdbbfelhasznal 6 szdméra is lathatd, hogy az altala haszndlt anyagot regisztraltak-e
el 6zetesen.

Az el6zetesen nem regisztralt anyagok esetében a tovabbfelhaszndd egyedil a 28.5 cikkben
megfogalmazottakra tamaszkodhat, mely megadja azt a lehet6séget a tovabbfelhasznddnak, hogy
kapcsolatba |épjen az ECHA-val, és jelezze valamely hidnyzd anyaggal kapcsolatos érdekeltségét (1asd
4.4.3). Az ECHA kommunikdlja az érdekeltség meglétét, és lehetséges, hogy valasz érkezik egy
gyartétdl/importértél. Ennek a mechanizmusnak az elényei korldtozottak, és nem szlnteti meg a jogi
bizonytalansagot, mert az el6zetes regisztraciordl és a késdbbi regisztraciordl szol6 dontés meghozatala,
amennyiben szuletik ilyen, a gyartot/importért illeti. A 28.6 cikk lehetéve teszi a tovabbfelhasznal dknak,
hogy akkor, amikor els6 alkalommal importdnak, a bevezetett anyagokra vonatkozé rendelkezések
elényeivel éjenek megfelelé6 mennyiségi tartomanyra vonatkozoan.

Azon anyagok vonatkozasaban, melyeket el 6zetesen regisztraltak, a tovabbfelhaszndl dknak figyelmet kell
forditaniuk arra atényre, hogy ez nem biztositja az ellatas folyamatossagat. Valgjaban az a tény, hogy az
anyagot eldzetesen regisztréltak (1), nem szavatolja, hogy ez az anyag tovabbra is a piacon marad, mivel
az elzetesen regisztrdo gyartonak/importérnek nincsen olyan kotelezettsége, hogy a regisztraciot
lebonyalitsa, és (2) nem jelenti azt, hogy a sgjat ellétdjaregisztrilta el 6zetesen az anyagot.

Erésen javasolt, hogy a tovabbfelhaszndl 0k és a szallitdk lehetdség szerint minél hamarabb |épjenek
kapcsolatba az elézetes regisztrécio elétt vagy az alatt annak biztositasa érdekében, hogy minden,
ataluk felhasznalt bevezetett anyag el6zetes regisztraciora kertljon a szallitdék révén. A kapcsolatot
fenn kell tartani aregisztrécio djérasa aatt.

2. A tovébbfelhasznél ok altal benyujtando informécio az el 6zetesregisztracid idészakaban

A 28. 7 cikk elgirésaival dsszhangban a tovébbfelhaszndlé benyUjthatja az el 6zetesen regisztralt anyagra
vonatkoz6 informaciot, Ugyszintén ezen anyagokkal kapcsolatos egyéb, vonatkozo informacioit azzal a
szandékkal, hogy a tovabbfelhaszndl 6 a megfelelé SIEF tagjava valhasson (adattul gjdonossa).

Akkor, amikor a REACH-IT rendszerében jelzik azokat az anyagokat, melyekrdl informaciéva
rendelkeznek, lehetésegik van egyéb informacidik megjelenitésére is, kilondsen a biztonsagra
vonatkozéan, mint példaul a veszélyességre vonatkozé adatok, felhasznalésrdl sz616 informéciok. Hasznos
annak a szandéknak a jelzése, ha adataikat megosztanak kereszthivatkozas céljabdl, ahol ez relevans. A
tovabbfelhaszndl 6ktdl szarmazo6 informacio segitséget jelenthet a lehetséges regisztraldknak bizonyos, az
expozicié hidnyan aapul6 vizsgaatokrdl valo lemondashan (kockazat hianya példaul, vagy nem létezé
expozicio miatt irrelevans vizsgaati tipus). A tesztek ilyen expozicio-alapon torténdé mellézése alapvets
fontossagu annak érdekében, hogy egyre kevesebb dlatokon végzett vizsgalatra legyen szikség.

3. A SIEF megalakulasa

A SIEF megalakuldsa el sésorban az EINECS- vagy CAS-szamra aapul, mely alatt az anyagot el6zetesen
regisztrajak. A SIEF-et megel 6z6 megbeszél ések azonban a lehetséges regisztra 6k kdzott zajlanak annak
érdekében, hogy igazoljak annak az anyagnak az azonossagét, amelyet regisztrani szandékoznak (lasd a
45.4-¢et és az Utmutatd az anyagok azonositasahoz cimii dokumentumot). Az adattulgjdonosok elvben
nem résztvevoi ezeknek a megbeszél éseknek, és tagoknak fogjak tekinteni 6ket minden megalakult SIEF
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esetében. A lehetséges regisztral ok csak akkor fognak az adatok elérhetésége utan vizsgd édni, ha a SIEF
megal akult, és azonositottak a hianyz6 adatokat.

Javasolt, hogy atovabbfelhaszndl é az adott anyagok tekintetében |étesitsen szallitdival kapcsolatot, és
lehetéség szerint minél hamarabb informal 6djon a vonatkozé SIEF megalakulasardl, ne varjon arra,
hogy a |ehetséges regisztrdl ok |1épjenek vele kapcsolatba.

4, SIEF

Akkor, amikor egy |lehetséges regisztral 6 eldonti, hogy regisztrécidjanak elkészitéséhez a , kdzos' vagy az
»egyeéni” utat vllasztja (lasd 5.3 és 5.5 fejezet), legtobb esetben valdszini, hogy a lehetséges regisztra 6k
el6szor a birtokukban 1évé adatokat tekintik at, miel6tt hidnyzo adataik beszerzése érdekében kapcsolatha
Iépnének az adattulgdonosokkal, ebbe a tovdbbfelhasznal Okat is beleértve.

Lehetséges azonban, hogy a tovabbfelhaszndldnak kiltnlegesen fontos adat van a tulgjdonaban, ezért
értelmét |atja annak, hogy a lehetséges regisztral 6k egyenl6 partnereként részt vegyen a SIEF-ben.

Ha a tovabbfelhaszndl éknak sok olyan, a biztonsagra vonatkozd adatuk van, mint a veszélyessegre,
felhaszndlasokra, expozicidra, kockézatokra vonatkozoak, javasolt, hogy lehetéség szerint minél
hamarabb 1épjenek kapcsolatba szallitdikkal annak érdekében, hogy biztositsak adataik lehet6 legjobb
felhasznélasat.

4, MELLEKLET ADATCSERE URLAP
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Teszt szam M elléklet I nfor macios sziik séglet Ertékel Rendelkezésre all6 adat
(REACH) és
| Fizkai-kémiai
7.1 VIl Az anyag dlapota 20 °C-on és 101,3 Kpa-n
7.2 VIl Olvadas/fagyaspont
7.3 VIl Forraspont
74 VIl Relativ siiriség
7.5 \1 Géznyomés
7.6 VIl Fellleti feszlltség
7.7 \1 Forraspont
7.8 VIl n-oktanol/viz szétvélasi koefficiens, rézos modszer
79 VIl L obbanaspont
7.10 Vil Gylékonysag, folyadék
7.11 VI Robbanasi tulajdonsagok
7.12 VIl Ongyulladasi hémérséklet folyadékokndl és gazokndl
7.13 VI Oxidal 6 tulajdonsagok
7.14 VIl Granulometria (részecske méretel oszl &s)
7.15 IX Szerves oldoszerekben valo stabilitasa és a f6bb
bomlési termékek azonositésa
7.16 IX Disszoci &ci6s konstans
7.17 IX Viszkozitas
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9.1.1 VIl Révidtavu toxicitas vizsgdlat Daphnidn

9.1.2 VIl Novekedésgétl6 vizsgdlat algan

9.1.3 VIl Révidtavi toxicitasi vizsgalat halon

914 VIl Aktivalt iszap respiraci6gatl6 teszt

9.15 IX Hosszdtavu toxicités vizsgélat Daphnian, 21 napos

9.1.6.1 IX Hal korai szakasz (FELS) toxicitasi teszt

9.1.6.2 (vagy) IX Hal rovidtava toxicitds teszt embrion és sac-fry
allapotokban

9.1.6.3 (vagy) IX Hal, ndvedék fejl6dési teszt

9211a \All Biolégiai lebonthatésdg — Megvdltoztatott Sturm
teszt

9211b VII Biol6giai lebonthat6sdg — Zart edény teszt

9.21.2 IX Szimuléciés teszt teljes bioldgiai lebonthatésagra
felszini vizekben

9.2.1.3 IX Talgj szimuléciés tesztelés (talgjba abszorbedld
anyagokra:)

9214 IX Szedimentécid szimulécids tesztelés (szedimentbe
abszorbedl 6 anyagok eseté)

9215 Igazold teszt biolégiai lebonthatdsagi ardnyokhoz
(aerob és vagy anaerob)

9.22.1 VI Hidrolizis mint pH funkci6 és a bomlési termeékek
azonositésa

9.2.3 IX Bomlési termékek azonositésa

9.3.1 VIl Adszorpcids/deszorpcios screening vizsgédlat (HPLC
maodszer)

9.3.2 IX Biokoncentréacio (egy) vizi fajban, lehetsleg halban

933 IX Tovébbi adszorpci6s/deszorpcids vizsgalatok

934 X Tovabbi kornyezeti sors és viselkedés vizsgalat

94.1 IX Rovidtavu toxicitasi vizsgélat nem gerinceseken

94.2 IX Hatéasok tal ajmikroorganizmusokra

94.3 IX Rovidtavu toxicitasi névéyeknél

94.4 X Hossz(tavu toxicités vizsgalat nem gerinceseken

945 Hosszdtavu toxicitas vizsgdlat gilisztatdl eltér foldi
nem gerinceseken

9.4.6 X Hossz(tévd  toxicitdsi vizsgélat magasabbrendii
novényeken

95 X Hosszitavd  toxicités vizsgdlat  szediment
organizmusokon

9.6 X Hossz(tévu vagy reprodukciés toxicités madarakra

Més vizsgélatok (aldbbiakban |eirand6)

Expoziciésadat | - - -
Kibocsétés vizbe
Kibocsétés talajba
Kibocsatés levegbbe
Munkahelyi expozicié gyéartasnél
Munkahelyi expozicié haszndatnél
Fogyasztdi expozicio
Elettartam vége

5. MELLEKLET PELDAK A KOLTSEGMEGOSZTASRA
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1. PELDA (VIZSGALAT ERTEKELESE)

7 lehetséges regisztrdd (A, B, C, D, E, F, G) SIEF-et aakit egy azonos anyagra. A SIEF-tagnak
birtok&ban van egy 1. kategdriés Klimisch jelentés, B-nek egy 2. kategdrias Klimisch jelentés, C, D, E és
F tagok nem rendelkeznek relevans vizsgél attal .

A bemutatott példa nem veszi figyelembe a kovetkezoket:

0 levonés: avizsgdlatnak kizérolag a REACH szerinti regisztrécidjara val 6 korlatozasa miatt
0 potlék: mert az RSS értékét megallapitottak az adott jelentésben

a) Anyagvizsgalat

1. jelentés 2. jelentés

Tulgdonos A tag B tag

Vizsgdlat éve 2001 1984

M odszer OECD lranymutatés xyz Hasonl6 az OECD Irdnymutatas

Xyz-hoz

GLP Igen Nem

A vizsgdlati anyag tisztasaga 99,9% gyogyszereszeti | Ismeretlen, feltehet6en>99%
tisztasagi fok

Stahilitas Igen Ismeretlen, vélhetéen igen

Monitoring koncentrécio Igen igen

M egj egyzések A vizsgdatot az OECD, EC és | A vizsgdlati feltételek sok

EP vizsgdati irdnymutatasaival | részlete nem adott, pl. a vizsgalt
Osszhangban és a GLP-vel | dlatok neme, kora vagy
Osszhangban végezték. testsllya, a tartés korilményei,
stb. Azonban a vizsgdat
elfogadhatd, mivel a vizsgdlat
végzésenek  dtaldnos  képe
efogadhatd, és mivel a jelentés
tatalmazza a megfigyelések
részletes leirdsét.

b) Elemzések
Vizsgdlt anyag standard Standard
Stabilités standard Standard
Monitoring koncentrécio
M Odszer irodalom Irodalom
Valtozés nincs Nincs
El6iras
Munkanapok 10 8
Napi koltseg 600 € 600 €
Elemzés koltsége Analizisenként 100 € Analizisenként 100 €
Elemzések szdma 60 50

c) Ajeentésjelenlegi értékének meghatarozasa
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A kiadasok/pa6tlékok/levonasok tipusa 1. jelentés 2. jelentés
El6zetes vizsgdlat a koncentréacidé | 35.000 € 35.000€
meghat&rozéséra
Standard protokoll szerinti vizsgélat 100.000 € 100.000 €
GLP nélkil 0 - 15.000 €
Egyéb hidnyossagok 0 -5.000 €
Az anyag vizsgédl atédnak koltsége 135.000 € 115.000 €
Az analitikai eljarasmodszer | O 0
kifejlesztése
Az andlitikai eljards/modszer el6irdsai | 6.000 € 4800 €
(10 vagy 8 munkanap 600 €
koltseggel)
A vizsgdlati anyag elemzése 1.000 € 0
Stabilités 500 € 0
Koncentrécié monitoring 6.000 € 5.000 €
(60 vagy 50 elemzés 100 € koltséggel)
Elemzés koltségei 13.500 € 9.800 €
Kisérletek koltsegei 148.500 € 124.800 €
Adminisztréci6s koltségek 10.000 € 10.000 €
Kockézati pétlék 14.850 € 12.480 €
(akisérleti koltségek 10%-a)
Pétlekok teljes dsszege 24.850 € 22.480€
A jelentésjelenlegi értéke 173.350 € 147.280 €

20

Az adminisztrécios koltségeknek ebben a példéban felhozott 10.000 € értéke (és a 2. példéban Iévé 15.000 € értéke) abbdl a modellbsl
szérmazik, mely a kisérleti koltségek hanyadaként dllapitia meg az adminisztrécios koltségeket. Minél magasabb a kisérlet értéke, annd

alacsonyabb ez a hényad.

2. PELDA:

7 lehetséges regisztrdd (A, B, C, D, E, F, G) SIEF-et aakit egy azonos anyagra, A SIEF-tagnak
birtokdban van egy jelentés (amely megfelel az OECD Irdnymutatasnak), B SIEF-tag birtokaban van egy
jelentés, mely nem felel meg az OECD Irdanymutatédsnak, C, D, E, F és G SIEF-tagoknak nincs relevans

vizsgéatuk.

(VIZSGALAT ERTEKELESE)

A bemutatott példa (g6znyoméas OECD 104) nem veszi figyelembe a kdvetkezoket:
0 levonasok: avizsgélatnak kizérolag a REACH szerinti regisztrécidjéra val 6 korl &ozasa miatt

0 potlékok: mert az RSS értékét megdllapitotték az adott jelentésben

a) Anyagvizsgalat

1. jelentés 2. jelentés
Tulgjdonos A tag B tag
Vizsgdat éve 2001 1984
M odszer OECD Irdnymutatas xyz Hasonl6 az OECD Iranymutatés
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Xyz-hoz
GLP Igen Nem
A vizsgdlati anyag tisztasaga 99,9% gyogyszereszeti | Ismeretlen, feltehet6en>99%
tisztasagi fok
Stahilitas Igen Ismeretlen, vélhetéen igen
Monitoring koncentracio Igen igen
M egj egyzések A vizsgdatot az OECD | A vizsgdati feltételek sok
vizsgalati iranymutatasaival | részlete nem adott. Azonban a
Osszhangban és a GLP-vel | vizsgdat elfogadhatd, mivel a
Osszhangban végezték. vizsgalat végzésének ataldnos
képe elfogadhatd, és mivel a
jelentés tartalmazza a
megfigyel ések részletes leirdsit.
b) Elemzések
Vizsgélt anyag standard standard
Stabilités standard standard
Monitoring koncentrécio
M odszer irodalom irodalom
Valtozés nincs nincs
El6iras
Munkanapok 0 0
Napi koltseg 600 € 600 €
Elemzés koltsege Analizisenként 100 € Analizisenként 100 €
Elemzések szama 0 0
c) A jelentésjelenlegi értékének meghatérozasa
A kiadésok/p6tlék/levonasok tipusa 1. jelentés 2. jelentés
El6zetes vizsgdlat a koncentréacié | O 0
meghatérozéséra
Standard protokoll szerinti vizsgélat 11.000 € 11.000 €
GLP nékil 0 -1.100 €
Egyéb hidnyossagok 0 -1.000 €
Az anyag vizsgédlatédnak koltsége 11.000 € 8.900 €
Az analitikai eljarasmodszer | O 0
kifejlesztése
Az andlitikai eljards/modszer eléirdsai | O 0
(0 munkanap 600 € koltséggel)
A vizsgalati anyag elemzése 500 € 0
Stabilités 100 € 0
Koncentracié monitoring 0 0
(0 elemzés 100 € koltseggel)
Elemzés koltségei 600 € 0
Kisérletek koltségel 11.600 € 8.900 €
Adminisztrécios koltségek 3.000 € 3.000 €
Kockazati pétlek 0 0
(akisérleti koltségek 10%-a)
Potlékok teljes bsszege 14.600 € 11.900 €
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A jelentésjelenlegi értéke 173.350 € 147.280 €

3. PELDA: (KOLTSEGEK ALLOKACIOJA)

Mint az 1. pédlda bemutatta, az 1. jelentés (Klimisch 1) értéke a szdmitasok szerint 173.350 €; a 2. jelentés
(Klimisch 2) értéke pedig 147.280 €.

A kulcsfontossagul vizsgélat értéke 173.350 €
Tagonkeénti megosztas (173.350 €/ 7) 24.764 €
Anyagi hozzgjarulas A tag részérdl (az 1. jelentés | 0 €
tulgjdonosa)

Anyagi hozzéaulas B tag részérél (a 2., | 3.724€
alacsonyabb értékii jelentés tulgjdonosa)
24.764 x (173.350 - 147.280) / 173.350

Anyagi hozzgjérulés atobbi tag részérdl: 123.820 €
5x 24.764

2 l&sd a 20. labjegyzetet fenn

K 6ltségek kompenzécigja:

Az ASSIGNED hozzgéruldsok teljes Osszege | 127.544 €
(123.820 + 3.724)
A magasabb értékii 1. jelentés tulajdonosdra, A | 68.957€
tagra eso rész

127.544 x 173.350/ (173.350 +147.280)
Az alacsonyabb értéki 2. jelentés tulgjdonosara, | 58.587 €
B tagraest rész

127.544 x 147.280/ (173.350 +147.280)

Az egyensuly (koltségek allokaci 6ja— koltségek kompenzécioja) a kdvetkezoképpen alakul ki:
A SIEF tag kap 68.957 €-t

B SIEF tag kap 54.863 €-t (58.587 — 3.724)

C, D, E, F, G SIEF tagok mindegyike fizet 24.764 €-t

4. PELDA: (KOLTSEGEK ALLOKACIOJA)

Két Klimisch 1 és két Klimisch 2 vizsgalat elérhetd, egy vizsgalat nem értékelhet6 a 7 tagbdl dl6 SIEF-
ben

A résztvevé birtokdban van egy Klimisch 1 vizsgdlat, ajelentés értéke 215.325 €

B résztvevd birtokaban van egy Klimisch 1 vizsgdlat, ajelentés értéke 202.100 €

C résztvevé birtokédban van egy Klimisch 2 vizsgalat, ajelentés értéke 165.390 €

D résztvevé hirtokaban van egy Klimisch 2 vizsgélat, ajelentés értéke 158.270 €

E résztvevé birtokéban van egy vizsgélat, mely mingsége miatt nem értékel het

F és G résztvevoknek nincsen a birtokukban jelentés

| A kulcsfontossagu vizsgélat értéke | 215.325¢€
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M egosztés tagonként (215.325/ 7)

30.761 €

Anyagi hozzdgjarulas A tag részérél (az 1.
jelentés, a kul csfontossagu vizsgélat tulgjdonosa)

0€

Anyagi hozzgérulés B tag részérdl (a 2. jelentés
tulgjdonosa, ami nem kulcsfontossagu vizsgalat,
de Klimisch 2 szerint rangsorolt vizsgél at)

0€

Anyagi hozzgjarulas C tag részérdl (aKlimisch 2
szerint rangsorolt 3. jelentés tulgjdonosa)
30.761 x (215.325 — 165.390) / 215.325

7.134€

Anyagi hozzgarulas D tag részérdl (a Klimisch 2
szerint rangsorolt 4. jelentés tulgjdonosa)
30.761 x (215.325 — 158.270) / 215.325

8.151¢€

Anyagi hozzgjarulas E tag részérél (az 5., nem
értékelheté minésegi jelentés tulajdonosa)

30.761 €

Anyagi hozzgjauldss F és G tagok részérdl
(akiknek nincsen a birtokéban jelentés)
2x30.761

61.522 €

A hozzdjarul asok teljes dsszege

107.566 €

A koltsegek kompenzacidja:

A tagra es6 rész - az 1. jelentés, azaz a
kul csfontossagu vizsgélat tulajdonosa

(7134 + 8151 + 30.761 * 3) * 215325 /
(215,325 + 201.100 + 165.390 + 158.270)

31.254 €

B tagra esé rész, - a 2. jelentés tuladonosa;
Klimisch 1  kategérigt, de nem a
kul csfontossagu vizsgél at

(7.134 + 8.151 + 30.761 * 3) * 201.100/
(215,325 + 201.100 + 165.390 + 158.270)

29.334€

C tagra es6 rész — 3. jelentés tulajdonosa;
Klimisch 2

(7.134+8.151 + 30.761 * 3) * 165.390/
(215,325 + 201.100 + 165.390 + 158.270)

24.006 €

D tagra es6 rész — 4. jelentés tulgjdonosa;
Klimisch 2

(7.134+8.151 + 30.761 * 3) * 158.270/
(215,325 + 201.100 + 165.390 + 158.270)

22.279€

Osszes kompenzacio

107.566 €

A koltségek allokécidja és kompenzaci §ja a kdvetkez6 eredményekhez vezet:

A résztvevé kap 31.254 €-t

B résztvevo kap 29.334 €-t (Klimisch 1 kategdrigju, de nem a kul csfontossagu vizsgélat/vezeté érték)

C résztvevé kap 16.872 €-t
D résztvevé kap 14.822 €-t
E, F és G résztvevok mindegyike fizet 30.761 €-t
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5. PELDA: (KOLTSEGEK ALLOKACIOJA)

Itt azt feltételezzik, hogy ,A” SIEF tag tulajdonaban van egy Klimisch 2 vizsgdlat, a jelentés értéke a
szamitasok alapjan 158.300.00 €; B SIEF tag tulgjdondban van egy Klimisch 2 vizsgdlat, a jelentés értéke
a szamitésok alapjan 145.000.00 €; C SIEF tag tulgdondban van egy Klimisch 2 vizsgdlat, a jelentés
értéke a szamitasok alapjan 144.000.00 €. A tobbi SIEF-tag, D-G nem jarul hozza a SIEF-hez vizsgélattal.

A kulcsfontossagu vizsgélat értéke 158.300 €

Tagonkeénti megosztas (158.300/ 7) 22.614 €

Anyagi hozzgérulés A tag részérdl (1. jelentés, | 0€
Klimisch 2 tulgjdonosa)

Anyagi hozzdjarulas B tag részérdl (2. jelentés, | 1.900 €
Klimisch 2 tulgdonosa)
22.614 x (1 158.300 -145.000 ) / 158.300

Anyagi hozzgérulas C tag részérdl (3. jelentés, | 2.043 €
Klimisch 2 tulgjdonosa)
22.614 x (1 158.300 -144.000 ) / 158.300

Anyagi hozzgérulés D, E, F és G tag részérdl | 90.456 €
(nincs atulgdonukban jelentés)
4x22.614

Teljes anyagi hozzgjarulés 94.400 €

A koltségek allokécigjanak és kompenzécidjanak egyensilya a kdvetkezé eredményhez vezet:

A résztvevé kap 33.408 €-t

B résztvevo kap 28.701 €-t (Klimisch 2 kategoriaj i, de nem kul csfontossagu vizsgélat / vezets érték)
C résztvevé kap 28.347 €-t (Klimisch 2 kategdrigju, de nem kulcsfontossagu vizsgalat / vezeté érték)
D, E, F és G résztvevok mindegyike fizet 22.614 €-t

6.PELDA:  (KOLTSEGEK ALLOKACIOJA — A LEGJOBB VIZSGALATERT JARO
KOMPENZACI0)

Bizonyos esetekben egyénél tobb kulcsfontossagu vizsgélatra lehet sziikség bizonyos adat-kovetel mények
teljesitésehez. Ezekben az esetekben az egynél tobb kulcsfontossagl vizsgdlat koltségmegosztédsanak
mechanizmusét alkalmazzak.

Ot résztvevének a kovetkezé adatok &dlnak rendelkezésre bizonyos végpontra (a jelzett vizsgalati
értékel ésekkel):

A tag: Klimisch 1 kategdrigju vizsgalat (105 K€) + Klimisch 2 kategorigu vizsgélat (80 K€)

B tag: nincs adata

C tag: Klimisch 1 kategdrigu vizsgdat (95 K€)

D tag: Klimisch 2 kategdrigu vizsgalat (65 K€) + Klimisch 1 kategorigju vizsgélat (75 K€)

E tag: Klimisch 2 kategdrigju vizsgalat (60 K€)

Vizsgaatok értéke (nominalisan) Klimisch 1 katnd 100 K€, Klimisch 2 katnal 2.70 K€
Az elérhet6 vizsgdlatok szama = 6

Ezen adatkészlet és aleirt nominalis vizsgdlati értékek hasznélataval:

A vizsgélatok szama (szdmitési célokra) = 4

Ezen vizsgélatok teljes értéke = (2 x 100) + (2 x 70) = 340 K€

Résztvevok hozzgjaruldsaigy 340/ 5 =68 K€
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Kifizetés / kompenzacio:
B tag fizet 68 Ké-t
A, C,D ésE (mindnygan minéségi adatok tulajdonosai) mindegyike kap 17 K€-t

Osszehasonlitéshoz a fenti példa alapjan a kordbbi allokacios mechanizmus a kévetkezsé egyensilyhoz
vezet

EGYENSULY MERLEG PENZUGY| EGYENSULY JAJ

A tag kap 11.283 €-t
B tag fizet 21.000 €-t
C tag kap 10.208 €-t
D tag kap 2.059 €-t
E tag fizet 2.552 €-t

7. PELDA: ~ (KOLTSEGEK ALLOKACIOJA - KOMPENZACIO CSAK A
KULCSFONTOSSAGU VIZSGALATERT)

Ismét a 6. példaban szerepl6 adatokat és nomindlis vizsgalati értékeket haszndljuk, de most csak a C tag
birtokéban |évé vizsgdatot tekintjuk kul csfontossagu vizsgél atnak;

A, D és E tagok mentestilnek a kompenzéaci és mechanizmus alél.

A kulcsfontossagu vizsgélat értéke 100 K€

Kifizetés/ kompenzécio:

B tag fizet 50 K€-t (akulcsfontossagu vizsgalat értékének fel ét)

C tag (a kulcsfontossagu vizsgdlat tulajdonosa) kap 50 K€-t

Osszehasonlitésra a fenti példa és a kordbbi allokéci 6s mechanizmusok hasznélatéval a kovetkezd mérleg
alakul ki:

A tag kap 9.403 €-t
B tag fizet 19.000 €-t
C tag kap 8.507 €-t
D tag kap 2.716 €-t
E tag fizet 1.627 €-t

Ha mindkét Klimisch 1 kat vizsgélatok kulcsfontossagul vizsgalatnak tekintettik;

D és E tagok mentesiilnek a kompenzéci s mechanizmus adl.

A kulcsfontossagu vizsgélat értéke 100 K€ (mindegyik vizsgalaté), ezzel ateljes érték 200 K€
Kifizetés/ kompenzécio:

B tag fizet 66,6 K€-t (akét vizsgalat dsszes értékének egyharmadét)

A és C tag ( akulcsfontossagu vizsgalatok tulagjdonosai) mindegyike kap 33,3 K€-t

8. PELDA: (ERTEKELESKORLATOZASOK HASZNALATAVAL)

Mint ahogy az 1. és 3. példa bemutatta, az 1. vizsgdat (Klimisch 1 kat) értéke a szdmitésok szerint
173.350 €; a2. vizsgdlat (Klimisch 2 kat) értéke pedig 147.280 €.

K 6ltségek allokacioja
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C, D, E, F és G SIEF-tagoknak nincsen atulajdonaban vizsgé at.

C SIEF-tag a vizsgdlatot kizar6lag a REACH céljaira fogja haszndlni, csak hozzaférési levelet igényel,
50%-o0s csokkentett allokéaci 6t fog kapni (ezért 6 50%-0s RATE-ban fog fizetni)

D SIEF-tag kijelenti, hogy a hivatkozésokat globdlis szabalyozési célokra (ami az EU-ban a REACH-€t is
magaban foglalja) kivanja felhasznélni, de csak hozzaférés levelet igényel, 30%-o0s cstkkentett all okéaci 6t

kap (ezért 70%-ot fog kifizetni)

A tobbi SIEF-tagnak teljes haszndlati joga lesz ateljes vizsgé ati jelentéshez.

A kulcsfontossagul vizsgélat értéke

173.350 €

Tagonkénti megosztés (173.350 € / 7)

24.764 €

Anyagi hozzgjarulas A tag részérél (1. jelentés
tulgjdonosa)

0€

Anyagi hozzgarulds B tag részérdl
alacsonyabb értékii jelentés tulajdonosa)
24.764 x (173.350 — 147.280) / 173.350

(2., az

3.724€

Anyagi hozzgjarulas E, F és G tagok részérél: 3 x
24.764

74.292 €

Anyagi hozzgaulds C tag rész&él, aki a
vizsgdlatot csak a REACH céljaira haszndja
(hozzéférési levéllel)

24.764 * ((100-50)/100)

12.382 €

Anyagi hozzéulds D tag részérdl, aki a
vizsgalatot az Gsszes szabalyozasi célra kivanja
haszndni, ebbe a REACH-et is beleértve, de
csak hozzaférés levelet igényel

24.764 * ((100-30)/100)

17.335€

Teljes anyagi hozzgjarulés

107.733 €

K 6ltségek kompenzécigja:

A hozz§jarul &sok teljes dsszege
(123.820 + 3.724)

107.733 €

A tag részesedése — a magasabb értéki 1.
jelentésért
107.733 x 173.350/ (173.350 + 147.280)

58.246 €

B tag részesedése — az aacsonyabb értékii 2.
jelentésért
107.733 x 147.280 / (173.350 + 147.280)

49.487 €

A mérleg (koltségek allokéci ja— kompenzécidja) a kovetkezéképpen alakul:

A SIEF-tag kap 58.246 €-t

B SIEF-tag kap 45.763 € -t (49.487 — 3.724)
C SIEF-tag fizet 12.382 €-t

D SIEF-tag fizet 17.335 €-t

EFG SIEF-tag mindegyike fizet 24.764 €-t
136. oldal
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9. PELDA: (MENNYISEGI TENYEZOK)

A kovetkez6 szamités azt az esetet irja le, amikor csak egy vizsgédlat érhet e, melyet mind a négy SIEF
résztvevo keér. Feltételezzik, hogy ebben az esetben a vizsgdlat tulgjdonosa egy harmadik fél, akinek
nincsen a REACH szerinti regisztracios kotel ezettsége az anyagra. A vizsgalat értéke a szamitasok szerint
100.000 €.

A mennyiségnek a SIEF résztvevéire gyakorolt hatdsanak bemutatasahoz két fajta, illusztrativ mennyiségi
faktort valasztunk. Megjegyzends, hogy egyéb faktor-besorolasok is vllaszthatdk az eljarasban résztvevok

megdllapodasa szerint.

Mennyiségi tartomany A faktor B faktor
1-10 ktonna 1 1
10-100 ktonna 5 2
> 1000 ktonna 10 3

Ebben a pél daban:

A SIEF résztvevonek van 200 ktonnga, B SIEF résztvevonek 60 ktonnga, C SIEF résztvevonek 30

ktonngja, és D résztvevonek 8 ktonngja.

A koltségek allokéciojanak elemzéséhez a fenti tartomanyi faktorokat haszndljuk. Osszehasonlitési

célokra a kozvetlen mennyisegi allokaciot és az egyenl 6 megosztas szeml életét alkal mazzuk.
A fent leirt négy lehet6séghdl a vizsgélatért jard koltség alokacio a kdvetkezo:

Résztvevo Mennyiség A mennyiség | A mennyiségi | B mennyiségi | Egyenl6
(Ktonna) kozvetlen faktor faktor megosztas
haszdlata hasznalata haszndlata aapja
(k€) (1,5és10) (1,2és3) (k€)
A 200 67 46,7 (10) 37,5(3) 25
B 60 20 23,8 (5) 25(2) 25
C 30 10 23,8 (5) 25(2) 25
D 8 3 4,8 (1) 12,5(1) 25
Osszesen 298 100 ke 100 ke 100 ke 100 ke
(megosztas (megosztés
21 részre) 8 részre)

A mennyiségi alapll koltségmegosztés figyelembe vételéhez | asd ezen Utmutatd dokumentum 9. fejezetét
az EK versenyszabalyai szerinti informéciocserérél.

10. PELDA: (UJ FELEK)

K oltségek allokécibja és kompenzacidja.

Mint ahogy az 1. és 3. pédda bemutatta, az 1. vizsgdlat (Klimisch 1 kat) értéke a szamitésok szerint
173.350 €; a 2. vizsgdlat (Klimisch 2 kat) értéke pedig 147.280 €.

Az eredeti SIEF 7 tagbdl alt, A-G. H csatlakozik U tagként a SIEF-hez. H SIEF tag nem jarul hozza
vizsgdlattal a SIEF vizsgalataihoz.
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A kulcsfontossagul vizsgélat értéke 173.350 €
Tagonkeénti megosztas az eredeti SIEF-ben 24.764 €
(173.350/ 7)

Tagonkénti  megosztéss a  SIEF-ben  H | 21.669 €
csatlakozasat kdvetéen

(173.350 /8)
Tovabbi kompenzécié mindegyik korabbi SIEF- | 3.096 €
tagnak (A-G)
21.669/7
H tagra es allokéacié 21.669 €

Mérleg 7 SIEF tag | Mérleg 8 SIEF tag

esetén esetén
Résztvevé (3. pdda) (11. példa) Kiigazitott mérleg
A 68.958,14 72.053,68 3.095,54
B 54.863,29 57.958,82 3.095,54
C -24,764,29 -21.688,75 3.095,54
D -24.764,29 -21.688,75 3.095,54
E -24.764,29 -21.688,75 3.095,54
F -24.764,29 -21.688,75 3.095,54
G -24.764,29 -21.688,75 3.095,54
H 0,00 -21.688,75 -21.668,75

6. MELLEKLET AZ EK SZERZODESENEK 81. ES82 CIKKE

81. cikk

(1) A kozos piacca Osszeegyeztethetetlen és tilos minden olyan véllalkozasok kozétti megall apodas,
vélakozasok tarsuldsal dtal hozott dontés és tsszehangolt magatartés, amely hatassal lehet
atagalamok kozotti kereskedelemre, és amelynek célja vagy hatésa a k6zos piacon belUli verseny
megakadalyozasa, korldtozédsa vagy torzitésa, igy kildndsen:

a) abeszerzés vagy eladas arak, illetve barmely egyéb Uzleti feltétel kdzvetlen vagy kozvetett
régzitése;

b) atermelés, az értékesités, a miiszaki fejlesztés vagy a befektetés korlatozasa vagy ellendrzése;
C) apiacok vagy abeszerzés forrésok fel osztésa;

d) egyenértékii Uigyletek esetén eltéré feltételek alkalmazasa az Uizl etfelekkel szemben, ami dtal
azok hatranyos versenyhelyzetbe kerllnek;

e) aszerz6dések megkotésenek fliggove tétele olyan kiegészité kotel ezettségeknek a masik fél

részérél torténé valla asitdl, amelyek sem természetiiknél fogva, sem a kereskedelmi szokésok
szerint nem tartoznak a szerzédés targyahoz.

(2) Az e cikk aapjéan tiltott megdlapodés vagy dontés semmis.
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(3) Az (1) bekezdés rendelkezéseinek alkalmazasatdl azonban el lehet tekinteni az olyan

esetekben, amikor

— avalalkozésok kdzotti megéllapodas vagy megallapodasok csoportja;

— avadlalkozésok térsuldsai dtal hozott dontés vagy dontések csoportja;

— az Gsszehangolt magatartas vagy 6sszehangolt magatartasok csoportja

hozzdjarul az aruk termel ésének vagy forgalmazasanak javitésahoz, illetve a miiszaki vagy gazdasagi
fejl 6dés el 6mozditasahoz, ugyanakkor lehetévé teszi afogyasztok méltanyos részesedesét abeléle
eredé elénybdl anélkdl, hogy:

a) az érintett vallalkozasokra olyan korl&ozéasokat réna, amelyek e célok eléréséhez nem
nélkul 6zhetetlenek;

b) lehet6vé tenné ezeknek a véllalkozéasoknak, hogy a kérdéses &ruk jelentds része tekintetében
megsziintessek a versenyt.

82. cikk
A koz6s piaccal 0sszeegyeztethetetlen éstilos egy vagy tobb vallalkozasnak a kézés piacon vagy
annak jelentds részén meglévés eréfolényével val 6 visszaél ése, amennyiben ez hatassal |ehet
atagallamok kozotti kereskedelemre.

Ilyen visszaél ésnek mindsil kil 6ndsen:

a) tisztességtelen beszerzési vagy eladasi &rak, illetve egyéb tisztességtelen Uizl eti feltételek kdzvetlen
vagy kozvetett kikotése;

b) atermelés, az értékesités vagy a miiszaki fejlesztés korl&tozésa afogyasztok karara;

) egyenértéki Ugyletek esetén eltéro feltételek alkalmazasa az Uzl etfelekkel szemben, ami altal
azok hétranyos versenyhelyzetbe keriilnek;

d) a szerz6dések megkdtésenek fliggsve tétele olyan kiegészit6 kotelezettségeknek a masik fél
részérél torténé valla asitdl, amelyek sem termeszetiiknél fogva, sem a kereskedelmi szokasok
szerint nem tartoznak a szerzédeés targyahoz.
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