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Eloszo

Jelen (tmutatd dokumentum ismerteti a REACH-rendelet szerinti adatmegosztasi
mechanizmusokat. Ez a dokumentum egy sorozat része, amely segitséget kivan nyujtani
valamennyi érdekelt félnek, hogy felkészililhessenek a REACH-rendeletben meghatarozott
kotelezettségek teljesitésére. A sorozatot alkotd dokumentumok részletes iranymutatassal
szolgalnak szamos alapvetdé REACH-eljarassal, illetve néhany konkrét tudomanyos és/vagy
technikai moddszerrel kapcsolatban, amelyeket az iparagnak vagy a hatésagoknak a
REACH-rendelet értelmében alkalmazniuk kell.

Az iranymutatasokat tartalmazé dokumentacidk tervezetei az alabbi érdekelt felek
bevonasaval kerlltek O6sszedllitdsra és megvitatasra: tagallamok, ipardg és nem
kormanyzati szervezetek (NGO-k). Az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség (ECHA) e
dokumentumokat az  Utmutatokrél  folytatott  konzultdcidk  eljardsi  rendje
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb 63 2013 revision consultation pr
ocedure guidance en.pdf) alapjan aktualizalja. Ezek az iranymutatasokat tartalmazé
dokumentaciok az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség weboldaldn
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) keresztil érheték el. A
jovOben tovabbi iranymutatdsokat tartalmazo dokumentaciok is elérhetok lesznek a
weboldalon, amikor elkészil a végleges vagy frissitett valtozatuk.

A dokumentum jogszabalyi alapja a 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (REACH-rendelet)?.

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
|étrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv mddositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl.
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DOKUMENTUMELOZMENYEK

Verzio

1. valtozat

2. valtozat

‘ Megjegyzés

Els6 kiadas

Az Utmutaté teljes szerkezeti és tartalmi feltlvizsgalata.
A teljes Utmutatot felllvizsgaltuk oly moddon, hogy
javitottuk és toroltik az adatmegosztasi folyamatok
tényleges végrehajtasaval, valamint az érintett
szereplok feladataival és kotelezettségeivel kapcsolatos
hibdkat és kovetkezetlenségeket. A tartalmat
atdolgoztuk azzal a céllal, hogy a dokumentum hatalya
a REACH-rendelet III. cimére korlatozodjon, és
kiegészitettik a vitarendezési eljarasok leirasaval.
FelUlvizsgaltuk a  szerkezetet a  dokumentum
vildagosabba és olvashatobba tétele érdekében. A
muszaki dokumentumokban mar szerepl6, illetve az
egyéb iranymutatdasokat tartalmazé dokumentaciok
hatalya ala es6 informaciokat toroltuk, helyettik linkek
kerlltek feltlintetésre.

Az aktualizalds az aldbbiakra terjed ki:

-Az 1. fejezetet feltlvizsgaltuk oly moédon, hogy toroltik
és modositottuk az elavult informacidkat, valamint
atstrukturaltuk a szoveget, hogy tiukrozze az Utmutatd
aktualizalasat. Az alpontok sorrendjét modositottuk. Az
adatmegosztasi eljarasok tényleges végrehajtasanak
els6 évei soran azonositott, kulcsfontossagu
adatmegosztasi elvek listdjanak hozzaadasa.

-A jogi hivatkozasokkal kapcsolatos 2. fejezet
modositdsa annak érdekében, hogy az jobban lefedje
az adatmegosztasi vitakat.

-A bevezetett anyagok SIEF-eken beltli
adatmegosztasardl, valamint a nem bevezetett
anyagok megkeresési eljardas révén  torténd
adatmegosztasarol szé6lé két fejezet (3. és 4.)
|étrehozasa.

-Az eredeti 3., 4. és 5. fejezet 6sszevonasra kerllt egy
Uj 3. fejezetben annak érdekében, hogy a bevezetett
anyagok tekintetében feldlelje a teljes adatmegosztasi
eljarast az el6zetes regisztralastol a SIEF m(ikodéséig.
Kiegészitettlik az Utmutatét egy Gj alponttal, amely azt
az esetkort ismerteti, amikor az (j tarsregisztraloknak
egy meglévé koézos adatbenyuljtashoz kell csatlakozni.
Torolttik az elavult informacidkat. A késli el6zetes
regisztralasra és a késbi el6zetes regisztralasra
jogosultakra valé 6sszpontositas érdekében az el6zetes
regisztralassal kapcsolatos informacidkat
felllvizsgaltuk és csokkentettliik. Toroltik a technikai
informacidkat, helyettilk a meglévé kézikonyvekre vald
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hivatkozasok kerlltek feltintetésre. Az
anyagazonositasra és az anyagok egyezOségére
vonatkozoé informaciok mennyiségét mérsékeltik, és
azokat a specifikus Utmutatéra vald hivatkozasokkal
helyettesitettliik. Aktualizalasra kerllt az el6zetesen
regisztralt anyagok listajaval és a kapcsolodo
tevékenységekkel kapcsolatos alpont. A vezetd
regisztraldval kapcsolatos informacidkat frissitettiik és
csokkentettiik oly moddon, hogy az Utmutaté a

regisztralashoz cimd dokumentumra vald
hivatkozasokat helyeztink el. A fejezetet

kiegészitettik egy, a SIEF-megallapodasokkal
kapcsolatos tovabbi informacidkat és az abban
feltintethetd elemeket tartalmazo Uj alponttal.

Aktualizaldsra kerllt az adatokra vald hivatkozas
jogardl és a jogszer( birtoklasrél szoloé alpont, hogy
tlikrozze a legutdbbi CARACAL-hatarozatot és tisztazza
a fogalmakat.

-A SIEF-eken bellili adatmegosztasrdl szold, uj 3.
fejezetben létrehoztunk egy Uj alpontot a 30. cikk (2)
és (3) bekezdése szerinti adatmegosztasi vitakkal és az
ECHA hatdrozatokkal szembeni jogorvoslatokkal
kapcsolatban.

- FellUlvizsgaltuk a megkeresési eljarassal kapcsolatos 4.

fejezetet Ugy, hogy toroltik az elavult informacidkat,
és a jelenlegi gyakorlatnak megfelel6en mddositottuk a
szOveget. Kiegészitettik az Utmutatét a megkeresés
soran benyujtandd informacidkkal és az eljaras
lehetséges eredményeivel. KibGvitettlik és
pontosabban meghataroztuk a Iépésenkénti
munkafolyamatot annak érdekében, hogy a
megkeresési  eljarasban részt vevOk szamara
széleskorld informacidét nyujtson. Kiegészitettik az
Utmutatot egy Uj alponttal, amely azt az esetkort
ismerteti, amikor az (j tarsregisztraloknak egy
meglévd kézos adatbenyujtashoz kell csatlakozni.

-A nem bevezetett anyagokra vonatkozo
adatmegosztassal kapcsolatos Uj, 4. fejezetben
létrehoztunk egy Uj alpontot a 27. cikk (5) bekezdése
szerinti adatmegosztasi vitakkal és az ECHA
hatarozatokkal szembeni jogorvoslatokkal
kapcsolatban.

-A jelenlegi gyakorlat figyelembevétele céljabdl
aktualizalasra kertlt a ko6z6s adatbenyujtasra
vonatkozé fejezet, valamint a 3. fejezetben
O0sszevonasra kerultek a vezet6é regisztraloval
kapcsolatos informaciok. Hozzaadasra kerilt egy Uj, a
regisztralast kovetd adatmegosztasi kotelezettségeket
tartalmazo alpont.

- Felllvizsgaltuk a koltségmegosztassal kapcsolatos

fejezetet a szerkesztési hibak javitasa és a nyelvezet
Iényeges valtoztatasok nélkili pontositasa érdekében.
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Kifejtésre kertilt, hogy a fejezet kiterjed a
vizsgalatokkal kapcsolatos koltségek megosztasara, de
a SIEF-tevékenységekhez kapcsolodo egyéb
koltségeket a koltségmegosztasi modellekben kell
figyelembe venni.

- Felllvizsgaltuk az egylttmikodési formakrol széld
fejezetet a szerkesztési hibak javitasa és a nyelvezet
pontositdasa érdekében. Kiegészitettik az uUtmutatot
egy Uj példaval, amely az egyuttmikodés alternativ
formajara tesz javaslatot.

- Felulvizsgaltuk a versenyjogrol szold fejezetet oly
maodon, hogy az EK-Szerzddésre vald hivatkozast az
Eurdpai Unid mikodésérdl szolé szerzédésre (EUMSZ)
torténd hivatkozassal helyettesitettik.

-Az 1. melléklet torlése, valamint az aktualizalt
abraknak az Gtmutaté vonatkozo fejezeteiben vald
feltlintetése.

-A 2. melléklet torlése, valamint a példaknak az
utmutatd vonatkozé fejezeteiben vald feltintetése.
Csupan kisebb valtoztatasokra és javitasokra kerilt
sor.

-A 3. melléklet torlése, valamint az adatmegosztas
tekintetében relevans informacidoknak a f6 szovegben
val6 feltiintetése. Sziikség szerint sor kerilt az
Utmutatdé a tovabbfelhasznalok széamara cim
dokumentumra torténd hivatkozas elhelyezésére.

-Az 5. melléklet torlése, valamint a kéltségmegosztasi
példaknak a megfelel6 fejezetben valo feltlintetése. A
9. (,Mennyiségi tényezdk”) és 10. (,Uj felek”) példak
helyett Gjakat illesztettlink be. A tobbi példa esetében
csupan kisebb valtoztatasokra és javitasokra kertilt sor.

-A 6. melléklet torlése.

-Hivatkozds az ECHA a&ltal kozzétett adatbenyujtasi
kézikonyvekre, REACH-IT Ipari felhasznaldi
Utmutatdkra, valamint gyakorlati  Utmutatdkra.
Beillesztettlink egy Uj, az Utmutatdban emlitett 6sszes
dokumentumot tartalmazoé mellékletet.

-Specialis ,Megjegyzés” szovegdobozok kerlltek
hozzdaddsra az egész dokumentumban annak
érdekében, hogy felhivijak az olvaso figyelmét azokra a
fontos fogalmakra és figyelmeztetésekre, amelyekre
kulénos figyelmet kell forditani.

- Szerkeszt6i javitasok.
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3.0 verzid

- Az Utmutato teljes kord felllvizsgalata az adatok k6zos
benyljtasardl és megosztasardl szolo 2016/9/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet rendelkezéseinek
figyelembevételére és végrehajtdsara tekintettel. Az
utmutatd szamos alapvetd elemét fellilvizsgaltuk, hogy
tikrozze az (j rendeletben szerepl6 pontositasokat
(klonos tekintettel a koltségmegosztasi
mechanizmusokra, a ko6z06s adatbenyujtasi
kotelezettségekre, egylittmikodési megallapodasokra,
vitakra). Az elavult informaciokat toroltik, és az adat-
és kéltségmegosztassal kapcsolatos legljabb
tapasztalatokat beillesztettiik.

- Az aktualizalas az aldbbiakra terjed ki:

-Az 1. fejezetet felllvizsgaltuk oly mddon, hogy
modositottuk a bevezetett és nem bevezetett anyagok
fogalommeghatarozasat, valamint mindkét anyagfajta
regisztraldi korében az adatmegosztasi kotelezettségek
hatterét megadtuk. A végrehajtasi rendeletben
szereplG alapelvek beépitése. A biocid termékekrol
sz6l6 rendelet alapjan el6allitott adatok
relevanciajanak egyértelm(ivé tétele.

-A 2. fejezet felllvizsgalata a végrehajtasi rendeletre
vald hivatkozasok elhelyezése és a rendelet cikkeinek
ismertetése utjan.

-A bevezetett anyagok adatmegosztasi szabalyairdl
sz0lo 3. fejezetet fellilvizsgaltuk oly moddon, hogy
toroltik vagy modositottuk az elavult informacidkat,
valamint megadtuk az el6zetes regisztralds tovabbi
alkalmazhatdsaganak hatterét. Az anyagazonositd
adatokat tartalmazd profil fogalmanak, valamint - a
SIEF megalakuldsa szempontjabdl - jelentéségének
bemutatasa. A végrehajtasi rendelet értelmében a
minden adatmegosztasi megallapodasban
feltintetend6 legfontosabb elemek bemutatdsa. Az
adatmegosztasi tevékenységek elvégzése a vezet6
regisztrald helyett a tarsregisztraldk altal
altalanossagban. A visszatéritési mechanizmust is
tartalmazo  koltségmegosztasi  rendszerrdl  vald
megallapodas sziikségességének bemutatasa. Az (j
potencidlis regisztraloknak atadandé informaciokkal
kapcsolatos pontositassal egészitettiik ki az Utmutatot.
A 30. cikk (3) bekezdése szerinti adatmegosztasi
vitdkkal kapcsolatos részeket megcseréltik és
felllvizsgaltuk a jelenlegi gyakorlattal valé 6sszhang
érdekében.

-A 4. fejezetet felllvizsgaltuk oly mdédon, hogy tordltik
vagy modositottuk az elavult informaciokat, valamint
tovabb  pontositottuk a 12  éves  szabaly
alkalmazhatdsagat. Kiegészitettik az Utmutatét a
Tarsregisztraldk oldal koncepcidjaval. Kiegészitettiik az
Utmutatét a SIP fogalmaval és jelentGségével.
Pontositottuk, hogy az adatmegosztasi kotelezettségek

2016. november
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egylttesen vonatkoznak a megkeresést intéz6 felekre
és az elGzetes regisztraldkra, illetve SIEF-tagokra. A
vitakkal kapcsolatos részeket fellilvizsgaltuk a jelenlegi
gyakorlattal valé 6sszhang érdekében.

- A koltségmegosztasrdl szolo 5. fejezetet fellilvizsgaltuk
oly modon, hogy ismertetjik a végrehajtasi rendelet
altal pontositott elGirasokat (kulondsen a tételes
felsorolast, valamint a vizsgalati és az adminisztrativ
koltségek megkulonboztetését). Pontositottuk az
adminisztrativ koltségeket, és hogy mi tartozhat ezek
kézé. Hangsulyozzuk, hogy figyelembe kell venni a
lehetséges jovObeli koltségeket és a tarsregisztraldk
valtozd szamat. Pontositottuk a kockazati prémium
korlatozott alkalmazhatdsagat és szlikséges
indokolasat. A kereszthivatkozas és anyagkategéria

megkdzelitésekkel kapcsolatos adatmegosztast
pontositottuk. Uj fejezet az alacsonyabb szint(
vizsgalatokat feltilbirald magasabb szint(

vizsgalatokrdl. A regisztralast kévetéen szikséges (j
vizsgalatokrdl sz0lo fejezet kiegészitése a
megfeleldségi ellenGrzés utani vizsgalati javaslatokkal,
az anyagértékelési  hatarozatokkal és egyéb
dokumentaciofrissitésekkel kapcsolatos 3 alponttal.
Pontositottuk, hogy a targyaldsok folytatasa iranti
kérésnek megalapozottnak kell lenni. Felllvizsgaltuk a
kéltségmegosztasi példakat.

- Felllvizsgaltuk a ko6zos adatbenyljtasrél széld 6.
fejezetet oly mddon, hogy kiemeltlik az ,egy anyag,
egy regisztralas” elvet, valamint annak a megkeresést
intéz6 felekre és a SIEF-tagokra torténd egylttes
alkalmazhatdsagat. Beillesztettiink egy Uj alpontot az
intermedierekrél és a kilon koz6s adatbenyujtas
lehetéségérdl. Kiegészitettik az uatmutatét a SIP
fogalmaval és jelentGségével. A  végrehajtasi
rendeletben szereplé azon lehetéség bemutatasa,
miszerint a regisztrald eltérhet a kézosen benyujtott
adatoktdl, ha megallapitotta, hogy nem koteles
megosztani a gerinces allatokon végzett kisérletekkel
kapcsolatos adatokat. Pontositottuk, hogy az eltérést
alkalmazd regisztralé koteles egyeztetni a tobbi
tarsregisztraloval a  kllon  benyujtott  adatok
jelent6ségérdl. Beillesztettlink egy (j alpontot a k6z6s
adatbeny(jtashoz valé hozzaféréssel kapcsolatos
vitakrol.

- Felllvizsgaltuk a versenyjogi szabalyokrol szolé 7.
fejezetet oly modon, hogy hivatkozunk az EUMSZ 102.
cikkére és az eréfolénnyel valo visszaélés tilalmara.

-Az egyuttm(ikodési formakrdl szold 8. fejezetben
tovabb hangsulyozzuk és ismertetjik az
egylttm(ikodési megallapodasok és formak lehetséges
nagy valtozékonysagat.
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3.1. verzid

4.0 verzio

-Az adatcsere (irlappal kapcsolatos 1. mellékletet
frissitettlk.

-Uj, 3. mellékletet illesztettiink be a koltségek tételes
felsorolasarol.

-Uj, 4. mellékletet illesztettiink be, amely feltiinteti az
Utmutatonak a biocid termékekrdl szo6ld rendelet
értelmében relevans részeit.

-A folyamatabrakat frissitettiik a jelenlegi gyakorlattal
és a modositott szoveggel vald 6sszhang érdekében.

- Az Ipari felhasznaldi Utmutatdkra és az Adatbenyujtasi
kézikonyvekre torténd hivatkozasok torlése; a REACH
IT sagodjara, valamint a REACH és CLP szerinti
dokumentaciok Osszeallitasaval kapcsolatos
kézikonyvekre torténd hivatkozasok elhelyezése.

- SzerkesztGi javitasok.

Az 1. abranal hidanyzd labjegyzet feltlintetése, a 4.1.
alpont formazasanak és a 4.6. alpont helyesirasanak
javitasa.

Az utmutatd felllvizsgalata a bevezetett anyagokra
vonatkozd rendszer 2018. majus 31-i lezarultanak
figyelembevétele érdekében.

A REACH-rendelet III. cimében foglalt rendelkezések
kozll mostantdl a 25., 26. és 27. cikk az alkalmazando.
Az (EV) 2019/1692 végrehajtasi rendelet
megerdsitette, hogy 2019. december 31-t6l minden
anyagra egyforman a REACH-rendelet 26. és 27. cikkét
kell alkalmazni. Az elavult informacidkat - nevezetesen
a bevezetett anyagokra, az el6zetes regisztraciéra és a
SIEF-ekre valo6 hivatkozasokat - téroltik.

A frissités a kovetkezdOkre terjed ki:

-a REACH-rendelet 26. cikke szerinti megkeresési
eljaras és a kapcsoldédd regisztralast megel6z6
adatmegosztasi kotelezettségek;

-a meglévo regisztralok kozotti adatmegosztas: a
dokumentacio vagy az anyagértékelésével 6sszefliggd
hatdrozatok eredményeként, vagy a mennyiségi
tartomany frissitése esetén;

- adatmegosztas kereszthivatkozas céljabdl;
-egyéb jogi kotelezettségek tisztazasa.

Az Utmutatd célja, hogy tanacsot adjon az adatok és
koltségek ugyanazon anyag tOobb regisztraléja kozotti,
REACH szerint el6irt megosztasara vonatkozodan.
Gyakorlati ajanlasokat tartalmaz, hogy segitse a
vallalatokat adatmegosztasi kotelezettségeik
teljesitésében, kifejti a mogottes elveket, és példakkal

2017. januar

2022. december
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szolgal. Ennek megfeleléen a frissités keretében
toroltik a vitas eljarasokra vonatkozd részeket is az
Utmutatobodl. Ezeket az eljarasokat az ECHA
honlapjanak vonatkozo részei ismertetik.

4.1 verzi6 Elirasi hiba helyesbitése a 9.2.1. szakaszban a 12 évné| | 2023. december

korabban benyujtott adatokra vonatkozdan
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ROVIDITESEK

BPR
CAS
CBI
CMR
CSR
DNEL
DSD

DU
ECHA
EGT
EINECS
ELINCS
EPA
EU
EUMSZ
GLP
HPV
IUCLID
IUPAC
LE

LR
NEA
OECD
OR
(Q)SAR

REACH

RMM
RSS

SDS

SIEF
SIP

a biocid termékekrél sz6l6 rendelet

Chemical Abstracts Service (Vegyianyag-nyilvantartasi Szolgalat)
bizalmas Uzleti informacidk

rakkelté, mutagén és reprodukcidt karositod

kémiai biztonsagi értékelés

szarmaztatott hatdsmentes szint

a veszélyes anyagokrdl szolé iranyelv (a 67/548/EGK iranyelv és a
kapcsolodd ATP-k)

tovabbfelhasznald

Eurdpai Vegyianyag-ligynokség

Eurdpai Gazdasagi Térség

Létezd Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke
Torzskonyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

az Egyesiilt Allamok Kornyezetvédelmi Hivatala
Eurdpai Unid

az Eurdpai Unié m(ik6désérdl szolé szerz6dés

helyes laboratériumi gyakorlat

nagy gyartasi mennyiség

Egységes nemzetkozi kémiai informacids adatbazis
Az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkdzi Unidja
jogi személy

vezetd regisztrald

nemzeti végrehajté hatdésag (National Enforcement Authority)
Gazdasagi Egylttm(kodési és Fejlesztési Szervezet
egyedlli képviseld

a molekulaszerkezet és a biologiai hatas kozotti (mennyiségi)
Osszefliggés

a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasarol szolo rendelet

kockazatkezelési intézkedések
atfogo vizsgalati 6sszefoglalas
biztonsagi adatlap
anyaginformacidés csereférum

anyagazonositd adatokat tartalmazoé profil
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Megjegyzés: A relevans fogalmak meghatarozasai megtalalhatok az ECHA weboldalan 1évd
ECHA-Term adatbazisban (http://echa-term.echa.europa.eu/).
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1. BEVEZETES

1.1. Az atmutatoé célja

A jelen irdnymutatasokat tartalmazé dokumentacid célja, hogy gyakorlati
iranymutatast nyuUjtson az adatok és koltségek (azaz i. adatokkal kapcsolatos
koltségek és ii. adatmegosztasi megallapodas létrehozasahoz és kezeléséhez, valamint
az informacidok koz6s benyuljtasahoz kapcsolédd koltségek) ugyanazon anyag tobb
regisztraldja k6zotti REACH szerinti megosztasaval kapcsolatban. Az Utmutaté célja az
is, hogy megkoénnyitse az adatok megosztasat a szerkezetileg hasonlé anyagok
regisztraldi kozott, amelyek esetében lehetséges a kereszthivatkozas alkalmazasa.

Az Utmutatd gyakorlati javaslatokat tartalmaz, hogy segitséget nyujtson a
vallalatoknak adatmegosztasi kotelezettségeik teljesitésében, illetve egyéb esetekben,
amikor ajanlott az adatmegosztas, valamint részletesen ismerteti az alabbi eljarasokat
is:

e a regisztraldsi dokumentacié benyuljtasa el6tti adatmegosztds: a megkeresési
eljaras és annak meghatarozasa, hogy mely adatokra van szlikség;

e adatmegosztds ugyanazon anyag meglévlé regisztraldi kozott a tonnaban
meghatarozott mennyiség frissitése, (j vizsgalatokra iranyuld szabalyozdi
kérések és a dokumentacié egyéb aktualizalasai esetén;

e adatmegosztas kulénb6z6 anyagok regisztraloi kozott (kereszthivatkozas és
kategoria).

Kulén ismertetjuk az alabbiakat: koltségmegosztasi mechanizmusok, a bizalmas Gzleti
informacié (CBI) védelme, versenyjogi szabalyok, az adatokhoz kapcsolddd szerzdi
jogok és egyéb szellemitulajdon-jogok, valamint az egyittm(kodési formak, ideértve
a konzorciumokat is.

ADATMEGOSZTASI FORGATOKONYVEK

A A A

UGYANAZON ANYAG REGISZTRALOI KULONBOZG ANYAGOK REGISZTRALOI
KOZOTT KOZOTT

v

. Mennyiségi tartomany
aktualizalasa

. Szabdly 0z6i kérések

. A dokumentacié egyéb
aktualizalasai

A REGISZTRALAS ELOTT
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1.2. Attekintés

A 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelet kialakitotta a vegyi anyagok
regisztralasanak, értékelésének, engedélyezésének és korlatozasanak rendszerét
(REACH), valamint létrehozta az Eurdpai Vegyianyag-ligynokséget (ECHA).

1.2.1. Regisztralasi kotelezettség

2008. junius 1-jét kovet6en azok a vallalatok, amelyek az EU-ban2 évi 1 tonnat elérd
vagy azt meghaladé mennyiségben gyartanak vagy hoznak be vegyi anyagokat,
kotelesek azokat a REACH-rendelet szerint regisztralni. A regisztralasi kotelezettség
azokra a vallalatokra is vonatkozik, amelyek olyan arucikkeket gyartanak vagy hoznak
be, amelyek évi 1 tonnat eléré vagy azt meghaladé mennyiségben jelen 1év6, az
arucikkbdl szandékosan kibocsatasra keril6 anyagokat tartalmaznak. A regisztralas a
REACH-rendelet vonatkozd mellékleteiben meghatdrozott kovetelmények szerint az
anyagok lényegi tulajdonsagaival kapcsolatos, lényeges és rendelkezésre allo
informacidk beny(jtasat jelenti. Az évi 10 tonnat elér6 vagy azt meghaladd
mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok esetében kémiai biztonsagi jelentést
is be kell nytjtani (ldsd az Utmutatd a regisztraldshoz cim(i dokumentum Kémiai
biztonsagi jelentés cimU 5.3. szakaszat).

A REACH-rendelet specifikus mechanizmusokat és eljardsokat vezetett be abbdl a
célbdl, hogy lehetdvé tegye a vallalatok szamara a meglévo informacidiknak az Uj
vizsgdlatok elvégzését és a regisztraldsi dokumentacié benyuljtasat megel6z6
megosztasat annak érdekében, hogy novelje a regisztralds rendszerének
hatékonysagat, csdokkentse a koltségeket és a gerinceseken végzett vizsgalatok
szamat.

1.2.2. Bevezetett és nem bevezetett anyagok

A REACH-rendelet 3. cikkének 20. pontja olyan anyagként definidlja a bevezetett
anyagot, amely az aldbbi kritériumok legaldbb egyikének megfelel:

(a) szerepel a Létez6 Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzékében (EINECS);

(b) az anyagot 1993 és 2008 kozott legalabb egyszer gyartottak a Kézosségben,
de a gyarté vagy az importér nem hozta forgalomba, feltéve, hogy a gyarto
vagy az importor rendelkezik az ezt igazolé okmanyokkal;

(c) a gyarté vagy importér e rendelet hatalyba |épése el6tt forgalomba hozta a
K6z6sségben az anyagot, és azt ugy tekintették, mint a 67/548/EGK iranyelv
8. cikke (1) bekezdésének elsé bekezdésével 6sszhangban bejelentett anyagot
a 8. cikk (1) bekezdésének a 79/831/EGK iranyelv altal végzett modositas
eredményezte valtozatdban, de az nem felel meg az e rendeletben a
polimerekre vonatkozdoan megallapitott meghatarozasnak, feltéve, hogy a
gyartd vagy az import6r rendelkezik az ezt igazolé okmanyokkal, beleértve
annak bizonyitékat, hogy valamely gyarté vagy importér az anyagot 1981.
szeptember 18. és 1993. oktdber 31. kozott forgalomba hozta.

Ezek az anyagok a REACH-rendelet 23. cikke szerint egy tiz évre szOl6 atmeneti
szabalyozas hatalya ald tartoztak. Ezeket az anyagokat egy bizonyos hataridoig

2 Az ,Eurdpai Unio” kifejezés a jelen dokumentumban az Eurdpai Gazdasagi Térség allamait jelenti. Az EGT-
t az unids tagallamok, valamint Izland, Liechtenstein és Norvégia alkotja.
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el6zetesen regisztralni kellett, és ennek alapjan kilonb6z6 hataridéket szabtak meg a
regisztralasi dokumentacié benyujtasara.

A bevezetett anyagok esetében a kiinduldé pontot a REACH-rendelet 28. cikke szerinti
el6zetes regisztralas jelentette. Az elGzetes regisztralast kovetéen a potencidlis
regisztralé a REACH-rendelet 29. cikkének (1) bekezdése szerint az adott anyaghoz
tartozo6 anyaginformacids csereférum (SIEF) résztvevojévé valt. A SIEF célja az azonos
bevezetett anyagra vonatkozd informacidk gyartok, importorék, adatokkal rendelkez6
felek és mas érdekelt felek kozotti megosztasdanak megkdnnyitése volt, annak
érdekében, hogy megel6zzék a parhuzamos Vvizsgalatokat, azaz az anyag
tulajdonsagaira vonatkozéd tanulmanyokat, elkerlilve ezaltal a parhuzamos
tanulmanyokat és koltségeket. Azok a vallalatok tehat, amelyek el6zetesen
regisztraltak valamely anyagot, a jogszabalybdl kifolydlag a SIEF tagjai voltak.

Ami az adatmegosztasi kotelezettségeket illeti, a bevezetett anyagok a REACH-
rendelet 30. cikkében elGirt rendszert kdvették, miutdn elézetesen regisztraltdk dket.
Ez a rendelkezés hatarozza meg a SIEF résztvevoi koOzOtti adatmegosztasi
kotelezettségeket és az adatmegosztassal kapcsolatos vitdk rendezésére szolgald
megfelel6 mechanizmust.

Azoknak a gyartoknak és importéroknek, akik idében elGzetesen regisztraltak
valamely bevezetett anyagot, az anyag veszélyes tulajdonsagaitdl és a gyartott vagy
importalt anyag mennyiségétdl fliggéen meghosszabbitott regisztracids hataridoknek
kellett eleget tennilik. Az utolsé hataridé 2018. majus 31-én jart le.

Minden egyéb anyag nem bevezetett anyagnak mindsllt, és a REACH-rendelet 26. és
27. cikkének hatalya ala tartozott.

1.2.3. A , bevezetett anyagokra vonatkozo rendszer”
és az anyaginformacios csereforumok (SIEF-
ek) vége

A REACH-rendelet 23. cikke értelmében a bevezetett anyagok utolsd regisztralasi
hatarideje 2018. majus 31-én jart le. A REACH-rendelet 29. cikkének (3) bekezdése
ennek megfeleléen megallapitotta, hogy a SIEF-ek 2018. junius 1-jével beszlintetik
mUikodéstiket.

Ez a datum a bevezetett anyagokra vonatkozd rendszer végét jelentette, és ennek
megfeleléen a REACH-rendelet 28-30. cikke a tovabbiakban nem vonatkozott az
adatmegosztasra semmilyen olyan targyalas tekintetében, amely ezen id6pont utan
kezd6dott. 2018. junius 1-jét6l a REACH-rendelet 26. és 27. cikkét valamennyi
anyagra egyforman alkalmazni kell.

Ez az adatmegosztas tekintetében azt jelenti, hogy a REACH-rendelet III. cimének 2.
fejezetében foglalt rendelkezések minden anyagra egyforman alkalmazanddk. Ez a
regisztralast megel6z6 megkeresési kotelezettséggel kezdbdik. Ami azt illeti, a
megkeresési eljaras a potencialis regisztraldkat arra kotelezi, hogy a REACH-rendelet
26. cikkének megfeleléen megkeresést intézzenek az ECHA-hoz azzal kapcsolatban,
hogy ugyanazon anyagra nyuUjtottak-e mar be regisztralast. Ezzel biztosithatd, hogy
az érintett felek megosszak az adatokat. A megkeresési kotelezettség a REACH-
rendelet 12. cikkének (2) bekezdése értelmében a mennyiségi tartomany frissitése
esetén is alkalmazando.

Ezeket az elveket az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet egyes
regisztralasi és adatmegosztasi rendelkezéseinek a bevezetett anyagokra vonatkozé
végleges regisztracios hataridé lejarta utani alkalmazdasarol szo6lé (EU) 2019/1692
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végrehajtasi rendelet® ((EU) 2019/1692 végrehajtasi rendelet) is megerdsiti. Ez a
végrehajtasi rendelet tisztazta azt a hataridot, amelyt6l kezdéd6en a bevezetett
anyagokra vonatkozé adatmegosztasi rendelkezések vagy nem alkalmazandodk tébbé,
vagy csak meghatarozott kértilmények k6zott alkalmazandok.

Az adatmegosztasi kotelezettségek tekintetében az (EU) 2019/1692 végrehajtasi
rendelet 3. cikke azt is egyértelmiivé tette, hogy az anyag regisztralasa utan a
regisztraloknak tovabbra is méltanyos, atlathatdé és megkllonboztetéstél mentes
modon kell teljesitenitiik adatmegosztasi kotelezettségeiket. A regisztralas keretében
tett erofeszitések és a létrehozott adatok az adatok k&z6s benyuljtasa kozott és a
kés6bbiekben, példaul az anyag vagy a dokumentacidé értékelését kovetden is
folyamatosak lesznek. E célbdl ugyanez a rendelkezés kimondja, hogy a regisztraldk
a bevezetett anyagokra vonatkozd rendszer keretében hasznaltakhoz hasonld
informalis kommunikacios platformokat hasznalhatnak, jollehet a SIEF-ek mar nem
mUkdédnek.

Ami a korabban a bevezetett anyagokra vonatkozd rendszer hatalya ald tartozo
anyagok esetében fennallé megkeresési kotelezettséget és adatmegosztast illeti, az
(EU) 2019/1692 végrehajtasi rendelet 4. cikke egyértelmivé tette, hogy a REACH 30.
cikke 2019. december 31. utdn mar kivételesen sem alkalmazandd, és hogy ezen
id6épontot kévetden az el6zetes regisztraldasok mar nem érvényesek.

1.2.4. Az adatmegosztas alapelvei

A REACH-rendelet értelmében a regisztraloknak és/vagy a potencialis regisztraloknak
mindent meg kell tennitik annak érdekében, hogy megallapodjanak az informacié
megosztasaban, valamint annak biztositdsara, hogy a regisztralashoz sziikséges in-
formaciok megosztasanak koltségeit méltanyos, atlathatdo és megkllonboztetéstol
mentes modon hatarozzak meg. A koz6s benyuljtasrél és megosztasrdl szoldé (EU)
2016/9 végrehajtasi rendelet* ((EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet) a mar meglévd
adatmegosztasi és k6z0s benyUjtasi kotelezettségek hatékony végrehajtasanak bizto-
sitasa céljabol allapit meg szabalyokat.

Az a kotelezettség, hogy a feleknek mindent meg kell tennitik, minden el6irt informa-
ciora vonatkozik, fliggetlentl attdl, hogy az gerinceseken végzett vizsgalatok vagy
mas, nem gerinces allatokon végzett vizsgalatok adataival vagy a kozos adatbenyuj-
tashoz vald csatlakozas feltételeivel kapcsolatos. A REACH-rendelet 25. cikke szerint
allatkisérlet csak akkor folytathatd, ha a szliikséges ismeretek masképp nem szerez-
het6k meg.

A felek csak az altaluk benyujtandd informaciok kéltségeit kotelesek megosztani. Ha
valamely fél egy adott végpont tekintetében mar rendelkezik érvényesnek mindslild
adatokkal, ennek a félnek nem kell hozzaférést kérnie a mar benyujtott adatokhoz
vagy ismételten fizetnie ezekért az adatokért. Ez az adminisztrativ koltségekre is vo-
natkozik.

Minden fél koteles adatmegosztasi kotelezettségének idében eleget tenni. A potencialis
regisztraldkat arra biztatjuk, hogy azon datumot megel6zéen, amelyt6él kezdédGen

3 A Bizottsdg (EU) 2019/1692 végrehajtdsi rendelete (2019. oktdober 9.) az 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet egyes regisztraldsi és adatmegosztadsi rendelkezéseinek a bevezetett
anyagokra vonatkozo6 végleges regisztracios hataridd lejarta utani alkalmazasardl (HL L 259., 2019.10.10.,
12-14. 0.).

4 Az adatoknak a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérol és korlatozasarol (REACH)
sz6l6 1907/2006/EK rendeletnek megfeleléen torténd kozos benyljtésardl és megosztdsardl széld (EU)
2016/9 bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL L 3., 2016.01.06., 41. o0.).
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szlikséglik van a regisztralasra, hagyjanak észszer(i id6t az adatmegosztassal kapcso-
latos tevékenységekre.

Mivel az adatmegosztassal kapcsolatos tevékenységek a REACH-IT-n® kivil zajlanak,
ezért a vallalatok szamara ajanlott, hogy gondosan rigzitsenek minden, mas felekkel
folytatott kommunikaciot, mert ezeket vagy az adatmegosztasi kérelmek tekintetében
az ECHA, vagy a végrehajtassal kapcsolatban a nemzeti illetékes hatdsagok bekérhe-
tik.

Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet alapjan a tarsregisztraléknak részletesen doku-
mentalniuk kell az adatok koltségeit, valamint az adatmegosztassal kapcsolatban fel-
merllt megfelelé adminisztrativ koltségeket Részletes dokumentacié hianyaban a fe-
leknek mindent meg kell tenniiik annak érdekében, hogy bizonyitékokat gyUjtsenek,
vagy a lehetl legpontosabb kimutatast készitsék ezekrdl a koltségekral.

A REACH-rendelet szerinti adatmegosztassal kapcsolatos tevékenységekbdl szarmazo
dijak és bevételek tekintetében a nonprofit elvet kell kdvetni, és azok kizardlag a re-
gisztralasi dokumentaciok eldallitdsahoz és kezeléséhez sziikséges anyagiak fedeze-
tére szolgalhatnak.

1.2.5. Az adatok k6zos benyuajtasa

Abbdl a ténybdl, hogy ugyanazt az anyagot tébb jogi személy is regisztralja, két kilon
kotelezettség eredeztethetd. Az els6 az adatok megosztasara vonatkozo kotelezettség.
A masodik az, hogy az ugyanazon anyagot regisztraloknak a REACH-rendelet 11.
cikkének (1) bekezdése és 19. cikkének (1) bekezdése szerint dnszervezodést kell
végrehajtaniuk annak érdekében, hogy k&ézésen nyuljtsdak be az anyagra vonatkozd
informacidkat. Ez azt jelenti, hogy ha a regisztrdlok megegyeznek abban, hogy
ugyanazt az anyagot gyartjak és/vagy importaljak, akkor kézésen kell benyujtaniuk
az anyag tulajdonsagaira vonatkozé informaciokat, oly médon, hogy a tobbi regisztralo
nevében a vezetd regisztrald nyuljtja be ezeket az adatokat. Az ezen elv aldli
kivételeket a REACH-rendelet 11. cikkének (3) bekezdése és 19. cikkének (2)
bekezdése irja le, és azokat ennek megfeleléen indokolni kell. Ezekben az esetekben
a regisztralok kulon-kalon benyujthatnak a vezetd regisztrald altal benydjtott
adatoktdl eltér6 adatokat, vagy eltérést alkalmazva sajat dokumentaciot is
benyujthatnak. Azonban a REACH-IT-ben még ezekben az esetekben is részt kell
vennie ugyanazon anyag valamennyi regisztraldojanak ugyanabban a ,k6z06s
benyujtasban”. A REACH-IT-ben ugyanazon kdzds benyujtasban vald kdzremikodés
nem jelenti azt, hogy a regisztralok megosztjak egymassal az anyagra vonatkozo
adatokat, csupan azt, hogy ugy vélik, hogy ugyanazt az anyagot gyartjak és/vagy
importaljak.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az ugyanazon kozos benyujtasban valé részvétel fent
emlitett esete az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendeletben mint ,az adott anyagra
vonatkozd meglévd regisztracié része” szerepel. A REACH-IT-ben és az ECHA mas
dokumentumaiban hasznalt terminoldgiaval valé 6sszhang megteremtése érdekében
a jelen utmutaté a ,k6z6s benyujtas” kifejezést hasznalja annak kifejezésére, hogy az
informacidk ,az adott anyagra vonatkozd meglévé regisztracid részét” képezik. Ezt
meg kell kllonb6ztetni az adatok tényleges k6z6s benyujtasatdl vagy a kdzdsen

5 A REACH-IT egy kozponti IT rendszer, amely tdmogatja az iparagat, a tagallami illetékes hatdsagokat és
az Eurdpai Vegyianyag-lgynokséget az adatok és dokumentaciok biztonsdagos benyujtasaban,
feldolgozasaban és kezelésében. Az emlitett felek hozzaférnek a REACH-IT konkrét funkciéihoz, amelyek
hasznalataval teljesiteni tudjdk a REACH- és a CLP-rendelet szerinti kovetelményeket. A REACH-IT
biztonsagos kommunikacios csatornat is biztosit a harom fél szdmara annak érdekében, hogy tdmogassa
Oket az adatok és a dokumentacidk feldolgozasanak és értékelésének koordinalasaban.



22 Utmutaté az adatmegosztashoz
4.1 verzié - 2023. december

benyuljtott adatokra vald hivatkozasoktol, amelyek arra a helyzetre vonatkoznak,
amikor a REACH-rendelet 11. cikkének (1) és 19. cikkének (1) bekezdése szerint a
vezetd regisztrald nyujtja be az adatokat mas hozzajaruld regisztraldk nevében.

A cstkkentett tajékoztatasi kovetelmények miatt a kizardlag intermedierként hasznalt
anyagok regisztraldi részére technikailag lehet6vé tették, hogy a csak intermedierként
hasznalt anyagok esetében parhuzamos koz6s adatbenyuljtast hozzanak létre. A
regisztralokat azonban arra 6sztonzik, hogy lehetéség szerint anyagonként egy egyedi
kozo6s benyuljtast hozzanak I|étre. Tovabbi informaciét taldl az Utmutaté a
regisztralashoz ciml dokumentum Az adatok k6zos benyUjtasa cimi 4.3. szakaszaban.

1.3. Jogi hattér

Ez a fejezet az adatmegosztdsra jelenleg alkalmazandé keretrendszert mutatja be.
Amint az 1.2.3. pontban kifejtésre kerlt, a II. cim 3. fejezetének rendelkezései (azaz
a REACH-rendelet 28-30. cikkei) mar nem alkalmazandodk.

1.3.1. Adatmegosztas és a sziikségtelen vizsgalatok
elkeriilése

Az adatmegosztas szabalyairdl és a szikségtelen kisérletek elkerilésérél a REACH-
rendelet 25., 26. és 27. cikke, 40. cikke (3) bekezdésének e) pontja és 53. cikke
rendelkezik, amelyeket a REACH-rendelet (33), (49) és (50)
preambulumbekezdésének figyelembevételével kell értelmezni.

Ahogy a 25. cikk (1) bekezdése meghatarozza, ezeknek a szabalyoknak a célja a
gerinces allatokon végzett kisérletek elkertilése, amelyek csak akkor folytathatok, ha
a szlikséges ismeretek masképp nem szerezhet6k meg, valamint az egyéb kisérletek
ismétlésének korlatozasa. Altaldnos szabalyként a REACH-rendelet az adatok
méltanyos ellentételezés alapjan tortén6 megosztasat irja el6. Mindazonaltal, a 25.
cikk (3) bekezdése értelmében a regisztralds keretében benyujtott vizsgalati
Osszefoglalasokat és atfogod vizsgalati 6sszefoglalasokat a benyujtastol szamitott 12
év elteltével mas gyartd vagy importor ellentételezés nélkil felhasznalhatja kizardlag
a REACH-rendelet szerinti regisztralds céljabol.

A 25, cikk (2) bekezdése az adatmegosztasi kotelezettség hatalyat a megosztando
adatok tipusara torténd hivatkozas révén hatarozza meg. Ez a kotelezettség a
technikai adatokra és az anyagok lényegi tulajdonsagaival kapcsolatos informacidkra
vonatkozik. A potencidlis regisztraldk azonban kotelesek betartani az unids
versenyjogi szabalyokat (lasd a jelen Utmutatd dokumentum 7. fejezetét).
Kovetkezésképpen a feleknek tartdézkodniuk kell attdl, hogy a regisztralok piaci
magatartasara - kuléndsen a termelési kapacitdsokra, a termelési vagy értékesitési
mennyiségekre, a behozatali mennyiségekre vagy a piaci részesedésekre — vonatkozé
informacidokat osszanak meg. Ez azt a célt szolgdlja, hogy megakadalyozza az
0sszehangolt magatartast vagy az eréfélénnyel vald visszaélés feltételeinek
megteremtését.

Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendeletet arra reagalva vezették be, hogy biztositani
kellett a REACH-rendeletben meghatarozott adatmegosztasi rendelkezések teljes kor(
végrehajtasat (lasd az alabbi 1.3.5. pontot).

Ezenkivil bevezették az (EU) 2019/1692 végrehajtasi rendeletet is, hogy kezeljék a
bevezetett anyagokra vonatkozé rendszer megsziinését, és hogy egyértelmivé
tegyék, hogy az immar valamennyi anyagra alkalmazandé adatmegosztasi
rendelkezések a REACH-rendelet 26. és 27. cikkében foglalt rendelkezések.
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1.3.2. Adatmegosztas és kozos benyujtas

A REACH-rendelet (33) preambulumbekezdése kimondja, hogy ,[a] regisztracios
rendszer hatékonysaganak fokozasa, a koéltségek, valamint a gerinces allatokon
végzett vizsgalatok csokkentése érdekében eld kell irni az anyagokra vonatkozo
informacidk egyuttes benyujtasat és megosztasat”.

Abbdl a ténybdl, hogy ugyanazt az anyagot kilénb6z6 jogi személyek regisztraljak,
két kilon kotelezettség eredeztethetd:

a) a REACH-rendelet III. cime szerinti adatmegosztas szliikséges a szikségtelen
allatkisérletek elkerlilése érdekében, és lehetdvé teszi a koltségek megosztasat
és ebbdl kévetkezben azok cstkkentését a tarsregisztralok szamara;

b) az informacidknak a REACH-rendelet 11. és 19. cikkével 6sszhangban t6rténd,
k6z6s benyljtasa alapveté fontossdgl a  regisztralasi  rendszer
hatékonysaganak és a koltségek csOkkentésének biztositasa érdekében.
Részletesebb informaciot taldl az Utmutatd a regisztraldshoz cimi
dokumentum Az adatok k6z0s benyujtasa ciml 4.3. szakaszaban.

1.3.3. Megkeresés és adatmegosztas

A REACH-rendelet 26. és 27. cikke konkrét mechanizmusokat vezet be az informacidk
regisztraldk kozotti megosztasa céljabdl.

A 26. cikk a megkeresési eljarast szabalyozza az alabbiak szerint:

26. cikk (1) bekezdés - az ECHA-hoz intézett megkeresés és a benyujtandd informa-
ciok;

26. cikk (2) bekezdés - tajékoztatas az ECHA részérdl a korabbiakban nem regisztralt
anyagokkal kapcsolatosan;

26. cikk (3) bekezdés - tajékoztatas az ECHA részérdl a korabbi és a potencialis re-
gisztralo(k) nevével és elérhet6ségével, valamint a mar benyUljtott adatokkal kapcso-
latosan azon anyagok esetében, amelyek regisztralasara a megel6z6 12 éven belll
kerult sor;

26. cikk (4) bekezdés - tajékoztatas az ECHA részér6l abban az esetben, ha tobb
potencialis regisztralé ugyanarra az anyagra vonatkozdan intézett megkeresést az
Ugynokséghez.

A 27. cikk az adatmegosztas folyamatardl az aldbbiak szerint rendelkezik:

27. cikk (1) bekezdés - a potencialis regisztrald informacidt kér a korabbi regiszt-
ralé(k)tol;

27. cikk (2) bekezdés - kotelezettség arra vonatkozoan, hogy a felek mindent meg-
tesznek annak érdekében, hogy megallapodjanak;

27. cikk (3) bekezdés - kotelezettség arra vonatkozoan, hogy a felek mindent meg-
tesznek a koltségek méltanyos, atlathatd és megkllonboztetéstél mentes modon tor-
tén6 megosztasa érdekében;

27. cikk (4) bekezdés - a megallapodas |étrejétte esetén az informaciokkal kapcsola-
tos kommunikacio a korabbi és a potencidlis regisztralok kozott;

27. cikk (5) bekezdés - az ECHA tajékoztatasa, ha nem sikerll megallapodasra jutni;
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27. cikk (6) bekezdés — az ECHA hatarozata arrdl, hogy engedélyezi-e a potencialis

ralé altal benyujtott informacidkra;

27. cikk (7) bekezdés - a 27. cikk (6) bekezdése szerinti ECHA-hatarozatok elleni
fellebbezés lehetdsége;

27. cikk (8) bekezdés - a regisztralas benyujtasa utan a gyartas vagy a behozatal
megkezdése el6tti varakozasi id6 négy hdnappal torténé meghosszabbitasa a korabbi
regisztralé kérése alapjan.

Ezen tulmenden a REACH-rendelet 12. cikkének (2) bekezdése megallapitja, hogy a
mennyiségi tartomany frissitése esetén sziikség szerint kiigazitva a 26. cikk (3) és (4)
bekezdésében foglalt szabalyokat kell alkalmazni. A 26. cikk (3) bekezdésében foglalt,
27. cikkre vald hivatkozas miatt a megkeresésre vonatkozé rendelkezések mellett az
adatmegosztasra vonatkozd rendelkezések is alkalmazandok.

1.3.4. Adatmegosztas a dokumentacié és az anyag
értékelésével kapcsolatos hatarozatok
eredményeként

Az 53. cikk rogziti a regisztraldsok esetében a dokumentéacio- és anyagértékeléssel
kapcsolatos hatarozatok eredményeként felmerildé adatmegosztasi kételezettséget, a
kovetkez6k szerint:

53. cikk (1) bekezdés - a regisztraldk és/vagy a tovabbfelhasznaldk azon kotelezett-
sége, hogy mindent meg kell tennilik annak érdekében, hogy megallapodasra jussa-
nak annak a félnek a kijeldlésérdl, amelynek el kell végeznie a vizsgalatot; az Ugy-
nokség hatarozata, amennyiben 90 napon bellil nem szlletik megallapodas, és azt
nem kézlik az Ugynékséggel;

53. cikk (2) bekezdés - koltségmegosztas abban az esetben, ha a regisztrald/tovabb-
felhasznalé elvégzi a vizsgalatot;

53. cikk (3) bekezdés - a teljes vizsgalati jelentés egy példanyanak rendelkezésre
bocsatasa a vizsgalatot végz6 regisztraléd/tovabbfelhasznald altal;

//////

1.3.5. Az adatok koz0s benyujtasaval és
megosztasaval kapcsolatos REACH-
rendelkezések hatékony alkalmazasa

Az (EU) 2016/9 végrehaijtasi rendelet feladatokat és kotelezettségeket hataroz meg a
megallapodasok részes felei szamara, amennyiben a REACH-rendelet elGirja az adatok
megosztasat. Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet (2) és (3) preambulumbekezdése
kifejti, hogy szlkséges el6mozditani a jo menedzsment gyakorlatokat, és az
adatmegosztasi rendszer hatékony mikddése érdekében bizonyos szabalyokat kell
megallapitani.

E végrehajtasi rendelet kilondsképpen hangsulyozza, hogy az adminisztrativ és
tajékoztatasi kovetelményekhez kapcsolddd koltségeket csak azon regisztralok kozott
kell atlathatdé mddon megosztani, akik szamara relevansak ezek a koltségek. A
végrehajtasi rendelet pontositja azokat az elemeket, amelyeket a megallapodasoknak
kotelez6en tartalmazni kell.

Tovabba, az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet pontositja az ECHA szerepét az ,egy
anyag, egy regisztralas” elv hatékony végrehajtasanak, valamint annak
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biztositasaban, hogy ugyanazon anyag 0sszes regisztraléja ugyanabban a kb&z6s
benyujtasban vegyen részt®,

A végrehajtasi rendelet 1. cikke megallapitja a rendelet targyat: a rendelet feladatokat
és kotelezettségeket hatdroz meg azon felek szamara, akik a REACH-rendelet alapjan
kotelesek az adatok megosztasara.

A 2. cikk az adatmegosztas atlathatdésagara vonatkozd szabalyokat tartalmazza:

2. cikk (1) bekezdés - a megkotendd adatmegosztasi megallapodas és kotelez6
elemei;

2. cikk (2) bekezdés - érvényben lévé megallapodas esetén lehetdség arra,
hogy eltekinthetnek az adatok tételes felsorolasara iranyuld kotelezettség
teljesitésétdl, valamint az Gj potencidlis regisztraldk arra vonatkozé joga, hogy
kérhetik a tételes felsorolast;

2. cikk (3) bekezdés - kotelezettség arra vonatkozodan, hogy évente
dokumentaljak a koltségeket és a visszatéritést, valamint a dokumentaciot
legalabb 12 évig megdrzik.

A 3. cikk megerd0siti az ,egy anyag, egy regisztralas” elvet:

A 4.

3. cikk (1) bekezdés - az ECHA feladata annak biztositasa, hogy ugyanazon
anyag minden regisztraldja ugyanazon regisztralas részét alkossa;

3. cikk (2) bekezdés - az ECHA feladata annak biztositasa, hogy amennyiben
az ECHA egy regisztralonak engedélyezi a mar benyujtott informaciéra vald
hivatkozast, az e regisztrald altal benyuljtott minden késGbbi adat a mar
elvégzett k6z0s adatbenyUjtas részét is alkossa;

3. cikk (3) bekezdés - az a regisztrald, aki nem koételes megosztani a gerinces
allatokon végzett kisérletek mar benyujtott adatait, a kozbsen benyujtott
Osszes adatot vagy azok egy részét kiilon benyujthatja (eltérés); kételezettség
a korabbi regisztraldk és az ECHA) tajékoztatasara az 6sszes adat vagy azok
egy részének a kilon benyujtasa esetén.

cikk a tisztességesség (ford.: a REACH-rendeletben: méltanyossag) és

megkllonboztetéstdl valdo mentesség szabalyait tartalmazza:

4. cikk (1) bekezdés - az a feltétel, hogy minden egyes regisztralé csak a sajat
regisztraciéja szempontjabdl relevans koltségeket koteles megosztani, az
adminisztrativ koltségekre is vonatkozik;

4. cikk (2) bekezdés - koltségmegosztasi modell alkalmazasa a jovobeli
regisztralokra is, és annak magaban kell foglalnia az anyag értékelésével
Osszefliggd esetleges hatarozattal kapcsolatos koltségeket; a
koltségmegosztasi modell alkalmazasaban valé megallapodas soran figyelembe
veendl tényezd6k; annak pontositdasa, hogy az anyagegyez6ség megallapitasa
soran felmeril6 koltség nem lehet a korabbi és a potencialis regisztralok kozotti
koltségmegosztas targya;

4, cikk (3) bekezdés - ha nem tudnak megegyezni a koltségmegosztasi
modellben, egyenld részt kell fizetni a koltségekbdl;

4. cikk (4) bekezdés - visszatéritési mechanizmus beépitése és a figyelembe
veendl tényezok;

6 Mint azt a fenti 1.2.5. pontban kifejtettiik,az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet az ugyanazon regisztracio
fogalmat hasznalja.
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e 4. cikk (5) bekezdés - eltekintés a visszatéritési mechanizmus beépitésétol,
valamint a potencialis regisztralok arra vonatkozd joga, hogy a visszatéritési
mechanizmus kéltségmegosztasi modellbe vald beépitését kérhetik;

e 4. cikk (6) bekezdés - az anyag értékelésével Osszefiiggé hatarozattal
kapcsolatos adatmegosztasi kotelezettségek azon regisztrald esetében, aki
megszlintette tevékenységét;

Az 5. cikk értelmében a REACH-rendelet meghatarozott rendelkezései szerinti
adatmegosztasi vita soran az ECHA kételes figyelembe venni, hogy a felek teljesitik-e
az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet adott cikkeiben foglalt kotelezettségeiket.

1.4. Egyéb jogi kotelezettségek

1.4.1. Versenyjogi szabalyok

A REACH-rendelet rendelkezéseinek teljesitésén tulmenden a potencialis
regisztraloknak biztositaniuk kell, hogy egyéb elGirasoknak és szabdlyozasoknak is
megfeleljenek. Ez kilondsen igaz a versenyjogi szabalyokra, amint ezt a REACH-
rendelet a (48) preambulumbekezdésben és a 25. cikk (2) bekezdésében
meghatarozza. Az utdbbi bizonyos piaci magatartasok korlatozasat célozza.

A (48) preambulumbekezdés szerint: ,E rendelet nem érinti a k&z6sségi
versenyszabalyok teljes korld és mindenre kiterjed6 alkalmazasat”.

A 25. cikk (2) bekezdése értelmében: ,[..] A regisztralok tartdozkodnak a piaci
magatartasukra vonatkozo informacidk Kkicserélésétdl, kilondésen a termelési
kapacitasok, termelési vagy értékesitési mennyiségek, behozatali mennyiségek vagy
piaci részesedések tekintetében”.

Amint a jelen Gtmutatod 7. fejezete részletezi, a REACH-rendelet és az informaciocsere
vonatkozasaban a leginkabb irdnyado rendelkezés az Eurdpai Unié miikodésérdl szold
szerz6dés (EUMSZ) 101. és 102. cikke, amelyek tiltjdk a versenykorlatozo
megallapodasokat és gyakorlatokat, tovabba a vallalkozasoknak a piacon meglévd
eréfolénnyel vald visszaélést. Tovabbi részletekért kérjik, tekintse at a jogszabaly
szOvegét az EUR-Lex weboldalon:http://eur-lex.europa.eu/homepage.html.

1.4.2. Bizalmas lizleti informaciok (CBI)

A REACH-rendelet elGirja a vallalatok szamara az informacio- és adatmegosztast a
vizsgalatok parhuzamos elvégzésének elkertlése érdekében. Ezen informacidok vagy
adatok koOzo6tt azonban lehetnek olyanok, amelyeket a vallalatok bizalmas uzleti
informaciénak nyilvanitanak, és amelyek ily moddon védett informacidknak
mindsllnek. Azt, hogy mely informacidok mindGstlilnek bizalmas Uzleti informacidnak, a
REACH-rendelet konkrét rendelkezéseit, valamint hogy ezeket az informaciokat
kulbnb6z6 forgatokonyvek esetében hogyan kell védeni, az alabbi 8. fejezet targyalja.

1.4.3. Szerzoi jogok

A REACH-rendelet 10. cikkében elGirt ,jogos birtokaban kell lennie” vagy ,engedéllyel
kell rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson erre” kitétel kozvetlenll a szellemi
tulajdonra vonatkozd jogszabalyokbdl kovetkezik’. A REACH-rendelet (52)

7 Az irodalmi és miivészeti m(ivek védelmérdl sz616 Berni Egyezmény (1886), utolsé mddositas: 1979.
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preambulumbekezdése megallapitja, hogy az adatok tulajdonosa szamara az 06t
megilletd térvényes tulajdonjogok tiszteletben tartasa érdekében 12 éven at lehetévé
kell tenni, hogy ellenszolgaltatast kérjen azoktdl a regisztraloktol, akik az adatokat
felhasznaljak

A szerz0i jogi szabalyok szerint a vizsgalati 6sszefoglalds 0sszeallitasahoz felhasznalt
tények és adatok altaldban nem allnak a szerzdi jog védelme alatt. A szerzdi jog csak
a format vagy a kifejezésmaddot fedi le. A kérdéses vizsgalati 6sszefoglalasok ily médon
az adatmegosztasi targyaldsok soran szerz6i jogi védelem vagy egyéb
szellemitulajdon-jogok hatalya ala tartozhatnak. Lasd az alabbi 9. fejezetet.

1.5. Kapcsolodas a tobbi REACH-utmutatohoz és technikai
dokumentaciéohoz

A potencialis és korabbi regisztraloknak és az adatokkal rendelkez6 feleknek javasoljuk
az egyéb utmutatdk, kulénoésen az Utmutatd a regisztralashoz cimli dokumentum
attekintését.

A potencialis regisztraloknak az anyag azonosité adatainak meghatdrozéasa érdekében
leginkabb az Utmutaté az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez ciml dokumentumot kell gondosan attekintenitk.

Az Utmutaté a tdjékoztatdsi kévetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez
ciml dokumentum részletesen bemutatja az anyagok lényegi tulajdonsagaival
kapcsolatos tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfelelés modjat, beleértve,
hogyan lehet megszerezni és értékelni a kilonbdzd forrasokbodl, igy a nyilvanos
adatbazisokbdl szarmazo informacidkat (ideértve a kereszthivatkozasokbdl és egyéb,
nem vizsgalati médszerekbdl, in vitro vizsgalati médszerekbdl és human adatokbdl
szarmazokat is), valamint a tajékoztatasi kovetelményeket és a vizsgalati stratégiakat
érint6 specialis tényezOket. Ezenkivil az utdbb emlitett dokumentum F. része részletes
modszertani  irdnymutatast tartalmaz a kémiai biztonsagi jelentés (CSR)
Osszeallitasanak modjaral.

A tovéabbfelhasznalok kotelezettségeit az Utmutaté a tovabbfelhaszndlék szédméra
ciml dokumentum foglalja 6ssze.

Az 6sszes ilyen ECHA-Utmutaté elérheté az Ugyndkség honlapjdnak ,Tamogatds”
oldalén: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Megjegyzés: A potencidlis regisztralék REACH szerinti kotelezettségeinek teljesitése
céljabol torténd tamogatasa érdekében té6bb mas technikai dokumentum és tdmogato
eszkoéz is kibocsatasra kerllt: Kérdések és valaszok (pl. megkereséssel,
adatmegosztassal és az ahhoz kapcsolédd vitdkkal stb. kapcsolatban,
http://echa.europa.eu/support/gas-support/qgas), valamint kézikdonyvek
(http://echa.europa.eu/manuals). Emellett a REACH-IT sugdja is segitséget nyujt a
felhasznaldnak.

1.6. Kapcsoléodas a CLP-rendelethez és a vonatkozé
utmutatokhoz

Az 1272/2008/EK rendelet (CLP-rendelet) nem tartalmaz semmilyen rendelkezést az
adatmegosztassal kapcsolatban. Azok a gyartok, importérok és tovabbfelhasznaldk,
akik nem kotelesek regisztralni a REACH-rendelet alapjan, de adatokkal rendelkeznek
az anyag veszélyeir6l és osztalyozasarol, onkéntesen ugy donthetnek, hogy
megosztjak az adatokat. Ezzel kapcsolatban tovabbi informaciét A CLP-rendelet
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bevezeté Utmutatéja tartalmaz: http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-
documents/quidance-on-clp.

1.7. Kapcsoldédas a BPR-hez és a vonatkoz6 Uutmutatokhoz

Az 528/2012/EU rendelet (a biocid termékekrdl sz6lé rendelet) 63. cikkének (1) és(4)
bekezdése értelmében a kérelmezd [és az adatok tulajdonosa] ,mindent megtesz a
kisérletek vagy vizsgdlatok eredményeinek a leend6 kérelmezd altal kért
megosztasaval kapcsolatos megallapodas érdekében,” tovabba J[alz
adatmegosztasért jaro ellenszolgaltatast igazsagos, atlathaté és megkilénbéztetésté!
mentes mddon, az Ugynékség Gtmutatdja alapjén kell meghatarozni.

Az Utmutatd egy része tehat alkalmazando a biocid termékekrdl szolo rendelet (BPR)
szerinti adatmegosztasra. A 4. melléklet felsorolja az Utmutatd azon részeit, amelyek
(teljesen vagy részben) alkalmazanddk a BPR tekintetében. Felhivjuk a figyelmet,
hogy az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet (1.3.5. pontban ismertetett) rendelkezései
nem alkalmazanddk a BPR tekintetében.

Kifejezetten a BPR szerinti adatmegosztassal kapcsolatban gyakorlati Utmutatok
érhetdk el az ECHA weboldalan:http://echa.europa.eu/practical-quides/bpr-practical-

guides.

A 98/8/EK iranyelv (mar nem hatdlyos) vagy a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasardl szélo 528/2012/EK rendelet alapjan benyujtott adatok érdekesek
lehetnek a potencialis regisztralok szamara, még akkor is, ha az adatok tulajdonosai
a biocidokra vonatkozdé szabalyozas alapjan nem kotelesek megosztani adataikat
regisztralas céljabdl a REACH-rendelet szerinti jelenlegi adatmegosztasi rendszerben.8
Lasd a 2.2.2.2. alpontot az adatok olyan jogi személyekkel valdé megosztasara
vonatkozd tovabbi informaciokért, amelyek nem ugyanazon anyag regisztraloi.

8 Az ilyen jogi személyek a bevezetett anyagokra vonatkozo rendszerben a SIEF-ek részét képezték, amint
azt a REACH-rendelet 29. cikkének (1) bekezdése a 15. cikkre is hivatkozva leirja. A bevezetett anyagokra
vonatkozo rendszer vége utan alkalmazandé adatmegosztasi mechanizmust a REACH-rendelet III. cimének
2. fejezete irja le (lasd a fenti 1.2.2. pontot). Az adatmegosztasi kotelezettség csak a korabbi és a potencialis
regisztralokat terheli. A ndvényvéds szerek és biocid termékek forgalomba hozatalara vonatkozd
jogszabalyokkal 6sszefliggésben az adatok tulajdonosai immar nem tartoznak e kotelezettség hatédlya ald,
amint azt a REACH 16. cikkének (2) bekezdése jelzi.
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2. ADATMEGOSZTASI ELVEK

2.1. Szereplok

A jelen fejezet foglalkozik részletesen azokkal a szerepl6kkel, amelyeket
adatmegosztasi kotelezettségek terhelnek, azaz a potencidlis és a korabbi
regisztralokkal. Az e fejezetben bemutatott elvek a meglév6 regisztraldk kozotti
adatmegosztasra is alkalmazanddk; ezt a 4. fejezet ismerteti részletesen®. Ezek a
szereplok mindig kijeldlhetnek egy képvisel6t (pl. egy tanacsadot vagy egy
konzorciumot), hogy a nevikben lefolytassa a targyalasokat. Ha a targyalasok soran
nem kivanjak felfedni azonossagukat, az aldbbi 2.1.3. pontban leirtak szerint
képvisel6ként eljaré harmadik felet is kijeldlhetnek.

Ezen tulmenden vannak mas jogi személyek is, amelyek részt vehetnek az
adatmegosztasi megbeszélésekben, annak ellenére, hogy nem kételesek az adatok
megosztasara. A potencidlis regisztralok kapcsolatba I|éphetnek velik annak
érdekében, hogy a regisztralasi dokumentacidéjukban felhasznalhassak a
tulajdonukban |évé adatokat. A REACH-rendeletben meghatarozott adatmegosztasi
mechanizmusok azonban nem alkalmazandok a kilonb6z6 anyagok tekintetében
benyujtott adatok megosztasara (lasd az alabbi 2.2.2.2. és 2.3. pontot). Ezek az egyéb
jogi személyek az alabbiak lehetnek:

e az anyag olyan gyartéi és importGrei, amelyek évi 1 tonnanal kisebb
mennyiségben gyartjak/importaljak az anyagot;

e az anyag tovabbfelhasznaldi, akik esetleg adatokkal rendelkezhetnek;

e olyan jogi személyek, amelyek a novényvédd szerek és biocid termékek
forgalomba hozataldra vonatkozd jogszabalyokkal Osszefliggésben az
anyagra vonatkozo adatokat nyujtottak be (vagy rendelkeznek adatokkal);°

e olyan jogi személyek, amelyek egy masik anyagra vonatkozdan
rendelkeznek olyan adatokkal, amelyek kereszthivatkozas révén
felhasznalhatok az anyag regisztralasahoz;!!

e mar megalakitott kereskedelmi vagy iparagi szovetségek, agazat-specifikus
csoportok és konzorciumok;

e nem kormanyzati szervek (NGO-k), kutatd laboratériumok, egyetemek,
nemzetkdzi vagy nemzeti igyndkségek;

e valamely anyag olyan gyartdi, akiknek nem flizédik érdeke az anyag REACH-
rendelet szerinti regisztraldasahoz, mert nem gyartjak vagy forgalmazzak azt
az unids piacon (pl. nem unids gyartd, aki nem is exportal az EU-ba).

2.1.1. Potencialis regisztralok

A potencidlis regisztralék olyan jogi személyek, amelyek regisztralni kivannak
valamely anyagot. A kovetkez6k tartoznak kozéjlik:

e olyan jogi személyek, amelyek 6nmagukban vagy keverékekben, évi 1 tonnanal
nagyobb mennyiségben kivannak gyartani vagy behozni valamely anyagat,
beleértve az intermediereket is;

° A ,potencidlis regisztraldra” val6 hivatkozast tehat ennek fényében kell értelmezni.
10 | asd a 8. labjegyzetet.
1 A tovabbi részleteket lasd a 2.3. pontban.
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e olyan jogi személyek, amelyek olyan anyagokat tartalmazo arucikkeket
kivannak gyartani vagy importalni, amelyek a szokasos vagy észszerlien
elérelathaté felhasznalasi feltételek kozott szandékosan kibocsatasra kertilnek,
és ezekben az arucikkekben évi 1 tonna feletti mennyiségben vannak jelen;

e a REACH-rendelet 8. cikke szerint egy olyan nem unids jogalany altal kijelolt
egyedili képvisel6k (OR), amely évente legalabb 1 tonna mennyiség(,
6nmagaban, keverékben vagy arucikkekben el6fordulé anyagot kivan az EU-ba
exportalni.

2.1.2. Korabbi regisztralok

.Korabbi regisztralok” azok, akik mar benyuljtottak az anyagra vonatkozo teljes
regisztralasi dokumentaciét. Ide tartoznak azok a regisztraldk is, akik inaktiv
regisztracidoval rendelkeznek, mert a REACH-rendelet 50. cikkének (2) bekezdése
értelmében megszlintették a gyartast.

Az adatok tulajdonosai lehetnek a korabbi regisztralék, de nem feltétlentil. Ezen
tulmenden az adatmegosztas céljabol a targyalasokat idénként olyan (vezetd)
regisztraldkkal, tanacsaddkkal, konzorciumokkal vagy egyéb képvisel6kkel/targyald
felekkel is le lehet folytatni, akiknek joguk van az adatokhoz vagy az adatok
tulajdonosainak képviseletéhez.

2:1:2.1. A vezeto regisztralo

Az anyag korabbi regisztraldi kozil gyakran a kdzds benyuljtas vezetd regisztraldja a
f6 kapcsolattartd a targyalasok megkezdése céljabdl, mivel az 6 dokumentaciodja
tartalmazza az informacios kovetelmények teljesitéséhez szilkséges adatokat.

A REACH-rendelet 11. cikkének (1) bekezdése az ,egy anyag, egy regisztralas”
elvének a kozos benyuljtas révén torténd betartasa céljabdl kifejezetten elGirdnyozza
a vezet6 regisztraldi szerepet. A meghatarozas szerint a vezetd regisztrald ,egy, a
tovabbi hozzajaruld regisztralok jovahagyasaval eljaré regisztralo”. A vezetd
regisztraldnak el6szor valamennyi regisztrdlé nevében be kell nyujtania bizonyos
informacidokat (a ,kozosen benyljtott dokumentacid”), miel6tt a tdbbiek
benyuljthatnak a tagi dokumentacidikat (azaz a kdzés benyujtasban részt vevo egyes
tagok altal benyljtandé egyedi informacidkat).

A REACH-rendelet nem hataroz meg szabalyokat a vezets regisztralo kivalasztasanak
modjaval kapcsolatban. A vezet6 regisztraldonak a tarsregisztralok jovahagyasaval kell
eljarnia, és be kell nydjtani a koz6s dokumentaciot (amelyet a tarsregisztraldk kdzosen
készitenek el). Az egy adott anyag tekintetében érintett Osszes gyartonak,
importérnek és egyedili képvisel6nek (fliggetlenlil a mennyiségi tartomanytol) részt
kell vennie a megbeszéléseken, és meg kell egyeznie a vezetd regisztrald személyérol,
valamint a kéz6sen benyujtandé informacidkral.

A vezetl regisztraldi szerep nem biztosit kivaltsagokat, és nem jar azzal a
kotelezettséggel, hogy az adatmegosztassal vagy a k6zos benyujtassal kapcsolatos
valamennyi feladatot el kell végezni. A tovabbi informdcidkat Idsd az Utmutatd a
regisztralashoz ciml dokumentum Az adatok kdzos benyUjtasa cimi 4.3. szakaszaban.

2.1.3. Képviseloként eljaré harmadik fél

Barmely gyarté vagy import6r (potencidlis regisztralé vagy korabbi regisztrald)
kinevezhet egy képviseloként eljaré harmadik felet (TPR) bizonyos, pl. adatmegosztasi
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feladatok ellatasa érdekébeni12. Ez jellemzGen akkor fordul eld, amikor a vallalat nem
kivanja nyilvanossagra hozni érdekeltségét egy bizonyos anyag tekintetében, mivel az
jelzéseket adhatna a versenytarsak szamara a vallalat termelésérdl vagy Uzleti
titkairdl. A képviselGként eljaré harmadik fél kinevezésével rejtve maradhat a vallalat
neve az adatok megosztasardl és kézos benyujtasarol folytatott megbeszélések soran.

Megjegyzés: Amennyiben egy gyartdé vagy importér Ugy itéli meg, hogy az
adatmegosztas céljabdl masokkal esetleg megosztandd informacio érzékeny, akkor
képvisel6ként eljaré harmadik felet nevezhet ki.

A képvisel6ként eljaré harmadik felet megbiz6 gyartd vagy importdr nevét az ECHA
foszabaly szerint nem kozli mas gyartdkkal vagy importérokkel. A képvisel6ként eljard
harmadik fél kinevezését azonban nem szabad Gsszetéveszteni azzal a lehetGséggel,
hogy a regisztrald nevének nyilvanossagra hozatala mell6zhet6 (lasd a REACH-
rendelet 10. cikke a) pontjanak xi. alpontjat). Az adatmegosztas és a ko6zGs
adatbenyujtas céljabdl a képviseloként eljaré harmadik fél kinevezése ugyanakkor
tekintheté egy alatamasztd kortlménynek, ami igazolja a regisztrald nevének a
nyilvanossagra hozatal tekintetében térténd bizalmas kezelését.

Ha a regisztralé a regisztralasi dokumentacié benyuljtasakor képvisel6ként eljard
harmadik fél kinevezésével védi személyazonossagat, a képviseloként eljaré harmadik
fél neve jelenik meg a tarsregisztralok szamara. A képviseléként eljaré harmadik felet
kinevezd jogi személy azonban tovabbra is teljes jogi felel6sséggel tartozik a REACH-
rendelet szerinti kdtelezettségeinek a teljesitése tekintetében. Ezenkivil a regisztralasi
dokumentaciot a tényleges regisztralé nyujtja be, nem pedig a képviseloként eljaro
harmadik fél.

A képviselGként eljaré harmadik fél tébb jogi személyt is képviselhet, de a REACH-IT-
ben a tobbi regisztralé szamara minden egyes altala képviselt jogi személy esetében
kulén regisztraloként jelenik meg. A képvisel6ként eljaré harmadik felet nem szabad
Osszetéveszteni az egyedlli képvisel6vel. Ez utdbbi egy nem unids gyartod
képviseletében eljard unids személy, aki eleget tesz ,az importérok [REACH-rendelet]
alapjan fennallé valamennyi egyéb kotelezettségének is”'3,

2.2. Az adatmegosztas feltételei

A REACH (33) preambulumbekezdése szerint az anyagokra vonatkozé informaciok
megosztasat a gerinces allatokon végzett kisérletek csokkentése, a regisztracios
rendszer hatékonysaganak novelése és a koltségek cstkkentése érdekében irjak el6.

Az Utmutatod e része roviden foglalkozik a regisztralok kozotti adatmegosztas REACH-
rendeletben meghatarozott feltételeivel, amelynek célja a sziikségtelen allatkisérletek
és az egyéb parhuzamos vizsgalatok elkerlilése. A regisztralas benyujtasat megel6z6
adatmegosztasi folyamatot a jelen Gtmutatdé dokumentum 3. fejezete ismerteti
részletesebben. A meglévd regisztralok kozotti adatmegosztast illetéen, kérjuk,
tanulmanyozza a jelen atmutaté dokumentum 4. fejezetét.

12 A REACH-rendelet 4. cikke meghatarozza, hogy képvisel6ként eljaré harmadik fél nevezhetd ki ,a 11. cikk
és a 19. cikk, a III. cim és az 53. cikk szerinti valamennyi eljarashoz, ideértve a mas gyartokkal,
importérokkel, vagy adott esetben tovabbfelhasznaldkkal folytatott megbeszéléseket is”.

13 A REACH-rendelet 8. cikkének (2) bekezdése.
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E fejezet els6sorban az adatok sikeres megosztasahoz teljesitends feltételekkel
foglalkozik, a REACH-rendelet rendelkezéseinek fényében. A kdvetkezo témakat érinti:
az anyagegyezd0ség meghatdrozasa, a megosztds targyat képez6 adatok, a
megallapodasok, valamint az osztalyozasi és cimkézési kotelezettségek.

Megjegyzés: Habar az anyagok egyezOségének ellen6rzéséhez szikséges
informacidcsere altalaban nem vet fel aggalyokat az unids versenyszabalyok
értelmében, adddhatnak azonban olyan esetek, amikor a résztvevéknek nagyon
korultekintdéen kell eljarniuk. Ezeket a jelen Utmutato 7. fejezete mutatja be.

Ezen informacidk cseréje altaldban nem fed fel bizalmas (zleti informacidkat sem.
Mindazonaltal, a vallalatok esetleg szeretnének informacidkat visszatartani,
kuléntsen, ha azok olyan bizalmas adatok, mint példaul a know-how vagy érzékeny
informacidk. Amennyiben nem sikertl kielégit6 megoldast talalni, az érintett
potencialis regisztrald ,eltérhet”. Tovabbi informaciokért kérjik, olvassa el a jelen
Uutmutaté 2.2.3.2. és 5.4.2. pontjat, valamint 8. fejezetét.

2.2.1. AnyagegyezOség

Az, hogy fennall-e az adatok REACH-rendelet szerinti regisztralas céljabol torténd
megosztasanak kotelezettsége, annak alapjan dol el, hogy egy vagy tobb gyartonak
vagy importérnek ugyanazt az anyagot kell-e regisztralnia. Annak megallapitasa, hogy
valamely potencialis regisztrald ugyanazt az anyagot szandékozik-e regisztralni, két
|épésben zajlik:

Els6 |épésként a potencidlis regisztraldknak meg kell allapitaniuk a megfeleld numeri-
kus azonositokat, amelyekkel az anyag regisztralasat tervezik elvégezni.

Masodik |épésként a potencidlis regisztraloknak meg kell allapitaniuk, hogy anyaguk
azonosnak tekinthet6-e a regisztralas céljabdl, és ellendrizniiik kell, hogy nem regiszt-
raltak-e mar az anyagukat mas azonositdkkal. Ennek a |épésnek az eredményeként
jon létre az anyag egyez8ségérdl szolo, az 6sszes potencidlis regisztralot érinté meg-
allapodas.

Az anyag azonosité adatai gyakran megegyeznek valamely Iétez6 EINECS- vagy CAS-
bejegyzéssel vagy ahhoz hasonlé numerikus azonositokkal. Vannak olyan esetek is,
amikor egy EINECS-bejegyzés tobb anyagot lefed, vagy tobb EINECS-bejegyzés
vonatkozik a REACH-rendelet szempontjabdl egy és ugyanazon anyagra

Az Utmutaté az anyagoknak a REACH és a CLP-rendelet szerinti azonositéséhoz és
megnevezéséhez ciml( dokumentum célja, hogy irdnymutatast adjon a gyartok és
importérok szamara valamely anyag REACH szerinti azonositasahoz és azonosité
adatainak rogzitéséhez. A dokumentum iranymutatdssal szolgal az anyag
megnevezésének modjara vonatkozdan. Iranymutatast ad tovabba azzal kapcsolatban
is, hogy az anyagok 6sszetételei mikor vonatkozhatnak ugyanarra az anyagra a REACH
szempontjabol. Az egymassal megegyezd anyagok azonositdasa az adatmegosztas
tekintetében fontos (valamint masodik Iépésben a kozos benyujtashoz is: a REACH-
rendelet nem ad lehetdséget a kiilénb6z6 anyagok koézos regisztralasara). Az anyagok
egyez6ségének meghatarozasa alapvet6, mivel ez képezi a legtébb REACH-folyamat
kiindul6 pontjat.
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2.2.2. Az adatmegosztasi kotelezettségek hatalya ala
tartozo adatok

Az adatmegosztast el6szor a regisztralasra vonatkozd tajékoztatasi kdvetelmények
szempontjabol kell megvizsgdlni. A REACH-rendelet |ényegében azt irja el6 a
potencidlis regisztralok szamara, hogy gyljtsenek - vagy adott esetben allitsanak el6
- adatokat az altaluk gyartott vagy behozott anyagok tekintetében, annak érdekében,
hogy felhasznaljak azokat az adott anyagokhoz kapcsoldédd veszélyek értékeléséhez,
valamint az anyag teljes életciklusan keresztlli felhasznalasahoz kapcsolddo,
megfelel6 kockazatkezelési intézkedések kidolgozasahoz és ajanlasahoz. E
kotelezettségek dokumentdldsa érdekében regisztraldsi dokumentaciot kell
benyujtaniuk az ECHA-hoz.

A regisztralasra vonatkozd tajékoztatasi kdvetelmények teljesitése |ényegében egy
négy lépésbdl allo folyamat, melynek |épései a kovetkezbk:

e Az 6sszes rendelkezésre alld informacio 6sszegyljtése (nyilvantartas készitése);
e A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele;
e A hidnyzo6 adatok meghatarozasa a tajékoztatasi kovetelményekre figyelemmel;

e Az alternativ megkoézelitések figyelembevétele, majd ezt kovetden szlikség
esetén (j adatok el6allitdsa vagy vizsgalati javaslatok benyujtédsa a REACH
szerinti kotelezettségekkel 6sszhangban.

A potencialis regisztralok szabadon, a szamukra leginkabb megfelelé6 modon szervez-
hetik meg ezeket a |épéseket. E |épéseket részletesebben a 3. fejezet ismerteti. Amint
azt fentebb emlitettik, az adatmegosztasi kételezettségek az ugyanazon anyagra vo-
natkozdan benyujtott (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasokra vonatkoznak, figgetlendl
attél, hogy magara az anyagra iranyulé vizsgalatokrél van sz6, vagy egy masik anyag
tekintetében készitett, de egy meglévo regisztrald altal kiigazitassal hasznalt vizsga-
latokrol.

A csak valamely masik anyagra vonatkozoan benyujtott adatok megosztasara azonban
nincs jogi kotelezettség; ugyanakkor a szukségtelen allatkisérletek elkerllésére ira-
nyuld célkitlizés teljesitése érdekében az ECHA 0Osztonzi a hasonld anyagok kozotti
adatmegosztast (lasd az alabbi 2.3. pontot).

p e By & |8 Mit kell megosztani a regisztralas céljabol?

Az informécids kovetelmények megértéséhez hasznos lehet az Utmutatd a tajékozta-
tasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimli dokumentum tanul-
manyozasa, amely a https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach
cimen, valamint a https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-
requirements cimen érhet6 el.

Az évi 1-100 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok regisztraldi sza-
mara hasznosnak bizonyulhat a REACH-kdvetelmények magas szintl gyakorlati Gtmu-
tatojanak attekintése, amely az ECHA honlapjan érhet6 el: https://www.echa.eu-
ropa.eu/practical-quides.

A REACH-rendelet 10. cikkének a) pontja elGirja, hogy a regisztralo jogos birtokaban
kell lennie a regisztralas céljabol vizsgalati osszefoglalasban és atfogo vizsgalati



34 Utmutaté az adatmegosztashoz
4.1 verzi6é - 2023. december

osszefoglalasban 0Gsszefoglalt teljes vizsgalati jelentésnek, vagy engedéllyel kell
rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson erre'4.

Ami az adatok jellegét illeti, vildgosan meg kell kllénbéztetni egymastdl a
kovetkezbket: a) a teljes vizsgalati jelentés, b) (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalas és c)
a vizsgalat eredményei.

a) Altaldban, amikor pl. egy toxikolégiai vagy Okotoxikoldgiai vizsgalat
kezdeményezésére kerll sor, a felel6s laboratérium teljes vizsgalati jelentést
fog kiadni, és azt annak a félnek adja at, aki kezdeményezte és fizette a
vizsgalatot. Ez a fogalom a REACH-rendelet 3. cikkének 27. pontja értelmében:
»az informacié megszerzése érdekében végrehajtott tevékenység teljes és atfogd
leirdsa. Ez kiterjed a tudomanyos szakirodalomban megjelentetett, az elvégzett
vizsgalatot bemutatd teljes tanulmanyra, vagy a vizsgald laboratérium altal
készitett, az elvégzett vizsgalatot leird teljes jelentésre.” A teljes vizsgalati
jelentést gyakran nem teszik k6zzé, ilyen esetekben bizalmas Uzleti informacioként
vald kezelés kérvényezhet6; amennyiben kozzéteszik, akkor altalaban az ilyen
kiadvany szerzG6i jogi védelem alatt all. A REACH-rendelet nem irja el ennek a
Jteljes vizsgdlati jelentésnek” a regisztralaskor torténd benyljtasat, hanem azt irja
el6, hogy a regisztrald annak jogos birtokaban legyen, vagy engedéllyel
rendelkezzen ahhoz, hogy hivatkozhasson arra. A tovabbi részleteket lasd a jelen
utmutatd dokumentum 9. fejezetében,

b) Annak érdekében, hogy a vizsgalatot még egyszerlibben fel lehessen hasznalni, de
az olvasé altal még értékelhetd legyen, a laboratériumok vagy egyéb felek a teljes
vizsgalati jelentésrdl vizsgalati Osszefoglalasokat vagy atfogé vizsgalati
Osszefoglalasokat készitenek. Ezeket a fogalmakat a REACH-rendelet 3.
cikkének 28. és 29. pontja hatarozza meg, pl.: ,»Atfogd vizsgalati 6sszefoglalds«:
egy teljes vizsgalati jelentés célkitlizéseinek, modszereinek, eredményeinek és
kovetkeztetéseinek a részletes 6sszefoglalasa, amely elegendd informaciét nyujt a
vizsgdlat fliggetlen értékeléséhez, és minimalisra csokkenti a teljes vizsgalati
jelentés  tanulmanyozasanak  szlkségességét.” Az  (atfogd) vizsgalati
osszefoglaldsokat a kormanyzatok a teljes vizsgdlati jelentés tulajdonosanak
hozzajarulasaval nyilvanossagra hozzak néhany esetben (példaul nemzetkézi vagy
nemzeti kémiai értékelési programok, mint példaul a Bizottsag kockazatértékelési
jelentései, az ECD/ICCA HPV program és az USA HPV Chemical Challenge Program
esetén). Az (atfogd) vizsgalati 6sszefoglaldsokat altaldban az ECHA honlapjan
teszik koOzzé, kivéve ha a regisztrald indoklast nyujt be az ECHA-hoz arra
vonatkozdan, hogy a nyilvanossagra hozatal miért sértheti a vallalat vagy mas fél
kereskedelmi érdekeit. Amennyiben az ECHA elfogadja az indoklast, akkor az
(atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasokat nem teszik k6zzé. Tovabbi informacidkat talal
a jelen atmutaté dokumentum 8. fejezetében,

c) A vizsgalati jelentés vagy a vizsgalati Osszefoglaldas kivonata a vizsgalat
~eredménye” (vagy kovetkeztetése). A regisztralas céljabdl benyujtott bizonyos
(atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasok eredményét kozzéteszik az ECHA honlapjan (a
REACH-rendelet 119. cikke (1) bekezdésének d) és e) pontja), és nem kérhetd
azok bizalmas kezelése. Ez a nyilvanosan hozzaférhet6 informacido nem elegendd
harmadik fél szamara a regisztralas benyuljtasahoz, mivel minden regisztralonak
be kell nyUjtania a relevans (atfogo) vizsgalati 6sszefoglalast, és jogos birtokaban

4 A REACH-rendelet 10. cikkének a) pontja kimondja, hogy ,[a] 25. cikk (3) bekezdése, a 27. cikk (6)
bekezdése vagy a 30. cikk (3) bekezdése ala tartozd esetek kivételével, a regisztrald jogos birtokaban kell
lennie a [...] teljes vizsgalati jelentésnek, vagy engedéllyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson
erre”.
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kell hogy legyen a teljes vizsgalati jelentés, vagy engedéllyel kell rendelkeznie
ahhoz, hogy hivatkozhasson a teljes vizsgalati jelentésre.

Az informacidékhoz valé hozzaférés formaira és a biztositott jogok korére vonatkozd
részletek a 9. fejezetben olvashatok.

2.2.2.2. Adatmegosztas olyan jogi személyekkel,
amelyek nem ugyanazon anyag regisztraloi

Amint azt a 2.1. pont bevezetGjében jeleztik, azok a jogi személyek, amelyek nem
ugyanazon anyag regisztraldi, nem tartoznak a REACH-rendelet szerinti
adatmegosztasi kotelezettség hatalya ala.

Az ebben az Osszefliggésben torténd adatmegosztasra iranyuld targyaldsok a
szerz6déses szabadsag hatalya ala tartoznak. Az adatokért jard pénzlgyi
ellentételezéssel kapcsolatos megbeszélések soran szem el6tt kell tartani, hogy az
ilyen jogi személyek nem vesznek részt az anyag regisztralasaban. Hasonloképpen, a
dokumentacié 0Osszeallitasaval vagy a tarsregisztralok kozotti adatmegosztas
megszervezésével kapcsolatos semmilyen koltséghez sem kotelesek hozzajarulni.

Az adatok mas anyag regisztraldival vald, kereszthivatkozads céljabdl toérténd
megosztasanak konkrét esetét illetéen lasd a 2.3. pontot.

2.2.3. Adatmegosztasi megallapodasok

Az adatmegosztasi megallapodas megkotése az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet
értelmében kotelez6. Az adatmegosztasi megallapodas formajarodl a felek szerzédéses
szabadsaguk keretében maguk allapodhatnak meg. A valasztott formatdl figgetlendl
azonban a méltanyossag, az atlathatésag és a megkulilonboztetésmentesség REACH-
rendeletben rogzitett és az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendeletben tovabb pontositott
alapelvei érvényesek. Az adatmegosztas célja mindenesetre nem az, hogy az adatok
tulajdonosanak (tulajdonosainak) nyereséget termeljen, hanem a ténylegesen
felmerild koltségek megosztdasa. A megallapodasnak az (EU) 2016/9 végrehajtasi
rendeletben elGirtak szerint a kdvetkez6 kotelezé elemeket kell tartalmaznia:

a) a megosztando adatok és koltségeik tételes felsorolasa;
b) az adminisztrativ kéltségek tételes felsorolasa és indoklasal>;

c) egy visszatéritési mechanizmust is tartalmazé koéltségmegosztasi modell; a
koltségmegosztasi modellben figyelembe kell venni a lehetséges jovébeli
adatokat is.

Ezeket a jellemzOket a kovetkezd 2.2.3.1. pontban részletesen ismertetjik. Ezek
gyakorlati végrehajtdasanak részletes ismertetését, valamint az atlathatdsag, a
méltanyossag és a megkllonboztetésmentesség elveinek szemléltetését a 5. fejezet
tartalmazza. Az emlitett fejezetben példaként tobb kompenzacidés képletet is
ismertetlnk.

A feleknek meg kell szerveznillk egymas koOzOtt az adatok (atfogd vizsgalati
Osszefoglalasok) fizikai atadasat is. Minden tarsregisztralo felel6s a vezetd regisztrald
altal a k6z06s adatbenyuijtas keretében neviikben benyujtott informaciokért, ezért nem
tanacsos, hogy a résztvevek egyszerlen arra kapjanak engedélyt, hogy részt vehetnek
a kozos adatbenyujtasban (vagyis csak megkapjak a technikai tokent a REACH-IT-ben
a kozos benyujtashoz vald hozzaféréshez). A tarsregisztraloknak hozza kell férnitk a

15 A megosztando koltségtipusok megklilonboztetésérdl tovabbi informaciokat az 5. fejezet tartalmaz.
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nevikben a ko6z6sen benyuljtott dokumentacidoban benyujtott O6sszes olyan
informacidhoz, amelyekre a regisztralasukhoz sziikség van, és amelyekért fizettek. A
kozos adatbenyujtédsban vald részvétel érdekében a hozzaférési felhatalmazas
megfizetésével a tarsregisztraloknak legaldbb azokhoz a végponteredményekhez
hozza kell jutniuk, amelyekért fizettek, vagy — ha vannak - meg kell kapniuk az atfogé
vizsgalati 6sszefoglalas és a vizsgalati 6sszefoglalasok példanyait'é. Az adatokhoz vald
hozzaférés fontos ahhoz, hogy minden regisztrald értékelni tudja a kéz6sen benyujtott
adatokat, amelyekre hivatkozik. Az informaciokhoz vald hozzaférés formaira és a
biztositott jogok kérére vonatkozd részletek a 9. fejezetben olvashatdk.

Az adatmegosztasi megallapodas abban az esetben is kotelez6, ha az adatok
megosztasa eltérés keretében torténik (lasd az alabbi 2.2.3.2. pontot).

Az adatmegosztasi elvek abban az esetben is alkalmazanddk, ha jovébeni regisztralok
kérik az adatok megosztasat. Mire az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet hatalyba
|épett, mar szamos adatmegosztasi megallapodast hoztak létre, és azok adott esetben
mar tobb éve hatalyban voltak. E megallapodasok részes felei egyhangulag
eltekinthetnek az adatok koltségeinek tételes felsoroldsdra és a visszatéritési
mechanizmus meghatarozasara vonatkozd kotelezettség teljesitésétdl. Azon anyag
potencidlis regisztraldjat, amelynek vonatkozasaban mar megallapodas van
érvényben, nem koti ez a dontés, ha nem ért egyet. A felek feladata, hogy e kérdéssel
a targyaldsok soran foglalkozzanak.

Eqgyéb szerzédéses megdllapodasok

A REACH-rendelet leirja a vezetd regisztrald feladatat, azaz az adatok tobbi regisztrald
nevében torténd benyuljtasat. Vita esetén az egyes regisztralok feladatainak
meghatarozasa érdekében javasoljuk, hogy valamennyi regisztralé tartsa meg az
adatok koz6s benyujtasaval kapcsolatban kotott megallapodasok irasbeli példanyat.

A tarsregisztralok REACH-rendelet szerinti kotelezettségeik teljesitése érdekében
torténé egylttmikodésének modjat szerz6déses megallapodasokban lehet
részletesebben meghatarozni. A résztvevOok szabadon megvalaszthatjak a mUikodési
format és a megallapodasban feltiintetendd rendelkezéseket. Ez a megallapodas nem
kotelez6 (de er6sen ajanlott), és szerepelhetnek benne szabalyok, valamint részvételi
eljarasok, igy példaul:

e a vezetl regisztrald kivalasztasanak maddja és szerepének idGtartama;

e a vezetd regisztralodi szerep kijel6lésére/atadasara vonatkozod belsé szabalyok,
kulén6sen arra az esetre, ha a vezetl regisztrald beszinteti a gyartast;

e a jogi személy, kilonb6sen a vezet6 regisztrald jogi személyének valtozdasa
esetén alkalmazando szabalyok;

o afelek koz6tti egytttmikodés formai: a részvételi eljarasok részletei, valamint
a tarsregisztralok kotelezettségei és felelGssége;

e az informaciokhoz valé hozzaférés formaja (pl. hozzaférési felhatalmazas,
biztositott jogok terjedelme, jogosultsag a regisztralastol eltéré célra vald
felhasznalasra, jogosultsag kereszthivatkozashoz vald felhasznalasra, egyéb
feltételek stb.);

e a versenyjogi szabalyoknak és a titoktartasi kételezettségnek valé megfelelés
minden fél tekintetében;

16 | 4sd a ,Mit jelent a hozzaférési felhatalmazas?” cim(i 9.2. pontot.
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e a szerzOGdés végrehajtasaval kapcsolatos nézeteltérések rendezésére szolgald
mechanizmusok.

Az adatok megosztasara vonatkozé szerz6déses rendelkezések és e tovabbi
szerz6déses megallapodasok egyazon megallapodas részét képezhetik. Az
egylttm(ikodés lehetséges formairdl, igy példaul a konzorciumokrél a 6. fejezet
tartalmaz tovabbi informacidkat.

2231 Az adatmegosztasi megallapodas kotelezo
elemei

Az adatok megosztasara vonatkozéd megallapodasnak egyértelmiinek és érthetének
kell lennie minden fél szdmara a dokumentacié tartalmat és a hozzaférés tipusat
illetéen, amelyet a koltségek megallapodas szerinti részének megfizetését kdvetden
kap meg. A kovetkez6 elemeket kell tartalmaznia. A koltségek megosztasaval
kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a jelen utmutatd 5. fejezetét.

. Az adatok tételes felsorolasa

A meglévl regisztraldnak tajékoztatast kell adnia a megosztandd konkrét adatokrol.
Ezeknek az informacioknak lehetévé kell tennitik, hogy a potencidlis regisztrald
megismerje, hogy ki az adatok tulajdonosa, valamint a vizsgalatok minGségét és
megbizhatdsagat. Ilyen informacié lehet példaul a vizsgdlat éve, a GLP-nek vald
megfelelés stb. Az informaciok kozott szerepelnie kell tovabba egy leirasnak, amely
jelzi, hogy az adatok mely informacids kévetelményeknek felelnek meg, valamint az
arra vonatkozé indoklasnak, hogy miként felel meg a megosztandé adat az informacios
kévetelménynek.

[Az (EU) 2016 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontja]

. A koltségek tételes felsorolasa

A koltségek tételes felsorolasa tartalmazza az adatokkal (végpontonként) és az
adminisztrativ munkaval kapcsolatos koltségeket. Minden kéltségelemet meg kell
indokolni. Ez nemcsak a megosztandd adatok tételes felsorolasat jelenti, beleértve az
egyes adatelemek koéltségeit, hanem a kapcsolédd adminisztrativ koltségek tételes
felsorolasat és indoklasat is. Ez utébbiakat lehetéség szerint 0ssze kell kapcsolni az
informacios kdovetelményekkel. Ez az 6sszekapcsolas azonban nem mindig lehetséges;
ezeket a koltségeket mindenesetre tételesen fel kell sorolni és ennek megfeleléen meg
kell indokolni.

Megjegyzendd, hogy a meglévo regisztrald nem kérheti a potencialis regisztraldt, hogy
el6feltételeket teljesitsen a koltségek tételes felsorolasanak megszerzéséhez.
Kilénésen nem kérheti a potencialis regisztralétdl, hogy az informacidért eléleget vagy
barmilyen dijat fizessen. Ezen tulmen6en az informaciok anyagegyezGség
megallapitdsa céljabdl az egyes regisztraldk altal torténd osszeallitdsahoz kapcsolddo
koltségek nem képezhetik a kordbbi és a potencidlis regisztralok kozotti
koltségmegosztas targyat.

Egyes esetekben azonban nehézkes lehet a kéltségek nagyon részletes tételes
felsorolasat biztositani, és az nem is feltétlenll célszer(i. Ilyen esetekben a korabbi
regisztrald megbeszélheti a potencialis regisztraldval, hogy beleegyezik-e abba, hogy
a koltségelemeket vagy azok egy részét ne részletezzék - esetleg éppen a koltségek
csokkentése érdekében.

Amint fentebb emlitettiik, az adatokkal kapcsolatos és az adminisztrativ kdltségek nem
mindig valaszthatdk precizen kilén. Mindazonaltal minden kdltségelemet tételesen fel
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kell sorolni és meg kell indokolni, hogy a potencialis regisztralé meg tudja hatarozni,
hogy ezek kdzll melyek kapcsoldodnak sajat informacids kdvetelményeihez.

Az (j potencialis regisztraldk jogosultak az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet hataly-
balépését (2016. januar 26-at) kdovetben felmerllt 6sszes relevans koltség tételes fel-
sorolasat kérni, igazolni kell szamukra a tanulmanyok koltségeit, és meg kell kapniuk
az egyéb korabbi koltségek tételes felsorolasardl a lehet6 legpontosabb kimutatast.

[Az (EU) 2016 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) és b)
pontja, valamint 4. cikkének (2) bekezdése]

Adatokkal kapcsolatos koltségek

Minden egyes vizsgalatnak koltsége van. Ez a kovetkezd koltségeket foglalhatja
magaban: a vizsgalat elvégzésének koltségei, a kivant tanulmanyokhoz vald
hozzaférés biztositasanak koltségei vagy a tajékoztatasi kovetelmények nem vizsgalati
modszerek altal torténd teljesitésének koltségei. A tarsregisztrdlok barmilyen
megfeleldnek itélt koltségszamitdsi mddszerr6l megallapodhatnak. Példaul mind a
bekertilési koltségek, mind a helyettesitési koltségek alkalmazhatok. A bekerlési
koltségek a tényleges szamlakon alapulnak, mig a helyettesitési kéltségek a vizsgalat
Ujbdli elvégzésének koltségeire vonatkoznak. (Tovabbi részletekért lasd az 5.3.2.
pontot.)

Egyes adminisztrativ koltségek szintén lehetnek adatspecifikusak. Példaul a
szakirodalomban valé kereséshez vagy az adatelhagyas indoklasahoz kapcsolddo
koltségek egyértelmien egy adott végpontra, és nem a teljes dokumentacidra
vonatkoznak.

Mivel a potencidlis regisztralonak csak azokért az adatokért kell fizetnie, amelyekre
szliksége van, nem kell megdfizetnie az adatspecifikus adminisztrativ koéltségeket,
amennyiben azok a potencidlis regisztrald szamara szikségtelen vagy a mar a
birtokaban Iév6 végpontokra vonatkoznak.

Adminisztrativ kéltségek

Az adminisztrativ koltségek a regisztralék kozotti adatmegosztasi megallapodas
létrehozdsdnak és kezelésének koltségeit jelentik. Ez adott esetben a kozdsen
benyljtott adatok IUCLID-fajljanak létrehozasaval kapcsolatos koltségeket is
magaban foglalhatja.

Egyes adminisztrativ koltségek azonban nem adatspecifikusak, hanem a ko6z6s
kommunikacié koltségei vagy a hozzaférés kezelésével kapcsolatos koltségek példaul
a k6z6s benyljtas minden tagjara egyforman vonatkozhatnak.

A meglévl regisztraldnak mindenesetre meg kell tudnia megindokolni a kéltségeket
és azok megosztasanak moédjat. Az adatokkal kapcsolatos és az adminisztrativ
koltségekre vonatkozo példakat lasd a jelen Utmutatdé dokumentum III. mellékletében.

. Koltségmegosztasi modszer

A tarsregisztraloknak meg kell allapodniuk az altaluk megfelelének itélt
koltségmegosztasi modszerben. E modszernek méltanyosnak, atlathatonak és
megkulonboztetésmentesnek kell lennie. Mindenesetre fontos, hogy az alkalmazott
modszer a tarsregisztraldk szamara is érthets legyen. A kéltségmegosztasi modellt az
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adott anyag valamennyi regisztraléjara alkalmazni kell, ideértve a jovébeli
regisztraldkat is.

Az (j potencialis regisztraldk jogosultak kérni a korabban megallapitott kritériumok
pontositasat és indoklasat, és szabadon hozzaférhetnek a koltség- és adatmegosztas
modszertanahoz.

[Az (EU) 2016 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontja,
valamint 4. cikkének (2) bekezdése]

. Visszatéritési rendszer

Az egyes tarsregisztralok koltségrészesedése attdl fligg, hany tarsregisztrald vesz
részt az adatmegosztasban. Lényeges klilonbséget jelent ugyanis, hogy a koltségeket
2 vagy 200 tarsregisztrald kozott kell megosztani. fgy minden egyes alkalommal,
amikor egy Uj potencialis regisztrald megosztja az adatokat, csbkkennek az egyes
tarsregisztralok 6sszkoltségei.

Masrészt minden egyes tovabbi regisztraciés kovetelmény felmerilésekor
novekedhetnek az egyes érintett tarsregisztraldk Osszkoltségei. A visszatéritési
mechanizmusnak figyelembe kell vennie az adott anyagra vonatkozé jévGObeli tovabbi
regisztracidos kovetelmények lehetdségét is. Ajanlatos, hogy a felek altal elfogadott
visszatéritési mechanizmus az 6nkéntes frissitések esetén alkalmazandé feltételekkel
is foglalkozzon.

A visszatéritési rendszer m(ikodtetése kotelezd, és biztositja a kdltségek méltanyos és
megkullonboztetéstél mentes megosztasat. A koltségek Ujraszamitasanak idépontjardl
és modjardl meg kell allapodni.

Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet hatalybalépésekor mar meglévo
megallapodasban részes felek egyhangulag donthettek Ugy, hogy eltekintenek az
adatok tételes felsorolasara és/vagy a visszatéritési mechanizmus beépitésére
vonatkozo kotelezettségtol. Ilyen esetekben el6fordulhat, hogy a meglévo
adatmegosztasi megallapodas nem rendelkezik a koltségek tételes felsorolasardl vagy
a visszatéritési mechanizmusrél. A potencialis regisztralét azonban nem koéti az e
kotelezettség mell6zésére vonatkozo dontés, kivéve, ha az ebbe vald beleegyezését
aladirdsaval megerdsiti.

[Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontja, valamint
4. cikkének (4) és (5) bekezdése]

. Potencialis tovabbi koltségek

A regisztraloknak évente dokumentalniuk kell az adatmegosztasi megallapodasuk
mikddésével kapcsolatban felmeriil6 minden tovabbi kéltséget, kilénésen a fent
emlitett visszatéritési mechanizmusra tekintettel vagy a dokumentaciéo spontan
frissitései esetén. Ezt az éves dokumentaciot a legutdobb benyljtott vizsgalat
benyujtasatédl szamitott legaldbb 12 évig meg kell 6rizni, és észszer( idén belll
ingyenesen hozzaférhetévé kell tenni mind a meglévs, mind a potencialis regisztraldk
szamara.

Az adatmegosztdsi megdllapoddsnak tartalmaznia kell az anyagértékeléssel
Osszefliggl esetleges hatarozatbdl eredé koltségek megosztasara vonatkozo
rendelkezéseket. Ha egy potencialis regisztralé olyan anyagot kivan bejegyeztetni,
amelyrél mar sziletett a meglévd regisztraloknak cimzett anyagértékelési hatarozat,
a kapcsolddo koltségeket is figyelembe kell venni a kéltségmegosztasi modellben. Az
adatmegosztasi megallapodasnak rendelkezéseket kell tartalmaznia az esetleges
jovobeli koltségekre vonatkozodan is, amelyek a tovabbi informacios kovetelmények
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keletkezésébdl szarmaznak, példaul egy megfelelGségi ellenGrzéssel Gsszefliggb
hatdrozat eredményeként.

A korabbi regisztralok nem kényszerithetik a potencialis regisztralokat arra, hogy el6re
fizessenek olyan potencialis kéltségekért, amelyek csak késdbb merillhetnek fel. Az
adatmegosztasi megallapodas azonban rendelkezhet Ggy, hogy ha egy értékelési
hatarozat tébb regisztralénak szél, a széban forgd vizsgalat elvégzéséhez sziikséges
koltségeket elére meg lehet osztani e regisztraldk k6zott annak biztositasa érdekében,
hogy a teljes vizsgalat elvégzéséhez rendelkezésre dlljanak a forrasok.

A meglévl regisztralonak meg kell allapodnia a potencialis regisztralokkal egy olyan
rendszer létrehozasarol, amely fedezi ezeket a lehetséges jovobeli kdltségeket. Ebben
a megallapodasban az egyes regisztraldoknak csak azért kell fizetnitik, amire a REACH-
rendeletnek és/vagy az anyagértékelési hatarozatnak valé megfeleléshez sztkségik
van.

[Az (EU) 2016 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikkének (3) bekezdése, valamint 4.
cikkének (2) bekezdése]

2.2.3.2. Adatmegosztasi megallapodasok eltérés
esetén

A regisztralok megindokolhatjak, hogy miért alkalmazzak a REACH-rendelet 11. cikk
(3) bekezdése szerinti azon kritériumok valamelyikét, amelyek fennallasa esetén
bizonyos informacidk kalon is benyujthatok. Megjegyezzik, hogy el6fordulhat, hogy
azoknak a regisztraldknak is méltanyosan hozza kell jarulniuk a kozos
adatbenyuljtashoz valé hozzaférés koltségéhez, valamint adott esetben az egyéb
adminisztrativ koltségekhez, akik Ugy déntenek, hogy néhany vagy az 6sszes adatot
kilén nyudjtjak be. Az eltérés kapcsan a koltségmegosztast és a koltségtérités illetéen
lasd az alabbi 5.4.2. pontot.

Ezen tulmendGen az eltérést valaszto regisztralok mas regisztrald(k) kérésére tovabbra
is kotelesek megosztani az eltérést tartalmazé dokumentacidjukban benyujtott
adatokat. Ezzel 6sszefliggésben szintén mindent meg kell tennitik annak érdekében,
hogy méltanyos, atlathaté és megkulénboztetéstél mentes megallapodast kossenek
az adatok megosztasara vonatkozoan.

2.2.4. Osztalyozas és cimkézés

A regisztraloknak a REACH-rendelet VI. mellékletének 4. szakaszdban leirtak
értelmében a technikai dokumentacid részeként be kell nyujtaniuk az anyag
osztalyozasat és cimkézését a regisztralasi dokumentaciéban (10. cikk a) pont iv.
alpont).

A CLP-rendelet arra 0szténzi a bejelentbket és regisztraldkat, hogy tegyenek meg
mindent annak érdekében, hogy megallapodasra jussanak az osztalyozasi és
cimkézési jegyzékbe felveend6 egyeztetett besorolasi tétel tekintetében, amennyiben
a bejelentés kovetkeztében ugyanarra az anyagra tébb besorolasi tétel vonatkozik. Ez
a rendelkezés (a CLP-rendelet 41. cikke) a bejelentés megtorténte utani utdlagos
megallapodasokra is vonatkozik. Tovabbi részletek az Osztalyozasi és cimkézési
bejelentés Osszeallitasa cimd kézikényvben talalhatdk:
http://echa.europa.eu/manuals.

Ajanlott, hogy a potenciadlis regisztraldk a targyaldasok kezdetén k6z6ljék egymassal az
altaluk egyénileg alkalmazott osztalyozast és cimkézést. Abbdl, hogy nincs kilonbség
a résztvevOk osztalyozasa és cimkézése kozott, észszerlien arra lehet kovetkeztetni,
hogy az adatok megoszthatdk.
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Amennyiben az osztalyozas és cimkézés soran kilonbségek mutatkoznak, akkor meg
kell vizsgalni, hogy ezek a kulonbségek az egyéni osztalyozas alapjaul szolgalo,
kilénb6z6 adatokbdl (Iényegi tulajdonsagok) erednek, vagy az anyagok kiilonb6z6
jellemzdibdl, ahogyan ezt az alabbi két példa bemutatja.

A tarsregisztralokat arra 0szténozziik, hogy allapodjanak meg egymassal az
osztalyozasrol és cimkézésrdl. Ez nem feltétlenil jelenti azt, hogy az osztalyozas és
cimkézés ugyanazon anyag minden gyartdja és importére esetében megegyezik.
Ugyanazon anyag kilonb6z6 gyartasi eljarassal is elGallithatd, amely klilonb6z6
szennyezbédési profilokhoz vezet, ldsd még az Utmutaté a CLP-kritériumok
alkalmazasahoz C. dokumentum 1.1.7.2. alpontjat is:
http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp. Ugyanez a
helyzet akkor is el6allhat, ha kilonb6z6 nyersanyagok kerilnek felhasznalasra.
Ezekben az esetekben azonban még mindig van lehet6ség az adatmegosztasra, és ezt
megkonnyitheti, ha a vezet6 regisztraldé dokumentacidéja ugyanazon anyag tobb
kulbnb6z6 osztalyozasat tartalmazza.

Példak:

1. ,A” gyartd az anyagot egy adott egészségi veszély tekintetében olyan
vizsgalat alapjan sorolja be, amely ,B” gyartonak nem all rendelkezésre. ,B”
gyartd megfelelé és megbizhatd adat és egyéb informacié hianyaban nem
sorolja be az anyagot ezen egészségi veszély szerint.

Egyeztetés: ,B” gyartonak meérlegelnie kell a hianyzé adatoknak az ,A”
gyartotdl valdé megkérését, és ezért ,A” és ,B” gyartonak is meg kell
fontolnia ugyanazon osztalyozas alkalmazasat.

2. ,A" és ,B"” gyartd is megdfelel6 és megbizhatd vizsgalatokkal rendelkezik egy
adott veszély tekintetében. Az ,A” gyartd anyagra vonatkozd vizsgalata
osztalyozast javasol. A ,B” gyarté rendelkezésére allé masik tanulmany nem
javasol osztalyozast. Ennek az az oka, hogy az ,A” és ,B” gyartd altal
gyartott anyagoknak kilénb6z6 veszélyességi profilja van az eltérd gyartasi
eljaras miatt (pl. szennyez6anyagok, izomerek).

Egyeztetés: az osztalyozds eltér a kilénb6z6 szennyezOdési profilnak
készonhetéen, mikézben mindkét vizsgalat megbizhaté. Az ,A” és ,B”
gyartd kozotti adatmegosztas lehetésége az adott veszély tekintetében
nem indokolt. Az érintett dokumentacioé keretein belll meg kell adni az
anyag tobb hatarosszetételét, ha ezek az Osszetételek kllonb6z6
tulajdonsdgokat eredményeznek. Az ugyanazon dokumentdaciéban
megadott hatarosszetételek szama a koz6s adatbenyuljtas kilonbo6zo
résztvevlOi altal regisztralt Osszetételek valtozékonysagatdl, valamint
ezeknek az Osszetételeknek a kornyezeti sorsatdl és veszélyességi
profiljatdl fligg. Az egyes hatarosszetételek szerinti konkrét adatokat
fészabdly szerint be kell nyuljtani az 0Osszetétel tulajdonsaganak
meghatarozasa érdekében. Ezen adatok kovetkeztében el6fordulhat, hogy
az egyes hatarosszetételek esetében eltér az osztalyozas.

Ervényes-e az adatok megosztasara vonatkozé kotelezettség, ha a
regisztralok eltéro osztalyozast hataroznak meg?

Az adatmegosztasi kotelezettség ugyanazon anyag informacidkat kézdésen benyujtd
regisztraldira vonatkozik. Az osztalyozas és cimkézés eltérései nem indokoljak az
adatmegosztas mell6zését. A tarsregisztraldk ugyanis megegyezhetnek arrdl, hogy
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ugyanazon anyagra klilonb6z6 osztalyozas és cimkézés alkalmazandd, példaul, ha a
kulénbség egy jol azonositott szennyezOdésnek tudhatdé be, amelynek relevans
veszélyességi tulajdonsagai ismertek. Kovetkezésképpen, amennyiben megfeleléen
indokoltak és atlathatéan dokumentaltdk, az anyagra vonatkozé dokumentacio(k)
tobb osztalyozast és cimkézést is tartalmazhat(nak).

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a tarsregisztralék nem értenek egyet az anyag
osztalyozasaval és cimkézésével (a szennyezdOdési profil kiilonbségeitdl, a vizsgalati
eredmények kilénb6zd értelmezésétdl eltérd okok miatt) (a 11. cikk (3) bekezdésének
c) pontja értelmében). Ilyen esetben a REACH-rendelet lehetGvé teszi az érintett
tag(ok) szamara, hogy a kdzbsen benyuljtott 6sszes adatot vagy azok egy részét kiilon
nyUjtsa (nyujtsak) be, és kilén C&L-t nyujtson (nyujtsanak) be. A vezetl regisztrald
altal a tobbi regisztraldé nevében benyujtott regisztraldasi dokumentacioban is
szerepelhet azonban kilénb6z6 C&L az eltérés sziikségessége nélkil, és ez nem
feltétlenil akadalya az adatmegosztasnak.

Meg kell jegyezni, hogy az eltér6 osztalyozas és cimkézés hatassal lehet a
kockazatértékelésre, és kérdésessé valhat a kémiai biztonsagi jelentés
megoszthatdsaga.

2.2.5. Az adatmegosztasi targyalasok lefolytatasa

Az adatmegosztasi targyalasok lefolytatasakor a feleknek mindent meg kell tennitik az
adatok méltanyos, atlathaté és megklilonboztetéstél mentes moddon torténd
megosztasara vonatkozd megallapodas érdekében. Az informaciét kéré potencialis
regisztraloknak meg kell hatarozniuk a korabbi regisztralotdl kért informaciok pontos
jellegét.

Az a kotelezettség, hogy mindent meg kell tenni a megallapodas érdekében,
szlikségessé teszi az 6sszes fél szamara, hogy alternativ megoldasokat taldljanak, ha
a targyaldsok megrekednek, valamint azt, hogy nyitottak és proaktivak legyenek a
masik féllel folytatott kommunikacié soran. Abban az esetben, ha valamelyik fél nem
kielégito valaszt kap, amelyrdl gy véli, hogy az nem vildgos, érvénytelen vagy nem
teljes, akkor a cimzett koteles kifogasolni ezt a valaszt azaltal, hogy épité jelleg(,
egyértelmd és pontos kérdéseket vagy érveket kiild a feladonak. A kéréseket meg kell
indokolni. A felekkel szemben az is elvaras, hogy megismerkedjenek az adatok
megosztasaval kapcsolatos, a jelen Utmutatoban és mas ECHA-dokumentumokban
leirt elvekkel.

Minden egyes félnek észszer( id6t kell adnia a masik fél szamara, hogy a kérdéseire
megfeleld valaszt tudjon adni. Kérjiuk, vegye figyelembe, hogy a 27. cikk (5)
bekezdése egy hdonapot hataroz meg az adatok és a koltségek megosztasarodl szdld
megbeszélések minimalis idGtartamaként.

Minden érvelésnek az érintett felek kozott kell lezajlania. Az egyes felek allaspontjat
kifogasold érveket kozvetlentl e két fél kozotti, nem pedig az ECHA-val folytatott
kommunikacidban kell k6zolni.

Minden adatmegosztas targyat képezd koltséget tételesen fel kell sorolni és meg kell
indokolni, amint azt a fenti 2.2.3.1. pontban emlitettiik. Minden ké&ltségmegosztasi
eljarast meg kell indokolni, annak tartalmaznia kell egy visszatéritési mechanizmust,
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és nem tehet kllonbséget a jelenlegi és a k6z6s regisztralashoz mas idépontban
csatlakozo regisztraldk kozott. A jelen Gtmutatd 5. fejezete bemutat néhany példat.

A korabbi regisztraldknak biztositaniuk kell, hogy az (4j) potencidlis regisztralok csak
azon informacidk koltségéhez jaruljanak hozza, amelyeket a sajat regisztralasi
kovetelményeik teljesitése érdekében kell benyljtaniuk!’. Ez az adminisztrativ
koltségekre is vonatkozik.

Kérés esetén a korabbi regisztralé(k)nak tudomanyos indoklast kell csatolniuk az ada-
tok kivalasztasa soran alkalmazott modszerrél, amire az anyag biztonsagos felhasz-
nalasanak igazolasahoz van szlikség.

Az ECHA az alabbi weboldalon gyakorlati tanacsot nyujt az adatmegosztasi
targyaldsokhoz: http://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-data-sharing-negotiations.

2.3. Adatmegosztas kiilonb6z6 anyagok regisztraloi
kozott (csoportositas, kereszthivatkozas)

A f6 cél a szikségtelen allatkisérletek elkertilése, ami a REACH-rendelet
adatmegosztasi rendelkezéseinek is az alapjaul szolgdl. Az egyik mdd ennek
eléréséhez a szerkezetileg rokon anyag(ok)hoz kapcsoléddé adatok felhasznalasa, ha
az tudomanyosan megindokolhaté. A kilonb6z6 anyagok adatai kozotti
kereszthivatkozast mindig szakértdi véleményben kell elvégezni. Az Utmutaté a
tajékoztatasi kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum
részletesen elmagyarazza, hogyan és mikor lehet kereszthivatkozast alkalmazni
(f6ként az R.5. fejezet). Tovabba hasznos informacidkkal szolgal e kérdés tekintetében
a Gyakorlati uUtmutatd: Kereszthivatkozasok és kategéridk bejelentése cimd
dokumentum: http://echa.europa.eu/web/quest/practical-guides.

Tovabbi irdnymutatast nyljt a kereszthivatkozasra vonatkozo értékelési keretrendszer
(RAAF): http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across.

Amint azt a fenti 2.2.2. pontban kifejtettliik, ha egy anyag regisztralasahoz mar
felhasznaltak egy masik anyagra vonatkozé adatokat, akkor ezeket az adatokat meg
kell osztani, ha egy potencidlis regisztralé ezt kéri. Egyéb korilmények ko6zo6tt az
adatok megosztasa a kiilonb6z6 anyagok regisztraldi szamara nem kotelezd. Ezért az
adatok megosztasa ezekben a helyzetekben nem tartozik a kotelez6 adatmegosztasi
kotelezettségek korébe.

Az adatok megosztdasa azonban Osszhangban van a szikségtelen allatkisérletek
(kGilonosen a gerinces allatokon végzett kisérletek) (a REACH-rendelet 25. cikke
szerint) és a regisztracidos koltségek elkerilésére vonatkozd célkitlizésekkel. Az
anyagok veszélyeinek értékelésével kapcsolatos alternativ mddszerek kidolgozasanak
és alkalmazasanak elémozditasa, valamint az allatkisérletek szamanak minimumra
csOkkentése érdekében az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet szorgalmazza azon
relevans (allatokon és nem dllatokon) végzett kisérletek kovetkeztetéseinek
megosztasat, amelyeket a regisztralt anyagokkal szerkezetileg hasonlé anyagokkal
végeztek!®,

A Kkilonbdz6 anyagok regisztraldi kozotti, tanulmanyokhoz valé hozzéaférésre
vonatkozo egyes kérelmeket eseti alapon kell megtargyalniuk a tanulmanyokhoz valé
hozzaférést megosztani kivano potencialis regisztraléknak. A potencidlis regisztralokat

17 Az ECHA fellebbezési tanacsanak az A-010-2017. szamU REACH & Colours tgyben 2019. aprilis 15-én
hozott hatdrozata, 126-151. bekezdés.
18 | 4sd az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet (15) preambulumbekezdését.
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arra kérjik, hogy a szlUkségtelen allatkisérletek elkerilése érdekében tarjak fel a
kereszthivatkozasi lehetGséget.

Megjegyzendl, hogy a 12 éves szabaly (lasd a 3.1.4.1. pontot) kereszthivatkozas
esetén is alkalmazandd. Mas szoval, a 12 évnél régebben benyujtott (atfogo) vizsgalati
Osszefoglalasok ingyenesen rendelkezésre allnak a késGbbi REACH-regisztralok
szamara, akar ugyanannak az anyagnak, akar egy masik anyagnak a regisztralasaral
van sz6 (kereszthivatkozassal).

Hogyan |éphet kapcsolatba egy potencidlis regisztrélé egy masik k6zds benyljtasban
részt vevl regisztraloval a kereszthivatkozas érdekében t6rténd adatmegosztas

celjabdl?

Nincs hivatalos eljarads, amely megszabna, hogy hogyan kell felvenni a kapcsolatot
kereszthivatkozas céljabdl a valamely masik anyag ko6z6s benyuljtasaban
résztvevOkkel. A potencialis regisztralok megnézhetik az adatokat az ECHA regisztralt
anyagokra vonatkozé informacidk elterjesztésésre szolgalé portaljan, és kapcsolatba
[éphetnek barmelyik regisztraloval, akinek a neve megjelenik, és kérhetik a vezetd
regisztrald elérhet6ségét.

Alternativaként a potencidlis regisztralok kapcsolatba Iéphetnek az ECHA
Ugyfélszolgalataval, és kérhetik az ECHA-t, hogy ossza meg elérhetdségi adataikat a
relevans koz6s benyuUjtds vezetd regisztraldjaval. Az ECHA ezutan felveszi a
kapcsolatot az emlitett vezet6 regisztraldval, és arra biztatja, hogy kezdeményezze a
kapcsolatfelvételt.

A potencidlis regisztralok emellett kapcsolatba |éphetnek az érdeklddési korlikbe
tartoz6  anyagcsoport  gyartdinak/importoreinek  tevékenységét  koordinald
kereskedelmi szervezettel is. Ezek a kereskedelmi szervezetek képesek lehetnek
tajékoztatast nyujtani a kereszthivatkozasi lehetéségekral.
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3. ADATMEGOSZTAS A REGISZTRALASI
DOKUMENTACIO BENYUJTASA ELOTT

Az adatmegosztas a REACH-rendelet egyik kulcsfontossagu elve. Az anyagokkal
kapcsolatos informacidk megosztdsa révén a vallalatok noévelik a regisztralas
rendszerének hatékonysagat, csokkentik a koltségeket és elkertlik a gerinces
allatokon végzendd sziikségtelen kisérleteket.

A REACH 26. cikke szabalyozza azt a folyamatot, amelyet a potencialis regisztraldknak
kovetniik kell a regisztralas és adott esetben az adatmegosztasi targyalasok
megkezdése el6tt: ez az Ggynevezett ,megkeresési eljaras”, amelyet a 3.1. pont
ismertet.

A megkeresési eljarast kovetben a potenciadlis regisztralok képesek lesznek azonositani
ugyanazon anyag meglévé regisztraldit és potencidlis regisztraldit. Ezutan ratérhetnek
az anyag regisztralasa felé vezetd kovetkezd l|épésekre, attdl fliggbéen, hogy az
anyagot mar regisztraltak-e (lasd a 3.2. pontot) vagy még nem regisztraltak (lasd a
3.3. pontot).

3.1. A megkeresési eljaras

3.1.1. A megkeresés célja

Az adatmegosztasi targyalasok kezdeményezésére jelenleg alkalmazando eljarast a
REACH-rendelet 26. és 27. cikke szabalyozza'®. A potencialis regisztralok kotelesek
megkeresést intézni, hogy folytatni tudjak a regisztralast. A megkeresési eljaras célja
kettds:

1. annak meghatarozasa, hogy ugyanazt az anyagot korabban mar
regisztraltak-e, illetve sor kerllt-e megkeresésre azzal kapcsolatban;

2. az adatmegosztast célz6 kapcsolatfelvétel megkonnyitése a potencialis
regisztralo és:
a. a korabbi regisztrald(k) (ha van ilyen);
b. illetve mas potencidlis regisztralok kozott.

Az ECHA a gyakorlatban egy REACH-IT platform, a tarsregisztraldi oldal Utjan segiti
el6 a kapcsolatfelvételt, ami tartalmazza a fentebb emlitett felek elérhetdségét és
aktualis szabalyozdi allapotat (korabbi regisztrald, potencialis regisztrald).

Kotelezo kovetni a megkeresési eljarast?

A megkeresési eljaras a regisztraciot megel6z6 kotelez6 1épés?°. Azoknak a jelenlegi
regisztraldoknak is ezt az eljarast kell kdvetnilik, akik szamara a magasabb mennyiségi
tartomany elérése miatt a regisztralasi kovetelményeik teljesitéséhez tovabbi
informaciék megadasat irjdk el6. A I|épést az alabbi 4.1 fejezet ismerteti
részletesebben.

19 Az adatmegosztasi kotelezettségek el6zményeit illeten lasd a fenti 1.2.2. és 1.2.3. pontot.

20 A jogszabalyi szOveg szerint a megkeresési 1épés kotelez, és azt a nemzeti végrehajtd hatésagok ennek
megfeleléen érvényesithetik. A megkeresési lépés csokkenti annak kockazatat, hogy nem a megfeleld
kordbbi regisztraléval vagy nem a megfelel6 anyagrdl folytatnak targyaldst, ami hatdssal lehet a
regisztralasi és adatmegosztasi kotelezettségekre.
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Megjegyzés: A gerinces allatokon végzett (j vizsgalatok nem végezhetdk el, amig le
nem zarul a megkeresési eljaras.

A vizsgalati folyamat attekintése az aldbbi 1. abran Iathatd.

Potencidlis regisztrald

1 N

Megkeresési
kételezettség

Korabban regisztrai

anyag?
(7]
Ri) Igen
(7]
L
o .
L Vannak masok is, akik
X megkeresést intéztek?
O]
L
= Igen Nem
A
Az ECHA hozzéférést biztosita
Az ECHA hozzéférést biztosita tarsregisztraldi t‘"”ls,':]g 'tsfk"‘""l‘z' °.'f)f)'.h °Z'.‘"’T‘?'I’éi” he EC;!:’;\ . :‘i'zs:eégzz"a"”
oldalhoz, és tajékoztatast ny(it: a korabbi és egyéb CLLIC. 515 ;é;ai' )

potencidlis regisztralokrol (elérhetéségek); a mar
(12 évenbeliil vagy azon tul) benyuijtott
rendelkezésre allo adatokrdl

\ /

| 4
Adat- és -
koltségmegosztas* |
*Felhivjuk figyelmét, hogy a
tébb mint 12 éve benyuijtott .
vizsgalatokért nem kell
ellentételezést fizetni Az adatok egyiittes
benyujtasa

‘ »

Regisztralas <

1. abra: A megkeresési eljaras attekintése
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3.1.2. Kinek kell megkeresést intéznie?

Minden létez6 jogi személynek, amelynek anyagot kell regisztralnia, megkeresést kell
intéznie. Ezek a jogi személyek az alabbiak lehetnek:

¢ olyan jogi személyek, amelyek 6nmagukban vagy keverékekben, évi 1 tonnanal
nagyobb mennyiségben kivannak gyartani vagy behozni valamely anyagat,
beleértve az intermediereket is;

e olyan jogi személyek, amelyek olyan anyagokat tartalmazé arucikkeket
kivannak gyartani vagy importalni, amelyek a szokasos vagy észszerlien
elérelathatd felhasznalasi feltételek kozott szandékosan kibocsatasra kertilnek,
és ezekben az arucikkekben évi 1 tonna feletti mennyiségben vannak jelen;

e a REACH-rendelet 8. cikke szerint egy olyan nem unids jogalany altal kijeldlt
egyeduli képvisel6k, amely évente legalabb 1 tonna mennyiségl anyagot kivan
az EU-ba exportalni.

A nem unids gyartok maguk nem intézhetnek megkeresést azokkal az anyagokkal
kapcsolatban, amelyeket az Unidba importalnak, illetve ezeket az anyagokat
kézvetlenil nem regisztralhatjak. A nem unids gyartdk donthetnek gy, hogy
regisztralasukat az importérok végzik el, vagy a képviseletiket ellathatja egy, az Unid
tertiletén székhellyel rendelkez6 természetes vagy jogi személy, az egyedili képviseld.
Az egyedili képvisel6 tobb nem unids gyartoét is képviselhet. Ebben az esetben az
egyedili képviselének anyagonként és nem unids gyarténként egy megkeresést kell
benyuUjtania. Az egyedili képvisel6 szerepével és feladataival kapcsolatos tovabbi
részletekért kérjik, tekintse at az Utmutaté a regisztrdlédshoz cim(i dokumentumot.

3.1.3. A megkeresés soran benyuajtandé informaciok

Megkeresésiik részeként a potencialis regisztraléknak az alabbi informaciokat kell
benyujtaniuk (a 26. cikk (1) bekezdése):

e a jogi személy személyazonossaga a REACH-rendelet VI. mellékletének 1.
szakaszaban meghatarozottaknak megfeleléen, a felhasznalasi telephelyek
kivételével;

e az anyag azonositdé adatai a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszaban
meghatarozottaknak megfeleléen;

e az Uj vizsgalatokat igényl6 tajékoztatasi kdvetelmények (gerinces allatokon
végzett vizsgalatok és nem gerinces allatokon végzett vizsgalatok).

Ami az anyag azonossagat illeti, az informacidknak elegenddnek kell lennilik az anyag
azonositasahoz. Ezek az informacidk megegyeznek a szabvanyos regisztralashoz
szlikséges technikai dokumentaciéban elGirtakkal (a REACH-rendelet VI.
mellékletének 2. szakasza), és az Utmutaté az anyagoknak a REACH és a CLP-rendelet
szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez cim( dokumentumban szerepelnek,
amely a kovetkez6 cimen érheté el: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Az intermedierként hasznalt anyagok esetében a megkeresési dokumentacioban az
anyag azonositasahoz megadandd informacidoknak ugyanazoknak a
kévetelményeknek kell megfelelnilik, mint a nem intermedierek esetében.

Az anyag azonositasara vonatkozé alapos és pontos informaciéok megadasa alapvet6
fontossagl ahhoz, hogy az ECHA a meglévé és potencidlis regisztralok elérhetdségeit
a megkeres6 rendelkezésére bocsathassa, és igy valamennyi fél szamara
megkonnyitse az adatmegosztasi kotelezettségenek teljesitését.
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Ami az egy adott anyagra vonatkozdé informacios kovetelményeket illeti, ezek a
gyartani vagy importalni kivdant mennyiségi tartomanytol fliggnek. A potencidlis
regisztraldnak azonositania kell az adott anyagra vonatkozd informacios
kévetelmények listajat, hogy megkonnyitse a kés6bbi adatmegosztasi szakaszt. A
potencialis regisztralonak a megkeresési dokumentaciéban meg kell hatdroznia a ra
vonatkozd informacids kdvetelmények listdjat.

A megkeresés elGkészitésével kapcsolatos gyakorlati utasitasokat a ,Megkeresési
dokumentacié eldkészitése” ciml ECHA-kézikonyv tartalmazza, amely a kovetkez6
cimen érhet6 el: http://echa.europa.eu/manuals. E dokumentum az IUCLID
adatbazisba beépitett sigdorendszeren keresztll is elérhetd.

Tovabbi részletekért lasd az ezzel foglalkozd weboldalakat?! az ECHA honlapjan..

3.1.4. A megkeresési eljaras eredményei

A legtobb mar regisztralt vagy sikeresen lekérdezett anyag esetében a megkeresés
feldolgozdsa a megadott numerikus azonositok (pl. EK-szam) alapjan torténik.
Szikség esetén az ECHA tovabb vizsgalja az anyagazonositd informacidkat annak
megallapitasa érdekében, hogy az anyagot mar regisztraltadk-e.

Ha a megkeresést elfogadjak, a megkeress kap egy megkeresési szamot??, és az ECHA
a REACH-IT megfelel6 tarsregisztraldi oldalara iranyitja a megkeres6t, ahol adott
esetben megtalalhatja az adott anyag meglév6 regisztraldinak és potencidlis
regisztraldinak elérhetdségeit.

Bar a megkeresést intézéket az ECHA iranyitja az érintett tarsregisztraldkhoz,
tovabbra is a potencidlis regisztralék és a korabbi regisztralék felel6ssége, hogy
megvitassak az anyag egyezlOségét, és eldontsék, hogy az anyagaikat tudjak-e
egylttesen regisztralni. Ha nézeteltérés mertl fel, a potencialis regisztralok az ECHA
honlapjarol elérheté webes (irlapon keresztlil kapcsolatba |éphetnek az ECHA
Ggyfélszolgalataval az anyag egyez6ségével kapcsolatban.

Ha az ECHA az anyag azonossagara vonatkozdé informacidk hianya és/vagy
ellentmondasossaga miatt nem tudja feldolgozni a megkeresési dokumentaciot, a
megkeresést intéz6 a REACH-IT-ben kap egy lzenetet, amely leirja a sikeres
megkeresési dokumentacié benyujtasahoz szilkséges maddositasokat.

Tovabbi részletek az ezzel foglalkozé weboldalon?3 az ECHA honlapjan, a ,Kérdések és
valaszok a megkereséssel kapcsolatban” cimU részben talalhatok.

Megjegyzés: A megkereséssel kapcsolatos frissitések nyomon kovetése érdekében
ajanlott a REACH-IT-ben a bejové Gizeneteket rendszeresen figyelni.

3.1.4.1. Az anyagot mar regisztraltak

Ha az anyagot mar regisztraltdk, a potencialis regisztral6 a REACH-IT-ben talalhaté
tarsregisztraloi oldalon megtaldlja ugyanazon anyag meglévo regisztraldinak és mas
potencialis regisztraldinak az elérhetfségeit.

Ugyanakkor a kordbbi regisztralok és mas potencidlis regisztraldk a tarsregisztraldi
oldalon a ,Potencidlis regisztralok” cim alatt lathatjdk a megkeresést intézo

21 http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/inquiry.
22 A regisztraldnak a megkeresési szamot fel kell tlintetnie a regisztralasi dokumentacidban.
23 http://echa.europa.eu/ga-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/inquiry.
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elérhet6ségi adatait. Ebben a szakaszban nem varhatok proaktiv intézkedések a
korabbi regisztrald(k) részérol.

Ezenkivil a megkeresést intéz6 az ECHA-tél informaciot kap a mar benydjtott,
rendelkezésre all6 adatokrol, beleértve annak a korabbi regisztralénak az
elérhet6ségét, aki az adatokat az egyes konkrét végpontokra vonatkozodan
benyuUjtotta. A potencialis regisztralé feladata annak mérlegelése, hogy mely
kovetelmények teljesitése szempontjabdl. A potencialis regisztralé azt is megtudhatja,
ha valamely végpontra vonatkozdan nincsenek adatok (pl. mert nem nyujtottak be
regisztralast arra a magasabb mennyiségi tartomanyra vonatkozodan, amelyre a
megkeresést intézd regisztraldst kivan benyujtani).

A benyujtott adatok ellentételezésével kapcsolatos helyzet attdl fliggéen valtozik, hogy
az (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasokat tébb mint 12 évvel korabban nyujtottak-e be
vagy sem.

A REACH-rendelet szerint az adatokért 12 éven belll kell fizetni. Ez vonatkozik az
(atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasokra, amelyeket a regisztralas keretében nyujtottak
be (a REACH-rendelet 25. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban), és a 67/548/EGK
iranyelvvel 6sszhangban tett bejelentés keretében benyujtott adatokra?*. Mas szoéval,
az ilyen, 12 évnél régebben benyujtott (atfogd) vizsgalati dsszefoglaldsok a REACH-
rendelet szerinti regisztracidohoz ellentételezés nélkil felhasznalhatok. Megjegyzendd,
hogy a 12 éves szabaly kereszthivatkozas esetén is alkalmazandd. Mas széval, a 12
évnél régebben benyujtott (atfogd) vizsgalati 6sszefoglaldasok rendelkezésre allnak a
kés6bbi REACH-regisztralok szamara, akar ugyanannak az anyagnak, akar egy masik
anyagnak a regisztralasardl van szo6 (kereszthivatkozassal).

Meg kell jegyezni, hogy el6fordulhat, hogy az ezen adatok kozos benyujtasaval
kapcsolatos egyéb adminisztrativ koltségeket, pl. az IUCLID fajl elkészitésével és
benyujtasaval kapcsolatos koltségeket meg kell osztani.

Fontos megkilénboztetni az adatbenyujtas idGpontjat a vizsgalat elvégzésének
id6épontjatél, amely megel6zi magat az adatbenyujtast. A 12 éves szabaly az adott
(atfogo) vizsgalati 6sszefoglalas benyljtasanak idépontjara vonatkozik, tekintet nélkul
arra, hogy a vizsgdlatot mikor végezték el. Ezen tulmenden egy adott (atfogd)
vizsgalati Osszefoglalds ECHA-hoz torténd benyljtasanak id6pontja nem
szlikségszerlien egyezik meg az eredeti regisztralas idépontjaval. El6fordulhat, hogy
az (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalds benyujtdsara a regisztralast kévetden kerllt sor
(pl. @ mennyiségi tartomany emelkedése kovetkez6 szintl vizsgalatot kdvetel meg),
ezért lehet, hogy a 12 év még nem telt el. Ezt az alabbi tablazat szemlélteti:

24 A 67/548/EGK iranyelv jogi kerete alapjan a bejelentés részeként benyujtott adatok az adatok
benyujtasdnak idépontjatdl szamitott 10 év utan felhaszndlhatdk egy késbbbi bejelentés céljabél. A REACH-
rendelet 25. cikkének (3) bekezdése meghosszabbitotta ezt az idGtartamot 2 évvel, az illetékes
hatésdgoknak torténd benyujtds eredeti id6pontjatol szamitott 12 évre (pl. a 2001. janius 1-jén elvégzett
bejelentés keretében benyujtott adatok REACH-szerinti védelme 2013. junius 1-jéig all fenn).
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A vizsgalat Az (atfogo) vizsgalati Ellentételezés vége (a
elvégzésének éve osszefoglalas REACH-rendelet
veszélyes anyagokrol céljabol)
sz0l6 iranyelv

(67/548/EGK
TEWEIRELNY
REACH-rendelet
szerinti
benydjtasanak éve

1985 1985 1997

1985 2000 2012

1985 2010 2022

1985 - Az  (atfogd) vizsgalati
Osszefoglalas regisztralas
céljabol térténd
benyljtasat koéveté 12
évvel

Az ECHA altal szolgaltatott informacid tehat jelzi, hogy az (atfogd) vizsgalati
Osszefoglalast 12 évnél régebben nyUjtottak-e be, és igy annak fejében fizetni kell-e
ellentételezést vagy sem.

Egy adott végpontra vonatkozhatnak 12 évnél régebben és 12 évnél nem régebben
benyujtott (atfogd) vizsgalati dsszefoglaldsok is. A megkeresések eredményei ezért
kombinalhatdk. Ebben az esetben az (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasok egy része
ellentételezés nélkiil felhasznalhatd, mig masokért ellentételezést kell fizetni.

Megjegyzés: Minden esetben a megkeresést intéz6 fél feladata a mar benyujtott
adatok min6ségének és relevanciajanak az értékelése?>, hogy regisztraloként teljesitse
regisztralasi kotelezettségeit. Tobb mint 12 évvel kordabban (pl. NONS-bejelentés
soran) benyujtott vizsgalati 6sszefoglalasok felhasznalasakor el6fordulhat, hogy ezek
az (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasok nem megfelel6 minéségliek a REACH-rendelet
szerinti regisztralasi kotelezettségek teljesitéséhez, ezért a potencialis regisztrald
fontoldra vehet alternativ megoldasokat a regisztralasi dokumentacio teljességének és
megfelel6ségének biztositasa érdekében. Ezenkivil, azt javasoljuk, hogy a potencialis
regisztrald bizonyosodjon meg a korabbi regisztraldnal, illetve bejelenténél arrdél, hogy
rendelkezésre all-e teljes vizsgalati jelentés.

Abban az esetben, ha az anyagot mar regisztraltdk, a regisztralasi dokumentacio
benyuljtasanak kovetkezo |épéseit az alabbi 3.2. pont ismerteti.

25 Az IUCLID 4-ben vagy a SNIF formatumban benyUjtott adatok nem tartalmaznak minden sziikséges
informaciot, ezért a regisztralénak az IUCLID fajlt alaposan ellendrizni kell, és ki kell azt egészitenie. Tovabbi
részletek a ,Regisztralasi és PPORD dokumentacidok létrehozasa” cimld kézikényvben taldlhatdk:

https://echa.europa.eu/manuals.
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3.1.4.2. Az anyagot korabban nem regisztraltak

Ha az anyagot még nem regisztraltdk, az ECHA vagy létrehoz egy Uj tarsregisztraldi
oldalt a REACH-IT-ben, ha az anyagra vonatkozdéan nem volt kordbbi potencidlis
regisztrald, vagy atiranyitja a kérelmez6t egy meglévé tarsregisztraloi oldalra, ahol a
kérelmez6 megtalalja mas potencialis regisztraldk elérhetiségeit.

Ugyanakkor, amennyiben relevans, mas potencialis regisztralok a tarsregisztraloi
oldalon lathatjak a megkeresést intéz6 elérhetfségi adatait. A tobbi potencialis
regisztrald részérdl nem varhatok proaktiv intézkedések.

Abban az esetben, ha az anyagot még nem regisztraltak, a regisztralasi dokumentacio
benyuljtasanak kovetkezo |épéseit az alabbi 3.3. pont ismerteti.

3.2. A regisztralasi dokumentacio benyuljtasanak lépései,
ha az anyagot mar regisztraltak

A kovetkezé pontok id6rendi sorrendben ismertetik a regisztralasi dokumentacio
potencialis regisztrald altali elkészitésének lehetséges eseményeit, ha az anyagot mar
regisztraltak:

e A rendelkezésre all6 informaciok Gsszegydljtése

o A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele

e Az adatok iranti igények megallapitdsa és a hidnyzd adatok azonositasa

e Targyalas az adatok és koltségek megosztasardl

e A targyalasok sikertelensége esetén rendelkezésre allé jogorvoslati lehetéségek
e Az adatok (kodzos) benyujtasa

e A 27. cikk (8) bekezdése szerinti lehetséges regisztralasi varakozasi id6é
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A tanulmany elkérése, ha
gerinceseken végzett kisérletet
foglal magaban (27. cikk (1)
bek.)

Potencidlis regisztrald
megkereséstintéz az
ECHA-hoz

Rendelkezésre
dlinak-e egy meglévé
regisztralas részeként
benyujtott informaciok?

Igén

Magéban foglal a
tanulmany gerinceseken
végzett kiséretet?

A kérést kévetéen a potencidlis és a
korabbi regisztralé(k)nak mindent meg

A korébbi regisztrald engedélyezi
a teljes vizsgadlati jelentésre valé
hivatkozast (27. cikk (4) bek.)

l——

\
v

A korabbi regisztralé kérheti a
regisztralas utani varakozasi idd
meghosszabbitasat (27. cikk (8)

bek.)

igen

(2) bek.) és akoltségek (27. cikk (3)
bek.) megosztasardl valdo megéllapodas
érdekében

w| kell tennie (tennitik) az adatok (27. cikk |

Adatok megszerzése mas
forrasokbol

A VI és a VIII. meléklet szerinti
adatok elédllitasa

Vizsgalati javaslatok benyujtasa a
IX. és a X. melléklet szerinti
adatok megszerzése érdekében

A tanulmany elkérhetd, ha
nem foglal magaban ha a
gerinceseken végzett
kiséretet (27. cikk (1) bek.)

A potencidlis és a korébbi regisztraldk
megaéllapodtak az adatok és/vagy
azok koltségeinek
megosztasarol?

nem———p»|

A potencilis regisztrald
adatmegosztasi vitat
kezdeményezhet az ECHA
elétt (27. cikk (5) bek.)

2. abra: Az adatok megosztasa a megkeresés utan, ha létezik meglévo

regisztracio

3.2.1. A

rendelkezésre
Osszegyljtése

allo

informaciok

A potencialis regisztraldnak elGsz6r 6ssze kell gyljtenie az altala regisztralni tervezett
anyaggal kapcsolatban rendelkezésre all6 6sszes informaciot. Minden egyes regisztrald
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egyénileg felelGs azért, hogy a regisztralas soran benyuljtott informaciok megfeleljenek
az anyagara vonatkozd, REACH-rendelet szerinti informacios kévetelményeknek.

Megjegyzés: Az adatokat alaposan, megbizhatéan és gondosan dokumentaltan kell
0sszegyl(ijteni, mivel az adott anyag 0sszes rendelkezésre all6 adatainak 0sszeallitasa
soran bekOvetkez6 hiba szukségtelen vizsgalatokhoz és ezaltal szukségtelen
kiadasokhoz, valamint a tajékoztatasi kovetelményeknek valé megfelelés hianyahoz
vezet.

A potencidlis regisztralonak 6ssze kell gyljtenie az 6sszes, a regisztralas céljai
tekintetében relevans informacidt, azaz a kovetkezlket:

e Az anyag azonosité adataira vonatkozd részletes informaciok (analitikai
jelentések, alkalmazando analitikai modszerek, standardizalt mddszerek stb.);

e Az anyag lényegi tulajdonsdgaira vonatkozé informacidk (fiziko-kémiai
tulajdonsagok, emldsokre vonatkozo toxicitas, kornyezeti toxicitas, kdrnyezeti
sors, beleértve a kémiai és a biotikus lebomlast). Ezek az informaciok
szarmazhatnak in vivo vagy in vitro vizsgalati eredményekbdl, nem vizsgalati
eredményekbdl, mint pl. QSAR becslések, a human hatasokkal kapcsolatosan
mar meglévl adatok, mas anyagokra torténd kereszthivatkozas, epidemioldgiai
adat;

e A jelenlegi és a tervezett gyartdssal és a felhasznalasokkal kapcsolatos
informaciok;
e A jelenlegi és az elGrejelzett expozicidval kapcsolatos informacidk;

e A mar végrehajtott vagy javasolt kockazatkezelési intézkedésekkel (RMM)
kapcsolatos informaciok.

Az ebben a szakaszban 6sszegyljtend6 informacidoknak képessé kell tennilik a
potencialis regisztralot annak eldontésére is, hogy az anyag tekintetében kdzdsen
benyujtott vizsgdlatok sajat 0sszetételére (Osszetételeire) nézve is reprezentativak-e
(I4sd az Utmutaté az anyagoknak a REACH-és a CLP-rendelet szerinti azonositdsahoz
és megnevezéséhez ciml dokumentumot).

Ezt az adatgy(ijtést a mennyiségtdl fliggetlenil el kell végezni. Még ha a standard
tajékoztatasi kovetelmények az egyes regisztralok altal gyartott vagy behozott
mennyiségtdl fliggenek is, a regisztraloknak az adott végpont tekintetében relevans
és rendelkezésre allé 6sszes adatot meg kell adniuk?®. A regisztralasi dokumentaciohoz
szlikséges valamennyi relevans és rendelkezésre allé informacionak tartalmaznia kell
mind a ,hazon belll” rendelkezésre all6 adatokat, mind az egyéb forrasokbdl, példaul
a nyilvanosan hozzaférhet6?’, szakirodalomban vald kutatassal fellelheté adatokat. A
.hazon bellli” informacidkkal kapcsolatos keresés, azonositds és dokumentacid

26 A REACH-rendelet 12. cikkének (1) bekezdése és a REACH-rendelet VI. melléklete, Utmutatd, 1. lépés.
27 A nyilvdnosan hozzaférheté informaciok alatt a tudomanyos szakirodalomban vagy elektronikus formaban
(interneten) kozzétett barmely informacidk értenddk. Ezzel szemben a szerz6i jogi védelemben a
J~Nnyilvanosan hozzaférhet6/kozkinccsé valt” kifejezés arra utal, hogy az informaciéo mar nem all szerzdi jogi
védelem alatt, és altaldban ingyenesen felhasznalhatd (pl. a szerzdi jogi védelem id6tartama mar lejart,
bizonyos nyilt nyilvanos adattarakban talalhatd informacidk stb.) Mindig ajanlatos azonban tajékozodni a
JNyilvanosan hozzaférhetd/kézkinccsé valt” informacidk tényleges statuszarol, és ellendrizni a vonatkozd
szerz06i jogi zaradékokat. A regisztraldknak évatosnak kell lennitik a szerzGi jogok tiszteletben tartasaval
kapcsolatban, és nem masolhatnak le automatikusan kézzétett tanulmanyokat, még akkor sem, ha magat
a kiadvanyt jogszerlien szerezték meg, vagy ahhoz jogszerlien férnek hozzd, anélkil, hogy el6zetesen
meggy6zodtek volna arrdl, hogy az informacié jogszerlen felhasznalhaté-e a regisztralas céljara. A
kozzétett tanulmanyok esetében ajanlott ellendrizni a regisztralds céljabol torténé felhasznalas feltételeit.
A tovabbi részletek tekintetében lasd a 9. fejezetet.
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tovabbra is egyéni feladat marad. Ezen tulmenden a potencidlis regisztraldnak kérésre
meg kell osztania azokat az altala benyujtani kivant adatokat is, amelyek egy
magasabb mennyiségi kliszébértéknek felelnek meg.

Mindig figyelembe kell venni, hogy - a 10. cikk a) pontjanak utolsé bekezdésében
felsorolt esetek?® kivételével — a regisztrald jogos birtokaban kell lennie a regisztralas
céljabol benyujtandd (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasban ¢sszefoglalt teljes vizsgalati
jelentésnek, vagy engedéllyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson erre. Az
adatok jellegével és az adatokra vald hivatkozas jogaval kapcsolatos tovabbi
részletekért lasd a jelen utmutatd 9. fejezetét.

3.2.2. A tajékoztatasi kovetelmények
figyelembevétele

A kovetkezd |épésben a potencialis regisztralénak pontosan meg kell hataroznia az
altala regisztralni tervezett anyag Osszetételi profiljara (profiljaira) vonatkozé
tajékoztatasi kovetelményeket, figyelembe véve elsGsorban az esetében relevans
mennyiségi tartomanyt, az anyag jellemzé fizikai paramétereit (a vizsgalatoktdl vald
technikai eltérés szempontjabol relevans) és a felhasznalas, illetve expozicid maodjait
(az expozicion alapuld eltérés szempontjabdl relevans).

Megjegyzés: A potencidlis regisztraléknak csak a sajat mennyiségi tartomanyukra
vonatkozdan a REACH-rendelet altal eldirt adatokért kell fizetnitk.

Ahogyan azt az Utmutaté a regisztrdlédshoz c. dokumentum részletesebben is
bemutatja, a 12. cikk a kévetkezdket irja el6 a regisztraldk szdmara:

e nyUjtsanak be minden relevans, és rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai
és Okotoxikologiai informacidt a mennyiségtdl fuggetlenll (ebbe beletartoznak a
szakirodalmi kutatasbdl szarmazo adatok);

e minimalis kovetelményként teljesitsék a REACH VII-X. mellékleteinek 1.
oszlopaiban meghatarozott mennyiségi tartomanyban gyartott vagy behozott
anyagokra  vonatkozdéan  rogzitett, egységesen elGirt tajékoztatasi
kévetelményeket, amelyek az alabbiakban bemutatott modon kiigazithatok. A
tajékoztatasi kovetelmények egyszerlsitett listdja az alabbi weboldalon
talalhato: http://echa.europa.eu/reqgulations/reach/registration/information-

requirements.

Ha a regisztrald él a tajékoztatasi kovetelmény kiigazitasanak lehetGségével, ezt
vildgosan fel kell tlntetnie, és a regisztralasi dokumentacioban minden egyes
kiigazitast meg kell indokolnia. A REACH-rendelet VII-X. mellékletének 2. oszlopai
felsoroljak azokat a kilon6s kritériumokat (pl. expozicids vagy veszélyességi
jellemzdk), amelyek alapjan az egyes végpontokra vonatkozd egységesen eldirt
tajékoztatasi kdvetelmények kiigazithatdk vagy elhagyhatdk. Ezenkivil, a regisztraldk
kiigazithatjak vagy elhagyhatjak az egységesen eldirt informaciokat a REACH-rendelet
XI. mellékletében megfogalmazott altaldnos szabalyok alapjan, amelyek olyan
esetekre érvényesek, amikor:

e a vizsgalat elvégzése tudomanyos szempontbdl nem indokolt;

e a vizsgalat technikailag nem megvaldsithatd;

28 Azaz i. ha az ECHA engedélyt adott a potencidlis regisztralonak az adatokra vald hivatkozasra, és ii. ha
az adatokat tobb mint 12 évvel ezel6tt nyujtottak be, és ingyenesen felhasznalhatok a regisztralas céljabol.
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e a vizsgalat elhagyhaté a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) kidolgozott
expozicids forgatékoényvek alapjan.

e Megjegyezzik, hogy az ECHA a REACH-rendelet kdvetelményeinek magas szinti
gyakorlati attekintését nyudjtja az évi 1-100 tonna mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagok regisztraldi szamara. A Gyakorlati atmutatd a kkv-k vezetdi
és a REACH koordinatorok szdmara c. dokumentum elérhet6 az ECHA honlapjan:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.

Megjegyzés: A tajékoztatasi kovetelményeket feltlvizsgaltdk??®, és Gjfent valtozhatnak.
Ha bizonyos informacidkra mar nincs szlikség, a potencialis regisztraléknak nem kell
gondoskodniuk vagy targyalniuk az ezen informacidkhoz valé hozzaférésrél (még
akkor sem, ha az adatokat a meglévo regisztralok mar eléallitottak és benyujtottak),
ehelyett az Uj tajékoztatasi kovetelményt nem allatkisérleteken alapulé mddszerekkel
teljesitik.

A REACH-rendelet 3. cikkének 20. pontjaban azonositott (pl. EINECS-anyagok) és évi
1-10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok esetén az 6sszes tajékoz-
tatasi kdvetelmény kizardlag akkor alkalmazandd, ha a REACH-rendelet III. mellékle-
tében rogzitett kritériumok egyike vagy mindkett6 teljestil*®. A regisztraldk tamoga-
tasa érdekében az ECHA létrehozott egy nyilvantartast azokrdl az anyagokrél, amelyek
esetében bizonyiték van arra, hogy azok valdszinlileg teljesitik ezeket a kritériumokat
(azaz ezen anyagok esetében nem lesz elegendoé csak fizikokémiai adatok benyujtasa),
és a vallalatok szamara hatékony, Iépésenkénti eljarast felvazolé segédanyagot készi-
tett, amelynek révén regisztralasuk keretében figyelembe vehetik a REACH III. mel-
lékletét). 3!

Ha nem teljesiilnek a REACH-rendelet III. mellékletének kritériumai, az évi 10 tonna
alatti bevezetett anyagok esetében csak a REACH-rendelet VII. mellékletében foglalt,
fizikai-kémiai informacidkra vonatkozo kdvetelményeket kell teljesiteni.

A regisztralonként évi 10 tonnat elér6 (vagy azt meghaladd) mennyiségben gyartott
vagy behozott anyagok esetében kémiai biztonsagi értékelést (CSR) is be kell nyujtani.
A technikai dokumentacié vonatkozasaban legalabb a REACH-rendelet 10. cikkének a)
pontjaban, a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) tekintetében pedig legalabb a REACH-
rendelet 10. cikkének b) pontjaban eldirt 6sszes informacidt dokumentalni kell a be-
jelentésre szolgalé megadott formatumokban (a REACH-rendelet I. melléklete).

Az intermedierek bizonyos tipusaira altaldban kevesebb tajékoztatasi kovetelmény vo-
natkozik, és esetiikben nincs szitkség kémiai biztonsagi értékelésre sem. Amennyiben
az anyag intermedier, a regisztralonak a dijmentesen rendelkezésére allé6 Gsszes in-
formaciot be kell nyGjtania. Igy tehdt nem kell megfizetnie az adatok koltségének va-
lamely részét. A szabadly aldl az egyetlen kivételt az évi 1000 tonnat meghaladé meny-
nyiségl szallitott elkilonitett intermedier regisztralasa jelenti, amelynek esetében a
REACH-rendelet VII. melléklete szerinti kovetelményeket kell alkalmazni, ezért a po-
tencialis regisztraldknak osztozniuk kell az adatokban és azok koltségeiben a meglévo
regisztralokkal.

30 Ldsd a REACH-rendelet 12. cikke (1) bekezdésének b) pontjat és az (EU) 2019/1692 végrehajtasi rendelet
2. cikkét. Lasd még: a Bizottsdg (EU) 2018/1881 rendelete (2018. december 3.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH) szdélé 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 1., III., VI., VII., VIII., IX., X., XI. és XII. mellékletének az anyagok
nanoformainak figyelembevétele érdekében térténé modositasarol (HL L 308., 2018.12.4., 1-20. o.).

31 Tovabbi informaciokért kérjuk, latogasson el az ECHA III. melléklettel foglalkoz6 weboldalara:
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.
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Az intermedierként hasznalt anyagokra és a rajuk vonatkozé esetlegesen csékkentett
tajékoztatasi kovetelményekre vonatkozdan tovabbi informaciokat talal a 2.2.5. pont-
ban (Az intermedierek regisztraldsahoz kapcsolédé kovetelmények) és a ,,Hogyan al-
lapithaté meg, hogy az anyag intermedierként vald felhasznalasa szigoruan ellen6rzott
feltételek mellett torténik-e, és hogyan kell bejelenteni az intermedier regisztralasara
vonatkozé informaciét az IUCLID-ban?” cim( gyakorlati Utmutatéban, amely a kovet-
kez6 helyen érhetd el:https://www.echa.europa.eu/docu-
ments/10162/23036412/pgl6 intermediate registration en.pdf.

3.2.3. Az adatok iranti igények megallapitasa és a
hianyz6 adatok azonositasa

Az azonositott informacios kovetelmények alapjan a potencialis regisztrald
ellendrizheti, hogy rendelkezik-e mar a vonatkozd tanulmanyokkal, vagy tovabbi
adatokra van sziikség. Ehhez a potencidlis regisztralonak értékelnie kell a birtokaban
lévé adatokat is, kiilonGsen azok relevanciaja, megbizhatdsaga, megfelelésége és az
adott célra vald alkalmassaga tekintetében.

A potencidlis regisztrald birtokaban |év0o, a regisztralas soran felhasznalt adatok az
adatmegosztasi kotelezettség hatadlya ala kerlilnek, ha a tarsregisztraldk kérik azokat,
fuggetlendl attdl, hogy gerinces allatokon végzett kisérletekrdl van-e sz6 vagy sem.

Ha a potencialis regisztraldnak tovabbi adatokra van szliksége, az alabbi 3.2.4.
pontban leirtak szerint targyalhat az egyes tanulmanyokhoz vagy a mar benyujtott
0sszes adathoz vald hozzaférésrol.

A kovetkezd tételekrdl is lehet targyalni, és ezek koltségeit is meg lehet osztani a
tarsregisztralok kozott (jollehet a tarsregisztraldk e tételeket nem kotelesek
megosztani):

e Kémiai biztonsagi jelentés (CSR): Az évi 10 tonna feletti regisztralasok
esetében a regisztraloknak CSR-t kell benyujtaniuk, amely lehet ugyanaz, mint
a meglévé regisztraloké, vagy lehet a potencialis regisztrald sajat CSR-je. Sajat
CSR elkészitése esetén a potencialis regisztrald nem kérhet6 arra, hogy fizesse
meg a meglévo regisztrald CSR elkészitésével kapcsolatos barmely koltségeit.

o Utmutaté az anyag biztonsdgos felhasznaldsahoz: Mivel az évi 1 és 10 tonna
kozotti regisztralasok esetében nincs szliikség CSR-re, a regisztralasi
dokumentacid biztonsagos felhasznalasra vonatkozd Utmutatét tartalmazéd
szakaszaban kell tébb informaciot benyujtani3?.

Ebben a szakaszban a potencidlis regisztralénak lehetésége van arra, hogy
Osszehasonlitsa az tadjékoztatasi kovetelményeket a rendelkezésére allo
informacidkkal és az anyag regisztraldsakor mar benyujtott informacidkkal. Ennek
alapjan megallapithatja, hogy hianyoznak-e bizonyos informaciok, és mérlegelheti,
hogy a hianyzé informacidk hogyan allithatok eld.

Amennyiben a rendelkezésre all6 informacidk elegenddbek, és teljesliinek az egysége-
sen elGirt tajékoztatasi kdovetelmények, akkor nem sziikséges tovabbi informacidkat
beszerezni. Adott esetben a REACH-rendelet XI. melléklete szerinti kritériumoknak
megfeleléen meg kell adni a vonatkozd vizsgalat(ok) kiigazitasanak indoklasat.

Amennyiben a rendelkezésre allé informacio nem tekinthetd elegenddnek, a potenci-
alis regisztraldnak el6szor ellendriznie kell, hogy van(nak)-e a tarsregisztraldi oldalon

32 Lasd a REACH-rendelet VI. mellékletének 6. szakaszat.
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azonositott mas potencialis regisztrald(k), aki(k) relevans adatokkal rendelkez-
het(nek). Ez megtehetd egy (vagy tébb) adott végpontra vonatkozé tanulmany beké-
résével, vagy a REACH-rendelet VI-X. mellékletéhez kapcsolddd kérdGiv segitségével,
ha tobb adat hianyzik. Ajanlott rovid, de észszer( hataridot adni potencidlis regisztra-
I6knak, hogy kozo6ljék a kért adatokat (pl. 1-3 hénapot).

Ha nincs masik potencialis regisztrald, vagy a tobbi potencidlis regisztralé nem ren-
delkezik relevans adatokkal, a potencialis regisztral6 ellen6rizheti, hogy az anyag (po-
tencialis) regisztraldinak nem min6sul6 jogi személyek, kiléndsen mas anyagok re-
gisztraldi rendelkeznek-e relevans adatokkal. Az ilyen lehetséges jogi személyek lis-
tajat lasd a 2.1. pont bevezetdjében, az adatok ilyen jogi személyekkel valé megosz-
tasat illetéen pedig lasd a 2.2.2.2. alpontot és a 2.3. pontot. Az adatok ilyen jellegl
megosztasakor célszerl gondoskodni arrdl, hogy minden olyan tarsregisztralé hozza-
férési jogot kapjon, akinek sajat regisztralasahoz szilksége van ezekre az adatokra.

Végll, néhany esetben a tovabbi vizsgalatok kezdeményezése helyett a regisztrald az
expozicié korldtozdsara tehet javaslatot megfelel6 kockazatkezelési intézkedések
alkalmazasa révén (tovabbi részletekért kérjlik, tekintse at az Utmutaté a
tajékoztatasi kbvetelményekhez és a kémiai biztonsagi jelentéshez c. dokumentumot).

A hidanyz6 adatok mennyiségi tartomanyonként eltéréek lehetnek. Fészabaly szerint -
az évi 1000 tonnat meghaladdé mennyiségld szallitott elkilonitett intermedier
regisztraldsa kivételével - intermedierek regisztraldsa esetén nem kell elvégezni a
hianyzé adatok elemzését.

Amennyiben tovabbra is hidnyoznak adatok, a teendb6ket az alabbi 3.4. pont ismerteti.

3.2.4. Targyalas az adatok és koltségek
megosztasarol

Ha az anyagra vonatkozéan mar létezik regisztracié, akkor az anyagra vonatkozodan
ugyanazon azonosité hasznalataval megkeresést intézé potencialis regisztraldnak
kapcsolatba kell Iépnie a korabbi regisztrald(k)kal, aki(ke)t a tarsregisztralodi oldalon
azonositott, amelyhez a sikeres megkeresést kovetéen hozzaférést kap.

A potencialis regisztralonak els6 lépésként meg kell egyeznie a korabbi regisztraloval
(regisztraldkkal) abban, hogy a mar benyujtott adatok az altala gyartott vagy
importalt anyag tekintetében is relevansak. Ez a megegyezés a kézésen benyujtott
dokumentacidoban jelentett hatardsszetétel kiigazitasat eredményezheti. Tovabbi
részletek az Utmutatd az anyagoknak a REACH és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez cimli dokumentumban érhetdk el.

A potencialis és korabbi regisztrald(k)nak ennek alapjan targyalnia (targyalniuk) kell
a vezetd regisztralo altal a tobbi hozzajarulo regisztrdld nevében mar benyuljtott kozos
adatok megosztasanak feltételeirdl.

A potencialis regisztralok kotelesek a korabbi regisztralé(k)tol a gerinces allatokon
végzett vizsgalatokkal kapcsolatos tanulmanyokat elkérni, mig a nem gerinces
allatokon végzett kisérletek adatainak megosztasara iranyuld kérés opcionalis. Ha
kérik a tanulmanyt, a korabbi regisztralo(k) minden esetben koteles(ek) azt
megosztani, fliggetlendl attél, hogy a tanulmany tartalmaz-e gerinces allatokon
végzett vizsgalatot vagy sem.

A potencialis és a korabbi regisztrald(k)nak mindent meg kell tennie (tennilik) annak
érdekében, hogy

e megadllapodjanak az informacid6 megosztasaban, amelyre a potencialis
regisztralonak sziiksége van; valamint
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e azt biztositandd, hogy az informacidé megosztasanak koltségeit méltanyos,
atlathato és megkulénboztetéstdl mentes mddon hatarozzak meg.

Azzal kapcsolatban adott tanacsaink, hogy hogyan folytathatdk sikeres targyalasok, a
fenti 2.2.5. pontban talalhatdk. Az adatmegosztasi megallapodas kételezd elemei a
2.2.3.1. alpontban taldlhatok, az atlathatésdag, a méltanyossdg és a
megkullonboztetésmentesség elvének a koéltségmegosztas soran térténé gyakorlati
alkalmazasara pedig az 5. fejezetben adunk példakat.

Az adatokhoz vald hozzaférésrdl targyaléd korabbi regisztralonak egyértelmien meg
kell indokolnia az egyes végpontok tekintetében felhasznalandd vizsgalatok
kivalasztasat. Hangsulyozni kell, hogy a potencidlis regisztraldk részére atlathato és
egyértelmd tajékoztatast kell adni az adatokhoz valdé hozzaférés lehetGségeirdl és
koltségeirdl, valamint a k6zos adatbenyuljtashoz vald csatlakozas feltételeirdl. Ez arra
az esetre is vonatkozik, amikor egy érvényben |év6 megallapodas részes felei ugy
dontottek, hogy eltekintenek a tételes felsoroldasra és/vagy a visszatéritési
mechanizmus meghatarozasara vonatkozo kételezettség teljesitésétal.

A koltségmegosztasi megallapodasban figyelembe vételre keriil6 koltségek kiilonb6z6
jellegliek lehetnek, azaz kapcsolédhatnak kisérletekhez (vizsgalathoz kapcsolédé
koltségek) és adminisztrativ tevékenységhez (lehetnek akar egy adott tajékoztatasi
kévetelményhez kapcsolddd, akar altalanos adminisztrativ koltségek). A vallalatoknak
tisztaban kell lennilik az informaciok tartalmaval, amikor jogot szereznek az
informacidora vald hivatkozasra, és értékelniik kell az adatok minGségét és
megfelel6ségét.

Amint azt a fenti 3.1.4.1. alpontban jeleztlk, ha az (atfogo) vizsgalati 6sszefoglalasok
egy részét tobb mint 12 évvel kordbban nyuljtottak be el6szér egy REACH-rendelet
szerinti regisztralas vagy a 67/548/EGK iranyelvvel Osszhangban tett bejelentés
keretében, akkor ezekért nem jar ellentételezés. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy
el6fordulhat, hogy szlikségessé valik az informaciok k6zos benyujtasaval kapcsolatos
adminisztrativ koltségek megosztasa.

Amennyiben megallapodasra jutottak (a REACH-rendelet 27. cikkének (4)
bekezdésével 6sszhangban), akkor a korabbi regisztraldnak, illetve adattulajdonosnak
a potencialis regisztralé rendelkezésére kell bocsatania a megallapodas targyat képezd
informacidkat. Tovabba az adattulajdonos engedélyezi, hogy a potencialis regisztrald
hivatkozhasson a teljes vizsgalati jelentésre.

Meg kell jegyezni, hogy amennyiben a potencialis regisztralé nem ért egyet bizonyos
végpontokra vonatkozd informaciok kivalasztasaval (pl. mar rendelkezik a relevans
tanulmanyokkal), donthet Ugy, hogy ezen végpontok tekintetében eltér, de ennek
ellenére részt kell vennie a kozos adatbenyujtasban. Tovabbi részletekért lasd az
Utmutaté a regisztralashoz cim(i dokumentum ,Az adatok egyiittes benyujtasabdl vald
kivilmaradasra vonatkozé feltételek” cim( 4.3.3. szakaszat.

Megjegyzés: Az anyagra vonatkozd adatok megosztasa el6tt a potencidlis
regisztralonak érdeke, hogy a korabbi regisztraldval (regisztralokkal) megbeszélést
folytasson, és ennek soran megerositse, hogy az altaluk gyartott vagy importalt anyag
kell6képpen hasonld-e ahhoz, hogy az adatokat meg lehessen osztani, biztositva ezzel,
hogy a meglévé vizsgalatok megfelel6ek legyenek az anyagahoz.

3.2.5. Az adatok (kozos) benyudjtasa

Abbdl a ténybdl, hogy ugyanazt az anyagot kilonb6zd két jogi személy regisztralja,
két kulon kotelezettség eredeztethetd. Az elsé az adatok megosztasara vonatkozo
kotelezettség. A masodik az, hogy az ugyanazon anyagot regisztraléknak a REACH-
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rendelet 11. cikkének (1) bekezdése és 19. cikkének (1) bekezdése szerint
OnszervezOdést kell végrehajtaniuk annak érdekében, hogy kozbsen nyujtsak be az
anyagra vonatkozo6 informacidokat. Ha a regisztralék megallapodnak arrél, hogy
ugyanazt az anyagot gyartjak és/vagy importaljak, kozésen kell regisztralniuk ezt az
anyagot.

A kOz0s adatbenyujtasi kotelezettség altalanos célja, hogy anyagonként egy
regisztralas kerlljén benyljtasra (ami idedlis esetben kiterjed az anyag
intermedierként valé felhaszndldsara), tiszteletben tartva az ,egy anyag, egy
regisztralas” elvét. El6fordulhat azonban, hogy a REACH-rendelet 11. cikkének (3)
bekezdésében és 19. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott, bizonyos informaciok
k6z6s benyujtasaval kapcsolatos kivételek alkalmazanddk. A regisztraldnak e kivételek
alkalmazasa esetén is ugyanazon ko6z6s adatbenyujtas résztvevijének kell maradni,
fuggetlenul attol, hogy az elGirt informacié kézul csak néhanyat vagy egyet sem
nyUjtott be k6zésen. Egy adott anyaggal kapcsolatban kdzésen vagy kilon benyujtott
Osszes informacié adatallomanyt képez, amely az anyaghoz kapcsolodd veszélyes
tulajdonsagokat és kockazatokat irja le.

Ezért miutan a tarsregisztralok elvégezték a fenti |épéseket, benyljthatjdk a
regisztralasi dokumentacidjukat, oly mddon, hogy a vezetd regisztrald
kézbsen benyljtott adatra nem hivatkoznak. Az eltérés kritériumaira vonatkozdé
tovabbi részleteket 1asd az Utmutaté a regisztraldshoz cim(i dokumentum , Az adatok
egylttes benyujtasabol valé kivilmaradasra vonatkozéd feltételek” ciml 4.3.3.
szakaszaban.

Mint a fenti 2.2.3. pontban leirtuk, az adatok kb6z6s benyUjtasa céljabdl a
tarsregisztralok altal végzett 6nszervezddés tekintetében a szerzddéses szabadsag az
iranyadd. Az ECHA azonban azt ajanlja, hogy a vezetd regisztrald rendszeres
id6kozonként kommunikdljon a meglévl/potencidlis regisztralokkal a kodzdsen
benyujtott adatokat tartalmazd regisztraldsi dokumentaciérdl, kiléndsen az adatok
frissitése esetén. A tarsregisztraldok a legfrissebb elérhet6ségeket a REACH-IT-ben a
tarsregisztraldi oldalon talaljak.

A helyzet klilonlegességére tekintettel (mivel kevesebb a tajékoztatasi kovetelmény),
valamint gyakorlati okokbdl a kizardlag intermedierként hasznalt anyagok regisztraldi
részére technikailag lehetOveé tették, hogy a csak intermedierként hasznalt anyagok
esetében parhuzamos k6z0s adatbenyujtast hozzanak létre (lasd az Utmutatd a
regisztralashoz cim( dokumentum ,Az adatok egylttes benyljtasabdl vald
kivilmaradasra vonatkozé feltételek” cim( 4.3.3. szakaszat).

3.2.6. A 27. cikk (8) bekezdése szerinti regisztralasi
varakozasi ido

A REACH-rendelet 21. cikke rogziti, hogy ,[a] 27. cikk (8) bekezdésének sérelme
nélkll, a regisztraldé megkezdheti vagy folytathatja az anyag gyartasat vagy
behozataldt vagy az arucikk el8allitdsat vagy behozataldt, ha az Ugynodkség - a 20.
cikk (2) bekezdésével 6sszhangban - a benyujtasi datumot koveté harom héten beldl
nem kuld ezzel ellentétes értesitést”. Ebben az 6sszefliggésben egy anyag gyartasa
vagy behozatala csak a regisztralast kovetd harom hetes idészak lejarta utan

33 A REACH-rendelet alapjan fizetendd dijakrol szl 340/2008/EK rendelet 3. cikkének (3) bekezdésében
és 4. cikkének (3) bekezdésében rogzitettek szerint az ECHA a regisztraldsi dokumentécié kézés benyujtésa
esetén kedvezményes regisztralasi dijat szamit fel.
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kezdédhet meg (kivéve, ha a REACH-rendelet 27. cikkének (8) bekezdésével
0sszhangban hosszabb id6szakot irtak eld).

A REACH-rendelet 27. cikkének (8) bekezdése értelmében a korabbi regisztrald
kérheti, hogy a (21. cikk (1) bekezdés szerinti) regisztralasi varakozasi id6 az Uj
regisztrald szamara négy hoénappal hosszabbodjon meg. A kérelmet akkor lehet
benyujtani az ECHA-hoz34, ha egy korabbi regisztrald és egy potencialis regisztrald
megallapodott a kevesebb mint 12 évvel korabban benyujtott informaciok
megosztasarol.

Az ECHA a potencidlis regisztralot ennek megfeleléen tajékoztatja, akinek a sikeres
regisztralasat megerGsité értesités utan tovabbi 4 hénapot kell varnia, mielétt az
anyagot az unids piacon jogszerlen gyarthatja, illetve jogszerlien hozhatja be az unids
piacra.

Az ECHA nem rendelkezik mérlegelési jogkérrel a korabbi regisztrald kérelmével
kapcsolatban. A potencialis regisztralénak kell mérlegelnie, hogy a korabbi regisztrald
kérelme az adott korulmények ko6zott alkalmazhatdo-e. Kovetkezésképpen, a
potencialis regisztralonak megfelel6en dokumentalnia kell az értékelését.

3.3. A regisztralasi dokumentacio benyujtasanak lépései,
ha az anyagot még nem regisztraltak

Ha az anyagot még nem regisztraltak, a potencialis regisztralé az ebben a részben
leirt indikativ lépéseket kovetheti. Ha tobb potencidlis regisztralé van, egybe kell
gyllnitk, és kéz6sen kell kdvetnilik a benyujtas eldkészitése érdekében ugyanazokat
a |épéseket:

e A rendelkezésre allé informaciok 0sszegydljtése

e A rendelkezésre all6 informaciok értékelése

e A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele

e Az adatok iranti igények megallapitasa és a hianyzo6 adatok azonositasa
e Az adatok koltségeinek megosztasa

e Az adatok (k6z0s) benyujtasa

3.3.1.A rendelkezésre allé informaciok
Osszegyljtése

A potencialis regisztraldnak elGsz6r 6ssze kell gyljtenie az altala regisztralni tervezett
anyaggal kapcsolatban rendelkezésre allo 6sszes informaciot. Minden egyes regisztrald
egyénileg felelGs azért, hogy a regisztralads soran benyujtott informacidk megfeleljenek
az anyagara vonatkozd, REACH-rendelet szerinti informacios kévetelményeknek.

Megjegyzés: Az adatokat alaposan, megbizhatéan és gondosan dokumentaltan kell
0sszegylijteni, mivel az adott anyag 0sszes rendelkezésre all6 adatainak 0sszeallitasa
soran bekOvetkez6 hiba szukségtelen vizsgalatokhoz és ezaltal szukségtelen
kiadasokhoz, valamint a tajékoztatasi kdovetelményeknek valé megfelelés hianyahoz

34 Az eljarast ismerteti a 426. sz.kérdés az ECHA honlapjan: http://echa.europa.eu/support/gas-

support/qgas.




Utmutaté az adatmegosztashoz
4.1 verzi6é - 2023. december

61

vezet. Ha az adatok egyénileg torténd 6sszegylijtéséhez kapcsolddd adminisztrativ
koltség befolyasolja a tanulmany koltségét, akkor azt dokumentalni kell.

Az egyes potencialis regisztralok altal beszerzendd informacidoknak tartalmazniuk kell
a regisztralas céljaibdl relevans 6sszes informaciot, azaz:

o Az anyag azonositdé adataira vonatkozd részletes informacidk (analitikai
jelentések, alkalmazando analitikai mdédszerek, standardizalt médszerek stb.);

o Az anyag lényegi tulajdonsagaira vonatkozé informaciok (fiziko-kémiai
tulajdonsagok, emldsdkre vonatkozo toxicitas, kdrnyezeti toxicitas, kornyezeti
sors, beleértve a kémiai és a biotikus lebomlast). Ezek az informacidk
szarmazhatnak in vivo vagy in vitro vizsgalati eredményekbdl, nem vizsgalati
eredményekbdl, mint pl. QSAR becslések, a human hatasokkal kapcsolatosan
mar meglévd adatok, mas anyagokra torténd kereszthivatkozas, epidemioldgiai

adat;

. A jelenlegi és a tervezett gyartassal és a felhaszndldsokkal kapcsolatos
informaciok;

o A jelenlegi és az el6rejelzett expozicioval kapcsolatos informaciok;

. A mar végrehajtott vagy javasolt kockdzatkezelési intézkedésekkel (RMM)

kapcsolatos informaciok.

Ebben a szakaszban kell 6sszegylijteni az azokra a hatartsszetételekre vonatkozd
informacidkat is, amelyekre a regisztralast ki kivanjak terjeszteni (lasd a 3.2.1.
pontban, részletesen pedig az Utmutaté az anyagoknak a REACH-és a CLP-rendelet
szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez ciml dokumentumban).

Az adatok Osszegyl(ijtését mennyiségtdl fliggetlenll kell végrehajtani. Amennyiben a
regisztralassal kapcsolatos adatkovetelmények az egyes regisztraldk altal gyartott
vagy behozott anyagmennyiségtdl fliggnek, akkor a regisztraldknak regisztralniuk kell
az adott végpont tekintetében relevans és rendelkezésre allé Gsszes adatot®. A
regisztralasi dokumentacidhoz szikséges valamennyi relevans és rendelkezésre alld
informacidonak tartalmaznia kell mind a ,hazon bellll” rendelkezésre all6 adatokat,
mind az egyéb forrasokbdl, példaul a nyilvanosan hozzaférhet63®, szakirodalomban
valé kutatdssal fellelheté adatokat. A ,hazon bellli” informaciokkal kapcsolatos
keresés, azonositds és dokumentdacidé tovabbra is egyéni feladat marad. Ezenfelll
kérés esetén azonban meg kell osztaniuk azokat az altaluk benyu(jtott adatokat is,
amelyek magasabb mennyiségi kiiszébnek felelnek meg.

Mindig figyelembe kell venni, hogy - a 10. cikk a) pontjanak utolsé mondataban
felsorolt esetek kivételével3” — a regisztralo jogos birtokaban kell lennie a regisztralas

35 A REACH-rendelet 12. cikkének (1) bekezdése és a REACH-rendelet VI. melléklete, Utmutatd, 1. lépés.
36 A nyilvédnosan hozzaférheté informaciok alatt a tudomanyos szakirodalomban vagy elektronikus formaban
(interneten) kozzétett barmely informdacidk értenddk. Ezzel szemben a szerz6i jogi védelemben a
J~Nnyilvanosan hozzaférhet6/kozkinccsé valt” kifejezés arra utal, hogy az informaciéo mar nem all szerzdi jogi
védelem alatt, és altaldban ingyenesen felhasznalhatd (pl. a szerzdi jogi védelem id6tartama mar lejart,
bizonyos nyilt nyilvanos adattarakban talalhatd informacidk stb.) Mindig ajanlatos azonban tajékozodni a
JNyilvdnosan hozzaférhet6/kozkinccsé valt” informacidk tényleges statuszarol, és ellendrizni a vonatkozd
szerz0i jogi zaradékokat. A regisztraldknak dvatosnak kell lennilik a szerz6i jogok tiszteletben tartasaval
kapcsolatban, és nem masolhatnak le automatikusan kézzétett tanulmanyokat, még akkor sem, ha magat
a kiadvanyt jogszerlien szerezték meg, vagy ahhoz jogszerlien férnek hozzd, anélkil, hogy el6zetesen
meggy6zodtek volna arrdl, hogy az informacié jogszerlen felhasznalhaté-e a regisztralas céljara. A
kozzétett tanulmanyok esetében ajanlott ellendrizni a regisztralds céljabol torténé felhasznalds feltételeit.
A tovabbi részletek tekintetében lasd a 9. fejezetet.

37 Azaz i. ha az ECHA engedélyt adott a potencidlis regisztralonak az adatokra vald hivatkozasra, és ii. ha
az adatokat tobb mint 12 évvel ezel6tt nyujtottak be, és ingyenesen felhasznalhatok a regisztralas céljabol.
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céljabol benyujtandd (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasban Gsszefoglalt teljes vizsgalati
jelentésnek, vagy engedéllyel kell rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson erre. Az
adatok jellegével és az adatokra vald hivatkozas jogaval kapcsolatos tovabbi
részletekért lasd a jelen Utmutatd 3.3.5. pontjat és 9. fejezetét.

Ha a megkeresést kdvetGen a potencialis regisztraldt arrdl tajékoztattak, hogy vannak
mas potencidlis regisztraldk is, fel kell vennie velik a kapcsolatot, hogy informaciét
szerezzen a rendelkezésére allé adatokrodl. A potencialis regisztraldk rendelkezésre allo
adatok a REACH-rendelet VI-X. melléklete szerint 0sszeallitott kérddivek formajaban
szerezhetOk be. Ez a kérdGiv tartalmazhat az anyag osztalyozasanak és cimkézésének
kozlésére vonatkozo kérést is. A regisztraldknak a rendelkezésre allé adatok
felllvizsgalataban valdé segitségnyujtas érdekében egy formanyomtatvany
alkalmazasat javasoljuk, amelynek mintaja az 1. mellékletben talalhato.

Amint a fenti adatokat sikerll Osszegyljteni, azokat fel kell vinni egy ko6z06s
nyilvantartasba. Ennek legjobb formaja egy matrix, amely 6sszehasonlitja az egyes
végpontok tekintetében rendelkezésre all6 informaciokat (egészen a potencialis
regisztralok kozotti legmagasabb mennyiségi kiiszobig) a sziikséges adatokkal (a
szlikséges adatok mérlegelésére vonatkozéan az aldbbi 3.3.3. pontban olvashato
tovabbi informacid), és meghatarozza az egyes vizsgalatok legfontosabb elemeit,
beleértve az adatokkal rendelkezé felek személyét és a vizsgalat koltségét. Adott
esetben a vizsgalathoz vagy egy konkrét tajékoztatasi kévetelményhez kapcsolddo
adminisztrativ koltségeket is tételesen fel kell sorolni.

3.3.2. A rendelkezésre allé informaciok értékelése

A potencidlis regisztraldnak a kovetkezd lépésben a regisztralanddé anyaggal
kapcsolatban rendelkezésre all6 adatokat kell értékelnie, adott esetben a tobbi
potencidlis regisztraléval egyitt. Alapvetéen minden végpont tekintetében a
kovetkezbket kell elvégezni:

e Az Osszes beszerzett adat relevancidjanak, = megbizhatésaganak,
megfelel6ségének és az adott célra valé alkalmassaganak értékelése (a
veszélyek értékelésével és a kockazatjellemzéssel kapcsolatos kévetkeztetések
levonasa tekintetében tovabbi részletekért lasd az Utmutatd a tajékoztatasi
kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentumot).

e Hatdrozza meg az elsddleges vizsgalatot minden végpont tekintetében: Ez a
legfontosabb  vizsgalat a  vizsgdlat minGségére, teljességére és
reprezentativitasara tekintettel. Ez egy Iényeges Iépés, mivel ezek az elsddleges
vizsgalatok képezik az anyag értékelésének alapjat.

e Hatdrozza meg, hogy mely informacio, illetve vizsgalat (vagy vizsgalatok)
tekintetében van szikség atfogd vizsgalati Osszefoglalasra (altalaban az
elsédleges vizsgalat esetén) vagy vizsgalati 6sszefoglalasra (egyéb vizsgalatok
esetén). Az (atfogd) vizsgalati 6sszefoglalasnak tlikroznie kell a teljes vizsgalati
jelentés célkitlizéseit, modszereit, eredményeit és koOvetkeztetéseit. Az
informaciot kell6 részletességgel kell bemutatni, hogy lehetévé tegye a
technikailag képzett emberek szamara, hogy fliggetlen értékelést tudjanak
végezni annak megbizhatdsaga és teljessége tekintetében - anélkil, hogy a
teljes vizsgalati jelentést at kellene tekintenilik (tovabbi részletekért lasd az
Utmutatd a tdjékoztatdsi kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez
c. dokumentum R.7 fejezetét).

A helyzettdl fliiggéen eléfordulhat, hogy a potencidlis regisztrald csak egyetlen
elsédleges vizsgalattal rendelkezik egy adott végpont tekintetében, de az is lehet,
hogy tobb vizsgalattal is rendelkezik.
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()  Amennyiben csak egy érvényes vizsgalatot adnak meg egy adott végpont
tekintetében:

A potencidlis regisztralénak az adott vizsgalat tekintetében rendelkezésre allé
informacidokat (atfogd vizsgalati 6sszefoglalas) kell felhasznalnia a végponttal
kapcsolatos kovetkeztetések levonasa érdekében (amely késébb az IUCLID
végpontvizsgalati  0sszefoglaldsban kerl bejelentésre). = Amennyiben a
végpontvizsgalati rekordot kelléen dokumentaljak, akkor a potencialis regisztralonak
csak fel kell hasznalnia a végpontvizsgalati rekordban mar dsszefoglalt informaciot.

(i)  Amennyiben egy adott végpont tekintetében tébb érvényes vizsgalat is
rendelkezésre all:

A potencidlis regisztralénak minden, a kilonb6z6 végpontvizsgalati rekordokban
bejelentett, rendelkezésre allé informaciot fel kell hasznalnia a végponttal kapcsolatos
kovetkeztetések levonasa érdekében. Altaldban az elsd felhasznalandd informaciénak
az elsédleges vizsgalat végpontvizsgalati rekordban régzitett (atfogd) vizsgalati
Osszefoglalasanak kell lennie. A tobbi informaciét inkdabb csak alatamaszto
informacioként kell hasznalni.

El6fordulhatnak azonban olyan esetek is, amikor nincs elsédleges tanulmany, hanem
csak alacsonyabb minGségli alatamasztd informaciok allnak rendelkezésre. Ilyen
esetekben értékelést kell végezni annak eldontése érdekében, hogy az Gsszes
rendelkezésre allé informacié indokolttd teheti-e a bizonyitékok sulyan alapuld
megkdzelités alkalmazasat. Ilyen helyzetekben a végpontvizsgalati 6sszefoglalast,
valamint az indokolast jol dokumentalni kell.

Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, amikor alternativ modszereket (pl. (Q)SAR,
kereszthivatkozas, in vitro moddszerek) hasznalnak fel a végleges értékelés és
kovetkeztetés tekintetében relevans informacidoként. Az alternativ mddszerek vagy a
bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités alkalmazasardl, a kérnyezeti sors és a fiziko-
kémiai tulajdonsagok azonositasanak és méréserdl, valamint az emberi egészségre és
a kornyezetre vonatkozd értékelések elkészitésérdl az Utmutaté a tdjékoztatasi
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentum nyujt
iranymutatast.

Ezt a megkdzelitést a potencidlis regisztralénak a végpontvizsgalati 6sszefoglalasnak
a kdvetkez6 harom tipusu informacidval valé kitoltéséhez kell hasznalnia:

e Egy adott végpont vonatkozasaban rendelkezésre all6 adatok Gsszefoglaladsa,
valamint az anyag adott végpontjanak értékelése tekintetében levont
kovetkeztetések egy (pl. reprodukcids toxicitas, akut toxicitas halaknal, bioldgiai
lebomlas);

e Az anyag osztalyozasa és cimkézése (az emberi egészség, a kdrnyezet és a
fiziko-kémiai tulajdonsagok vonatkozasaban), valamint az osztalyozas
indoklasa;

e PNEC és DNEL értékek, valamint a bejelentett értékek indoklasa.

A végpontvizsgalati 0Osszefoglaldsok Osszedllitdsdnak modjarél az IUCLID-dal
kapcsolatos utmutaté ad technikai irdnymutatast. Meg kell jegyezni, hogy az IUCLID-
ban a végpontvizsgalati 6sszefoglalasban szerepl6 informacidk automatikusan
kinyerhetdk a kémiai biztonsagi jelentés elkészitéséhez.
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3.3.3.A tajékoztatasi kovetelmények
figyelembevétele

A kovetkezd |épés a potencialis regisztralé szamara annak pontosan azonositasa, hogy
milyen tajékoztatasi kovetelmények alkalmazanddk az altala regisztralni kivant anyag
tekintetében, figyelembe véve els6sorban az esetében relevans mennyiségi
tartomanyt, az anyag jellemzd fizikai paramétereit (a vizsgalatoktdl vald technikai
eltérés szempontjabdl relevans) és a felhasznalas, illetve expozicio mddjait (az
expozicié alapu eltérés szempontjabol relevans).

Ha a megkeresést kdvetGen a potencialis regisztralot arrdl tajékoztattak, hogy vannak
mas potencidlis regisztraldk is, fel kell vennie vellik a kapcsolatot, hogy valamennyi
potencialis regisztrald azonositani tudja sajat tajékoztatasi kovetelményeit.

Megjegyzés: A potencidlis regisztraloknak csak a sajat mennyiségi tartomanyukra
vonatkozdéan a REACH-rendelet altal elGirt adatokért kell fizetnitik.

Ahogyan azt az Utmutaté a regisztrdldshoz c. dokumentum részletesebben is
bemutatja, a REACH-rendelet 12. cikke a kévetkezbket irja el6 a regisztraldk szamara:

e nyUjtsanak be minden relevans, és rendelkezésre allo fiziko-kémiai, toxikologiai
és dkotoxikoldgiai informaciot a mennyiségtdl fliggetlenil (ebbe beletartoznak a
szakirodalmi kutatasbol szarmazé adatok);

e minimalis kdvetelményként teljesitsék a REACH-rendelet VII-X. mellékleteinek
1. oszlopaiban meghatarozott mennyiségi tartomanyban gyartott vagy behozott
anyagokra  vonatkozdoan  rogzitett, egységesen elGirt tajékoztatasi
kévetelményeket, amelyek az alabbiakban bemutatott moédon kiigazithatok. A
tajékoztatasi kovetelmények egyszer(sitett listdja az alabbi weboldalon
taldlhato: http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-

requirements.

Ha a regisztralo él a tajékoztatasi kovetelmény kiigazitdsanak lehetGségével, ezt
vildgosan fel kell tintetnie, és a regisztralasi dokumentaciéban meg kell indokolnia
minden egyes kiigazitdst. A REACH-rendelet VII-X. mellékletének 2. oszlopai
felsoroljak azokat a kulén6s kritériumokat (pl. expozicids vagy veszélyességi
jellemzdk), amelyek alapjan az egyes végpontokra vonatkozd egységesen eldirt
tajékoztatasi kdvetelmények kiigazithatdk vagy elhagyhatdk. Ezenkivil, a regisztraldk
kiigazithatjak vagy elhagyhatjak az egységesen elbirt informaciokat a REACH-rendelet
XI. mellékletében megfogalmazott altaldnos szabalyok alapjan, amelyek olyan
esetekre érvényesek, amikor:

e a vizsgalat elvégzése tudomanyos szempontbdl nem indokolt;
e a vizsgalat technikailag nem megvaldsithatd;

e a vizsgalat elhagyhaté a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) kidolgozott
expozicios forgatékoényvek alapjan.

e Megjegyezzik, hogy az ECHA a REACH-rendelet kdvetelményeinek magas szinti
gyakorlati attekintését nyudjtja az évi 1-100 tonna mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagok regisztraldi szamara. A Gyakorlati tmutatd a kkv-k vezetdi
és a REACH koordinatorok szdmara c. dokumentum elérhet6 az ECHA honlapjan:
https://www.echa.europa.eu/practical-guides.
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Megjegyzés: A tajékoztatasi kovetelményeket felllvizsgaltak3?, és Ujfent valtozhatnak.
Ha bizonyos informacidokra mar nincs szlikség, a potencialis regisztraldk nem Kkell
biztositaniuk az informaciokat vagy targyalniuk az informacidkhoz valé hozzaférésrdl
(még akkor sem, ha az adatokat a meglévd regisztralok mar elballitottak és
benyuljtottak).

A REACH-rendelet 3. cikkének 20. pontjaban azonositott (pl. EINECS-anyagok) és évi
1-10 tonna mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok esetén az 0Osszes
tajékoztatasi kovetelmény kizardlag akkor alkalmazandd, ha a REACH-rendelet III.
mellékletében rogzitett kritériumok egyike vagy mindkett6 teljesil®. A regisztralok
tamogatasa érdekében az ECHA létrehozott egy nyilvantartast azokrdl az anyagokrol,
amelyek esetében bizonyiték van arra, hogy azok valdszinlleg teljesitik ezeket a
kritériumokat (azaz nem lesz elegendd azon anyagok esetén, amelyeknél csak
fizikokémiai adatokat nyujtottak be), és a vallalatok szamara hatékony, lépésenkénti
eljarast felvazold segédanyagot készitett, amely révén regisztralasuk keretében
figyelembe veszik a REACH III. mellékletét).4°

Ha nem teljesilnek a REACH-rendelet III. mellékletének kritériumai, az évi 10 tonna
alatti bevezetett anyagok esetében csak a REACH-rendelet VII. mellékletében foglalt,
fizikai-kémiai informacidkra vonatkozo kdvetelményeket kell teljesiteni.

A regisztralonként évi 10 tonnat elér6 (vagy azt meghaladd) mennyiségben gyartott
vagy behozott anyagok esetén bizonyos informaciokat a kémiai biztonsagi jelentésben
(CSR) is dokumentalni kell. A technikai dokumentacié vonatkozasaban legalabb a 10.
cikk a) pontjaban, a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) tekintetében pedig legalabb a
10. cikk b) pontjdban el6irt 6sszes informaciot dokumentalni kell a bejelentésre
szolgald sajatos formatumokban (a REACH-rendelet I. melléklete).

Az intermedierek bizonyos, szigortuan ellendrzott feltételek mellett gyartott és
felhasznalt tipusaira altaldaban kevesebb tajékoztatasi kdvetelmény vonatkozik, és
esetlikben nincs szlikség kémiai biztonsagi értékelésre sem. Amennyiben az anyag
szigorian ellenOrzott feltételek mellett gyartott és felhasznalt intermedier, a
potencialis regisztraldonak a dijmentesen rendelkezésére allo 6sszes informaciét be kell
nyUjtania az ECHA-nak. A potencialis regisztralonak tehat nem kell hozzaférési
felhatalmazast vasarolnia annak érdekében, hogy tébb informaciét nyudjtson be az
anyagra vonatkozoéan, mint amennyi mar egyébként is a rendelkezésére allt. A szabaly
alél az egyetlen kivételt az évi 1000 tonnat meghaladé mennyiség(i szallitott
elkulonitett intermedier regisztralasa jelenti, amely esetében a REACH-rendelet VII.
melléklete szerinti kovetelményeket kell alkalmazni, ezért a potencidlis
regisztraloknak meg kell osztaniuk az adatokat és azok koltségeit a meglévo
regisztralokkal.

Az intermedierként hasznalt anyagokra és a rajuk vonatkozé esetlegesen csékkentett
tajékoztatasi kovetelményekre vonatkozdan tovabbi informacidkat talal a 2.2.5.
pontban (Az intermedierek regisztralasahoz kapcsolodo kdvetelmények) és a ,,Hogyan
allapithatd meg, hogy az anyag intermedierként valé felhasznalasa szigoruan
ellen6rzott feltételek mellett térténik-e, és hogyan kell bejelenteni az intermedier
regisztralasara vonatkozé informaciot az IUCLID-ban?” cim{ gyakorlati Utmutatdban,

39 1 4sd a REACH-rendelet 12. cikke (1) bekezdésének b) pontjat és az (EU) 2019/1692 végrehajtasi rendelet
2. cikkét.

40 Tovabbi informaciokért kérjik, latogasson el az ECHA III. melléklettel foglalkozé weboldalara:
http://echa.europa.eu/support/registration/reduced-information-requirements.




66 Utmutaté az adatmegosztashoz
4.1 verzié - 2023. december

amely a koévetkezd helyen érheto el:
https://www.echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 intermediate regist

ration en.pdf.

Megjegyzés: E |épés azt kdveteli meg a potencidlis regisztralotdl, hogy pontosan
azonositsa a ra vonatkozd tajékoztatasi kovetelményeket, kilonds tekintettel a
szamara relevans mennyiségi tartomany tekintetében. Annak mérlegelése soran, hogy
milyen adatokra van szikség, a potencidlis regisztralo figyelembe veheti az adatok
elhagyasanak lehet6ségét, pl. a felhasznalas, illetve expozicidé mddjai alapjan.

3.3.4. Az adatok iranti igények megallapitasa és a
hianyz6 adatok azonositasa

A rendelkezésre all6 informaciok értékelése és a ra vonatkozo tajékoztatasi
kévetelmények azonositasa alapjan a potencialis regisztralé (adott esetben a tobbi
potencidlis regisztraldval egyttt) ellenérizheti, hogy rendelkezik-e mar a vonatkozé
tanulmanyokkal, vagy tovabbi adatokra van-e sziikség.

A potencialis regisztrald tulajdonaban 1évd, a regisztralds soran felhasznalt adatok -
amennyiben ezeket valamely potencidlis regisztralé kéri - az adatmegosztasi
kotelezettség hatalya ala keriulnek, fliggetlentl attdl, hogy gerinces allatokon végzett
kisérletekrdl van-e sz6 vagy sem.

A kovetkez6 tételekrOl is lehet targyalni (jollehet a regisztralok nem kotelesek
megosztani az alabbi tételeket):

e Kémiai biztonsagi jelentés (CSR): Az évi 10 tonna feletti regisztralasok
esetében a regisztraloknak CSR-t kell benyujtaniuk, amely lehet ugyanaz, mint
a meglévé regisztraloké, vagy lehet a potencialis regisztrald sajat CSR-je. Sajat
CSR elkészitése esetén a potencialis regisztrald nem kérhet6 arra, hogy fizesse
meg a meglévo regisztrald CSR elkészitésével kapcsolatos barmely koltségeit.

o Utmutaté az anyag biztonsagos felhasznaldsédhoz: Mivel az évi 1 és 10 tonna
kozotti regisztralasok esetében nincs szliikség CSR-re, a regisztralasi
dokumentacié biztonsagos felhasznalasra vonatkozd uUtmutatét tartalmazéd
szakaszdaban kell tobb informaciot benyudjtani#!.

Ebben a szakaszban a potencidlis regisztralénak lehetésége van arra, hogy
Osszehasonlitsa az tadjékoztatasi kovetelményeket a rendelkezésére allo
informacidékkal. Ennek alapjan megallapithatja, hogy hidanyoznak-e bizonyos
informacidk, és mérlegelheti, hogy a hianyzo informaciok hogyan allithatdk eld.

Amennyiben a rendelkezésre all6 informaciok elegenddek, és teljesliinek az egysége-
sen elGirt tajékoztatasi kdovetelmények, akkor nem sziikséges tovabbi informacidkat
beszerezni. Adott esetben a REACH-rendelet XI. melléklete szerinti kritériumoknak
megfeleléen meg kell adni a vonatkozd vizsgalat(ok) kiigazitasanak indoklasat.

Amennyiben a rendelkezésre allé informacidk nem tekinthet6k elegenddnek(beleértve
adott esetben a mas potencialis regisztraldk rendelkezésére allé informacidkat is), a
potencidlis regisztrald ellenérizheti, hogy mas jogi személyek, amelyek nem az anyag
(potencialis) regisztraldi — klilondsen mas anyagok regisztraldi — rendelkeznek-e rele-
vans adatokkal. Az ilyen lehetséges jogi személyek listajat lasd a 2.1. pont bevezetd-
jében, az adatok ilyen jogi személyekkel valé megosztasat illetéen pedig lasd a
2.2.2.2. alpontot és a 2.3. pontot. Az adatok ilyen jellegi megosztasakor célszer(i

4l Lasd a REACH-rendelet VI. mellékletének 6. szakaszat.
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gondoskodni arrdl, hogy minden olyan tarsregisztrald hozzaférési jogot kapjon, akinek
sajat regisztralasahoz szliksége van ezekre az adatokra.

Végll, néhany esetben a tovabbi vizsgalatok kezdeményezése helyett a regisztrald az
expozicié korldtozdsara tehet javaslatot megfelel6 kockdazatkezelési intézkedések
alkalmazasa révén (tovabbi részletekért kérjlik, tekintse at az Utmutaté a
tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi jelentéshez c. dokumentumot).

A hidanyz6 adatok mennyiségi tartomanyonként eltéréek lehetnek. Fészabaly szerint -
az évi 1000 tonnat meghaladdé mennyiségld szallitott elkllonitett intermedier
regisztralasa kivételével - intermedierek regisztralasa esetén nem kell elvégezni a
hianyzé adatok elemzését.

Amennyiben tovabbra is hidnyoznak adatok, a teendb6ket az alabbi 3.4. pont ismerteti.

3.3.5. Az adatok koltségeinek megosztasa

Miutdn a potencidlis regisztrald elvégezte a fenti Iépéseket, és tudja, hogy vannak-e
mennyiségi tartomanyonként mas potencidlis regisztraldk is, és milyen adatok allnak
rendelkezésre, megszervezheti az adatok tényleges megosztasat.

Ha vannak mas potencidlis regisztralok, kozolnie kell a felmertlé koltségeket,
beleértve a technikai és adminisztrativ koltségeket is. Ebben az esetben el kell
késziteni az adatmegosztasi megallapodast, valamint az egyéb relevans szerz6déses
megallapodasokat, amelyeket a tarsregisztralék meg kivannak kotni egymassal. Azzal
kapcsolatban adott tanacsaink, hogy hogyan folytathatdk sikeres targyalasok, a fenti
2.2.5. pontban talalhatok.

A koltségmegosztasi mechanizmusrdl valé megallapodas sordn a tarsregisztraloknak
mindent meg kell tennilk a méltanyos, atlathatd és megkllonboztetéstél mentes
megallapodas létrehozasa érdekében. A regisztrald csak azon informaciok koltségeit
koteles megosztani, amelyekre a REACH-rendelet szerinti regisztralds céljabdl van
sziksége. Ez a nem vizsgalathoz kapcsolodo koltségekre is vonatkozik. Az
adatmegosztasi megallapodas koételezd elemei a 2.2.3.1. alpontban taldlhaték, az
atlathatésag, a méltanyossag és a megkllonboztetésmentesség elvének a
koltségmegosztas soran torténd gyakorlati alkalmazasara pedig az 5. fejezetben
adunk példakat. Az egyittm(ikodés lehetséges formairdl az alabbi 6. fejezet nyuijt
részletes tajékoztatast. A koltségmegosztasi mddszertant minden tarsregisztrald és az
Uj potencialis regisztralok szamara szabadon hozzaférhetové kell tenni. A koltségeket
kérésre tovabb kell pontositani.

Ha nincs mas potencidlis regisztrald, a potencialis regisztralonak akkor is fel kell
készulnie arra, hogy a jovében lehetnek potencialis regisztralok. Ezért gondoskodnia
kell arrél, hogy a jov6beni adatmegosztads esetére atlathaté moddon rogzitse a
vonatkozo koltségeket.

3.3.6. Az adatok (kozos) benyujtasa

Abbdl a ténybdl, hogy ugyanazt az anyagot két kiilénb6z6 jogi személy regisztralja,
két kulon kotelezettség eredeztethetd. Az elsé az adatok megosztasara vonatkozo
kotelezettség. A masodik az, hogy az ugyanazon anyagot regisztraléknak a REACH-
rendelet 11. cikkének (1) bekezdése és 19. cikkének (1) bekezdése szerint
OnszervezOdést kell végrehajtaniuk annak érdekében, hogy kozésen nyljtsak be az
anyagra vonatkozé informacidkat. Ha a potencidlis regisztralok megallapodnak arrdl,
hogy ugyanazt az anyagot gyartjak és/vagy importaljak, a REACH-rendelet alapjan
kézosen kell regisztralniuk ezt az anyagot.
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A kOz0s adatbenyuljtasi kotelezettség altalanos célja, hogy anyagonként egy
regisztralas kerlljén benyljtasra (ami idedlis esetben kiterjed az anyag
intermedierként vald felhaszndlasara), tiszteletben tartva az ,egy anyag, egy
regisztralas” elvét. El6fordulhat azonban, hogy a REACH-rendelet 11. cikkének (3)
bekezdésében és 19. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott, bizonyos informaciok
k6z6s benyujtasaval kapcsolatos kivételek alkalmazanddk. A regisztraldnak e kivételek
alkalmazasa esetén is ugyanazon ko6zos adatbenyujtas résztvevijének kell maradni,
flggetlendl attél, hogy az el6irt informacié kozil csak néhdnyat vagy egyet sem
nyUjtott be k6z6sen. Egy adott anyaggal kapcsolatban kdzésen vagy kilon benyujtott
Osszes informacié adatallomanyt képez, amely az anyaghoz kapcsolodd veszélyes
tulajdonsagokat és kockazatokat irja le.

Ha csak egy potencialis regisztrald van, akkor vagy ,egyéni” dokumentaciét nyujthat
be, vagy vezet6 regisztraloként nyujthat be dokumentaciot. Abban az esetben, ha
nincs masik potencialis regisztrald, a potencialis regisztralénak egyedil kell elvégeznie
potencidlis regisztrald Ugy dont, hogy ugyanazt az anyagot regisztralja. Ebben az
esetben el6szor mindkét félnek azonositania kell a vezetd regisztralot, aki Iétrehozza
a k6z06s adatbenyujtasra vonatkozo objektumot, majd meg kell allapodniuk a kdzos
adatbeny(jtasi dokumentacid tartalmarol. Ezt kovetéen a meglévé regisztralénak
vezetd regisztraloként, akar tagként. A regisztraldk a REACH-rendelet 11. cikkének
(3) bekezdésében és 19. cikkének (2) bekezdésében foglalt kritériumok alapjan
tovabbra is donthetnek Ugy, hogy kivil maradnak.

Ha tébb potencidlis regisztrald van, akkor ki kell jeldlnitk maguk kozil egy vezet6
regisztraldt, aki a tobbi hozzajaruld regisztralé nevében eljar (a REACH-rendelet 11.
cikkének (1) bekezdése, a vezetd regisztralé hozza létre a REACH-IT-ben a kozo6s
benyujtast). A vezet6 regisztrald ezutan elvileg valamennyi tarsregisztralé nevében
benyujtja a dokumentaciot. Ezt kovet6en a tobbi potencidlis regisztrald is benydjthatja

regisztralasi dokumentacidjat, oly moddon, hogy a vezetd regisztrald

s 7.

kézb6sen benyujtott adatra nem hivatkozik.

Az eltérés kritériumaira vonatkozd tovabbi részleteket ldsd az Utmutatdé a
regisztralashoz cim( dokumentum ,Az adatok egylttes benyljtasabdl vald
kivilmaradasra vonatkozo feltételek” cimi 4.3.3. szakaszaban.

Mint a fenti 2.2.3. pontban leirtuk, az adatok kb6z6s benyujtasa céljabdl a
tarsregisztralok altal végzett 6nszervezddés tekintetében a szerzddéses szabadsag az
iranyadd. Az ECHA azonban azt ajanlja, hogy a vezetd regisztrald rendszeres
id6k6zonként kommunikaljon a meglév6/potencidlis regisztralokkal a koz6sen
benyujtott adatokat tartalmazd regisztraldsi dokumentaciérdl, kiléndsen az adatok
frissitése esetén. A tarsregisztraldk a legfrissebb elérhet6ségeket a REACH-IT-ben a
tarsregisztraldi oldalon talaljak.

A kizardlag intermedierként hasznalt anyagok regisztraloi részére technikailag
lehet6vé tették, hogy a csak intermedierként hasznalt anyagok esetében parhuzamos
k6z6s adatbenyljtast hozzanak létre (lasd az Utmutatd a regisztralashoz cim(
dokumentum ,Az adatok egylttes benyujtasabdl vald kivilmaradasra vonatkozo
feltételek” cimU 4.3.3. szakaszat).

42 A REACH-rendelet alapjan fizetendd dijakrol szol6 340/2008/EK rendelet 3. cikkének (3) bekezdésében
és 4. cikkének (3) bekezdésében rogzitettek szerint az ECHA a regisztraldsi dokumentécié kézés benyujtésa
esetén kedvezményes regisztralasi dijat szamit fel.
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3.4. Mi a teendd, ha hianyzé adatokat azonositottak?

Abban az esetben, ha hidnyzd adatokat allapitottak meg, az anyagok Iényegi
tulajdonsagaira vonatkozdé informacidk elGallitasara kerllhet sor az in vivo
vizsgalatoktdl eltér6 alternativ informaciéforrasok felhasznalasaval, feltéve, hogy a
REACH-rendelet XI. mellékletében elGirt feltételek teljestilnek. A regisztralok szamos
modszert hasznalhatnak, mint példaul (Q)SAR-t, in vitro vizsgalatot, bizonyitékok
sulyan alapuld megkoézelitést, csoportositason alapulé megkozelitést (beleértve a
kereszthivatkozast is*3). A regisztraloknak igazolniuk kell az ECHA el6tt (a
gerinceseken végzett allatkisérletre iranyulé minden egyes vizsgalati javaslat esetén
a IUCLID-ben egy erre szolgalé nyomtatvany kitdltésével), hogy el6szor fontolora
vették a nem allatkisérleteken alapulé mdodszereket, mivel a tényleges allatkisérletek
csak végs6 megoldasként végezhetdk el.

Amennyiben a hidanyzé adat nem szerezheté meg egyik nem vizsgalati médszerrel
sem, a potencidlis regisztralonak a hianyzoé adattol fugg6en az alabbiak szerint kell
eljarni:

a. amennyiben a regisztralashoz a REACH-rendelet VII. vagy VIII. mellékletében
szerepl6 vizsgalatra (fliggetlentl attél, hogy gerinces allatokon vagy sem
végzend6) van szlikség, és az nem all rendelkezésre, akkor Uj vizsgalat
lefolytatasara van szlikség a dokumentacio elkészitéséhez. Ennek kévetkeztében
a potencialis regisztraldknak az adatok k6zds benyujtasa el6tt Uj informaciot kell
eldallitaniuk, és meg kell allapodniuk abban, hogy ki végzi el a hidnyzo
vizsgdlatot. Tovabbi részletekért kérjik, tekintse at az Utmutatd a tdjékoztatasi
kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez c. dokumentumot:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.

b. amennyiben a regisztralashoz a REACH-rendelet IX. és X. mellékletében szerepld
vizsgalatra (fliggetlenil attdl, hogy gerinces allatokon vagy sem végzendd) van
szlikség, és az nem all rendelkezésre, akkor a potencidlis regisztraloknak a
tajékoztatasi kovetelmény teljesitéséhez el6szor az alternativ megkdzelitéseket
kell megfontolniuk. A regisztralok kizardlag akkor allapodhatnak meg vizsgalati
javaslatban és allithatnak Ossze vizsgalati javaslatot, amelyet a vezetd
dontésre, ha a tdjékoztatdsi kovetelmény nem teljesitheté nem vizsgalati
modszerrel. Ezenkivil a potencidlis regisztraldknak ideiglenes kockazatkezelési
intézkedéseket kell alkalmazniuk és/vagy a tovabbfelhasznaldk szamara
ajanlaniuk, amig az ECHA nem hozza meg a vizsgalati javaslatra vonatkozé
hatarozatat (a REACH-rendelet 40. cikke szerint). A kdvetendé eljarast a REACH-
rendelet 40. cikke (3) bekezdésének e) pontja irja le. Tovabbi informacidkért,
kérjlk, olvassa el a 4.2.1. pontot.

Megjegyzés: A vizsgalati javaslat készitésére vonatkozo kotelezettség akkor is fennall,
ha a potencidlis regisztralok a mellékletek 2. oszlopaban szerepld szabalyok
alkalmazasanak eredményeként a REACH-rendelet IX. vagy X. melléklete szerinti
(magasabb szint() vizsgalatokat javasolnak a REACH-rendelet VII. és VIII.
mellékleteiben szerepl6, egységesen elGirt kdvetelmények helyett.

43 Tovabbi irdnymutatast nyljt a kereszthivatkozadsra vonatkozd értékelési keretrendszer (RAAF):
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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4. AZ ADATOK MEGOSZTASA A MEGLEVO
REGISZTRALOK KOZOTT

Az adatmegosztasi kotelezettségek a regisztralast kovetéen is fennallnak.
El6fordulhat, hogy a tarsregisztraloknak e pontot kévetden kell megosztaniuk adatokat
és az azokhoz kapcsolddo koltségeket. Igy minden koltségmegosztasi modell esetén
szlikséges annak a ténynek a figyelembevétele, hogy a koltségmegosztas és a
koéltségallokacié folyamatos és dinamikus, nem pedig statikus eljaras.

Fontos megjegyezni, hogy a regisztralék adatmegosztasi kdtelezettségei nem szlinnek
tovabbi kotelezettségeik vannak, amelyek azzal jarhatnak, hogy adatokat Kkell
megosztaniuk, valamint tovabbra is meg kell mindent tenniilk a megallapodas
érdekében.

Ezenfelil az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet értelmében az adat- és
koltségmegosztassal kapcsolatos dokumentaciot a legutolsé tanulmany benyujtasat
kévetd 12 évig meg kell 6rizni (lasd a 3.1.4.1. alpontot a 12 éves szabalyt illet6en).
Ez a feladat adminisztrativ koltségeket is eredményezhet, amelyeket adott esetben
figyelembe kell venni. Ezért el6fordulhat, hogy a regisztraldknak mérlegelniliik kell
szerz6déses viszonyuk meghosszabbitasat.

Kulénféle tényezok maguk utan vonhatjak a modell idével torténd valtoztatasat és a
korrekcidk végrehajtédsanak sziikségességét.

Ezek egyike a tarsregisztralok valtozd szama: a kdzos adatbenyljtashoz esetlegesen
csatlakozé regisztraldok szama el6zetesen nem ismert. A k6z0s adatbenyujtas ,élettar-
tama” alatt barmikor csatlakozhatnak Uj potencialis regisztralok a meglévd k6zos adat-
benyujtashoz, ahol mar megallapodtak a koltségmegosztasi rendelkezésekrdl. Az (j
potencidlis regisztralok jogairdl bévebben lasd a 2.2.3.1. alpontot.

Az adatmegosztasi kotelezettség minden olyan regisztraléra vonatkozik, aki az adato-
kat kulon nyuGjtotta be. Ezért el6fordulhat, hogy az altala benyuljtott adatok tekinteté-
ben adatmegosztasi targyaldsokat kell folytatnia az Uj vagy meglévd regisztraldkkal.

Ezenkivil az adatok k6zos benyujtasat kovetden Uj adatok valhatnak hozzaférhetove,
kuléntsen akkor, ha az (j regisztraldk sajat meglévo adatokat hoznak magukkal. A
megléve regisztralék megallapodhatnak arrdl, hogy Uj informaciokat tintetnek fel a
kézbsen benyujtott dokumentacidoban, példaul hogy javitsak annak minGségét, és igy
elvileg ki kell igazitani a kéltségmegosztasi szamitast e tényezd beillesztésével. Alter-
nativaként az Uj regisztralo a REACH-rendelet 11. cikkének (3) bekezdése vagy 19.
cikkének (2) bekezdése alapjan az adott végpontra vonatkozoan kivilmaradast nyujt-
hat be. Ett6l még azonban csatlakozniuk kell tagként a k6z0s adatbenyujtashoz.

Ezenfelll tovabbi regisztralasi kotelezettségek merilhetnek fel: sziikség lehet tovabbi
vizsgalatokra, melynek kapcsan tovabbi koltségek merillhetnek fel, amelyek hatassal
lehetnek a meglévl intézkedésekre. Az (j informacié megjelenhet egy regisztrald
mennyiségi tartomanya aktualizalasanak (4.1. pont), egy dokumentacié vagy anya-
gértékelés aktualizalasanak (4.2. pont) eredményeként, vagy barmely mas olyan
esetben, amikor megallapitast nyer, hogy (j informaciét kell benyujtani (4.3. pont).

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy a tarsregisztralok figyelmesen ellen6rizzék az adat-,
illetve koltségmegosztasi megallapodasokat a fenti tényezdknek (amelyek a koltségek
valtozdsat vonhatjdk maguk utan), valamint az eljaras iterativ jellegének szem el6tt
tartasaval. A dokumentaciénak példaul a hozzaférési meghatalmazasban is
feltlintetett ara nem csak a teljes egyedi vizsgalatok koéltségeit tikrozi.
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4.1. Adatmegosztas a mennyiségi tartomany aktualizalasa
esetén

4.1.1. Megkeresési lépés

Azoknak a jelenlegi regisztraloknak is megkeresést kell intéznilik, akik szamara a
magasabb mennyiségi tartomany elérése miatt a regisztralasi koévetelményeik
teljesitéséhez tovabbi informaciék megadasat irjak el6. A meglévd regisztrald, aki a
REACH-rendelet 17. cikkének (2) bekezdése vagy 18. cikkének (2) bekezdése alapjan
regisztralt egy intermediert, szintén benyuljthat megkeresést annak érdekében, hogy
megkapja a REACH-rendelet 10. cikkében foglalt tajékoztatasi kovetelményeknek
megfelel6 dokumentacid benyujtasahoz sziikséges informaciokat.

A REACH-rendelet 12. cikkének (2) bekezdése értelmében amint a regisztralt anyag
mennyisége eléri a kovetkez6 mennyiségi klszobértéket, a regisztralonak
haladéktalanul tajékoztatnia kell az ECHA-t a szlikséges tovabbi informaciokrol. Ez a
|épés a REACH-rendelet 26. cikkében meghatarozott megkeresési eljarast koveti, és
egy szlkséges formalis lépés ahhoz, hogy a regisztral6 megkezdhesse az
adatmegosztasi targyaldsokat a magasabb mennyiségi tartomany meglévd
regisztraldjaval. A gyartas vagy behozatal a megkeresési eljaras és az adatmegosztas
ideje alatt folytatodhat.

A mennyiségi tartomanyt aktualizalni kivand regisztralonak pontosan azonositania
kell, hogy milyen tajékoztatasi kévetelmények alkalmazanddk az anyag tekintetében
a relevans mennyiségi tartomanyban, melyek az anyag jellemz6é fizikai paraméterei (a
vizsgalatoktol vald technikai eltérés szempontjabol relevans) és a felhasznalas, illetve
expozicié maddjai (az expozicio alapu eltérés szempontjabdl relevans).

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a REACH-rendelet 24. cikkének (2) bekezdése szerint
annak a vallalatnak, amely a 67/548/EGK iranyelvvel 6sszhangban bejelentést
nyUjtott be (NONS), akkor kell a REACH-rendelet kovetelményeinek megfelel
dokumentaciot benyujtania (a REACH-rendelet 10. és a 12. cikkével 6sszhangban), ha
a bejelentett anyag mennyisége eléri a kovetkez6 mennyiségi kliszébot.

A megkeresés eredményeként, amennyiben relevans adatok allnak rendelkezésre, az
ECHA tajékoztatast nyujt a (atfogd) vizsgalati Gsszefoglalasokrol, a korabbi és a
potencidlis regisztraldk elérhetdségeivel egyltt. Jelezni fogja, hogy az adatokat 12
évnél régebben nyujtottak-e be vagy sem, és igy ellentételezni kell-e Gket.

Ennek alapjan a megkeresést intéz6 kérheti a korabbi regisztraloktdl az
aktualizalashoz szlikséges tanulmanyokat.

Ha nem allnak rendelkezésre adatok, akkor ugyanazok az elvek érvényesek, mint
amelyeket a 3.4. pont ismertetett.

4.1.2. Adatmegosztasi targyalasok

A megkeresést kovetéen a mennyiségi tartomanyat aktualizalo regisztralonak adott
esetben targyalasokat kell kezdenie az érintett regisztraldval (regisztraldokkal) az
anyagra vonatkozé adatokhoz vald hozzaférésr6l. Ugyanazok az elvek érvényesek,
mint a regisztralasi dokumentaciéo benyujtasahoz sziikséges adatok megosztasara,
lasd a 3.2.4. pontot.

Azzal kapcsolatban adott tanacsaink, hogy hogyan folytathatdk sikeres targyalasok, a
fenti 2.2.5. pontban taldlhatdk. Az adatmegosztasi megallapodas kotelez6 elemei az
aldbbi 2.2.3.1. alpontban talalhaték, az atlathatésdg, a méltanyossag és a
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megkllonboztetésmentesség elvének a koéltségmegosztas soran térténd gyakorlati
alkalmazasara pedig a kévetkez 5. fejezetben adunk példakat.

Abban az esetben, ha az adatmegosztdsi megallapodasba felvették a jovobeli
adatigényeket, a feleknek a megallapodasra kell hagyatkozniuk. Szlikség esetén a
felek a kérdést az illetékes nemzeti birésag elé terjeszthetik.

4.2. Adatmegosztas szabalyozoi hatarozat
eredményeként

A regisztralasi dokumentacid ECHA altali értékelése (megfelelGségi ellenGrzés vagy
vizsgalati javaslat értékelése) vagy egy anyag tagallami illetékes hatdsag altali érté-
kelése tovabbi informaciok benyujtasara vonatkozo kérést eredményezhet, amely nem
mindig kapcsolédik szigorlan az egyes regisztraldk tajékoztatasi kdvetelményeihez.

Ha egy szabalyozdi hatarozatban tovabbi informacidkat kérnek, a hatarozat cimzett-
jeinek a REACH-rendelet 53. cikkének (1) bekezdése szerint mindent meg kell tennitk
annak érdekében, hogy megallapodasra jussanak arrdl, hogy ki fogja elvégezni a kért
vizsgalatot. Az ECHA-t a hatarozat kiadasatol szamitott 90 napon belul tajékoztatni
kell arrdl, hogy ki fogja elvégezni a vizsgalatot. Ha az ECHA-t nem tajékoztatjak ezen
id6szakon belil, akkor kijel6li az egyik regisztralét, hogy a vizsgalatot mindenki nevé-
ben végezze el.

Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet (a 4. cikk (2) bekezdése) értelmében a tarsre-
gisztraloknak a koltségmegosztasi modellben figyelembe kell venniik az anyag érté-
kelésével kapcsolatos koéltségek megosztasara vonatkozé mechanizmust. A rendelet
alapjan a tarsregisztraloknak figyelembe kell vennilk az anyag értékelésével ¢ssze-
flilggl esetleges hatarozattdl fliggetlen, tovabbi jovébeli informacids kovetelmények
esetleges koltségét is az adott anyag tekintetében (példaul a dokumentacio értékelé-
sével 0sszefliggd esetleges hatarozat). Ezeket a kéltségeket meg kell indokolni, és az
adatmegosztasi megallapodasban az egyéb koltségektdl elkilonitve kell feltintetni.
Lasd a fenti 2.2.3.1. alpontot.

A REACH-rendelet 53. cikkének (2) bekezdése elGirja, hogy e koltségek
megosztasanak az egyenl6 részesedés elvén kell alapulnia.

A REACH-rendelet 53. cikkének (3) bekezdése elGirja, hogy a vizsgalatot végzo
regisztraldnak a teljes vizsgalati jelentés egy példanyat at kell adnia minden mas
érintett regisztralonak, és ennek megfeleléen kdvetelése van vellik szemben (az 53.
cikk (4) bekezdése).

Ezért minden olyan regisztrald, aki valamely dokumentacioértékelési hatarozat (vizs-
galati javaslat és megfelelGségi ellenbrzés) vagy anyagértékelési hatarozat cimzettje,
koteles benyuljtani az adott hatarozatban kért vizsgalatot. Elvben a szlikséges infor-
maciokat a vezet6 regisztraldnak kell k6zésen benyujtania, hogy minden regisztrald
tovabbi intézkedés nélkil élvezhesse a benyuijtas elényeit. Ha azonban egy regisztrald
megtagadja a kért vizsgdlat koltségeinek megosztasat, az Osszes tobbi regisztrald
dénthet Ugy, hogy a vizsgalatot egyénileg nyujtja be (kivilmaradas), igy a mulaszto
regisztrald nem hasznalhatja fel a kdzosen benyujtott vizsgalatot. Ebben az esetben
az 0sszes olyan regisztrald, aki egyénileg nyGjtotta be az el6irt vizsgalatot, eleget tesz
a hatarozatnak, mig a mulasztd regisztralé nem, és 6 ezért végrehajtasi eljaras ala
vonhato.
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4.2.1. A dokumentacio értékelése: vizsgalati
javaslatok és megfelel6ségi ellenorzés

A REACH-rendelet 51. cikke szerinti dokumentacidértékelési hatarozatokat a kérdéses
tajékoztatasi kovetelmény(ek) altal érintett valamennyi regisztralonak cimezik. Az (j
regisztraloknak a megfelelGség-ellendrzési hatarozatot koévetden targyalniuk kell a
meglévl regisztralok altal a tajékoztatasi kovetelmény(ek) teljesitéséhez hasznalt
adatokhoz vald hozzaférésrol.

A kereszthivatkozasos  megkozelitést  alkalmazdé  vizsgalati  javaslatokkal
Osszefliggésben a regisztralok javasolhatnak valamilyen ugyanazon az anyagon
végzett vizsgdlatot a kilénbdz6 anyagokra vonatkoz6 tdjékoztatdsi kovetelmények
teljesitése céljabdl. Ha a kereszthivatkozasos megkozelités indokolt, az ECHA d6nthet
ugy, hogy a kilénb6z6 anyagok regisztraloitdl egy ugyanarra az anyagra vonatkozo
vizsgalatot kér.

A vizsgalati javaslatrdl szo6l6 ECHA-hatarozat vagy a dokumentacid megfeleldség-
ellen6rzésének eredményeként elvégzett (j vizsgalatok a REACH-rendelet 53.
cikkének a 4.2. pont bevezetésében ismertetett szabalyai ala tartoznak.

Ha a kért vizsgalatok mar rendelkezésre allnak, azokat mar benyujtottak az ECHA-nak
és megfelelének itélték, az ECHA a dokumentacié értékelésérél sz6ld hatarozat
eredményeként elGirja a regisztraloknak, hogy a III. cimben foglalt adatmegosztasi
rendelkezéseknek megfeleléen osszak meg az emlitett vizsgalatokat, hogy elkertljék
a parhuzamos allatkisérleteket.

4.2.2. Az anyagok értékelése

A REACH-rendelet 52. cikke szerinti anyagértékelési hatarozatokat valamennyi érintett
regisztralénak cimezik. Az a regisztrald, aki megsziintette tevékenységét*t, a
megszlintetés ellenére kotelezhet6 az anyag értékelésével 6sszefliggd hatarozattal
kapcsolatos koltségek megosztasara (a REACH-rendelet 50. cikkének (4) bekezdése
és az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 4. cikkének (6) bekezdése).

Az anyag értékelésével Osszefiiggd ECHA-hatarozat eredményeként elvégzett Uj
vizsgdlatok a REACH-rendelet 53. cikkének a 4.2. pont bevezetésében ismertetett
szabalyai ala tartoznak.

Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet értelmében a regisztraloknak meg Kkell
allapodniuk az anyag értékelésével Osszefliggd hatarozattal kapcsolatos esetleges
koltségek megosztasara vonatkozd mechanizmusrél. A hozzajarulas aranyat meg kell
hatarozni az adatmegosztasi megallapodasban. A regisztralok kiilénb6zé mértékben
jarulhatnak hozzad az anyag értékelésével 6sszefiiggd hatdrozatban meghatarozott
aggodalomhoz (expozicid szintje, bizonyos felhasznalasok stb.). Ezekben az esetekben
a vonatkoz6 hozzajarulasok meghatarozhaték példaul az egyes regisztraléknak az
azonositott aggodalomhoz valé hozzajarulasanak aranyaban.

Az adatmegosztasi megallapodas tervezetében a regisztralok kézétt megosztando
tényleges koltségek pontos Osszege altaldban nem ismert. A feleknek ezért
altalanos és elvont kdltségmegosztasi mechanizmus vagy egy olyan képletrdl kell
megallapodni, amely lehetové teszi szadmukra a koltségek megosztasat,
figgetlenll azok Osszegétdl. E koltségmegosztdsi mechanizmusnak elvileg az
anyag minden Uj regisztralojara vonatkoznia kell.

44 A REACH-rendelet 50. cikkének (2) és (3) bekezdése szerint.
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Ha az anyaggal kapcsolatban korabban olyan anyag értékelésével 6sszefliggd
hatarozat szliletett, amelynek a potencialis regisztralé nem volt cimzettje, a potencialis

regisztralét fel lehet kérni arra, hogy Uj regisztrdldsi dokumentdacidjanak
benyujtasakor a fenti elvekkel 6sszhangban osztozzon ezekben a koltségekben.

4.3. Adatmegosztas Gj informaciok/aj adatok iranti igény
esetén

A REACH-rendelet 22. cikke egy sor kotelezettséget allapit meg azt biztositandd, hogy
az anyagokra vonatkozd informaciokat naprakészen tartsak, és a vegyi anyagok biz-
tonsagosan hasznalhatok legyenek.

Ennek eredményeképpen a regisztraléknak naprakésszé kell tennilik a regisztralasi
dokumentacidjukat, amint Uj relevans informacidk allnak rendelkezésre*>. Ez hatassal
lehet a kovetkezOkre:

e az anyag osztalyba sorolasa;

e a CSR vagy biztonsagi adatlap, amennyiben az anyagnak az emberi egészségre
és/vagy a kornyezetre vonatkozd kockazataival kapcsolatos Uj ismeretek
valnak elérhet6vé.

Ezek a helyzetek szikségessé tehetik az adatok tovabbi megosztasat. A
tarsregisztraloknak aktualizalni kell a regisztraldsukat, ha U(j adatok allnak
rendelkezésre. Az ECHA jelentéseinek és ajanlasainak nyomonkdvetésével a
tarsregisztralok megismerhetik a leggyakoribb hianyossagokat, és elkertilhetik ezeket
a problémakat a sajat regisztralasuk esetén. Ellenérizhetik példaul, hogy van-e az
anyaguknak harmonizalt osztdlyozésa és cimkézése. Uj adatok szarmazhatnak a
szallitdi lancbdl, vagy ha Uj tagok csatlakoznak a k6zos adatbenyuljtashoz.

Ezen tulmenden el6fordulhat, hogy maganak a REACH-rendeletnek a mddositasa (pl.
Uj kovetelmények) miatt kell Uj informaciokat Iétrehozni.

45 Lasd: A Bizottsag (EU) 2020/1435 végrehajtasi rendelete (2020. oktdber 9.) a vegyi anyagok
regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsardl (REACH) szdlé 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben a regisztraldk szamara a regisztralds naprakésszé tételével kapcsolatban
meghatarozott kételezettségekrdl (HL L 331., 2020.10.12., 24-29. o.). Részletesebb leirast talal az
LUtmutatd a regisztralashoz” cim({ dokumentum 7. fejezetében:
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5. KOLTSEGMEGOSZTAS A GYAKORLATBAN

A fenti 2.2.3.1. alpont ismerteti azokat az elemeket, amelyeket egy adatmegosztasi
megallapodasnak tartalmaznia kell, a fenti 2.2.5. alpont pedig a targyalasok sikeres
lefolytatdsahoz szolgal tanacsokkal. A jelen fejezet célja, hogy részletesebben
bemutassa, hogy hogyan torténhet a gyakorlatban a koéltségmegosztas.

Az 5.1. pont gyakorlatiasabban szemlélteti, hogyan valdsithaté meg az atlathatdésag,
a méltanyossag és a megkllonboztetésmentesség elve.

Tovabba, a kéltségmegosztassal kapcsolatos megallapodas megkoveteli, hogy a felek
megallapodjanak az alabbiakrol:

e az adatok megbizhatdsaga, relevancidja és megfelelésége (lasd Az adatok
mindsége c. 5.2. pontot);

e az adatok gazdasagi értéke (lasd: Az adatok értékének meghatarozasa c. 5.3.
pontot), valamint

e a megallapitott érték megosztasa a felek kozott (Iasd A koltségek allokacidja és
ellentételezése c. 5.4. pontot).

Az alabbiakban ismertetett elemek nem elGir6 és nem is kotelez6 jellegliek. ElsGsorban
iranymutatasként kell szolgdlniuk annak biztositdsa érdekében, hogy minden érdekelt
fél azonosithassa a relevans tényez6ket, amikor megszervezi az adatok min6ségének
felllvizsgalatat, valamint a kapcsolddé koltségmegosztasi tevékenységeit.

5.1. Az atlathatodsag, a meéltanyossag és a
megkiilonboztetésmentesség elvének szemléltetése

A koltségmegosztds célja az anyag REACH-rendelet szerinti regisztraldsahoz
kapcsolodd tényleges raforditasok és koltségek megosztasa. Nem célja, hogy
nyereséget eredményezzen valamelyik fél szamara.

A koltségmegosztasi mechanizmusrél valé megallapodds sordan a regisztraloknak
mindent meg kell tennilk a méltanyos, atlathatd és megkllonboztetéstél mentes
megallapodas létrehozasa érdekében. Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet elGsegiti
ezen alapelvek érvényesiilését, és pontositjia a REACH-rendelet adat- és
koltségmegosztasra (valamint a kozos adatbenyujtas kotelezettségére) vonatkozd
rendelkezéseit. Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet alkalmazandd, amikor Uj
regisztraldk Iépnek be egy mar megkotott adatmegosztasi megallapodasba, valamint
abban az esetben is, amikor a tarsregisztralok (j adatmegosztasi megallapodast
koétnek:

Példak arra, mely esetekben lehet az adatmegosztas:

e nem méltanyos: amennyiben a korabbi regisztralé a vizsgalat koltségének
100%-at kéri, mikézben van tobb masik regisztrald is, amelyek ugyanarra a
vizsgalatra hivatkoznak;

e nem atlathaté: amennyiben a korabbi regisztrald a kézésen benyljtott adatokért
egy altalanos dij megfizetését kéri, anélkil, hogy részletes informaciét nyujtana
az egyes vizsgalatok koltségeirdl;

e nem megkllénbéztetést6l mentes: amennyiben a koltségmegosztasi modellt
eltéréen alkalmazzak az Osszehasonlithaté helyzetben 1év6 potencialis
regisztralok kozott (pl. korai kedvezmények).
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Atlathatésag

A koltségmegosztasi megallapodasban figyelembe vételre kertl6 koltségek kilonb6zo
jellegliek lehetnek, azaz kapcsolddhatnak kisérletekhez, illetve tajékoztatasi
kovetelmény teljesitéséhez (vizsgalathoz kapcsolodo koltségek) és adminisztrativ
tevékenységhez (akar egy adott tajékoztatasi kdvetelményhez kapcsolddd, akar
altaldnos adminisztrativ koltség lehet).

Minden koltséget tételesen fel kell tiintetni: a valamennyi tarsregisztralé szamara
hozzaférhet6 informacidknak tartalmazniuk kell az egyes koltségtételek bontasat. Ez
mind a vizsgalatok koltségére, mind az adminisztrativ kéltségekre vonatkozik:

o Adatokhoz kapcsolddd koltségek: a vizsgalat elvégzésével, harmadik fél
tulajdonat képezd adatokhoz vald hozzaférés (koézos tulajdon, birtoklas vagy
hivatkozasra valdé jog) megszerzésével, a teljesitmény nyomon kdvetésével
vagy egy tajékoztatasi kovetelmény alternativ. modszerekkel torténd
teljesitésével kapcsolatos koltségek. Ezeknek a koltségeknek egyértelmlien
kapcsolodniuk kell az adott informaciés kovetelményhez (az (EU) 2016/9
végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) pontja);

o Az adminisztrativ munkaval kapcsolatos koltségek: az adatmegosztasi
megallapodas, valamint a k6z6s benyujtas kezelésének barmely koltsége (az
(EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja).

Az adminisztrativ koltségeket illetéen az érintett felek szamara fontos az 6sszes olyan
tevékenység figyelembevétele, amelyet az adat-és koltségmegosztas, illetve -
allokacié, valamint az anyagra vonatkozd informaciok ko6z6s benyljtasa
el6készitésének altalanos keretében folytathatnak. Ezek a tevékenységek magukban
foglalhatjak a kommunikacios tevékenységeket, a megbizott esetleges igénybevételét,
a kémiai biztonsagi jelentés k6z6s elkészitéséhez kapcsoldodd adminisztrativ munkat
stb. Az adminisztrativ koltségeket, amennyire csak lehetséges, az adatkodltségek
alapjan tételesen fel kell sorolni. Ha a koéltségek nem adatspecifikusak, és példaul a
k6z6s benyuijtas altalanos koltségeihez kapcsolddnak, ezt is egyértelmiien indokolni
kell, és a koltségeket ennek megfeleléen tételesen fel kell tintetni.

Megjegyzés: Ha egy adatmegosztasi megallapodas mar az (EU) 2016/9 végrehajtasi
rendelet hatalybalépése el6tt érvényben van, annak részes felei a végrehajtasi
rendelet alapjan egyhangu dontéssel eltekinthetnek az adatok tételes felsoroldsara
vonatkozo kotelezettség teljesitésétdl.

Az alabbiakban egy altalanos példat mutatunk be arrdl, hogy az (EU) 2016/9
végrehajtasi rendelet mit ir el6 a tételes felsorolas szempontjabdl:

Koltségelem Mennyiségi Vizsgalati Adminisztra- | Indoklas
(az osszes kolt- tartomany (a koltség (ha | tiv koltségek (minden kolt-
ség tételes fel- koltségelem-  értelmezhetd) | (téjékoztatasi ségelemnél)
sorolasa) nek megfelelé kévetelmény-

mennyiségi nek megfelel

tartomany) vagy sem)
1. vizsgalat 1-10 t/év 1000 € 70 € 1. indoklas
2. vizsgalat 1-10 t/év 2000 € 60 € 2. indoklas

3. vizsgalat 1-100 t/év 3000 € 130 € 3. indoklas
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Token N/A N/A 150 € 4. indoklas
Az adatok | 1-10 t/év N/A 1000 € 5. indoklas
kozos

benyujtasahoz

kapcsolodo
kommunikacio

Stb.

A koltségmegosztasi moddszertant minden tarsregisztrdlé és az Uj potencidlis
regisztralok szamara szabadon hozzaférhet6vé kell tenni. A koltségeket kérésre tovabb
kell pontositani.

Mindenféle regisztralasi tevékenységgel kapcsolatban felmerulé koltséget évente
dokumentalni kell, a legutolsé tanulmany benyujtasat kévetd legaldabb 12 évig meg
kell 6rizni, és dijmentesen haladéktalanul a meglévé és a potencidlis regisztrald
rendelkezésére kell bocsatani (az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikkének (3)
bekezdése). A koltségeket tehat igazolni és indokolni kell. Ha az (EU) 2016/9
végrehajtasi rendelet hatalybalépését megel6z6en kotott adatmegosztasi
megallapodas esetén hianyzik egy ilyen részletes dokumentacio, a feleknek mindent
meg kell tennitik azért, hogy bizonyitékokat gyUjtsenek vagy a lehet6 legpontosabb
kimutatast készitsék ezekrél a kordbban felmerilt kdltségekrol;

A tételes felsorolas jellege és részletessége (kilondsen a tételes felsorolas szintje)
esetenként eltéré. Ez tobbek kozott fligg a valasztott egylttmikodés formajatél és
szerkezetétdl (vagyis hogy egy mar meglévd egylttmikodési formabdl alakult ki, vagy
kifejezetten a REACH céljaira hoztdk létre, valamint hogy a feladatokat egyes
anyagonként vagy anyagcsoportonként végzik (a koltségek teljesen anyagspecifikus
tételes felsorolasa nehéz lehet).

A vizsgalathoz kapcsoldodd és az adminisztrativ koéltségek megkllonboztetése,
valamint egy adott tajékoztatasi kbvetelmény tekintetében az adminisztrativ koltségek
lehetséges relevancidja kozos adatbenyuljtasonként valtozhat. A koltségeket
atlathatéan rogziteni kell, és forrasaiknak vildgosnak kell lenniiik a tarsregisztraldk
szamara. A 3. melléklet tartalmaz egy nem teljes kérd listat azokrdl a lehetséges
koltségtételekrol, amelyek esetenként figyelembe vehetok.

A koltségmegosztasi modellnek figyelembe kell venni a lehetséges jovdbeli
koltségeket, azaz az anyag értékelésével 6sszefliggd esetleges hatarozatot kdvetben
felmerilt koltségeket, de a regisztralt anyag tekintetében a jovobeli tovabbi
kovetelményekkel, példaul a megfelel6ségi ellenbrzéssel Osszefliggd hatarozattal
kapcsolatos lehetséges jovobeli koltségekre is kiterjedhet (lasd az (EU) 2016/9
végrehajtasi rendelet 4. cikkének (2) bekezdését és a jelen Utmutatd 4.2. és 4.3.
pontjat). Nem szabad megfeledkezni arrdl, hogy a dokumentacié értékelésébdl eredd
jovobeli poétldlagos kovetelmények miatt elinditott lehetséges tovabbi adminisztrativ
tevékenységek kapcsan szintén felmerilhetnek koltségek.

Megjegyzés: Ajanlott az adatmegosztasrdl sz6l6 megallapodast még azel6tt megkotni,
hogy a k6z0s adatbenyUjtas tagjai hozzaférhetévé tennék az informacidkat.
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Méltanyossag és megkiilonboztetéstol val6 mentesség

Mint azt a REACH-rendelet elGirja és az (EU) 2016/9 rendelet is megerdsiti, a
regisztraloknak csak azokért az adatokért kell fizetniiik, amelyekre a rajuk vonatkozé
tajékoztatasi kovetelmények teljesitéséhez szlikséglik van. Ez azt jelenti, hogy a
regisztraloknak a tajékoztatasi kovetelményeikhez kapcsoldodo adatok koltségeit kell
megosztani, figyelemmel a regisztrdlni tervezett mennyiségi tartomanyt és a
regisztralds tipusat (teljes korl vagy intermedier). Ez mind a vizsgalatok koltségére,
mind az adminisztrativ koltségekre vonatkozik?®,

A tajékoztatasi kovetelményekhez kapcsolddd koltségeket illetéen csak azon
informacidk szempontjabdl relevans adminisztrativ koltségeket kell megosztani,
amelyeket a regisztrald a regisztralasa érdekében koteles benyujtani. Azokat az
adminisztrativ koltségeket, amelyek nem kapcsolhatdk egyetlen konkrét végponthoz
sem, ennek ellenére méltdnyos modon, azaz a regisztraldé altal a regisztralashoz
benyljtandd informacidkkal ardnyosan meg kell osztani. Példaul a kizardlag a
magasabb mennyiségi tartomanyban relevans vizsgalati javaslatokkal kapcsolatban
szervezett megbeszélések koltségei nem terhelik azokat a regisztraldkat, akik
alacsonyabb mennyiségi tartomanyban kivannak regisztralni, vagy az anyagot a
REACH-rendelet 17. és 18. cikke alapjan intermedierként hasznaljak fel.

Az informacidk anyagegyez6ség megallapitasa céljabdl torténd 6sszeallitdsa nem lehet
a korabbi és a potencialis regisztralok kozotti kdltségmegosztas targya®’.

Mivel a REACH-rendelet szerinti regisztralas céljabol benyUjtott adatok csak a
benyujtasukat kdvet6 12 évig védettek, a potencialis regisztralok regisztraciéjukban
hivatkozhatnak a 12 évnél régebben benyujtott adatokra anélkil, hogy meg kellene
osztaniuk az ezekkel az adatokkal kapcsolatos koltségeket.

Bizonyos feltételek mellett a regisztralék eltérhetnek az ugyanazon anyag tobbi
regisztraldja altal kézosen benyuljtott Osszes adattdl vagy azok egy részétdl. Az
eltérést alkalmazo regisztralo tehat nem koételes megosztani a tarsregisztraldival azon
adatok koltségeit, amelyektdl eltért. Az eltérési lehetdségekkel és a kapcsoldédo
kotelezettségekkel részletesen az Utmutatd a regisztraldshoz ciml dokumentum ,Az
adatok egyittes benyujtasabdl valo kivilmaradasra vonatkozo feltételek” cimi 4.3.3.
szakasza foglalkozik.

A koltségszamitasi modellbe visszatéritési mechanizmust kell beépiteni (kivéve, ha
attél az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 4. cikkének (5) bekezdése alapjan
egyhanguan eltekintenek), amelynek aranyos Ujraelosztasi modszert kell tartalmaznia
az adatmegosztasi megallapodas egyes részes felei altal fizetett koltségrészek
tekintetében, amikor kés6bb egy potencidlis regisztrald csatlakozik az adott
megallapodashoz (az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c)
pontja és 4. cikkének (4) bekezdése). A visszatéritési mechanizmust egyforman kell
alkalmazni a jelenlegi és a jovdbeli regisztralok esetében is.

Ajanlott el6zetesen megallapodni arrdél, hogy milyen gyakran szamitjak Gjra a
koltségeket és a lehetséges visszatéritéseket. Ezek végll egyensulyt teremtenek a
tarsregisztralok szamanak névekedése és az Uj koltségek kozott. Az esettdl fiiggben a
lehetséges opciok: évente (szem el6tt tartva, hogy maga ez a tevékenység is
koltséggel jar), a regisztralasi hatarido leteltét kovetben vagy a benyujtast kovetd 12
év leteltével.

46 Lasd a REACH-rendelet 27. cikkének (3) bekezdését és az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 4. cikkének
(1) bekezdését.
47 Az (EU) 2016 2016/9 végrehajtasi rendelet 4. cikkének (2) bekezdése.
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Nem szabad elfeledni, hogy el6fordulhat, hogy nem az dsszes koéltségtényez6t ismerik
részletesen a koltségszamitasi modellrél valdo megallapodas megkotésekor. Ennélfogva
ahhoz, hogy be tudjak illeszteni az ilyen ismeretlen valtozokat, a visszatéritési
rendszer, valamint a jovobeli kéltségekkel kapcsolatos rendelkezések adott esetben
egy koltségszamitdsi mechanizmusra korlatozédnak, vagyis egy képlet, valamint
annak alkalmazasat kivalté hataridék, események, vagy 6sszegek meghatarozasara;
igy a tényleges Gsszegek elosztasardl nem allapodnak meg a koltségek felmerillését
megeldzben.

A csatlakozd regisztraloknak jogukban all kérni a meglévd regisztraloktdl a
koltségmegosztasi modell és a kdltségelosztas fellilvizsgalatat, ha okuk van a meglévd
adatmegosztasi megallapodas megkérdébjelezésére, azaz ugy vélik, hogy a meglévd
rendelkezések nem felelnek meg a méltanyossag, az atlathatdésdag vagy a
megkllonboztetésmentesség elvének. Elo6fordulhat példaul, hogy a meglévd
regisztralok nem vették figyelembe a jovdbeli regisztralék szempontjabdl relevans
szempontokat; ami a korabbi regisztraldk esetében méltanyos, atlathatdé és
megkulonboztetésmentes volt, nem feltétlenl felel meg az (j regisztraldk esetében.

Példa: A korabbi regisztralok megallapodtak az adminisztrativ koltségek egyenlé - a
mennyiségi tartomanytdl fliggetlen - megosztasardl, az (EU) 2016/9 végrehajtasi
rendelet azonban az adminisztrativ kéltségeknek a tajékoztatasi kovetelményekkel
kapcsolatban torténé megosztasat irja el6. A potencidlis regisztrald ezt vitathatja, és
a korabbi regisztraldknak bizonyitaniuk kell, hogy ez a modell hogyan felel meg a
méltanyossag elvének. Ha ezt nem tudjak igazolni, akkor el6fordulhat, hogy
modositaniuk kell a kéltségmegosztasi modellt.

Ezenkivil az Uj regisztraldktol nem kérhet6 potdij vagy éves emelés megfizetése azért,
mert nem a 2010-es, 2013-as vagy 2018-as regisztralokkal egyultt regisztraltak?,
kivéve, ha jogos és igazolhatd okok tamasztjadk ald, hogy a késdbbi regisztraloknak
tovabbi 6sszegeket kell felszamitani, és ezeket az adatmegosztasi targyalasok soran
atlathaté modon ismertették.

Példa: A korabbi regisztralék megallapodtak abban, hogy évente emelik a hozzaférési
felhatalmazas arat**. Azok a potencialis regisztralok, akiket ez hatranyosan érint,
megtamadhatjak ezt a rendelkezést>?. A korabbi regisztraloknak meg kell indokolniuk
az emelést. Ha az a megkllonboztetésmentesség elvével 0Osszhangban nem
igazolhato, el6fordulhat, hogy a korabbi regisztraléknak moddositaniuk kell a
koltségmegosztasi modellt.

Megjegyzés: Ha egy vallalatnak tébb, 6nallé jogi személynek mindsuld leanyvallalata
van, mindegyik leanyvallalatnak onalléan kell teljesitenie a regisztralasi
kotelezettségeit. Ennek megfeleléen mindegyik 6nalld jogi személynek teljesitenie kell
az adatok és koltségek megosztasara vonatkozo kotelezettségeit.

48 Lasd az ECHA 2013. julius 12-i hatarozatat
(http://echa.europa.eu/documents/10162/21728418/reach dsd decision 12-07-2013 en.pdf), valamint a
Fellebbezési Tanacs 2014. december 17-i hatarozatat (A-017-2013):

http://echa.europa.eu/documents/10162/13575/a-017-2013_boa_decision_en.pdf.

49 Az inflaciotdl eltérd novelés (lasd az 5.3.2. és az 5.3.3. pontot).

50 Az ECHA fellebbezési tanacsanak az A-017-2013. szamu Vanadium tigyben 2014. december 17-én hozott
hatarozata, 46-56. bekezdés.
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5.2. Az adatok minodsége

A meglévé vizsgalatok értéke meghatarozasanak el6feltétele, hogy megallapitsak azok
tudomanyos minGségét. A vizsgalat megbizhatésaganak, relevancidjanak és
megfeleldségének értékelésekor a regisztraléknak nagy figyelmet kell forditaniuk a
vizsgalati anyag megfelelé6 meghatarozasara, kilondsen a nanoformak esetében.

5.2.1. Megbizhatosag - relevancia — megfeleloség

Az OECD-irdanymutatassal o6sszhangban a meglévé adatok mindségének
meghatarozasara iranyuld eljarasnak az adott vizsgalat leirdsahoz harom szempontot
kell figyelembe vennie — nevezetesen a rendelkezésre all6 informacidk megfeleléségét,
megbizhatosdgat és relevancidjat. Ezeket a fogalmakat Klimisch és munkatarsai
(1997) hataroztak meg:

e Megbizhatdsag: egy adott vizsgalati jelentésnek vagy publikacidonak els6sorban
a szabvany szerinti modszertanhoz viszonyitott, inherens minGségéhez,
valamint a kisérleti eljaras és eredmények leirdsanak modjahoz kapcsolddik, ami
az eredmények vildagossagat és valdszerliségét igazolja;

e Relevancia: az a terjedelem, ameddig az adatok és a vizsgalatok egy adott
veszély meghatarozasa vagy a kockazatjellemzés tekintetében megfelelek;>?

o Megfeleldség: a veszélyek értékelésének, illetve a kockazatértékelés
szempontjabodl hatarozza meg az adatok hasznossagat.

Abban az esetben, ha egy végpont tekintetében tébb vizsgalat all rendelkezésre, akkor
a legnagyobb sulyt az a vizsgalat kapja, amely a leginkabb megbizhaté és relevans.
Erre a vizsgalatra altalaban mint els6dleges vizsgalatra hivatkoznak. A megbizhatdsag
meghatdrozdsa alapvetéen ahhoz kapcsolddik, hogyan végezték el a vizsgalatot.
Gondosan mérlegelni kell a vizsgalat min6ségét, a moddszert, az eredmények
bejelentését, a levont kovetkeztetéseket, valamint magukat az eredményeket annak
érdekében, hogy el lehessen késziteni az (atfogo) vizsgalati 6sszefoglalast.

Tobb oka is van annak, hogy miért lehetnek a meglévd vizsgalati adatok kiilonb6z6
mindségliek. Klimisch és munkatarsai az alabbi okokat allapitottdk meg:

o kilénbo6z6 vizsgalati iranyelvek hasznalata (6sszevetve a mai szabvanyokkal);

e a vizsgalat targyat képez6 anyag megfeleld jellemzésének lehetetlensége (a
tisztasag, a fizikai jellemz0Ok stb. szempontjabdl);

e olyan technikak/eljarasok alkalmazasa, amelyeket azéta mar finomitottak;
valamint

o el6fordulhat, hogy egy adott végpont tekintetében bizonyos informaciokat nem
rogzitettek (vagy nem is mértek), de azéta mar felismerték azok fontossagat.

Az adott vizsgalat megbizhatdsagara vonatkozdan legaldbb minimalis mennyiségd
informacionak ismertnek kell lennie, mielétt megkezddédne az az eljaras, amellyel
meghatarozasra kerul a vizsgalat relevancidja és megfelelésége az értékelés céljabol,
és miel6tt Osszedllitdsra keril az (atfogd) vizsgalati oOsszefoglalds. Az adatok
megbizhatdosaga ezért kulcsfontossagu kezdeti 1épés, ami azt a célt szolgalja, hogy

51 Kllén6sen az adatok elGallitasahoz hasznalt vizsgalati anyag Osszetételének a relevanciajat kell
figyelembe venni, azon anyag 6sszetételi profilja(i)t szem el6tt tartva, amelyre a vizsgalati adatoknak
vonatkozniuk kell.
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kisz(irje a megbizhatatlan vizsgalatokat, és azokra Osszpontositson, amelyek a
legmegbizhatdébbnak tekinthetok. A vizsgalatok elvégzésével kapcsolatos ismeretek
alapvet6 fontossaguak minden tovabbi megallapitas szempontjabdl.

5.2.2. Az adatminodség értékelésének megkozelitései

Az OECD két moddszert javasol, amely segitséget nyujt a vizsgalati jelentések elsg,
adatminéséggel kapcsolatos szliréséhez annak érdekében, hogy kizarasra keriljenek
a nem megbizhatd vizsgalati adatok. Mindkét megkdzelités kompatibilis, és az adatok
mindségének meghatarozasakor egyedil vagy egylttesen is alkalmazhatok.

1. Az elsé megkézelitést Klimisch és munkatarsai dolgoztak ki (1997-ben). Ez
pontozasos rendszert hasznal a megbizhatdésagra vonatkozoéan, kilondsen
az oOkotoxikoldgiai és az egészségre vonatkozd vizsgalatok tekintetében.
Mindazonaltal a megkdzelités kiterjesztheté a fiziko-kémiai, valamint a
kérnyezeti sorsra és terjedési Utvonalra vonatkozd vizsgalatokra is.

2. A masodik megkozelités 1998-ban az USA EPA HPV Challenge Program
részeként kerllt kidolgozasra.

3. Egyéb moddszerek is figyelembe vehetdk, kilonésen akkor, ha a két
megkozelités nem tlinik alkalmasnak az informacidszerzés Uj technikainak
validalasara.

5.2.2.1. Klimisch-féle pontozasos rendszer

E megkdzelités szerint Klimisch és munkatarsai (1997) egy pontozasos rendszert
dolgoztak ki, amely egy adott vizsgadlat megbizhatésaganak kategorizalasara
hasznalhato az alabbiak szerint:

1 = korlatozasok nélkiil megbizhato: ,olyan vizsgalatok vagy adatok...,, melyek
altaldnosan érvényes és/vagy nemzetkézileg elfogadott vizsgalati irdnyelvek szerint
keletkeztek (lehetbleg GLP szerint), vagy melyekben a dokumentalt vizsgalati
paraméterek specialis (nemzeti) vizsgalati iranyelveken alapulnak, vagy amelyekben
minden leirt paraméter szorosan egy iranyelv  szerinti modszerhez
kothet6/hasonlithatd.”

2 = korlatozasokkal megbizhato: ,olyan vizsgalatok vagy adatok... (féként nem
GLP szerint elvégezve), melyekben a dokumentalt vizsgalati paraméterek nem felelnek
meg teljesen a specidlis vizsgalati iranyelvnek, de elegendéek az adatok
elfogadhatésagahoz, vagy amelyekben a leirt vizsgalatok nem vizsgalati iranyelv
szerint készliltek, de amelyek mindezek ellenére jéI dokumentaltak és tudomanyosan
elfogadhatoak.”

3 = nem megbizhatd: ,olyan vizsgalatok és adatok..., melyekben a mérési mddszer
és a vizsgalt anyag kozott zavarok voltak, vagy amelyekben olyan
szervezetek/vizsgalati rendszerek keriltek felhasznalasra, melyek nem relevansak az
expozicié tekintetében (pl. élettani szabalyoknak nem megfelelé alkalmazas), vagy
amelyek nem elfogadott modszert kévetve keriltek elvégzésre vagy elGallitasra,
amelyek dokumentaciéja nem elégséges az anyag értékeléséhez, és amelyek nem
felelnek meg a szakértGi értékelés szamara.”

4 = nem tarsithato: ,olyan vizsgalatok vagy adatok..., amelyek nem nyujtanak
elegendd kisérleti adatot, és amelyek csupan révid 6sszefoglalokban vagy masodlagos
szakirodalomban szerepelnek (konyvek, szemlék stb.)”.
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Megjegyzés: A Klimisch-pontok alkalmazasa hasznos eszk6z a vizsgalatok tovabbi
attekintésének megszervezése soran. Azok a vizsgalatok, amelyek nem felelnek meg
a megbizhatésag alapvetd kritériumainak, alapesetben mar kezdetben mell6zésre
kertilnek, ha magasabb min6ségl informacidk is rendelkezésre allnak. Mindazonaltal
ezek a vizsgalatok mégis hasznalhatok, mint kollektiv informaciok, a tovabbiakban:
bizonyitékok sulyan alapulé megkézelités (lasd az alabbiakban).

A ToxRTool (Toxicological data Reliability Assessment Tool), szoftvert az Alternativ
Moddszerek Validalasaval Foglalkozé Eurdpai K6zpont (ECVAM) altal tdmogatott projekt
keretében dolgoztak ki, és atfogd szempontokat és irdnymutatast biztosit a
toxikoldogiai adatok inherens mindségének értékeléséhez, igy a megbizhatdsagi
kategoridk hozzarendelésével kapcsolatos dontési folyamat atlathatébba és
O0sszehangoltabba valik. Ez a mddszer alkalmazhatd kilénb6zd tipusu kisérleti adatok,
végpontok és tanulmanyok (vizsgalati jelentések, szakmailag lektoralt publikacidk)
esetén, és a Klimisch-féle 1., 2. vagy 3. kategoridhoz vald hozzarendeléshez vezet. Az
eszkozr6l tovabbi informacid az alabbi weboldalon taldlhaté: https://eurl-
ecvam.jrc.ec.europa.eu/about-ecvam/archive-publications/toxrtool.

5.2.2.2. USA EPA pontozasos rendszer

Az USA EPA altal kifejlesztett megkozelités tovabbi informacidkat nyudjt oly mddon,
hogy az adatelemek minden egyes csoportja tekintetében leirja az elsddleges
megbizhatosagi kritériumokat (lasd az 1. tablazatot lent). Ezek a kritériumok a
vizsgalatban szerepl6 informaciok teljes tudomanyos teljességére és érvényességére,
azaz megbizhatdsagara kiterjednek. Ez a megkozelités 6sszhangban van a Klimisch-
féle megkozelitéssel, hiszen a kritériumoknak nem megfeleld vizsgdlatok a Klimisch-
rendszer szerint sem megfeleléek. Az ilyen vizsgalatok azonban a késGbbiekben
kiegészité informacioként szolgalhatnak egy adott végpontra vonatkozdé altalanos
értékeléshez, kiilondsen akkor, ha nem all rendelkezésre egyetlen elsédleges vizsgalat
sem.

1. tablazat: Adatok megbizhatésaga: az els6 sziirés kritériumai
informacioétipusonként

Adatok megbizhatosaga: az elso szlirés kritériumai informaciotipusonként

Szikséges az alabbi
informacidelemek esetén

mértékig, beleértve a kémiai tisztasagot és a
szennyezGanyagok azonositasat/mennyiségét)

H6émeérseklet X1 X X

Kriterium Fiziko- Kornyezeti | Ecotox /
kémiai sors Emberi
egészség
A vizsgalati anyag azonositasa
(A vizsgdlati anyag megfelelf leirasa a lehetséges X X X
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Teljes kord hivatkozas / idézés X X X
Kontrollok? X X
Statisztikak x
Néhany kivétellel (pl. Szalmonella/Ames teszt)

Az organizmus faja, torzse, szama, neme és kora X
Dézis/konc. Szintek X X
Expozicié utja / tipusa3 X
Expozicio idGtartama X X

1 G6éznyomas, oktanol/viz megoszlasi hanyados és vizben vald oldhatdsag értékei esetén.

2 Minden vizsgalatnak kell negativ kontroll, néhanynak pedig (pl. bioldgiai lebomlas, Ames-teszt)
pozitiv is. Amennyiben vivéanyagot hasznaltak a vizsgalt anyag beadasahoz, a vivGanyag-
kontrollt is el kell végezni, és meg kell adni. Kivételeket az emI6sokon végzett akut toxicitasi
vizsgalatok esetében lehet meghatarozni.

3 Az expozicio Utjat, illetve tipusat (pl. szajon at, belélegzés stb. az em|&sok vizsgalatanal) vagy
a vizsgalati rendszert (statikus, atfolyasos stb. az 6kotoxikoldgiai vizsgalatoknal) meg kell adni.

A vizsgalat megbizhatdsagardl alkotott tiszta kép segit a relevancia és a megfelelGség
megitélésében. Egy vagy tobb els6dleges vizsgalat is azonosithatd végpontonként, igy
el kell donteni, készithet6k-e teljes (atfogod) vizsgalati Gsszefoglalasok, amelyek
lehet6évé teszik a relevancia és a megdfelel6ség megitélését.

Megjegyzés: A megbizhatd, relevans és megdfelel6 adatok meghatarozasara szolgald
Iépések segitenek a jo6 mindségl adatok azonositasaban, és abban is, hogy az egyéb
vizsgalatok bizonyitékok sulyan alapuld megkdzelitésként felhasznalhatdk legyenek:
példaul, amikor tobb vizsgalat kozll egy vagy tobb 6nmagaban nem megfelel$ az adott
végpont tekintetében, kozosen azonban felhasznalhaték egy adott végponttal
kapcsolatban, ezaltal a tovabbi (allat)kisérletek elkerilhetdk.

Ha példaul egy adott anyag tekintetében tobb, ismételt adagolasu vizsgalat all
rendelkezésre, lehetséges, hogy énmagaban egyik sem lenne elfogadhatd kilénféle
protokollbeli hidnyossagok miatt (azaz a kisérleti allatok / ddzis csoportok alacsony
szama, a kontrollcsoporton kivil csak egy dozissal kezelt csoport, valtozasok a dozis
mennyiségében vagy az adagolads gyakorisagaban a vizsgalat soran stb.).
Osszességében azonban, ha a kiilénbdz8 vizsgalatok azonos célszervben hatdsokat
mutatnak ki kortlbelll azonos dozis és id6 mellett, ez Ugy értékelhetd, hogy teljesl
az ismételt adagolasu toxicitdshoz szilkséges adatelem.

Kovetendo Iépések

Minden figyelembe vehet6 jelentést IUCLID adathalmazként kell dokumentalni az
atfogo vizsgalati 6sszefoglalassal egyitt (amennyiben rendelkezésre all). Amennyiben
létre kell hozni IUCLID fajlt, azt el lehet halasztani egy adott végpontra vonatkozd
vizsgélat(ok) kivalasztdsdig. Altaldnossagban, az adatok értékelése sordn az (atfogd)
vizsgalati 6sszefoglalasokat csak a legmagasabb minGségli vagy ,elsddleges”
vizsgdlatok esetén kell elkésziteni.
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Ajanlott el6zetesen megallapodni a javasolt vizsgalatok, illetve a minGségi
osztalyozasok elfogadasara vonatkozd kritériumokrdl. Ezek a lépések példaul az
alabbiak lehetnek:

o adattulajdonosok altali 6nértékelés
e a kozds adatbenyujtas tagjai kozotti fellilvizsgalat

e nehézségek esetén esetlegesen valasztottbirdsagi eljarast kell alkalmazni.
Ennek keretében szakért6ként egy harmadik felet is megbizhatnak, aki
megvizsgalja az els6 értékelést.

Amint korabban emlitettiik, a meglév6é adatok megbizhatésagat egyéb modszerekkel
is lehet értékelni, amelyeket azon anyagok specidlis jellemzbivel kapcsolatban
dolgoztak ki, amelyekre adott esetben a fent bemutatott altaldanos megkozelitések
nem (elegend6 mértékben) terjednek ki. Példaul a fémek, fémvegylletek és asvanyok
esetében a MERAG (Metal Risk Assessment Guidance - Utmutaté a fémek
kockazatértékeléséhez) projekt tesz javaslatot azokra a kritériumokra, amelyeket a
veszélyek osztalyozasa soran az Okotoxicitasi adatok vizsgalatakor kell figyelembe
venni. Egyéb megkdzelitések is rendelkezésre allhatnak.

5.3. Az adatok értékelése

Az adatmegosztasi eljaras fontos része a vizsgalatok értékének pontos és atlathato
meghatdrozasa. Miutan értékelték a meglévd vizsgalatok tudomanyos mindségét (lasd
a fenti 5.2. pontot), megallapithatd egy pénzugyi érték. Adott esetben e pénzlgyi
értékben korrekcios tényezbket vesznek figyelembe, amelyek a hozzarendelt értékek
novekedéséhez vagy csokkenéséhez vezetnek

Ez a fejezet tulnyomorészt a meglévl vizsgalatokra vonatkozik. Feltételezhetd, hogy
a hianyzd adatok elemzésének kovetkezményeként a REACH-rendelet céljabdl
vizsgdlatok elvégzésére ugy kell megbizast adni, hogy a vizsgdlatok mindsége
megfeleljen a REACH-rendelet kdvetelményeinek. Az is feltételezhetd, hogy csak
egyetlen megfelel6 min6ségl vizsgalatot (elsédleges vizsgalat) végeznek el.

Az adatok értéke meghatarozasanak elveit az 5.5. pontban két példan keresztll
mutatjuk be (lasd az 1. és a 2. példat).

5.3.1. Melyik vizsgalatokat kell értékelni?

MinGségi szempontbol, valamint a Klimisch-féle pontozas modellként torténd
alkalmazasa miatt ajanlott, hogy csak az 1-es vagy 2-es megbizhatésagu és
onmagaban alkalmazott vizsgalatokért jarjon pénzlgyi ellentételezés. A 3-as és 4-es
pontszamot kapd vizsgalati jelentések ezért elvethetok az érték meghatarozasara
szolgald eljarasokban, mivel azok nem teljesitik a REACH jogi kovetelményeit.
Ennélfogva, ezen informacidk ellentételezésének kevés az alapja, 0sszehasonlitva a
magasabb mindségli vizsgalatokkal.

Ezekben a jelentésekben szerepl6 informacidkat azonban figyelembe lehet venni, ha
a regisztralok a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités részeként kivanjak azokat
alkalmazni (a REACH-rendelet XI. mellékletének 1.2. szakasza alapjan). Ebben az
esetben a Klimisch-féle 3-as pontszamot kapd jelentések megfeleléek lehetnek egy
végpont esetén, mivel alatamaszthatjak a bizonyitékok sulyan alapuldé megkézelitést,
ami mas flggetlen adatra is tdmaszkodhat. Kévetkezésképpen, ha a rendelkezésre
allé informacidk elegendbek a vonatkozd végpont teljesitéséhez, e vizsgalatok értéke
egylttesen meghatarozhatd ugyanligy, mint egyetlen magasabb minGségli vizsgalat
esetében.
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5.3.2. Bekeriilési kontra helyettesitési koltségek

A vizsgalat tulajdonosa kételes igazolni a koltségeit a tarsregisztraldi kérésére.

A potencidlis regisztralé(k) megallapodhatnak az érték meghatarozasanak
modszereirol:

e Bekerllési koltségek: a vizsgalat elvégzésének tényleges koltségei, amelyet
rendszerint a laboratérium altal kiallitott szamla igazol.

e Helyettesitési koltségek: a vizsgalat elvégzésének becsilt koltségei, amelyek
példaul akkor alkalmazhatdk, ha egy vizsgalat vonatkozasaban nem all
rendelkezésre szamla, ha bels6 vizsgalatrél van szd, illetve ha a meglévo
vizsgalat hatdkoére tullépi a szabalyozasi kovetelményeket. Ilyen esetben
megallapodas szlilethet a becsllt helyettesitési értékrol. A becslés soran tébbek
kozott a kdvetkez6 tényezbket lehet figyelembe venni:

o ugyanazon vizsgalat elvégzésének koltsége;
o az azonos tipusu és minGségli vizsgalat elvégzésének koltsége;

o Felhasznalhaté harom fliggetlen arajanlat atlaga, vagy harmadik fél is
bevonhatd a helyettesitési koltségek becslésének elvégzésébe.

Ebben a tekintetben a Fleischer-lista®? hasznos viszonyitasi alapot nyujthat az
adatmegosztasi  targyaldasok soran. A  listdn  szereplé ar- és
kapacitasinformacidkat huszonnyolc fliggetlen és vallalati laboratérium
felmérésével gy(ijtotték Ossze. A felmérés célja a koltségek/arak minimalis,
atlagos és maximalis becsult értékeinek megallapitdsa, valamint a
rendelkezésre alld atlagos és maximalis vizsgalati kapacitdsok megallapitasa
volt.

Az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet el6irja, hogy valamennyi koltséget évente
dokumentalni kell. Ha az e kotelezettség hatalybalépését megel6z6en felmerllt
koltségek esetén hianyzik a részletes dokumentacid, és azokrél nem lehetséges
bizonyitékot gyUljteni, a tarsregisztraloknak a lehetsé legpontosabb kimutatast kell
készitenilk ezekr6l a koltségekrdl, és megallapodhatnak az érték meghatarozasara
szolgald alternativ modszerekrdl is, példaul a helyettesitési koltségrol.

Megjegyzés: A tarsregisztralok feladata megallapodni arrdl, hogy az adott helyzetben
melyik koOltségmegosztasi modell a legmegfeleldbb (bekerilési koltségek,
helyettesitési koéltségek vagy egyéb). A modellnek méltanyosnak, atlathatonak és
megkilonboztetéstél mentesnek kell lennie, és meg kell felelnie mind a REACH-
rendeletben, mind az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendeletben foglalt kritériumoknak.

5.3.3. Korrekcios tényezok

A valasztott értékelési moddszerre tekintet nélkil a felek korrekcidés tényezdket
vehetnek figyelembe, amelyek a vizsgalat értékének novekedését vagy csokkenését
indokolhatjak a koltségmegosztas szempontjabdl.

A figyelembe vehet6 tényez6k noévelhetik vagy csokkenthetik a vizsgalat értékét.

52 Manfred Fleischer, ,Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements - Results
of a Survey of a Survey of Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland”
(Vizsgalati koltségek és vizsgalati kapacitdas a REACH-rendelet kovetelményeinek megfeleléen - Felmérés
az EU-ban és Svajcban taldlhatd, GLP szerint m{ikddo fliggetlen és vallalati laboratériumok kérében) (2007)
4/3 Journal of Business Chemistry, 96-114. o.
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Megjegyzés: A koltségek értékelésének, ezen bellil a korrekcidos tényezbk
alkalmazasanak ellendrizheté dokumentumokkal alatdmasztott koltségeken vagy - ha
ilyen dokumentaciéo nem all rendelkezésre — megfeleléen igazolhatd koltségeken kell
alapulnia. Ezek az elemek dént6 fontossaguak a korabbi regisztralok szamara, hogy
meg tudjanak felelni a koltségek ,méltanyos, atlathatdé és megkllonboztetéstdl
mentes” maddon torténd meghatdrozdsara vonatkozo kotelezettségnek. A korabbi
regisztralok kotelesek az azon koltségek tisztdzasara iranyuld barmely kérést
megvalaszolni, amelyek nem kell6képpen atlathatéoak a tarsregisztralok és a
potencidlis regisztralok szamara.

5.3:3.1. A vizsgalat értékét novel6 tényezok

A vizsgalat értékét noveld tényezék magukban foglalhatnak olyan indokolt
raforditasokat, amelyek a minta el6készitésével, a vizsgalat értékelésével és egyéb
tevékenységekkel, illetve intézkedésekkel kapcsolatosak, mint példaul:

e az alapkoéltségek (azaz a szabvany szerinti protokoll szerinti elézetes vizsgalat
és anyagvizsgalat koltségei), amelyeket két vagy harom, a vizsgalat
elvégzésével megbizott laboratérium arlistdja szerinti arak atlagaként lehet
kiszamitani. Szabvanyos arazast kell feltételezni, és nem vehetdk figyelembe az
olyan specialis feltételek, amelyeket példaul a nagy vizsgalati programokkal
tértén6é megbizaskor adtak meg;

e az alkalmas analitikai mddszerek kifejlesztése;

e inflacid: a bekerilési koltségek hasznalata esetén lehetséges, hogy a felek
tekintettel kivannak lenni az inflaciéra és egyéb relevans elemekre is, amelyek
koézll néhany a helyettesitési koltségek hasznalata esetén nem sziikséges;

o kiegészité elemzések (pl. anyagjellemzés; stabilitds a vizsgalati kdzegben;
koncentracio a vizsgalati kozegben);
e alternativ elemzések: mennyiben az anyag elemzésével kapcsolatos koltségek

kiszamitasahoz nem allnak rendelkezésre piaci arak, akkor a jelentést
rendelkezésre bocsato fél koteles megadni az alabbi informacidkat minden egyes

elemzési eljards tekintetében: i. a mddszertan rovid leirdsa, beleértve a
kimutatasi hatart is; ii. a moddszer kifejlesztésének vagy biztositdsanak>3
koltségei; iii. koltségek elemzésenként; iv. az elvégzett elemzések szama.

Néhany esetben a fejlesztés és a biztositds koltségeit nem lehet kildn
megjeldlni, de azokat magukban foglalhatjak az egyes elemzések koltségei;

e a vizsgalat elvégzéséhez kapcsoléodd adminisztrativ és utazasi koltségek: a
kisérlet elvégzésének (anyag vizsgalata és elemzése) koéltségein kivdl
felmerilhetnek egy adott tajékoztatasi kovetelményhez kapcsolodd
adminisztrativ koltségek is (példaul szakirodalmi kutatas, eljarasi és szakmai
tamogatas az adattulajdonos részérdl, utazasi koltségek, a vizsgalati anyag és
a nyers adatok archivalasa, kommunikacié a laboratériummal). A felmerilt
Osszes koltség éves dokumentdlasara vonatkozdé kévetelménnyel 6sszhangban
(az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet 2. cikkének (3) bekezdése) ezeket az
adminisztrativ koltségeket igazolni kell, vagyis szamlan vagy egyéb objektiv
kritériumon kell alapulniuk, példaul a koltségek kiszamitasanak alapja a piaci
atlagar (ha van) olyan tevékenység esetén, amelynek id6tartamat megfeleléen

53 Az analitikai eljaras vagy mddszer biztositdsa magaban foglalja azokat az intézkedéseket, amelyek a
rendeltetésszerl hasznalattal vald kompatibilitas tekintetében a szakirodalombdl ismert modszer
teszteléséhez szilkségesek.
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igazoltak. Ha erre nincs lehetGség, helyette az adminisztrativ koltségeket egy
kell6képpen alatdmasztott szazalékos tényez6 alkalmazasaval is ellentételezni
lehet. Az alabbiakban (az 5.5. pontban) példakat mutatunk a mogottes vizsgalat
értéke alapjan szamitott, valtozé adminisztrativ koltségekre. Amennyiben a
koltségekkel kapcsolatban tényszer( informaciok alinak rendelkezésre, az egyéb
ajanlasokat adott esetben figyelmen kivil lehet hagyni. Jelentds eltérés esetén
a koltségeket kulon-kilon teljes mértékben ala kell tdmasztani és dokumentalni
kell;

e a megbizo altal nyujtott eljarasi és szakmai tdmogatas (ideérthet6 a vizsgalat
megtervezése és/vagy a vizsgalati anyag elokészitése);

e az IUCLID adatkészlet és az (atfogo) vizsgalati 6sszefoglalas(ok) elkészitése: az
elsédleges vizsgalatokra vonatkozd atfogd vizsgalati Osszefoglalasoknak a
vizsgalat tulajdonosa (vagy az e feladat ellatdsaval megbizott szakértd) altal
torténd Osszeallitasa és rendelkezésre bocsatasa ellentételezhetd a fent emlitett
adminisztrativ koltségek bizonyos szazalékaban. Az inherens
anyagtulajdonsagok vizsgalata esetén adott esetben a 2-es, ,korlatozasokkal
megbizhatd” értéket adjak, ha a vizsgalatot a GLP-szabvanyok bevezetését
megel6z6en végezték el.

o Kockazati prémium: kockazati prémium alkalmazasa altalaban kifejezetten nem
szlikséges, de alkalmazasa esetén igazolni kell azt. A meglévl tanulmanyhoz
hozzafér6 potencidlis regisztralé mar egy ismert eredményhez fér hozza, mig a
vizsgdlat elvégzésére vonatkozd eredeti dontés kockazatot jelenthet a
kezdeményez6 szamara abban a tekintetben, hogy el6fordulhat, hogy a projekt
soran nem tudjak elGallitani a kivant informaciét (és igy nincs lehetGség
visszatéritésre). Ennélfogva, bizonyos esetekben célszer(i lehet elismerni az
egyes vizsgalatokkal jaré kockazatot, kiilonésen az ismerten problémas anyagok
(példaul az UVCB-anyagok) vagy az olyan anyagok esetén, amelyeket egyéb
okok miatt nehéz megvizsgalni. Ez féként olyan toxicitasi vagy okotoxicitasi
vizsgalatok tekintetében alkalmazhatd, ahol a vizsgalat nehézségei észszerlien
elérejelezhetok. Szamos egyéb esetben ennek a kockazati prémiumnak az
alkalmazdasa a vizsgalat jellege és/vagy az érintett anyag inherens tulajdonsagai
miatt nem vagy kevéssé indokolhatd. Kockazati prémium alkalmazasakor a
méltanyos és atlathatd koltségmegosztas megkdveteli, hogy mind magat az
alkalmazast, mind az alkalmazott tényezdt objektiv kritériumok alapjan
igazoljak. A potencialis regisztrald kérheti az igazolast, ha azt nem adjak at, és
vitathatja az alkalmazast és a mértéket, ha nem ért egyet azzal.
Ha a korabbi regisztralé masik adattulajdonostdl egy mar létez6 tanulmanyt
vasarolt meg, nyilvanvaléan nem keletkezett semmilyen kockazat a kimenetellel
kapcsolatban, ezért nem lehet kockazati prémiumot alkalmazni. Amennyiben
olyan Uj vizsgalatot kell elvégezni, amelynél korabban hiba tortént, a kockazati
prémium helyett a felek megallapodhatnak az Ujbdl, immar sikeresen elvégzett
vizsgdlat koltségein kivil a tényleges hiba koltségeinek megosztasarol is.

5.3.3.2. A vizsgalat értékét csokkento tényezok

A vizsgalat értékét csokkent6 tényez6k kozott szerepelhetnek az alabbiak:

e a szabvany szerinti protokolltél vald eltérések (a vizsgalatot nem a GLP-
szabvanyok szerint végezték);

e a vizsgdlat egyéb hianyossagai, amelyek esetr6l esetre hatarozhaték meg
(példaul nem a REACH-rendelet keretében készitett tanulmany);

e Felhasznalasi korlatozasok
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o a haszndlatnak csak a REACH-rendelet céljaira valdé korlatozasa
(szemben az altalanosabban hasznalhatoé vizsgalattal);

o foldrajzi korlatozasok (az EU/EGT-tagallamokon kivil) vonatkoznak
azokra a tertiletekre, ahol az informacidk felhasznalhatdk;

o csak az adatokra vald hivatkozas jogat biztositjak, a koz6s tulajdont
nem;

Y

o az anyagok kategoéridjan alapuldé megkéozelités részeként torténd
felhasznalds abban az esetben, ha a vizsgalat csak egy anyagra
vonatkozik;

e avizsgalatot egy masik anyagon végezték el, és kiigazitassal, kereszthivatkozas
alapjan hasznaltak fel;

e avizsgalat elvégzéséért mar kaptak ellentételezést: csak a felmerilt kdltségeket
kell megosztani, és az adatok megosztasa nem vezethet haszonszerzéshez.
Ezért elvileg elvarhatd, hogy az a regisztrald, aki a vizsgalat elvégzéséért mar
kapott megfeleld ellentételezést, ezt az ellentételezést vegye figyelembe a tobbi
regisztraléoval megosztandd végsé koltség kiszamitasakor;

e alacsonyabb szintl vizsgalatok helyett magasabb szintl vizsgalatok allnak
rendelkezésre: bizonyos esetekben a nagyobb mennyiséget regisztralok a
REACH-rendelet VII-X. mellékletének 2. oszlopdban szereplé szabalyokat
alkalmaztdk, és a IX. vagy X. melléklet szerinti magasabb szint(i vizsgalatokat
javasoltak a VII. és VIII. mellékletekben szerepl6 egységesen elGirt
kévetelményektdl eltérve. Ez adott esetben azzal jarhat, hogy ugyanazon anyag
esetén az alacsonyabb mennyiségi tartomanyban késébb regisztraloknak a
magasabb szintl vizsgalatra kell tamaszkodniuk a regisztralasi kovetelményeik
teljesitéséhez. Ezek a késObbi regisztralok, mikdézben nem kotelesek a
magasabb szint(i tanulmanyokat felhasznalni a rajuk vonatkozd kevesebb
tajékoztatasi kovetelmény miatt, mégis hivatkozhatnak a magasabb szint(
adatokra, és igy eltérhetnek a vonatkozd alacsonyabb szint(i tajékoztatasi
kévetelményektal.

e Ha az alacsonyabb mennyiségi tartomanyban regisztralok megosztjak ezeket a
magasabb szintl vizsgalatokat, a tarsregisztralok az alabbi két tényezét
figyelembe vev6 koltségmegosztasi mechanizmust fogadhatnak el: az
alacsonyabb mennyiségi tartomanyban regisztraloknak nem kell magasabb
szintl vizsgalatot megadniuk, valamint nincsenek vonatkozé alacsonyabb szint(i
vizsgalatok (amelyek az alacsonyabb mennyiségi tartomanyhoz sziikségesek).
A tarsregisztralok példaul megallapodhatnak a meglévé magasabb szintd
vizsgalat elGallitasi koltségéhez vald méltanyos hozzajarulasként egy ilyen nem
létez6 alacsonyabb szint(i vizsgalat helyettesitési koltségérdl. Ez 6sszhangban
van a szikségtelen allatkisérletek elkeriilésére vonatkozd célkitlizéssel.

e Nemzetkozi felllvizsgalatok: a nemzetkozi programokba (pl. ICCA/OECD HPV
vegyi anyag programokba) bevont anyagok lényegi tulajdonsagait mar
felllvizsgaltdk. Ezért az elsddleges vizsgalatokat hasonlé moédon mar
kivalasztottak. Ezt a tevékenységet adott esetben figyelembe lehet venni az
0sszes vonatkozo végpontra kiterjedve és korrekcids tényez6 alkalmazasaval.

Megjegyzés: A vizsgalat hozzarendelt értékének csokkentését az eredeti érték
szazalékos aranyaban kell megallapitani. A vizsgalat értékével kapcsolatos
allokacionak ezutdn a szokasos (a fent bemutatottak szerinti) eljarasokat kell
kdvetnie.
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5.4. A koltségek allokacidja és ellentételezése

s

alapulnia, amelynek tekintetében a REACH-rendelet informacidok benyujtasat irja eld.

Megjegyzés: A koltségallokacioval kapcsolatos tevékenységek nem helyénvaldak a
regisztraldas céljabol mar ellentételezés hatalya ald nem tartozd jelentésekbdl
szarmazo adatok (lasd a 3.1.4.1. alpontot) és az olyan adatok tekintetében, amelyek
felhasznalasa nem vezet tovabbi kiadasokhoz. Ha azonban ezen adatok felhasznalasa
tudomanyos indoklas (példaul kereszthivatkozas vagy bizonyitékok sulyan alapuld
megkdzelités indoklasa) kidolgozasat vagy (atfogd) vizsgalati Gsszefoglalas
elkészitését teszi szlikségessé, a vonatkozd indokolas kidolgozasanak vagy az (atfogd)
vizsgalati 6sszefoglalas elkészitésének koltsége koltségallokacio targya lehet.

Ugyanazon anyag tarsregisztraloinak a feladata a kéltségallokacids és —ellentételezési
mechanizmusok (azaz a kéltségmegosztasi modell) kivalasztasa oly mddon, hogy azok
méltanyosak, atlathatéak és megkllonboztetéstél mentesek legyenek, és e
tekintetben megfeleljenek az (EU) 2016/9 végrehajtasi rendelet rendelkezéseinek. A
lehetséges mechanizmusok tartalmazhatjak az aldbbiakat (a lista nem teljes kord):

e Az adatok egyenlé megosztasa az ugyanabban a mennyiségi tartomanyban
érintett felek (vagyis az azonos tajékoztatasi kovetelményeket teljesitd
regisztralok) szama alapjan; a felmerllt koltségek egyenld megosztasa elvileg
ahhoz vezethet, hogy a felek megallapodnak az adatok kozos tulajdonba
adasarol (ez azonban tovabbra is a felek szerz6dési szabadsagara van bizva);

e Az adatok megosztdsa az ugyanabban a mennyiségi tartomanyban érintett felek
szama alapjan, de figyelemmel arra, hogy a tulajdonjog csak bizonyos
regisztralokat illet meg; ez a koltségmegosztas jellemz4é hozzaférési
felhatalmazas (adatokra vald hivatkozas joga) esetén;

e Az adatok megosztdsa a regisztralok kozott a gyartott vagy értékesitett
mennyiség alapjan vagy mas modon (versenyjogi szabalyok és CBI
alkalmazanddk, lasd a 7. és 8. fejezetet); ez a modell bizonyos esetekben
méltanyosabb a tobbinél, példaul amikor a felek nagyon eltér6 mennyiségben
gyartanak vagy importalnak;

e Alternativ mechanizmusok, amelyek a fenti modellek egy-egy elemét mas
maodon hasznaljak.

A koltségmegosztdas méltanyossagat és megkilonboztetéstél valé mentességét
illetéen holisztikus megkodzelitésre van szikség. El6fordulhat, hogy bizonyos
esetekben a koltségmegosztas szigoru alkalmazasa a mennyiségi tartomany és a
tajékoztatasi kovetelmények alapjan nem a legmegfelel6bb lehet6ség a méltanyossag
szempontjabol. A vizsgalat koltségeinek allokacidéja példaul nem tekinthetd
kiegyensulyozottnak, ha az érintett felek nagyon eltér6 mennyiségben gyartanak vagy
importalnak. Altaldban ez az eset a magasabb mennyiségi tartomanynal (1000 tonna
felett), ahol a regisztralok adott esetben évi 1000 tonnanal sokkal nagyobb
mennyiséget kezelnek, és a regisztralasi koltségek hatasa az anyag kilogrammonkénti
arara lényegesen kisebb, mint az alacsonyabb mennyiségi tartomanyok esetén.

A mennyiségi tényezd6t az alacsonyabb mennyiségi tartomanyok esetén is figyelembe
lehet venni. Ebben az esetben a tovabbi mennyiségi savok sulyozasara kerll sor,
ezaltal hatékonyan noévelhet6é a megosztasok szama, amelyek révén a koéltség
allokalasra kertl. Tobb telephelyet izemeltets felek esetén a mennyiség kombinalhato
a megfelel6 tartomanyi tényez6 meghatarozasa céljabdl. Ennek végrehajtasa
érdekében, tekintettel arra, hogy ismerni kell a vonatkozé6 mennyiségi tartomanyok
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sokasagat, kulonos figyelmet kell forditani a versennyel vagy a bizalmas kezeléssel
kapcsolatos azon aggalyok felismerésére, amelyek esetlegesen a viszonylag szik
mennyiségi savokkal rendelkezé mennyiségi tartomanyok alkalmazasabdl eredhetnek,
lehetévé téve az egyedi mennyiségek becslését vagy meghatarozasat. Tovabbi
részletekért l1asd a jelen Utmutatd 7. és 8. fejezetét.

A koltségmegosztasi modellnek az anyag kilogrammonkénti arara gyakorolt hatasaval
és a modell méltanyossagaval kapcsolatos szempontokat az Eurdpai Bizottsag
Monitoring impacts of REACH on Innovation, Competitiveness and SMEs (A REACH
innovaciora, versenyképességre és kkv-kra gyakorolt hatasai) cim( jelentésének B.
melléklete ismerteti. A jelentés a kovetkez6 weboldalon érheté el:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/studies/index en.htm

A regisztralok adott esetben kereszthivatkozas alapjan regisztralnak tébb olyan
anyagot, amelyek szerkezeti hasonlésagaik alapjan anyagok csoportjanak vagy
Ilyen esetekben a kés6bbi regisztralotdl kérhetik a hozzajarulast az e csoporton vagy
kategorian bellli referenciaanyag(ok) tekintetében kidolgozott adatok kéltségeihez,
ha azok indokoltak és relevansak a sajat anyaga regisztralasahoz. A leggyakoribb eset
az, amikor egy bizonyos anyaggal kapcsolatban a hianyzo adatokat egy masik, hasonld
anyaggal kapcsolatban végzett kisérletekbdl szerzik meg.

s

regisztralasa példaul 10 anyagot érint, és a potencialis regisztralé csupan 1 anyagot
gyart vagy importal ebbdl a csoportbdl vagy kategoriabol. Ha a potencidlis regisztrald
kereszthivatkozas alkalmazasaval szerzi meg a hianyzé adatokat, vagyis a csoporton
vagy kategorian bellli referenciaanyag(ok) tekintetében végzett kisérleteket vagy
tanulmanyokat hasznal fel, az ezen adatok el6allitasaval felmerilt koltségeket meg
kell osztani az ugyanazon csoporton vagy kategdrian bellili mas anyagok 6sszes t6bbi
regisztraldjaval, akik szintén igénybe veszik ezeket az adatokat.

Megjegyzés: Ha a tanulmany tulajdonosa egyidejlileg ugyanazon anyag
tarsregisztraldja is, bele kell vennie magat is azon tarsregisztraldk altal fizetend6
koltség megosztasanak kiszamitasaba, akiknek sziikségik van az adott tanulmanyra.

5.4.1. Az o6sszes kozosen benyujtott adat megosztasa

A tarsregisztralok szabadon doénthetnek az dltaluk megfeleldnek itélt adat-
ellentételezési mechanizmusrdl, feltéve, hogy az elfogadott mechanizmus méltanyos,
atlathaté és megkulonboztetéstdl mentes.

Az aldbbiakban néhany, az elmult idGszakban alkalmazott modellt mutatunk be,
amelyek a koltségek résztvevok kozotti megosztasa tekintetében fontoléra vehetdk.
Ezek azonban csak modellek. Az ezek bemutatasat szolgalo példa(ka)t at kell tekinteni
az egyes modellek teljes megértése érdekében.

1. Az adatok ellentételezése a vizsgalatok minéségének silyozasan
alapul6é modell alapjan

Ezeket az adatok ellentételezésére vonatkozd mechanizmusokat az 5.5. pontban
szereplo példakon keresztil mutatjuk be. Ezek a modellek arra az elvre éplilnek, hogy
egy adott végpont tekintetében csak a rendelkezésre allé legjobb vizsgalatért (azaz
végpontonként csak egy vizsgalatért) jar ellentételezés a vizsgalatot rendelkezésre
bocsato féltdl kilonbozd felek részérdl.
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Ha t6bb adattulajdonos is van, akkor a kévetkezd l1épések alkalmazhatdk a megfelel6
koltségallokacid elérése érdekében. A szemléltetés céljabdl el6sz6r meghatarozzuk a
Klimisch-féle értékeket, majd alkalmazzuk azokat.

1. eset: csak Klimisch 1-es értéki vizsgalatok allnak rendelkezésre

1-es értékl jelentés (,korlatozas nélklil megbizhatd”) rendelkezésre bocsatasaval a
hozzajarulé félre / adattulajdonosra esé rész az adott végpont tekintetében
megfizetettnek tekintendd. Ez azokra a felekre is vonatkozik, akik ugyanilyen
mindségli jelentéseket bocsatanak rendelkezésre. Az erre a végpontra vonatkozé
koltségek mar csak a toébbi (a vizsgalatot rendelkezésre bocsatd féltol eltérd)
potencidlis regisztralot terhelik.

Ha barmely jelentés tobb potencidlis regisztrald ko6zOs tulajdonat képezi, akkor
mindegyikutket Ugy kell tekinteni, mint aki az adott végpont tekintetében teljesitette
kotelezettségét koltségmegosztasi szempontbdl.

2. eset: Klimisch 1-es és 2-es értéki vizsgalatok allnak rendelkezésre

Amennyiben ugyanazon végpont tekintetében mind 1-es, mind 2-es értékl
(,korlatozasokkal megbizhatd”) jelentések rendelkezésre allnak, akkor a magasabb
értékl vizsgalatot kell elsédleges vizsgalatnak tekinteni a koltségallokacid céljabdl. Az
alacsonyabb értékl jelentést rendelkezésre bocsatd adattulajdonosnak a vizsgalata
értéke és a kivalasztott elsédleges vizsgalat értéke kozotti klilonbségnek megfeleld
mértékben kell a koltségekhez hozzajarulni. Egyéb (a vizsgalatot rendelkezésre
bocsato féltdl eltérd) potencidlis regisztralék az elsdédleges vizsgalat értéke alapjan
jarulnak hozza a koltségekhez.

Ha barmelyik 1-es értékld jelentés tébb fél ko6zbs tulajdonat képezi, akkor
mindegyikiket Ugy kell tekinteni, mint aki az adott végpont tekintetében teljesitette
kotelezettségét koltségmegosztasi szempontbdl. A 2-es értékl vizsgalatok ko6z06s
tulajdonosai esetében a hozzajarulasokra az ismertetett modon kertl sor.

3. eset: csak Klimisch 2-es értékii vizsgalatok allnak rendelkezésre

Amennyiben 1-es érték( jelentés nem all rendelkezésre, és csak egy (vagy tobb) 2-es
értékl jelentés érhet6 el, akkor a legmagasabb hozzarendelt értékkel rendelkezd
jelentést valasztjak ki a koltségallokaciora vonatkozo elsddleges vizsgalatként. A
vizsgalatot rendelkezésre bocsatd potencidlis regisztralok az elsGdleges vizsgalat
koltségeihez viszonyitott kilénbséget fizetik meg (mint fent), mig a tdbbi potencialis
regisztrald az elsddleges vizsgalat értéke alapjan jarul hozza a koltségekhez.

Ellentételezés

Barmely végpont vonatkozasaban, a teljes kioszthatd ellentételezés a bemutatott
iranyelvekkel 0Osszhangban, az 0sszes potencidlis regisztrald tekintetében
meghatarozott hozzajarulasokbdl adddik dssze.

Ezt kovetOen az ellentételezést megosztjak a jelentéseket rendelkezésre bocsato felek
kozott azon vizsgalatok értékének aranyaban, amelyeket az érintett végpontok egyes
tartomanyai tekintetében nyujtottak be.

2. Adatok kozvetlen ellentételezése

A fent meghatdrozott megkozelités alternativdjaként mas, kozvetlenebb
koltségallokaciés mechanizmusok is alkalmazhatok. Minden esetben vilagos
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szabalyokat kell alkotni a vizsgalatok értékének meghatarozasardl, ami az elosztasi
mechanizmusok alkalmazasanak el6feltétele. Ez a modell mentesiti a
koltségmegosztasi mechanizmus aldl azokat az adatokkal rendelkezbéket, akik eleget
tudnanak tenni regisztralasi kotelezettségeiknek, igy a kdltségeket csak az elsédleges
vizsgdlattal rendelkezd fél és azon regisztralok kozott osztjdk meg, akik nem
rendelkeznek elegendd adattal. A meghatarozott vizsgalati koltségek vonatkozasaban
a kovetkez6 allokacids lehet6ségeket lehet fontoldra venni:

1. eset: Tobb vizsgalatot figyelembe vevo ellentételezés

Néhany esetben tobb elsOdleges vizsgalatra lehet szikség bizonyos
adatkovetelmények teljesitéséhez. Ennélfogva, tobb elsédleges vizsgalat
koltségmegosztasara kiterjedd6 mechanizmust lehet kialakitani, amelynél egy adott
végponttal kapcsolatban tébb vizsgalatot hasznalnak a végpontra vonatkozo teljes
érték kiszamitasahoz. Ezt a teljes értéket kell alkalmazni a tagok hozzdjaruldsanak
meghatarozasa céljabol. Az egyes potencidlis regisztralokra vonatkozd
koltségkiigazitast a benyujtott vizsgalatnak az el6irt tagi hozzajarulashoz viszonyitott
értéke alapjan kell végrehajtani.

Ennek a mddszernek az az elénye, hogy figyelembe veszi az elérhet6 vizsgalatok teljes
sulyat. Mindazonaltal az olyan helyzetek elkerlilése érdekében, ahol a meglévl
jelentések szama meghaladja az adatmegosztasi eljarasban részt vevd potencidlis
regisztralok szamat, az adattulajdonosokat alapesetben nem kompenzaljak
végpontonként egynél tébb vizsgalatért.

Megjegyzés: ebben a modellben a vizsgalatot rendelkezésre bocsatéd féltdl eltérd
potencialis regisztralok végpontonként tobb vizsgalatért fizetnek.

2. eset: Ellentételezés csak az els6dleges vizsgalatért

Az ellentételezés alapja egy adott végpont tekintetében kivalasztott elsédleges
vizsgalat. Az adott végpontra vonatkozd informacidk tovabbi tulajdonosaira nem terjed
ki az ellentételezés, és csak a sajat adatokkal nem rendelkez6 potencialis regisztralok
kotelesek pénzligyi hozzajarulast fizetni az elsédleges vizsgalattal rendelkez6 félnek.

Mivel az elsddleges vizsgdlat kivalasztdsaval kapcsolatos megallapodas
kulcsfontossaglli e mechanizmus tekintetében, nehézségek mertlhetnek fel a
megallapodast illetéen, ha tébb, hasonld vizsgalat all rendelkezésre. Szikség esetén
azonban tébb els6dleges vizsgalat is kijelolhet6. Ez a dontés azonban nem jarhat azzal
a kovetkezménnyel, hogy egy adatokkal nem rendelkez6 potencialis regisztrald
aranytalanul jarul hozza a koéltségekhez.

5.4.2. Egyedi tanulmanyok megosztasa kiviilmaradas
keretében

A kivlilmaradasi mechanizmus csak abban az esetben hasznalhatd, ha a vallalatoknak
a REACH-rendelet 11. cikkének (3) bekezdése vagy 19. cikkének (2) bekezdése
alapjan indokolt okuk van arra, hogy a k6zésen benyujtott adatok egy részétdl vagy
egészétdl elérjenek (részletes informaciokért lasd az Utmutatd a regisztralashoz cimd
dokumentum ,Az adatok egylittes benyujtasabdl vald kivilmaradasra vonatkozd
feltételek” cim( 4.3.3. szakaszat.).

Ha a vizsgdlatot olyan potencidlis regisztralé kéri, aki azt eltérést tartalmazé
dokumentacidoban kivanja benyujtani, akkor tovabbra is a 2.2. pontban leirt elvek
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érvényesek. Minden er6feszitést meg kell tenni annak érdekében, hogy a kért vizsgalat
megosztasanak koltségeir6l méltanyos, atlathatd és megklilonb6ztetésmentes modon
megallapodas szlilessen (lasd az 5. fejezetet).

A vizsgalat értékét ugyanazon elvek alapjan hatarozzak meg, mint amikor az 6sszes
adatot kdzosen nyujtjak be. A vizsgalat koltségét megosztjak a regisztralashoz arra
igényt tarté valamennyi féllel, fliggetlenil attdl, hogy a regisztralast az 6sszes kdzdsen
benyuljtott adatra valo hivatkozassal végzik-e el, vagy a szoban forgd vizsgalatot egy
eltérést tartalmazé dokumentacidéban nyujtjak-e be. A jévGbeni potencialis regisztralok
miatt, akiknek szintén szikségik van erre a vizsgalatra (akar a kdzésen benyujtott
adatokkal, akar a kivilmaradassal torténé regisztralashoz), szikség lesz az
ellentételezés kiigazitasaira.

A koltségmegosztasrol szold megallapodast kdvetéen a korabbi regisztralénak a
potenciadlis regisztrald rendelkezésére kell bocsatania a megallapodas szerinti
informacidkat, és engedélyt kell adnia a teljes vizsgalati jelentésre vald hivatkozasra.
Kérjuk, tanulmanyozza az adatokhoz vald jogokrdl szold 9. fejezetet.

Még ha a potencialis regisztrald nem is osztja meg a kdzdsen benyujtott adatokat
(azaz az Osszes végpontot kilén nydjtja be), akkor is el6fordulhat, hogy bizonyos
adminisztrativ koltségekben osztoznia kell a vezets regisztraloval, és errél méltanyos,
atlathaté és megkilonboztetést6l mentes mddon kell megallapodni. Ha a potencidlis
regisztrald minden eréfeszités ellenére sem tud a vezetd regisztraléval megegyezni a
k6z6s benyujtashoz valo hozzaférésrdl, akkor kapcsolatba Iéphet az ECHA-val, amely
tokent ad neki a k6zds benyUjtashoz valé hozzaféréshez.

Az (EU) 2016/9/EU végrehajtasi rendelet (a 3. cikk (3) bekezdése) értelmében annak
a potenciadlis regisztralonak, aki nem koteles megosztani a gerinces allatokon végzett
kisérletek adatait, tajékoztatnia kell a korabbi regisztralokat (pl. e-mailben) és az
ECHA-t (a IUCLID-fajl bekuldésével) azon dontésérdl, hogy az adatokat kivil maradas
keretében kilon nyujtja be.

5.5. Koltségmegosztasi példak

A jelen fejezetben szerepl6 példak attekintik és szemléltetik a fentiekben ismertetett
fogalmakat. Céljuk az, hogy gyakorlatiasabb magyarazatot adjanak, de NEM
tekintend6k az egyetlen lehetséges eljarasi modnak. A regisztraldk tovabbi tényez6k
figyelembevételér6l is megallapodhatnak a koltségmegosztasi mechanizmus
elfogadasakor. Felhivjuk a figyelmet, hogy az Osszes koltségtényezd pénzbeli értéke
és nagysaga feltételezéseken alapul, és nem jelzik a valds értékeket. A
koltségmaddosito tényezOk kizardlag szemléltetési célt szolgalnak.

1. példa: A vizsgalat értékének meghatarozasa

7 potencialis regisztralo (,A”, ,B", ,C”, ,D", ,E”, ,F”, ,G") ugyanazon anyagot kivanja
regisztralni, az ,A” vallalat tulajdonaban egy Klimisch 1-es, a,B” vallalat tulajdonaban
egy Klimisch 2-es jelentés van, a ,C”, ,D”, ,E”, ,F” és,G" vallalatok nem rendelkeznek
relevans tanulmannyal.

A példa nem tlkr6zi az alabbiakat:

— levonas a vizsgalatnak kizarélag a REACH-rendelet szerinti regisztralas céljaira
valé korlatozasa miatt

— az adott jelentés tekintetében létrehozott atfogd vizsgalati 6sszefoglalas miatti
tobbletkoltség.
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Anyagvizsgalat

a)

Klimisch 1-es jelentés

Klimisch 2-es jelentés

Tulajdonos

Vizsgalat éve
Médszer
GLP

A vizsgalt
elemzése

anyag

Allanddsag
Koncentracio ellendrzése

Eszrevételek

A" vallalat

2001

OECD xyz iranyelve
Igen

99,9%-0s gyogyszerészeti
mindség

Igen

Igen

A vizsgalatot az OECD, EK
és EPA vizsgalati
iranyelvekkel, valamint a
GLP-vel 6sszhangban
végezték el.

»B” vallalat

1984

Hasonl6 az OECD xyz iranyelvhez
Nem

Ismeretlen, feltehetéen >99%

Ismeretlen, feltehetden igen
Igen

A vizsgalati feltételekkel
kapcsolatban tébb adatot nem adtak
meg, példaul a kisérleti allatok
neme, kora, testslilya, tartasi
korilmények stb. A  vizsgalat
azonban elfogadhato, mivel a
vizsgalat elvégzése altalanossagban
elfogadhato, és mivel a jelentés
tartalmazza a megfigyelések
részletes leirasat.

b) Elemzések

' Klimisch 1-es jelentés

' Klimisch 2-es jelentés

Vizsgalt anyag

Stabilitas

Koncentracio ellenérzése
Mddszer

Kidolgozas

Biztositas
Munkanapok

Napidij mértéke

Szabvany

szabvany szerinti

Szakirodalom

Nincs

10

600 €

Szabvany

szabvany szerinti

Szakirodalom

Nincs

600 €
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Elemzés koltsége 100 € elemzésenként 100 € elemzésenként

Elemzések szama 60 50

A jelentés aktualis értékének meghatarozasa

A kéltség/tobbletkéltség/levonas tipusa  1-es jelentés 2-es jelentés

El6zetes vizsgalat a | 35000¢€ 35000 €
koncentracié meghatarozasara
(tartomany meghatarozasa)

Vizsgalat szabvany szerinti | 100 000 € 100 000 €
protokollonként
GLP nélkul 0 -15 000 €
Egyéb hidnyossagok 0 -5000 €
Az anyagvizsgalat adatainak netté 135 000 € 115000 €
értéke
Az elemzési eljaras / modszer | O 0

kifejlesztése

Az elemzési eljaras / modszer | 6000 € 4800 €
biztositasa (10 vagy 8
munkanap, napi 600 €)

A vizsgalt anyag elemzése 1000 € 0
Stabilitas 500 € 0
Koncentracié ellenérzése (60 | 6000 € 5000 €
vagy 50 elemzés,

elemzésenként 100 €)

Elemzés koltsége 13 500 € 9800 €

A kisérlet koltségei 6sszesen 148 500 € 124 800 €
Adminisztrativ koltségek>* 10 000 € 10 000 €
Kockazati prémium 14 850 € 12 480 €
(a kisérlet koltségeinek 10%-

Tobbletkoltségek 6sszesen 24 850 € 22 480 €

54 Az adminisztrativ koltségek 10 000 eurds (a 2. példaban 15 000 eurds) értéke csak egy példa. Az (EU)
2016/9 végrehajtasi rendelet el6irja, hogy az adminisztrativ koltségeket tételesen fel kell sorolni és a
ténylegesen felmerilt kdltségekhez kell kapcsolni.

55 Lasd a 5.3.3. szakaszt.
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A kéltség/tobbletkéltség/levonas tipusa  1-es jelentés 2-es jelentés
A végleges jelentés aktuadlis 173 350 € 147 280 €
értéke

Az egyes vallalatokra vonatkozo koltségallokaciot a 3b. példa mutatja be (lasd lent).

2. példa: A vizsgalatok értékének meghatarozasa

7 potencialis regisztraléo (,A”, ,B”, ,Cc”, ,b”, ,E”, ,F”, ,G"”) ugyanazon anyag
tekintetében k6z6s adatbenyujtast allit 6ssze. Az ,A” vallalat tulajdonaban egy (OECD
iranyelvnek megfelel6) jelentés, a ,B” vallalat tulajdondban egy, OECD iranyelvnek
nem megfelel6 jelentés van, a ,C”, ,D”, ,E”, ,F” és ,G” vallalat nem rendelkeznek
relevans tanulmannyal.

A példa nem tikrozi a levonast a vizsgdlatnak kizardlag a REACH-rendelet szerinti
regisztralas céljaira vald korlatozasa miatt, valamint az adott jelentés tekintetében
létrehozott atfogod vizsgalati 6sszefoglalas miatti tobbletkoltséget sem.

a) Anyagvizsgalat
1-es jelentés 2-es jelentés
Tulajdonos LA” vallalat »,B” vallalat
Vizsgalat éve 2001 1984
Modszer OECD xyz iranyelve hasonlé az OECD xyz iranyelvhez
GLP igen nem
A vizsgalt anyag | 99,9%-o0s gydgyszerészeti | ismeretlen, feltehetéen >99%
elemzése mindség
Allandéség igen ismeretlen, feltehetben igen
Koncentracio ellen6rzése | igen igen
Eszrevételek A vizsgalatot az OECD | A vizsgalati feltételekkel
vizsgalati iranyelvekkel, | kapcsolatban néhany adatot nem
valamint a GLP-vel | adtak meg. A vizsgalat azonban
0sszhangban végezték el. | elfogadhaté, mivel a vizsgalat
elvégzése altalanossagban
elfogadhato, és mivel a jelentés
tartalmazza a megfigyelések
részletes leirasat.




98 Utmutaté az adatmegosztashoz
4.1 verzi6é - 2023. december

b) Elemzések
Stabilitas szabvany szerinti szabvany szerinti
Koncentracio ellenérzése
Mddszer szakirodalom szakirodalom
Kidolgozas nincs nincs
Biztositas
Munkanapok 0 0
Napidij mértéke 600 € 600 €
Elemzés koltsége 100 € elemzésenként 100 € elemzésenként
Elemzések szama 0 0
c) A jelentés aktualis értékének meghatarozasa
A koltség/t6bbletkoltség/levonas tipusa EI.-eS - 2-es jelentés
jelentés
El6zetes vizsgalat a koncentracio | 0 0
meghatarozasara (tartomany
meghatarozasa)
Vizsgalat szabvany szerinti | 11 000 € 11 000 €
protokollonként
GLP nélkdl 0 -1100 €
Egyéb hianyossagok 0 -1000 €
Az anyagvizsgalat adatainak nettd 11 000 € 8800 €
értéke
Az elemzési eljaras / modszer | O 0

kifejlesztése
Az elemzési eljaras / moddszer | O 0
biztositasa

(0 munkanap, napi 600 €)
A vizsgalt anyag elemzése 500 € 0

Stabilitas 100 € 0
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A kéltség/tébbletkoéltség/levonas tipusa ;.e-leesntés 2-es jelentés
Koncentracid ellen6rzése (0|0 0
elemzés, elemzésenként 100 €)
Elemzés koltsége 600 € 0
A kisérlet koltségeinek netto értéke 11 600 € 8800 €
Adminisztrativ koltségek®® 3000 € 3000 €
Kockazati prémium>’ 0 0
(n/a)
Tobbletkoltségek 6sszesen 3000 € 3000 €
A végleges jelentés aktualis értéke 14 600 € 11 800 €

3a. példa: A vizsgalati koltség allokacidja — egyéni vizsgalatok

Hét potencialis regisztrald ugyanazon anyag tekintetében k6z6s adatbenyujtast allit
Ossze. Csak egy vizsgalat (Klimisch 1-es, ,A” vallalat a tulajdonosa) all rendelkezésre,
amelyet elsédleges vizsgalatként azonositottak. Az el6z6 példakban bemutatott elvek
alapjan az értéket 210 000 eurdban allapitottak meg.

Az elsédleges vizsgalat értéke 1210 000 €
Egy véllalatra jutd rész (210 000 € / 7) 30 000 €
A" vallalat altal fizetend6 (a jelentés tulajdonosa) 0€

A tobbi vallalat altal fizetend6: 6 x 30 000 180 000 €

A koltségek ellentételezése

A meghatarozott hozzajarulasok teljes 180 000 €

Osszege

Hozzajaruldas a vizsgalati jelentéssel | 180 000 €
rendelkez6 ,A” vallalat részére 30 000 € x 6

Hozzajarulas a tobbi vallalat részére (nem | 0 €
rendelkeznek tanulmannyal)

A (koltségallokacio és koltségek ellentételezésének) egyenlege a kdvetkez6:

56 Lasd a fenti 38. labjegyzetet.
57 Lasd a 39. labjegyzetet.
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A" vallalat kap 180 000 €-t
.B", ,c”, ,b", ,E", ,F", ,,G" véllalat mindegyike fizet 30 000 €-t.

Végeredményben ezért ,A” vallalat is ,hozzajarul” 30 000 eurdval, mivel a 210 000 €
értékd jelentésért csak 180 000 € kompenzaciot kap. A koéltségmegosztas tehat
méltanyosnak tekinthet6.

3b. példa: A vizsgalati koltség allokacidja — egyéni vizsgalatok

Hét potencialis regisztrald ugyanazon anyag tekintetében k6z6s adatbenyujtast allit
Ossze. Az ,A” vallalat tulajdondban egy Klimisch 1-es (1-es jelentés), a ,B” vallalat
tulajdondban egy Klimisch 2-es jelentés (2-es jelentés) van. Az 1-es jelentést
valasztottdk ki egyetlen els6dleges vizsgdlatként. A vallalatok az uUtmutatoban
foglaltaknak megfeleléen Ggy allapodnak meg, hogy csak az elsddleges vizsgalatért
fizetnek. A tObbi vallalat kizardlag az els6dleges vizsgalat alapjan jarul hozza a
koltségekhez. A hét vallalat azonban arrdl is megallapodik, hogy a dokumentacid
tartalmazza a 2-es jelentést is.

Az el6z6 példakban bemutatott elvek alapjan az 1-es jelentés értékét 210 000
eurdban, mig a 2-es jelentés értékét 140 000 eurdban allapitottak meg.

El6zetes szamitasok ‘

Az els6dleges vizsgalat értéke 210 000 €
Egy vallalatra juté rész (210 000 € / 7) 30 000 €
L»A” vallalat altal fizetend6 (1-es jelentés tulajdonosa) 0€

,B” vallalat altal fizetend6 (2-es jelentés tulajdonosa):>® 30 000 x | 10 000 €
(210 000 - 140 000) / 210 000

A tobbi vallalat altal fizetend6: 5 x 30 000 150 000 €

A ,B” vallalat altal fizetendd G6sszeg csOkkentését egyenlGen Ujra kell osztani a 7
vallalat kozott, ellenkez6 esetben csak ,A” vallalat viselné azt.

,B” vallalat altal fizetend6 6sszeg csokkentése (30 000 €- 10 000 €) | 20 000 €
Egy vallalatra juté tovabbi rész (20 000 € / 7) 2857 €
A" vallalat altal fizetend6 (1-es jelentés tulajdonosa) 0€

,B” vallalat altal fizetendé a kiigazitas utan (2-es jelentés | 12 857 €
tulajdonosa): 10 000 € + 2857 €

58 Felhivjuk a figyelmet, hogy (a jelen példdban bemutatott) gyakorlat, miszerint a ,B” vallalat
hozzdjaruldsat csokkentik egy bizonyos hdnyaddal (az 1-es és 2-es jelentés kiilonbozete osztva az 1-es
jelentés értékével), egy elfogadott megoldas - de nem ez az egyetlen lehetGség.
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A tobbi vallalat altal (a kiigazitas utan) fizetendd: 30 000 € + 2857 | 32 857 €
€

A koltségek ellentételezése

Hozzajarulas az 1-es, els6dleges vizsgalati jelentéssel rendelkezd , A” vallalat részére = 177 142 €

(32857 €x5 + 12 857 €)

(= 210 000 € - 30 000 € - 2857 €)

A (koltségallokacio és koltségek ellentételezésének) egyenlege a kdvetkezs:
A" vallalat kap 177 142 €-t.

,B” véllalat fizet 12 857 €-t ,A” vallalatnak.

A ,C”, D", ,E", ,F", ,G" tagok vallalatok 32 857 €-t fizetnek ,A” vallalatnak.

Végeredményben ezért ,A” vallalat is ,hozzajarul” 32 858 eurdval, mivel a 210 000 €
értékl jelentésért 177 142 € kompenzaciét kap. A koltségmegosztas tehat
méltanyosnak tekinthetd.

4. példa: A vizsgalati koltség allokaciéja — egyéni vizsgalatok

Hét potencialis regisztrald ugyanazon anyag tekintetében k6z6s adatbenyujtast allit
Ossze. Két Klimisch 1-es, két Klimisch 2-es, valamint egy nem értékelt tanulmany all
rendelkezésre.

Az ,A” vallalat tulajdonaban van egy Klimisch 1-es tanulmany (1-es jelentés),
amelynek értéke 240 000 €

A ,B” vallalat tulajdonaban van egy Klimisch 1-es tanulmany (2-es jelentés), amelynek
értéke 200 000 €

A ,C" vallalat tulajdonaban van egy Klimisch 2-es tanulmany (3-as jelentés), amelynek
értéke 160 000 €

A ,,D” vallalat tulajdonaban van egy Klimisch 2-es tanulmany (4-es jelentés), amelynek
értéke 150 000 €

Az ,E” vallalat tulajdonadban van egy tanulmany, amelynek minGségét nem értékelték
Az ,F” és ,G” vallalat tulajdonaban nincs relevans tanulmany

A vallalatok megallapodnak, hogy ,A” vallalat vizsgalata az els6dleges vizsgalat, és az
Utmutatoban foglaltaknak megfelel6en (lasd az 5.4.1. pontot: az 1. eset i. és ii. pontja
kombinalva) csak az elsddleges vizsgalatért fizetnek. A felek megallapodtak, hogy ,,B”
vallalatnak nem kell pénzigyi hozzadjarulast fizetnie, mivel ugyanolyan mindségi
jelentése van. Ennélfogva, az alabbi el6zetes szamitas hat (nem pedig hét) vallalat -
beleértve ,A” vallalatot, de ,B” vallalatot nem - egyenl6 hozzajaruldsan alapul. A tébbi
vallalat kizardlag az els6dleges vizsgalat értéke alapjan jarul hozza a koltségekhez. Az
alacsonyabb minGségl adatokkal rendelkezé vallalatok az értékkllonbségnek
megdfelelden fizetik a hozzajarulast.
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El6zetes szamitasok ‘

Az elsddleges vizsgalat értéke 240 000 €
Egy vallalatra juté rész (240 000 € / 6) 40 000 €

LA” vallalat altal fizetend6 (1-es jelentés tulajdonosa; els6dleges | 0 €
vizsgalat)

,B” vallalat altal fizetendé (a nem els6dleges, de Klimisch 1-es | 0 €
értékl 2-es jelentés tulajdonosa):

»,C" vallalat altal fizetend6 (3-as jelentés tulajdonosa, Klimisch 2-es | 13 333 €
tanulmany) 40 000 x (240 000 - 160 000) / 240 000

,D” vallalat altal fizetendd (4-es jelentés tulajdonosa, Klimisch 2-es | 15 000 €
tanulmany) 40 000 x (240 000 - 150 000) / 240 000

»E” vallalat altal fizetend6 (5-0s jelentés tulajdonosa, mindségét | 40 000 €
nem értékelték)

.,F" és a ,G” vallalat altal fizetend6 (tulajdonukban nincs jelentés) 2 | 80 000 €
x 40 000 €

A felek megallapodtak, hogy ,C” és D” vallalat altal fizetendd 6sszeg csOkkentését
egyenléen (jraosztjak a hat vallalat kozott (amelyek kozé ,A” beletartozik, de ,B”
nem), ellenkez6 esetben csak ,A” vallalat viselné azt.

,C” vallalat altal fizetend6 0Osszeg | 26 667 €
csOkkentése (40 000 € - 13 333 €)

D" vallalat altal fizetend6 0Osszeg | 25 000 €
csbkkentése (40 000 € - 15 000 €)

Tovabbi megosztandd 6sszeg (26 667 € + | 51 667 €
25000 €)

Egy vallalatra juté tovabbi rész (51 667 € | 8611 €
/ 6)

LA” vallalat altal fizetendd (1-es jelentés | 0 €
tulajdonosa)

»,C"” vallalat altal fizetend6 (alacsonyabb | 21 944 €
értékl jelentés tulajdonosa): 13 333 € +
8611 €

»,D” vallalat altal fizetendé (alacsonyabb | 23 611 €
értékl jelentés tulajdonosa): 15 000 € +
8611 €
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,E”, ,F" és ,G” vallalat altal fizetend6: | 48 611 € vallalatonként
40 000 € + 8611 € vallalatonként

A koltségek ellentételezése

Hozzajarulas az 1-es, elsddleges vizsgalati jelentéssel rendelkez6 ,A” | 191 388 €
vallalat részére

A koltségallokacid és koltségek ellentételezésének egyenlege a kdvetkez6
~A” tag kap 191 388 €-t

,B"” tag fizet 0 €-t

,C" tag fizet 21 944 €-t ,A"-nak

,D" tag fizet 23 661 €-t ,A"-nak

~E”, ,F" és ,G"” tag mindegyike fizet 48 611 €-t ,A”-nak.

Végeredményben ezért ,A” vallalat is ,hozzajarul” 48 612 eurdval (ugyanugy, mint
~E”, ,F”" és,G"), mivel a 240 000 € érték( jelentésért 191 388 € kompenzaciét kap. A
koltségmegosztas tehat méltanyosnak tekinthet6.

5. példa: A vizsgalati koltség allokaciéja — egyéni vizsgalatok

Hét potencialis regisztrald ugyanazon anyag tekintetében k6z6s adatbenyujtast allit
Ossze.

A koz6s adatbenyujtas ,A” vallalatanak tulajdonaban van egy Klimisch 2-es vizsgalat
(1-es jelentés), a jelentés értéke 158 300 €.

»B” vallalat tulajdonaban van egy Klimisch 2-es vizsgalat (2-es jelentés), a jelentés
értéke 145 000 €.

»,C” vallalat tulajdonaban van egy Klimisch 2-es vizsgalat (3-as jelentés), a jelentés
értéke 144 000 €.

.D”, ,E", ,F" és ,G" vallalat tulajdonaban nincs relevans tanulmany.

A" vallalatot els6dleges vizsgalatként hataroztak meg. A hét vallalat azonban arrdl is
megallapodik, hogy a dokumentacioé tartalmazza ,,B” és ,C” jelentését is.

A vallalatok megallapodnak, hogy az utmutatoban foglalt mddszer alapjan a
vizsgalatot rendelkezésre bocsatd potencidlis regisztraldk altal fizetendd 6sszeget az
elsédleges vizsgalat és a sajat vizsgalat koltségei kozotti kiilénbozet alapjan szamitjak
ki.

El6zetes szamitas

Az els6dleges vizsgalat értéke 158 300 €

Egy tagra jutd rész (158 300 € / 7) 22 614 €
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LA” vallalat altal fizetendd (1-es jelentés tulajdonosa; Klimisch 2-es, | 0 €
elsédleges vizsgalat)

»,B” vallalat altal fizetend6 (2-es jelentés tulajdonosa, Klimisch 2-es): | 1900 €
22 614 x (158 300 - 145 000) / 158 300

»,C” vallalat altal fizetendd (3-as jelentés tulajdonosa, Klimisch 2-es): | 2043 €
22 614 x (158 300 - 144 000) / 158 300

.D", ,E", ,F”, ,G" vallalat altal fizetend6 (tulajdonukban nincs jelentés) 4 | 90 456 €
X 22 614 €

A felek megallapodtak, hogy ,B” és C” vallalat altal fizetendé 6sszeg csOkkentését
Ujraosztjak, ellenkez6 esetben csak ,A” vallalat viselné azt. A vallalatok
megallapodnak, hogy a kiigazitott 6sszeget egyenléen osztjak Ujra a vallalatok kozott.

Kiigazitasok ’

»,B” vallalat altal kifizetett 6sszeg csokkentése 20 714 €
»,C” vallalat altal kifizetett 6sszeg cstkkentése 20 571 €
Tovabbi megosztandd 6sszeg (20 714 € + 20 571 €) 41 285 €
Egy vallalatra jutd tovabbi rész (41 285 €/ 7) 5897 €
»A” vallalat altal fizetend6 (1-es jelentés tulajdonosa) 0€

,B” vallalat altal fizetendé6 (alacsonyabb értékld jelentés | 7797 €
tulajdonosa): 1900 € + 5897 €

,C” vallalat altal fizetend6 (alacsonyabb érték(i jelentés | 7940 €
tulajdonosa): 2043 € + 5897 €

.,D", ,E”, ,F" és ,G" vallalat altal fizetend6: 22 614 € + 5897 € | 28 511 €
vallalatonként vallalatonként

A koltségek ellentételezése

Hozzajarulas az 1-es, elsodleges vizsgalati jelentéssel rendelkez6 | 129 781 €
~A"” vallalat részére

A koltségallokacid és koltségek ellentételezésének egyenlege a kdvetkez6:

~A” tag kap 129 781 €-t

.B” tag kap 7797 €-t (Klimisch 2-es, de nem elsédleges vizsgalat / legnagyobb érték)
».C" tag kap 7940 €-t (Klimisch 2-es, de nem elsédleges vizsgalat / legnagyobb érték)
.D”, ,E", ,F", ,G" tagok mindegyike fizet 28 511 €-t.



Utmutaté az adatmegosztashoz
4.1 verzi6é - 2023. december

105

Végeredményben ezért ,A” vallalat is ,hozzajarul” 28 519 eurdval (kozel
ugyanannyival, mint ,D”, ,E”, ,F” és ,G"), mivel a 158 300 € érték( jelentésért
129 781 € kompenzaciot kap. A kéltségmegosztas tehat méltanyosnak tekintheto.

6. példa: A koltségek allokacidja — a legjobb vizsgalatokért jaro ellentételezés

Néhany esetben tobb elsGdleges vizsgalatra lehet szikség bizonyos
adatkovetelmények teljesitése érdekében. Ezekben az esetekben a tébb elsddleges
vizsgdlat koltségmegosztasat biztositd mechanizmus alkalmazhaté. (Lasd az 5.4.1.
pontban a 2. eset i. pontjat)

Egy adott végpont tekintetében 6t vallalatnak az aldbbi adatok allnak a rendelkezésére
(a jelzett, kapcsolddod vizsgalati értékekkel):

A" vallalat: Klimisch 1-es vizsgalat (1-es jelentés, koltsége 105 000 €) + Klimisch 2-
es vizsgalat (2-es jelentés, koltsége 80 000 €)

,B” vallalat: Nincs adata
,C” vallalat: Klimisch 1-es (3-as jelentés, koltsége 95 000 €)

».D” vallalat: Klimisch 2-es (4-es jelentés, koltsége 65 000 €) + Klimisch 2-es (5-0s
jelentés, koltsége 75 000 €)

»E” vallalat: Klimisch 2-es (6-0s jelentés, kéltsége 60 000 €)
A rendelkezésre allé vizsgalatok szama Gsszesen = 6

A vallalatok Ugy doéntenek, hogy az 1-es, 3-as, 5-0s és 6-0s jelentésre van szlikséglik
elsédleges vizsgalatként.

Ebben az esetben a vallaltok megallapodnak, hogy az ugyanolyan Klimisch-féle
értékkel bird kivalasztott jelentésekhez azonos névleges értéket rendelnek.
Ennélfogva, a Klimisch 1-es vizsgalat értéke 100 000 €, a Klimisch 2-es vizsgalaté
pedig 67 500 €.

Ezen adatok és a bemutatott nominalis vizsgalati értékek hasznalataval: A (szamitas
céljaira) felhasznalt vizsgalatok szama 6sszesen = 4

Ezen vizsgalatok 6sszértéke = (2 x 100 000) + (2 x 67 500) = 335 000 € A résztvevok
hozz&jaruldsa igy 335 000 / 5 = 67 000 €

A kifizetés/ellentételezés szempontjabdl: ,,B” tag fizet 67 000 €-t (67 000 € - 0 €)

JA”, ,C" ,D" és ,E” tagok mindegyike (mindannyian mindsitett adatok tulajdonosai)
kap 16 500 € -t (67 000 € / 4).

7. példa: Erték meghatarozasa felhasznalasi korlatozasok esetén

Hét potencialis regisztrald ugyanazon anyag tekintetében k6z6s adatbenyujtast allit
Ossze.

A" vallalat tulajdondban van az 1-es jelentés (Klimisch 1-es), amelynek értéke
173 350 €; ,B” vallalat tulajdonaban van a 2-es jelentés (Klimisch 2-es), amelynek
értéke 147 280 €.

.c”, ,D", ,E”, ,F" és ,G" vallalat tulajdonaban nincs vizsgalat.
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A koltségek allokacioja

».C"” tag a vizsgalatot kizardlag a REACH-rendelet céljaira hasznalja, és csak hozzaférési
meghatalmazasra van szliksége, 50%-kal csokkentett elosztdsi tényez6t rendelnek
hozza (ezért 6 50%-0s mértéket fizet).

.D” tagnak a vizsgalatra nemzetk6zi szabalyozasi célokbdl (beleértve a REACH-
rendeletet is az Unid tertiletén) kell hivatkoznia, de csak hozzaférési meghatalmazasra
van szlksége, 30%-kal cstkkentett elosztasi tényez6t rendelnek hozza (ezért 6 70%-
os mértéket fizet).

A tObbi tag teljes kor( felhasznalasi jogokkal rendelkezik a teljes vizsgalati jelentés
felett.

El6zetes szamitas ’

Az els6dleges vizsgalat értéke 173 350 €
Egy vallalatra jutd rész (173 350 € / 7) 24 764 €
A" vallalat altal fizetend6 (1-es jelentés tulajdonosa) 0€

,B” vallalat altal fizetend6 (az alacsonyabb értékl(i 2-es jelentés | 3724 €
tulajdonosa): 24 764 x (173 350 - 147 280) / 173 350

~E", ,F" és ,G"” tagok altal fizetend6: 3 x 24 764 € (teljes rész, nincs | 74 292 €
csOkkentés)

,C"” vallalat altal fizetendd, aki csak a REACH céljara hasznalhatja fel a | 12 382 €
vizsgalatot (hozzaférési felhatalmazas alapjan) 24 764 * ((100-50)/100)

»,D” vallalat altal fizetendd, aki valamennyi szabalyozasi célra, beleértve a | 17 335 €
REACH-et is, hasznalhatja fel a vizsgalatot, de csak hozzaférési
felhatalmazas alapjan.

24 764 €*((100-30)/100)

A ,B”, ,C" és ,D” vallalat altal fizetendd 6sszeg csokkentését Ujra kell osztani az 6sszes
vallalat k6zott, ellenkezd esetben csak ,A” vallalat viselné azt. A vallalatok arrdl is
megallapodtak, hogy ugyanezen tényezOk alkalmazasaval figyelembe veszik a
felhasznalasi korlatozasokat is ezen 0sszeg elosztdsa soran.

Kiigazitasok ‘

»,B” vallalat altal fizetend6 6sszeg cstkkentése (24 764 € - 3724 €) 21 040 €
»,C" vallalat altal fizetendd 0sszeg csokkentése (24 764 € - 12 382 €) | 12 382 €
,D” vallalat altal fizetend6 6sszeg csbkkentése (24 764 € - 17 335 €) | 7429 €

Tovabbi megosztandd 6sszeg (21 040 € + 12 382 € + 7 429 €) 40 851 €

Egy vallalatra jutd referenciaként hasznalt, tovabbi egyenldé rész | 5836 €
(40851 €/ 7)
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»~C" vallalat altal fizetendG tovabbi, korrigalt 6sszeg (5836 € 50%-a) | 2918 €
,D" vallalat altal fizetend6 tovabbi, korrigalt 6sszeg (5836 € 70%-a) | 4085 €

.B”, ,E", ,F", ,G"” vallalat altal fizetend6 tovabbi 6sszeg: (40 851 € - | 6770 €
(2918 € + 4085 €) /5)

Végleges fizetend6 osszeg |

»,B” vallalat altal fizetend6 végleges 6sszeg: 3724 € + 6770 € 10 494 €
,C"” vallalat altal fizetend6 végleges 6sszeg: 12 382 € + 2918 € 15 300 €
»,D” vallalat altal fizetend6 végleges 6sszeg: 17 335 € + 4085 € 21 420 €
~E", ,F’ és ,G"” vallalat altal fizetend6: 24764 € + 6770 €| 31 534 €
vallalatonként vallalatonként

A koltségek ellentételezése

A meghatarozott hozzajarulasok teljes 6sszege 141 816 €

A (koltségallokacio és koltségek ellentételezésének) egyenlege a kdvetkez6:
A" vallalat kap 141 816 €-t

,B” vallalat fizet 10 494 €-t

»,C” vallalat fizet 15 300 €-t

,D" vallalat fizet 21 420 €-t

~E", ,F" és ,G"” vallalat mindegyike 31 534 €-t fizet.

Végeredményben ezért ,A” vallalat is ,hozzajarul” 31 534 eurdval (ugyanannyival,
mint ,E”, ,F” és ,G"), mivel a 173 350 € értékl jelentésért 141 816 € kompenzaciét
kap. A koltségmegosztas tehat méltanyosnak tekinthetd.

8. példa: A regisztralasi dokumentaciohoz kapcsolodo koltségallokacio -
kritériumként alkalmazott kiilonb6z6 mennyiségi tartomanyok

A méltanyos kdltségmegosztds a mennyiségi tartomanyok szerint is megallapithatd,
mivel a REACH-rendelet szerinti tajékoztatasi kovetelmények a mennyiségi
tartomanyokhoz kapcsolédnak, ennélfogva ezek jelentik a koltségmegosztast
befolyasolo f6 tényezOket. Egy adott mennyiségi tartomanyba tartozd regisztraldk
csoportja szamara szlikséges adatok koltségei valtozoak, és tobbnyire azon adatok
koltségéhez kapcsoldodnak, amelyekhez a regisztralonak hozzaférését kell szereznie,
illetve meg kell vasarolnia a dokumentacidja benyujtasanak céljabdl.

Mivel a kllonb6z6 mennyiségi tartomanyok kozO6tti egységes aranyt nehéz
meghatarozni, ezért kiilonféle megkozelitések alkalmazhatok.
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Az X" anyag esetében 10 potencialis regisztralo jelezte, hogy regisztralja az anyagot.
Kozuluk 6ten az évi 1000 tonna feletti mennyiségi tartomanyba, harman az évi 100-
1000 tonna kozO6tti mennyiségi tartomanyba, illetve két tag az évi 1-100 tonna kozotti
mennyiségi tartomanyba tartoznak.

A dokumentacidban szerepl6 adatok teljes koltsége 1 420 000 €, az ,adminisztrativ
koltségek” Osszege (beleértve a dokumentacid elkészitését és a harmadik fél altali
fellilvizsgalatot) 10 000 €. Az 6sszes koltség tehat: 1 430 000 €.

A vezetd regisztrald a hozzaférési felhatalmazads tekintetében az aldbbi 6sszegekre
tesz javaslatot:

Mennyiségi tartomany Az adatokhoz | Adminisztrativ Hozzaférési
valo koltségek (€)5° | felhatalmazas

hozzaférés teljes ara (€)
koltsége (€)

>1 000 t/év 250 000 1300 251 300
100-1000 t/év 50 000 800 50 800
1-100 t/év 10 000 550 10 550

Az arstruktlra azt a tényt tlkrozi, hogy minél magasabb a mennyiségi tartomany,
amelybe a regisztrald tartozik, annal szigoribbak a regisztralasi kdvetelmények. Az
egyes regisztraldk altal fizetend6 adminisztrativ koltségek O6sszege a regisztralando
mennyiségi tartomanytdl fliggéen klilonb6z6, 6sszhangban azzal a kdvetelménnyel,
hogy a regisztraloknak csak a rajuk vonatkozdé regisztralasi kovetelmények
tekintetében relevans adminisztrativ koltségeket kell megosztaniuk (az (EU) 2016/9
végrehajtasi rendelet 4. cikkének (1) bekezdése; tovabbi részletekért lasd az 5.1.
alpontot).

A teljes ar tehat a kovetkez6k 6sszege: 5 x 251 300 + 3 x 50 800 + 2 x 10 550 = €
1 430 000.

Felhivjuk a figyelmet, hogy anyagonként eltérhet az az arany (suly), ahogy a
adminisztrativ koltségek a klilonb6z6 mennyiségi tartomanyok k&zo6tti megoszlanak.
Tukroznie kell az adminisztrativ koltségek tényleges elosztasat, és objektivnek és
indokoltnak kell lenni.

9. példa: A regisztralasi dokumentaciohoz kapcsolodo koltségallokacio és
egyenleg az 0j tarsregisztralok és a tovabbi koltségek kovetkeztében
(visszatéritési mechanizmus)

A regisztralas el6tt 100 potencidlis regisztrald jelezte, hogy regisztralni kivanja az
anyagot. Az adminisztrativ koltségeket is magaban foglalé dokumentacio teljes becslilt
ara 1 000 000 €.

% Az egyes regisztralok altal fizetendé adminisztrativ koltségek ©sszege a vonatkozé mennyiségi
tartomanytol fliggden valtozik, 6sszhangban azzal a kovetelménnyel, hogy a regisztraldnak csak a
regisztralasa tekintetében relevans adminisztrativ koltségeket kell medfizetni (a végrehajtasi rendelet 4.
cikkének (1) bekezdése).
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A vezetl regisztrald altal elvégzett kutatast kovetéen a 100 potencialis regisztraldbdl
30 jogi személy jelezte, hogy a legmagasabb mennyiségi tartomanyban kivan
regisztralni.

Konzervativ megkdzelitéssel feltételezhet6, hogy ténylegesen 20 jogi személy fog
regisztralni a legmagasabb mennyiségi tartomanyban (>1 000 t/év).

A koltésgallokaciot illetéen az elfogadott moddszer szerint jogi személyenként és
mennyiségi tartomanyonként egyenld részt kell fizetni, és az (j potencialis regisztralok
esetén az alacsonyabb mennyiségi tartomanyban rogziteni kell®® az arat az alabbiak
szerint:

> 1 000 t/év: hozzaférési felhatalmazas 100%-a
100 - 1 000 t/év: hozzaférési felhatalmazas 50%-a
10 - 100 t/év: hozzaférési felhatalmazas 20%-a

< 10 t/év: hozzaférési felhatalmazas 5%-a

A hozzaférési felhatalmazas ara az alabbi értéken kertl régzitésre: 1 000 000 € / 20
= 50 000 €.

2010-ig 20 jogi személy regisztralt. E tarsregisztralok altal fizetett dijak teljes 6sszege
fedezi a dokumentacid 6sszkdltségét.

Az els6 regisztralasi hataridét kovet6en, azaz 2012-ben 2 Uj, a legmagasabb
mennyiségi tartomanyban regisztralni szandékozé jogi személy csatlakozik a kozos
adatbenyujtashoz: egyenként 50 000 €-t fizetnek.

Tehat ez 2 X 50 000 = 100 000 € bevételt jelent.

A ko6zbsen benyuljtott adatok megfeleléségi ellenGrzésen esnek at. Az eredmény
tovabbi teenddket tesz szilikségessé (tovabbi adatok biztositdsa és a kapcsolodo
vizsgalati tevékenység), amelynek becsllt 6sszege 80 000 €.

A kovetkezO, 2013. évi regisztralasi hataridd el6tt 3 Uj, a 100-1000 t/év mennyiségi
tartomanyban regisztralni szandékozé jogi személy csatlakozik a ko0z0s
adatbenyujtashoz, egyenként 25 000 €-t fizetnek.

Tehat ez 3 X 25 = 75 000 € bevételt jelent.

Az eredeti megallapodas targyat képez6 mechanizmus szerint 2018-ban, az utolsd
regisztralasi hatarid6t kévetden visszatéritésre keril sor:

EGYENLEG

2010. évi bevétel | + 1 000 000 €

2012. évi bevétel + 100 000 €

2013. évi bevétel | + 75000 €

50 Az egyes mennyiségi tartomanyokhoz rendelt koltség szédzalékos aranyanak / hanyadanak objektiv
kritériumokon kell alapulnia. Az ar abszolut értelemben el6re nem lathatoé a végleges regisztralasi hatariddig,
de az egyes tarsregisztraldk altal a végleges visszatérités el6tt fizetendd koéltséghanyadot méltényos,
atlathato és a megkllonboztetéstdl mentes mddon kell meghatarozni.
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Dokumentacio -1 000 000 €
koltségei

Ertékelési - 80 000 €
koltségek

Egyenleg + 95000 €

Arrdl is dontés szlletett, hogy 10 000 €-T kilonitenek el annak érdekében, hogy
fedezze a dokumentacié 2018 utani aktualizalasanak szikségessége esetén felmerlo
tobbletkoltségeket.

Egyenleg + 95000 €
Aktualizalasi -10 000 €
koéltségek

Végso egyenleg + 85000 €

Az 1000 t mennyiségi tartomany feletti jogi személyek szama: 22 A 100-1 000 t
mennyiségi tartomanyban

Iévd jogi személyek szama: 3 A visszatéritési egységek szama: 22 + 3/2 = 23,5
A visszatéritési egységek értéke: 85 000 € / 23,5 = 3617 €

Minden egyes, 1000 t feletti mennyiségi tartomanyban |évé jogi személy 1
visszatéritési egységet kap vissza: 3617 €

Minden egyes, 100 — 1000 t k6z6tti mennyiségi tartomanyban 1év6 jogi személy 1/2
visszatéritési egységet kap vissza: 1808 €

Megjegyzés: Meg kell allapodni a visszatéritések gyakorisdgaban, pl. i. minden
alkalommal, amikor Uj tag csatlakozik a k6z0s adatbenyujtashoz, vagy ii. minden év
elsé negyedévében. A tarsregisztralok szabadon megallapodhatnak az igényeiknek és
a helyzetnek legmegfelelébb egyéb gyakorisagrdl is. A visszatéritési mechanizmust
kotelez6 beépitése a megallapodasba, amelytdl a tarsregisztralok — beleértve a
jovobeli regisztraldkat is — egyhanguan eltekinthetnek.
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6. EGYUTTMUKODESI FORMAK

A potencialis regisztraldok szabadon szervezddhetnek annak érdekében, hogy eleget
tegyenek adatmegosztasi, osztalyozasi és cimkézési, valamint koz6s benyujtasi
kotelezettségeiknek. A SIEF-ek muUkodésének 2018. janius 1-jei hivatalos
megszlinését kévetden az (EU) 2019/1692 végrehajtasi rendelet megallapitotta, hogy
a tarsregisztralokat 0©sztoénozni kell arra, hogy hasonlé informalis hirkozlési
platformokat alkalmazzanak annak érdekében, hogy eleget tudjanak tenni tovabbra is
fennalld regisztralasi és adatmegosztasi kotelezettségeiknek.

6.1. Az egyiittmiikodés lehetséges formai

Szamos egylttmikodési forma létezik, amelyet a vallalatok a REACH szerinti
egylttm(ikodésiik megszervezése céljabdl valaszthatnak. Az egylttmikodési formak
a laza egyuttm(ikodéstol (példaul IT-eszk6zok a k6z6s adatbenyljtas valamennyi tagja
kozotti kommunikacié céljabdl) egészen a szervezettebb és kotelez6 erejd modellekig
(példaul szerz6dés utjan létrehozott konzorcium) terjedhetnek.

Egyes iparagi szervezetek mar mikodtetnek a REACH-rendelet céljaira csoportokat,
megbizottakat vagy konzorciumokat rokon vagy hasonlé anyagok csoportjai esetében.
Ezek a szervezetek esetleg felvehetnek Uj anyagokat a tevékenységi korlikbe, vagy
lehetGséget biztosithatnak az adatok kereszthivatkozasara. Felveheté velik a
kapcsolat az anyagegyezGség megvitatasa céljabol is®?.

Olykor elhangzik, hogy ,konzorciumot” kell alakitani (vagy konzorciumi szerz6dést
alairni) az adatmegosztas és az adatok kdzos benyujtasanak megszervezése céljabdl.
Err6l azonban nincs sz6. Nem koételezé konzorciumot létrehozni vagy részt venni
benne, mg akkor sem, ha bizonyos esetekben (egyes) regisztralok megallapodnak
abban, hogy szlikség van a létrehozasara.

A REACH-rendelet jogilag nem irja el6 sem ,konzorciumi megallapodas”, sem mas
formalis, irasbeli egylttmikoddési megallapodas alkalmazasat. Az egylttm(ikodés
barmely formajat is valasztjak a felek, célszer(i irasban (ez lehet szerzddés, de akar
e-mail is) megegyeznilk az adatok megosztasaval, a kozésen kidolgozott tanulmanyok
tulajdonjogaval és a koltségek megosztasaval kapcsolatos f6 szabalyokrol.

Még ha konzorciumot (vagy mas egyuttm(ikédést) alakitanak is, nem kételezé benne
részt venni ugyanazon anyag valamennyi jelenlegi és potencidlis regisztraldjanak. A
regisztralok konzorciumban valé formalis részvétel nélkil is teljesithetik
adatmegosztasi kotelezettségeiket. A regisztralok azonban minden esetben kotelesek
megallapodasra jutni a szitkséges adatok megosztasardl, fliggetlenil attdl, hogy részt
vesznek-e egy adott egylttmikodési formaban.

Bizonyos helyzetekben az esetlegesen egy vagy tébb anyagra kiterjedd konzorciumi
megallapodast vagy egy kevésbé formalis egylttmikodési megallapodast tébb
regisztrald kotheti meg, aki aktivan részt vesz a k6z0s adatbenyujtas 6sszeallitasaban.
Ebben az esetben az (j tagok kilon megallapodast kétnek a konzorciumi tagokkal az
adatmegosztasi kotelezettségeik teljesitése érdekében.

61 Az ECHA dltal az érdekelt felek szervezeteként akkreditalt iparagi szervezetek elérhetésége megtalalhato
az ECHA honlapjan. http://echa.europa.eu/about-us/partners-and-networks/stakeholders/echas-
accredited-stakeholder-organisations.
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A gyakorlatban potencidlisan széles koérben lehet kétoldali megallapodasokat
létrehozni a konzorciumon belll, kulénb6z6 tagok vagy adatokkal rendelkezé kilsé
felek kozott az adatok feletti tulajdonosi, hivatkozasi és hozzaférési jogok biztositasa
és pontositasa érdekében. Ajanlott az adatmegosztas kézpontositasa. Szikség van az
adattulajdonos beleegyezésére. Ez a megallapodas lehet egy adott hozzaférési
felhatalmazas®® vagy felhasznalasi engedély. Ez a megallapodas elkilondl a
tarsregisztralok k6zotti adatmegosztasi megallapodastél. Javasoljuk, hogy egy ilyen
megallapodast valamennyi tarsregisztraldra, a jovobeli tarsregisztralokra is kiterjedd
hatallyal kdossén meg. Ezaltal a tarsregisztralok a hozzaférésre vonatkozo targyalas
nélkll hasznalhatjak az adatokat.

6.2. Mi az a konzorcium?

A jelen dokumentum alkalmazasaban a ,konzorcium” a felek kdzotti szervezettebb,
hivatalos egyuttm(ikodési forma, amely egy alairt szerzédést, a m(ikddési szabalyok
elfogadasat vagy az elfogadott altalanos szabalyokra valé hivatkozast jelent.

Fontos, hogy a konzorcium 6nkéntes, és nem feltétlentl gylijti egybe egy anyag 6sszes
tarsregisztraldéjat. A REACH-rendelet szerepl6i a REACH-rendelet szerinti eljaras
barmely szakaszaban donthetnek a konzorcium megalakitasardl, példaul az el6zetes
regisztralas el6tt, az anyag azonositd adatainak és egyezGségének ellenGrzése
érdekében a dokumentacio k6z0s benyuljtasa céljabdl vagy azt kdvetben is.

Azoknak a tarsregisztraloknak, akiknek teljesitenitk kell a REACH-rendelet szerinti
kotelezettségeket, szlikségszerlen egyltt kell m(kodnitk. A tarsregisztrald
javasolhatja a tobbiek szamara az egylttmikédést egy ,hivatalos egyluttm(ikodés”
formajaban, valamint konzorciumi szerz6dés alairasaval, illetve k6z6s szabalyok
elfogadasaval. Az egyuttm(ikodés valasztott formajara vonatkozd javaslatot
inditvanyozhatja maga a tarsregisztrald, vagy harmadik fél, példaul egy kereskedelmi
szOvetség, iparagi szbvetség, tanacsadd, jogi cég vagy egyéb mas szolgaltatod
szolgaltatdsainak és segitségének igénybevételén keresztil is sor kerllhet erre a
javaslattételre.

A konzorciumi szerz6dés alairasaval vagy azzal a dontéssel, amelyben elfogadjak a
m(ikodési szabalyokat egy megbeszélésen, vagy amikor dontenek a kozOsen
elfogadott szabalyrendszerre torténd hivatkozasrdl (a tovabbiakban egylttesen:
»~megallapodas”) a megallapodas résztvevli de facto ,létrehozzak a konzorciumot”.
Tovabbi formalitdsok nem sziikségesek. Meg kell jegyezni, hogy amikor kereskedelmi
szOvetség vagy jogi cég hoz létre egy konzorciumot, akkor a konzorcium nem
tévesztends 6ssze ezzel a szervezettel, és attdl vildagosan meg kell kilonboztetni.

Néhany vallalat mar szervezddhetett példaul egy agazati csoport vagy a REACH
céljaira vald felkészllés érdekében a tevékenységeket el6készitd konzorcium
formajaban. Ilyen esetben donthetnek arrdl, hogy azonos struktiraban folytatjak
egylttm(ikodésliket, vagy létrehoznak egy Uj, ezzel parhuzamos strukturat, illetve
mas egylttmikddési format valasztanak.

Egyes konzorciumok, amelyeket a SIEF-ek mikoédésének idején hoztak létre, 2018.
junius 1. utan is tovabb létezhetnek, mivel elkllonilnek a féorumtdl.

62 | asd a ,Mit jelent a hozzaférési felhatalmazas?” cimi 9.2. pontot.
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6.3. A konzorcium tevékenységei kozott esetlegesen
szereplo egyiittmiikodési elemek
A konzorciumok tevékenységei k6z6tt a kovetkezd elemek szerepelhetnek:

e Az anyag azonositd adataival kapcsolatos ellenGrzés lefolytatasa és/vagy
dokumentalasa;

e Az egyuttmikodés és igy a konzorcium megszervezése;

e Az adatok figyelembevétele (mar meglévé adatok, hianyzo adatok, létrehozandé
Uj adatok);

e A megosztand6 adatok meghatarozasa;
e Az adatmegosztas és a koordinacio el6segitése;

e Az adatok minGségének és értékének meghatarozasa (beleértve az azonositast,
az adatok hozzaférhetGségét és 6sszegylijtését);

e A mas anyagokra vald kereszthivatkozas megkonnyitése;

e A bizalmas Uzleti informaciok és adatok megGrzésének megszervezése;
e Koltségmegosztas;

e Adatok tulajdonjoga;

e Az adatokhoz vald hozzaférési felhatalmazas készitése a konzorciumon kivili
résztvevok szamara;

e FelelGsség;
e Osztalyozas és cimkézés;
e A regisztralas utani adatmegosztas, mégpedig akkor, ha szabalyozéi hatarozat
eredményeképpen (j adatkdvetelmények mertilnek fel.
6.4. A konzorcium résztvevoinek kategoriai

A résztvevek kovetkez06 kategériai tekintheték a konzorciumi, illetve egylttmikodési
megallapodas tagjainak (a lista nem teljes kori):

A)  Szigoruan tarsregisztraléi statuszbdl eredd kategoériak:
«  gyarto(k);
. import6r(ok);

. egyedili képviseld(k);

B) Tovabbi kategoriadk is figyelembe vehetdk, példaul:

. tovabbfelhasznald(k) az A) pontban emlitettektdl eltér6é esetekben;
. harmadik felek, akik a konzorcium szamara szolgaltatasokat és segitséget

nyUjtanak, példaul kereskedelmi, illetve ipari szbvetségek, agazati
szOvetségek, szolgaltatdk és jogi cégek;

. nem unidés gyartd(k), akik szintén szeretnének kozvetlenll és nem
kizarélag az unios egyedili képviseldjikon keresztll részt venni, habar a
kozvetlen regisztralasra nem jogosultak;
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. az adataikat megosztani szandékozd, adattal rendelkezo fél (felek): példaul
relevans informacioval, példaul vizsgalati és expozicidos adatokkal
rendelkez6 laboratériumok, szervezetek, tanacsadok, kereskedelmi, illetve
ipari szovetségek vagy tovabbfelhasznald(k).

A kilénb6z6 tagsagi kategoridkat, amelyek kiilénb6zd jogokkal és kotelezettségekkel
jarnak, meg lehet hatarozni és bele lehet foglalni a konzorciumi szerz6désbe. Példaul:

. teljes jogu tagok;
. tarsult tagok;

. megfigyeldk (flggetlenil attdl, hogy harmadik felek vagy sem).

6.5. A konzorciumi szerzodésbe belefoglalhato, jellemzo
klauzulak

A klauzuldk kovetkez6 listaja nem tekintendd teljes korlinek:

1. Altalanos Valamennyi fél azonosité adatai
informaciok Elérhet6ségek

Preambulum: tartalmazza a REACH-rendeletre valé hivatkozast,
és egy szandéknyilatkozatot a konzorcium atfogo céljarol

Az egyuttmikodés hatalya: azon anyag(ok) felsorolasa,
amely(ek) tekintetében a felek egyutt fognak mikodni.
Tartalmazhatja azokat a kivalasztott kritériumokat is, amelyek az
anyag(ok) azonositd adatairdl valé megegyezéshez sziikségesek

A szerz6dés targya: az egylttmkodés elemeinek vagy a felek
altal egyuttmikodés céljabdl kivalasztott feladatok felsorolasa

Fogalommeghatarozasok: altalanos hivatkozas a REACH-
rendeletben (3. cikk) szerepl6 fogalommeghatarozasokra és adott
esetben tovabbi fogalommeghatarozasok

Id6tartam

Fliggetlen harmadik fél azonosité adatai: amennyiben a felek a
konzorcium iranyitasara vonatkozd segitség céljabol jogi cég,
szolgaltatd, agazati vagy kereskedelmi szdvetség megbizasardl
dontottek

2. Tagsag Tagsagi kategoridk: az egyes kategoriak fogalmanak, jogainak és
kotelezettségeinek meghatarozasa Tagsag szabalyai: belépés,
visszahivas, tagok elbocsatasa

Valtozds a tagsagban: késébb csatlakozok, illetve kordbban
lildnéle
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3. Adatmegosztas

4, Szervezet

5. Kbltségvetés és
pénzlgyek

6. Bizalmas kezelés
és az
informaciokhoz valo

Jog

7. Felel6sség

8. Egyéb

Az adatok és jovobeli tanulmanyok/koltségek megosztasanak
szabalyai

A tanulmanyok, vizsgalati jelentések értékének meghatarozasa
A koltségmegosztas feltételei és visszatéritési mechanizmusok
Adatok tulajdonjoga

Hozzaférési felhatalmazas
Bizottsagok: (tagsag, részvétel, mUkodési
hatarozatképesség, szavazas ...)

Munkanyelv

Adott esetben a vezet( regisztrald szerepe;

adott esetben a fliggetlen harmadik fél szerepe

szabalyok,

Koltségvetés

Felosztds - a regisztralas
adatbenyujtas tovabbi tagjai)
Pénzilgyi év

Szamlazas és kifizetés, visszatérités

nyomon kovetése (a kozos

Titoktartasi zaradék
Ki jogosult hozzaférni az informaciokhoz?

Ervényben 1évd intézkedések a bizalmas és érzékeny informacidk
cseréje tekintetében

Szankcidk kotelességszegés esetén

A REACH szerinti kotelezettségek teljesitését megel6zden és azt

Alkalmazando jog

Vitarendezés, illetve joghatdsag megvalasztasa A megallapodas
modositasa

Feloszlas
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7. ADATM,EGOSZTIf\S A VERSENYJOGI SZABALYOK
ALAPJAN

7.1. A REACH szerinti tevékenységekre alkalmazando
versenyjog

Amint azt a REACH-rendelet vildgosan kimondja: ,E rendelet nem érinti a k6z6sségi
versenyszabalyok teljes koérli és mindenre kiterjed6 alkalmazasat.” ((48)
preambulumbekezdés). Az unids versenyjogi szabalyok (a tovabbiakban: ,versenyjogi
szabalyok”) tehat alkalmazanddk lehetnek a REACH-rendeletre és minden kapcsolddo
tevékenységre, beleértve az adatmegosztast is.

A jelen fejezet segitséget kivan nyujtani a REACH-rendelet szerepl6inek a REACH-
rendelet keretében végzett adat- és informacié-megosztasi tevékenységeik
OsszeegyeztethetGségének értékelésében. Ezenkivil, a versenyjogi szabalyok a
REACH-hez kapcsolddd tevékenységek egyéb szempontjaira is alkalmazhatok.

Az adatmegosztasra és az informaciocserére a REACH-rendelet szerinti eljaras
kilonb6z6 lépései soran kerilhet sor. Jelen fejezet kizardlag az ezzel kapcsolatos
leggyakoribb kérdéstipusokat taglalja. Tovabba a jelen fejezet barmely olyan
egylttm(ikédési formara alkalmazhatd, amelyekkel kapcsolatban a szerepl6k ugy
donthetnek, hogy elfogadjak azokat a REACH-rendelet szerinti kotelezettségeik
teljesitése érdekében (lasd a 6. fejezetet).

Megjegyzés: A REACH szereplGinek az altaluk valasztott egylttmUkodési formatdl
fuggetlenul biztositani kell, hogy tevékenységeik megfelelnek a versenyjogi
szabalyoknak.

7.2. Uniods versenyjog és az EUMSZ 101. és 102. cikke
roviden

Az uniods versenyjognak nem célja a vallalatok jogszer( tevékenységének megtiltasa.
Célja a piaci versenynek mint a fogyasztoi jolét novelése eszk6zének a védelme. EbbdI
adodoan tilos minden olyan vallalkozasok ko6z6tti megallapodas®?, vallalkozasok
tarsuldsai altal hozott dontés és Osszehangolt magatartas, amely hatassal lehet a
tagallamok kozotti kereskedelemre, és amelynek célja vagy hatasa a belsG piacon
bellli verseny megakadalyozasa, korlatozasa vagy torzitdsa (az EUMSZ 101. cikke).
Hasonloképpen tilos egy vagy tobb vallalkozasnak a bels6 piacon meglévé
erofélényével vald visszaélése, amennyiben ez hatassal lehet a tagallamok ko&zotti
kereskedelemre (az EUMSZ 102. cikke).

A 101. cikket sért6 valamennyi megallapodas semmis, és nem hajthaté végre.
Tovabba az Eurdpai Bizottsdg, az EFTA Fellgyeleti Hatdésdg vagy a nemzeti
versenyhatdsag vizsgalata esetén azok a vallalkozasok, amelyek az EUMSZ 101. vagy
102. cikkét sért6 magatartast tanusitanak, jelent0s blintetéssel sujthatdok. Ilyen
vizsgalatot indithat maga a hatdsag, egy harmadik féltdl érkezett panaszt kdvetben,
piaci vizsgalatot kOvet6en vagy engedékenységi kérelem benyujtasat kévetden. Az
EUMSZ 101. cikket sért6 jogellenes magatartas legkirivobb példaja a versenytarsak
kozotti kartell 1étrehozasa (amely arrogzitésre és / vagy piacfelosztasra terjedhet ki).

63 ,Vallalkozds” barmely gazdasagi tevékenységet folytaté szervezet, jogalldsatol és finanszirozasanak
modjatoél fliggetlendl.
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Az EUMSZ 102. cikk tiltja a piacon az eréfélénnyel valo visszaélést. A REACH-rendelet
szerinti regisztralasi tevékenységek keretében ez a rendelkezés szamos olyan
magatartasra és gyakorlatra vonatkozhat, amelyek példaul lehet6vé teszik a vezetd
vagy barmely mas tarsregisztraldé szamara, hogy jogszer(itlen versenyelonyre tegyen
szert a tobbi tarsregisztraldval, illetve versenytarssal szemben.

Az unios versenyjoggal és az ahhoz kapcsolédd gyakori kérdésekkel kapcsolatos
tovabbi tajékoztatas megtalalhatd a Bizottsag Versenypolitikai FGigazgatosaganak,
Bels6 Piaci, Ipar-, Vallalkozdas- és Kkv-politikai Fdigazgatésaganak és
Kérnyezetvédelmi FGigazgatdsaganak alabbi weboldalan:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index en.htm.

7.3. Informacidocsere a REACH és az unidés versenyjog
alapjan

A REACH-rendelet a ,regisztracids rendszer hatékonysaganak fokozasa, a koltségek,
valamint a gerinces allatokon végzett vizsgalatok csdkkentése érdekében” eldirja az
informacidk vallalatok kozo6tti megosztasat.

A REACH-rendelet a végrehajtasa kulénb6z6 szakaszaiban rendelkezik a szerepl6k
kozotti jelentOs informacidéaramlasrél. Példaul:

e a megkeresés soran annak megallapitdsa érdekében, hogy az anyagot
regisztraltak-e mar;

e a tovabbfelhasznalok és azok szallitdi kozott megosztandd informaciok
tekintetében;

e az adatok megosztasaval és a regisztralas kozos benyujtasaval 6sszefiiggésben.

Megjegyzés: A szereploknek meg kell gy6z6dnitik arrdél, hogy az informacidcsere nem
haladja-e meg az unids versenyjoggal ellentétes modon a REACH-rendelet szerint
megkdvetelt informaciokat, amint azt az alabbiakban bemutatjuk.

El6szor is, a szerepl6knek kerilni kell minden jogsértd tevékenységet (példaul kartel-
lek megalakitasat) a REACH-rendeletnek valé megfelelés soran. Masodszor, a szerep-
I6knek a REACH-rendelet szerint szigordan elbirtakra kell korlatozniuk tevékenységik
korét, annak érdekében, hogy elkeriljék az unids versenyjog megsértésének szilikség-
telen kockazatat. Harmadszor, amennyiben a szerepl6knek az unids versenyjog szerint
érzékeny informaciokat kell atadni, akkor a jogsértés megel6zése érdekében ajanlott
ovintézkedéseket foganatositani. &4

7.3.1. A kartellekhez vezetd, REACH-rendelet szerinti
informaciocserével valo visszaélés elkeriilése

A kartell azon versenytarsak kozotti jogsértd gyakorlat (fliggetlendl attdl, hogy
formalis vagy informalis megallapodas az alapja), akik annak érdekében mikédnek
egyltt, hogy rogzitsék az arakat, korlatozzak a kinalatot vagy gyartasi kapacitasaikat,
illetve felosszak a piacot vagy a fogyasztdkat, és igy a kartell tagjait megvédik a
versenytol.

64 Az informacidcsere unids versenyjog keretében torténd értékelését illetéen tovabbi informacidkat talal a
Bizottsdg Iranymutatds az Eurdpai Unié mlikédésérdl szo6ld szerzédés 101. cikkének a horizontalis
egylttm(ikédési megallapodasokra vald alkalmazhatésagarol cimli dokumentumanak 2. szakaszaban.
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A versenytarsak kozott elkerilendo tevékenységek példaul:
o A termékek arainak vagy az értékesités feltételeinek a rogzitése;

e A gyartas korlatozasa, termelési kvotak rogzitése vagy a termékek piaci
kinalatanak korlatozasa;

e A piac vagy a beszerzési forrasok felosztasa, foldrajzilag vagy a vev6kor
felosztasanak alapjan;

e Beruhazasok vagy miszaki fejlesztések korlatozasa vagy ellenGrzése.

Megjegyzés: A szerepl6k semmilyen, REACH-rendelet szerinti informaciocserét nem
hasznalhatnak fel kartell |étrehozasa, el6segitése vagy mikoédésének leplezése
céljabol.

7.3.2. A tevékenységi teriiletet a REACH-rendelet
szerint sziikségesre kell korlatozni

Fontos biztositani, hogy a REACH-rendelet szerinti informacidcsere a rendelet altal
elGirtakra korlatozodjon. A REACH-rendelet 25. cikkének (2) bekezdése példakat
mutat be olyan informacidkra, amelyeket nem lehet kicserélni: ,A regisztralok
tartézkodnak a piaci magatartasukra vonatkozo informaciok kicserélésétdl, kilonosen
a termelési kapacitdsok, termelési vagy értékesitési mennyiségek, behozatali
mennyiségek vagy piaci részesedések tekintetében.”

A REACH szerint nem k6z6lhetd, nem nyilvanos informaciok példai:

e Egyéni vallalati arak, arvaltozasok, értékesitési feltételek, ipari arpolitikak,
arszintek, arrések, felarak, engedmények, tdmogatasok, hitelfeltételek stb.;

e Termelési vagy forgalmazasi koéltségek stb.;

e A beszerzési koltségek forrasaira, a gyartasra, a raktarkészletekre, az
értékesitésre stb. vonatkozo egyéni vallalati adatok;

e Az egyes vallalatok jovGbeni terveivel kapcsolatos informacidk adott termékek

e s

vagy marketingjére vonatkozodan, beleértve a javasolt terlileteket vagy veviket;

e Az egyes szallitokkal vagy vevoOkkel kapcsolatos lgyek, kiilonds tekintettel
minden olyan tevékenységre, amely azok piacrél valo kizarasat eredményezheti.

A szereplGknek tartézkodniuk kell a technikai informaciok kozlésétdl is, amennyiben
ez az informacidcsere a REACH-rendelet szerint nem sziikséges, és féként amennyiben
az informacidcsere révén a versenytarsak azonositani tudnak egyéni vallalati
informacidkat és jogszerltlenul 6ssze tudjak hangolni piaci magatartasukat.

Megjegyzés: A szereploknek szigorlian a REACH-rendelet szerinti tevékenységekhez
el6irtakra kell korlatozniuk az informacidcserét.

7.3.3.A koriiltekintéen kicserélendo
informaciotipusok
Habar a REACH-rendelet szerint kicserélend6 legtobb informacid valdszinlileg nem

okoz problémat az unids versenyjog szerint (mert ezek az informaciok javarészt tisztan
tudomanyosak vagy technikai jellegliek, és nem adnak lehetGséget a versenytarsak
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szamara piaci magatartasuk 6sszehangolasara), mégis vannak olyan esetek, amikor a
szereploknek nagyon koriltekintéen kell eljarniuk.

A szereplGk példaul egyéni termelési, behozatali vagy értékesitési mennyiségre
vonatkozo informaciok kozlésére kényszerllhetnek. A kézos CSA/CSR esetén példaul
a szereplOk tudni szeretnék a gyartott vagy behozott anyag 6sszmennyiségét, azaltal,
hogy kicserélik az egyéni mennyiségekre vonatkozé informacidkat annak érdekében,
hogy megbecsliljék a kornyezetre gyakorolt 6sszhatast. A szereplk esetleg meg
kivanjak osztani a REACH-rendelethez kapcsolodo koltségeket is az egyes szereplék
gyartasi vagy értékesitési mennyiségei alapjan. Tovabba, ha egy egyedili képviseld,
akinek olyan naprakész informaciokkal kell rendelkeznie, példaul a behozott
mennyiségrol, és az anyag tobb nem unids gyartojat képviseli, akkor az ilyen gyartok
esetleg az egyéni mennyiségi informaciok egymas kozotti cseréjére kényszerilnek
egyedili képvisel6jikon keresztil.

Az alabbiakban néhany javaslatot adunk arra vonatkozdan, hogyan kerilhet6 el, hogy
a mennyiségre vonatkozoé informaciok REACH-rendelet szerint megfelel6 mértékben
torténd cseréje az EUMSZ 101. cikkének megsértésének kockazatat jelentse.

7.3.3.1. Hivatkozas a mennyiségi tartomanyokra az
egyéni adatok helyett, amennyiben
megvalosithato

A REACH-rendelet megemliti, hogy ,az anyagokra vonatkozd informaciok gy(ijtésének
kévetelményeit az egyes anyagok gyartasi vagy behozatali mennyiségének
figgvényében részletesen meg kell hatarozni, mivel azok jelzik az adott anyag altal
az emberre és a kérnyezetre rott esetleges terhelést” ((34) preambulumbekezdés),
ami a mennyiségi tartomanyok alkalmazasat jelzi.

Megjegyzés: A szerepl6knek a REACH-rendelet szerint a rajuk vonatkozé mennyiségi
tartomanyra kell hivatkozni, és tartdézkodniuk kell az egyéni vagy részletesebb
mennyiségi adatok kozlésétaol.

7.3.3.2. Ovintézkedések alkalmazasa, amennyiben
mégis egyéni, érzékeny informaciokat kell k6zolni

Ha kulonleges korllmények kozott a szereploknek egyéni szamadatokat vagy
Osszesitett adatokat kell hasznalniuk (példaul a CSA/CSR elvégzése érdekében) vagy
az egyéni szamadatok masként azonosithatok, akkor ajanlott fliggetlen harmadik felet
alkalmazni (,megbizott”).

Ki lehet megbizott? Olyan jogi vagy természetes személy, aki sem kozvetett, sem
kézvetlen modon nem kapcsolddik a gyartdhoz, illetve importérh6z vagy azok
képvisel6ihez. A megbizott lehet példaul egy tanacsadod, jogi cég, laboratorium,
eurdpai vagy nemzetkozi szervezet stb. A megbizott nem képviseli egyik szerepl6t
sem, mivel figgetlennek kell lennie, és a k6z6s adatbenyulijtas tagjai alkalmazhatjak,
példaul, hogy segitsen az egyes tevékenységekben. Ajanlott a megbizottal titoktartasi
szerz6dést kotni, amely biztositja, hogy a megbizott vallalja, hogy nem él vissza a
tudomasara jutott érzékeny informacidkkal (azaz nem kozli azokat a részt vevo
vallalatokkal vagy barki massal).
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A koOvetkez6 tevékenységeket egyszerlsitheti a megbizott a versenyjog
szempontjabal:

Osszesitett anonim szamadatok el8allitdsa: Amikor a REACH szerepl8inek az érzékeny
egyéni szamadatok 0sszességére kell hivatkozni, akkor a megbizott bekéri a szerep-
I6ktdl az egyéni adataikat. Az adatokat Osszegylijtik, ellenérzik és Osszetett adatta
Osszesitik, amely nem ad lehetGséget az egyéni szamadatok kikOvetkeztetésére (pél-
daul annak biztositasa altal, hogy legalabb harom valds bemeneti adatot adnak a sze-
repl6k). Tovabba nem sziikséges az anonim vagy Osszesitett szamadatokkal kapcso-
latban k6z6s megbeszélést folytatni e megbizott és a kilonb6z6 szerepl6k kozott. A
kérdéseknek egyéni vonatkozasuaknak kell lennitik az egyes szerepl6k és a megbizott
kozott, aki az ilyen megbeszélések soran semmilyen mas adatot nem kozélhet.

A koltségallokacid kiszamitasa az egyéni adatok alapjan a kéltségmegosztas céljabol:
Amennyiben a szereplGk Ugy dontenek, hogy a koltségeik egészét vagy egy részét az
egyéni szamadataik (példaul értékesitési vagy termelési mennyiségek) alapjan kivan-
jak megosztani, vagy amennyiben az egyéni adatok azonosithatok, akkor a megbizott
bekéri az egyes szerepl6ktdl a relevans bizalmas egyéni informaciokat. Ezt kdvetben
az egyes szerepl6k szamara megklldi az egyéni 6sszegeikrdl sz6l6 szamlat. Kizardlag
az azt atvevo vallalat lathatja az adott, a teljes 6sszegbdl raesd, kifizetendo részt.

A vallalatoknak az érzékeny egyéni informacidkat a hatdésagok részére kell megkilde-
niik, anélkil, hogy azokat a tobbi szerepl6vel kozolnék: A megbizott Osszeallitja
ugyanazon dokumentum nem bizalmas valtozatat a tobbi szerepl6 vagy a lakossag
szamara, amely nem tartalmazhat érzékeny informacidkat.

7.4. Tulzob arazas

A korulményektol fuggben (példaul magas piaci részesedés, a piac jellemz6i), a
nagyobb szerepet jatszo tarsregisztraldk (példaul vezetd regisztrald, konzorciumi tag)
erofélényben Iévonek tekinthetdk. Ez 6nmagaban nem jogellenes, de az EUMSZ 102.
cikkének alkalmazasaban az ilyen pozicidban |évé vallalkozasnak kllonleges
feleléssége van abban, hogy magatartdsa ne torzitsa a versenyt a bels6 piacon. A
visszaélés fogalma objektiv természetli, és nem kell bizonyitani az er6félényben 1évo
vallalkozds gondatlansagat vagy szubjektiv szandékat a helyzettel val6 visszaélés
megallapitasahoz.

Ha egy er6folényben cég tul magas arakat szamit fel, ez az EUMSZ 102. cikkének
értelmében visszaélésszerlinek tekinthet6 Ezek az aggdlyok lényegesek lehetnek
példaul a hozzaférési felhatalmazasok arazasaval 6sszefliggésben. Azonban az, hogy
a potencialis regisztralok magasnak vélik a felszamitott arat, 6nmagaban nem jelenti
azt, hogy az tulzott az EUMSZ 102. cikkével kapcsolatos unids itélkezési gyakorlat
értelmében véve.

7.5. Javaslatok a REACH szereploinek az egyiittmiikodésre

Miel6tt a REACH szerinti informacidocserét megkezdené,
gy6z6djén meg arrdl, hogy elolvasta és megértette a jelen
Versenyjognak utmutatot, és alkalmazza azt.

valé megfelelés
Kétely vagy kérdések felmerilése esetén kérjen tanacsot
(példaul egy jogi tanacsadoétdl).
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Adatok rogzitése

Ovatossag

Napirendek és jegyz6konyvek készitése a konferenciahivasokrdl
vagy megbeszélésekrdl, amelyek pontosan tlikrozik a szereplok
kozotti ligyeket és megbeszéléseket.

Korlatozza megbeszéléseit vagy taldlkozdi tevékenységeit a
széban forgd napirendre.

Minden, nem megfelel6 tevékenység vagy megbeszélés ellen
tiltakozzon (fuggetlenul attdl, hogy ez a megbeszélések,
konferenciahivasok, tarsadalmi eseménye, vagy elektronikus
uton végzett munka - példaul az erre szolgald intranet
hasznalataval - soran kovetkezik be). Kérje ezek befejezését.
Vonja ki magat, és vilagosan fejezze ki allaspontjat irasban,

121

amelyet régzitsen a jegyz6konyvekben is.

Megjegyzés: Jelen fejezetnek nem <célja az alkalmazandd versenyjog
rendelkezéseinek helyettesitése, mivel azokat az Eurdpai Birdsag értelmezi, és az
Eurdpai Bizottsdg, valamint a nemzeti illetékes hatdsagok alkalmazzak. Jelen
Utmutatd kizardlagos célja a REACH-rendelet szereplGi szamara a magatartasuk
el6zetes értékelésének lehetbvé tétele az unids versenyjog szempontjabdl.

A jelen Utmutaté altalanos, és nem tartalmazza, illetve nem is tudja tartalmazni az
Osszes olyan kulonféle helyzetet, amely a REACH-rendelet altal el6irt adatmegosztasi
kotelezettségekbdl adddhat. Kétely esetén az ECHA azt ajanlja, hogy versenyjogra
szakosodott ligyvédtdl kérjen jogi tanacsot.

7.6. Lehetoségek a versenyellenes magatartasok
bejelentésére

Ami a versenyjog érvényesitését illeti, a nemzeti jog és az unids jog parhuzamosan
mUikddik. Ha a kérdéses gyakorlatok az Unidn bellli kereskedelmet érintik, az unids
versenyjogi szabalyokat kell alkalmazni.®> Az Eurdpai Bizottsag, az EFTA Felligyeleti
Hatdésdag, a nemzeti versenyhatdosagok és a nemzeti birésdgok mind jogosultak
alkalmazni az unids versenyjogi szabalyokat. A f6 eljarasi szabalyokat, beleértve az
Ugyek felosztasat a Bizottsag és a nemzeti versenyhatdsagok kozott, az 1/2003/EK
tanacsi rendelet®® hatarozza meg.

Ha az eljarasi szabalyok alapjan ugy tlnik, hogy az Eurdpai Bizottsag jo helyzetben
van a cselekvésre, panaszt nyUjthatnak be hozza. Az alabbi weboldalon taldlhato
magyarazat: http://ec.europa.eu/competition/contacts/antitrust mail.html.

Meg kell jegyezni, hogy a nemzeti birosagokkal ellentétben az Eurdpai Bizottsag nem
rendelkezik hataskorrel, hogy kartéritést itéljen azon cégek szamara, amelyek a
versenyszabalyok megsértésének aldozatai.

55 Tovabbi informacidkért lasd a bizottsagi irdnymutatast a kereskedelemre gyakorolt hatasnak a Szerz6dés
81. és 82. cikke szerinti fogalmardl, HL C 101., 2004.4.27.

% A Tanacs 1/2003/EK rendelete (2002. december 16.) a SzerzO6dés 81. és 82. cikkében meghatarozott
versenyszabalyok végrehajtasardl (HL L 1., 2003.1.4., 1-25. o0.).
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A versenyellenes magatartas tilalmaval kapcsolatban tovabbi informacidkért lasd az
Eurdpai Bizottsag Versenypolitikai FGigazgatdsaganak honlapjat:
http://ec.europa.eu/competition/index en.html.
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8. BIZALMAS UZLETI INFORMACIOK (CBI)

A REACH-rendelet elGirja a vallalatok szamara az informacio- és adatmegosztast a
vizsgdlatok parhuzamos elvégzésének elkeriilése érdekében. Ezen informacidk vagy
adatok koOzo6tt azonban lehetnek olyanok, amelyeket a vallalatok bizalmas Uzleti
informacidnak nyilvanitanak, és amelyek ,védelmet” igényelnek. Az ECHA-nak eseti
alapon kell eldéntenie azt, hogy bizonyos informacié CBI-nek mindslil-e.

Megjegyzés: Fontos, hogy a CBI-vel kapcsolatos kérdések nem tévesztenddk Ossze a
versenyszabalyokkal (lasd a fentiekben a 7. fejezetet), amelyek olyan esetekre
vonatkoznak, ahol az informacidk megosztasa varhatdéan a verseny torzuldsahoz
vezet.

8.1. Mi mindsiil bizalmas tlizleti informacionak?

A bizalmas Uzleti informacié a vallalatok értékes vagyontargyainak egyike. Ezen
eszk6z védelme érdekében intézkedések foganatositasara lehet sziikség.

Szamos orszag hasonléan, mégis kis mértékben eltéréen hatarozza meg a CBI
fogalmat. A Kereskedelmi Vilagszervezet (WTO) keretében kotott, a szellemi
tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6ld6 megallapodas (TRIPS egyezmény)
39. cikkének (2) bekezdése példaul a kovetkez6 moddon hatarozza meg a CBI
fogalmat:

a. titkos abban az értelemben, hogy mint egységes egész vagy elemei barmely
megjelenése és 0Osszeallitasa altaldanosan nem ismert, vagy kénnyen nem
ismerhet6 meg az olyan koérokben mozgd személyek szamara, akik rendes
korilmények kozott az emlitett informacidval foglalkoznak;

b. kereskedelmi értékkel rendelkezik, mivel titkos; és

c. titokban tartdsa érdekében az adatok felett ellen6rzés gyakorlasara feljogositott
személy a korilményekhez képest ésszerl lépést tett.

8.2. Tartalmaz-e a REACH a CBI-re vonatkozoan kiilon
rendelkezéseket?

A CBI fogalmara torténé hivatkozasok a REACH-rendelet szamos rendelkezésében
szerepelnek, amelyek bemutatjak, hogy a CBI védelme jogos érdek.

A REACH-rendelet 118. cikke az ECHA birtokdban |évé ,informacidokhoz vald
hozzaférésre” vonatkozik. A 118. cikk (1) bekezdése megallapitja, hogy az ECHA
birtokaban |évé dokumentumok tekintetében az 1049/2001/EK rendeletet®’ kell
alkalmazni. A 118. cikk (2) bekezdése kifejezetten azon informacidkra vonatkozik,
amelyek nyilvanossagra hozatala ,fészabalyként Ggy tekintend6, mint ami sérti az
érintett személy kereskedelmi érdekeinek védelmét”. Ide tartoznak: a keverék teljes
Osszetétele; a pontos felhasznaldas, az anyag vagy keverék funkcidja vagy
alkalmazasa; az anyagok és keverékek pontos mennyisége; a gyartd vagy importdr
és a tovabbfelhasznald kozotti kapcsolat.

A REACH-rendelet 10. cikke a) pontjanak xi. alpontja, valamint 119. cikkének (2)
bekezdése lehet6vé teszi, hogy az informacioét benyujtdé fél kérje ezen informacio

87 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001. majus 30-i 1049/2001/EK rendelete az Eurdpai Parlament, a
Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz vald nyilvanos hozzaférésrdl (HL L 145., 2001.5.31., 43. o0.).
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bizalmas kezelését. Az informaciét benyujto félnek indoklast (bizalmas kezelés iranti
kérelmet) kell benyujtani, hogy a nyilvanossagra hozatal miért sértheti az 6 vagy
barmely mas érdekelt fél kereskedelmi érdekeit, amelyet az ECHA-nak jova kell
hagyni.

A REACH-rendelet 11 cikke (3) bekezdésének b) pontja és 19. cikke (2) bekezdésének
b) pontja lehetévé teszi, hogy a regisztralok ,eltérjenek” az adatok ko&z6s
benyuljtasatél (kizardlag egyes végpontok tekintetében), ,amennyiben ezen
informacidk egylttes benyuUjtdsa az informacidk olyan kozzétételéhez vezetne,
amelyet a gyartd vagy importor kereskedelmi szempontbdl érzékenynek itél, és amely
valészinlleg jelentds kereskedelmi hatrannyal jarna szamara”.

8.3. A CBI védelme a ko6zos adatbenyjtas elott

Amint a jelen Utmutatd 2.2.1. pontjaban és 3. fejezetében szerepel, az adatok kdzds
benyujtasat megelézéen a potencidlis regisztraléknak az Utmutaté az anyagoknak a
REACH-és a CLP-rendelet szerinti azonositaséahoz és megnevezéséhez c.
dokumentumban szerepl6 kritériumokkal 6sszhangban meg kell gy6zédnitk, hogy
ugyanazt az anyagot gyartjak vagy importaljak, annak meghatarozasa céljabdl, hogy
egy kozos benyljtas keretében elvégezhetik-e a benyujtast. Ehhez néhany esetben az
anyag Osszetételére, szennyezbanyagaira és esetleg a gyartasi eljarasra vonatkozo
részletes technikai informacidkra van sziikség. Ez utdbbi magaban foglalhatja a
felhasznalt nyersanyagokat, a tisztitasi lépéseket stb.

Amennyiben ez a technikai informaciéo CBI-nek minéstl, akkor a vallalatok Iépéseket
tehetnek ezen bizalmas informaciéo megdrzése érdekében, példaul az alabbiak révén:

1. Titoktartasi szerzGdéseket kothetnek, amelyek alapjan kizardlag konkrétan
megnevezett személyek vagy részlegek férhetnek hozza a
dokumentumokhoz vagy egyéb informacidkhoz, példaul kizardlag a
szabalyozd részlegen dolgoz6 személyek lathatnak bizonyos informaciokat.
Ez megerdsithetd tovabbi, személyre sz04l6 titoktartasi szerzédésekkel.

2. Az 1) pontban foglaltakon tulmenéen a dokumentumokhoz kizardlag az
»Olvasoteremben” lehet hozzaférni (ahol a masolas nem engedélyezett).

3. A potencialis regisztralo rendelkezésre bocsathatja a vizsgalati 6sszefoglalas
fellilvizsgalt valtozatat, amelyben - ha lehetséges - elhagyasra kerilnek a
bizalmas elemek.

4. Ha ezen elemek nélkll a vizsgalat nem hasznalhaté fel érvényesen, a felek
megallapodhatnak abban, hogy bizonyos dokumentumokat csak egy
semleges harmadik fél szakértoé (fuggetlen tanacsadd) vagy megbizott
vizsgalja fellil/értékeli, aki értékelni tudja a vizsgalatot, és meg tudja
allapitani a bizalmas kezelés iranti kérelem helyénvaldsagat, valamint a
vizsgalatnak a ko0z0s adatbenyuUjtassal Osszefliggésben  torténd
felhasznalhatdsagat is.

Megjegyzés: Minimalis kovetelményként azon potencidlis regisztraldk, akik az anyag
azonositd adatainak CBI jellegét védeni kivanjak, kozolnitk kell a tobbi
tarsregisztraloval, hogy ez az informacio valdban CBI, és ebbdl kifolydlag kizarodlag az
anyag REACH-rendelet szerinti azonositd adatainak ellendérzése céljabdl kozlik, és
kizardlag erre a célra hasznalhato.
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8.4. A CBI védelme a k6zos adatbenyjtas soran

Azok a tudomanyos tanulmanyok, amelyeket a REACH-rendelet szerint a regisztralas
céljaira meg kell osztani, altaldaban nem tartalmaznak CBI-nek tekinthetd
informacidkat. Ha azonban az adatmegosztasra és kozos adatbenyujtasra vonatkozé
rendelkezéseknek valé megfeleléshez CBI nyilvanossagra hozatala sziikséges, a felek
titoktartasi szerzodést kothetnek, rendelkezésre bocsathatjak a CBI-t tartalmazo
dokumentaciok nem bizalmas valtozatait, vagy kinevezhetnek egy fliggetlen harmadik
felet az informaciok megszerzése és a regisztralasi dokumentacio elkészitése céljabol.

Amennyiben ez nem elegendl, a regisztralé eltérhet néhany egyéni végpont
tekintetében, és benyljthatja az (atfogd) vizsgalati Osszefoglalasokat a tagi
azonban tovabbra is része a k6z0s adatbenyujtasnak, és tovabbra is terhelik a REACH-
rendelet szerinti adatmegosztasi kotelezettségek.

Kivilmaradas esetén a CBI-n alapuld indokolasban foglalkozni kell azzal a
kereskedelmi veszteséggel, amelyet az adott fél akkor szenvedne el, ha az ilyen
bizalmas Uzleti informaciét kozzétennék az adatok k6zos benyljtasa soran. A
kérulmények természetesen esetenként valtozdak, de az esetek tébbségében
szlikségesnek tlnik az aldbbiak igazoldsa: 1) az a mdd, ahogyan a bizalmas
informacidkat nyilvanossagra hoznak, 2) hogyan okozhatna jelent6s hatranyt, ha ezek
az informacidk kozzétételre kerlilnek, 3) nincsenek olyan mechanizmusok, amelyeket
a tobbi fél felhasznalhatna vagy elfogadhatna a kozzététel megelGzése céljabdl
(példaul megbizott alkalmazasa.

Egyes informacidk példaul a gyartasi modszerek (példaul a vizsgalat soran felhasznalt
termék technikai jellemz6i, beleértve a szennyezbanyag-szinteket) vagy a
marketingtervek (egy adott, esetleg Uj alkalmazas hasznalatara nyilvanvaldan utald
vizsgalati adatok) részleteire engednek koévetkeztetni, példaul azért, mert csak 2
résztvevGje van a kozos adatbenyujtasnak. Minél kevesebb résztvevdje van a k6zos
adatbenyujtasnak, annal valdszinl(ibb, hogy bizalmas uzleti informacié szivaroghat ki
az értékesitési mennyiségek feltlintetésekor. Habar a jogszabdly nem szamszer(siti
részletesebben, hogy mit jelent a ,jelentds” hatrany, annak a regisztralonak, aki az
eltérés e feltételét szeretné alkalmazni, meg kell adnia legalabb a szdéban forgd
bizalmas Uzleti informacié becsilt értékét. Ez megtehetd a termékkel kapcsolatos
Uzleti tevékenység Osszértékének, a potencidlisan érintett hanyadnak és az ahhoz
kapcsolddé brutté arrésnek a megadasaval. Ha az éves veszteség egyszerl(
kiszamitasa nem elegendd a ,jelent6s” hatrany igazolasara, a kévetkezd |épésben meg
lehet adni arra a kovetkez6 idGszakra vonatkozd becslést, amely sordan az Uzleti
tevékenység érintetté valhat, valamint az ennek alapjan szamitott brutté arrés
cs6kkenésének nettd jelenértékére vonatkozd becslést.

8.5. A CBI védelme a regisztralasi dokumentacio
benyljtasakor

A regisztralasi dokumentacio ECHA-hoz tortén6 benyuljtasakor a regisztraloknak a
119. cikk értelmében meg kell hatarozni az altaluk bizalmasnak tekintett
informacidkat, amelyek tekintetében azt kérik, hogy azok ne jelenjenek meg az ECHA
honlapjan.

Megjegyzés: A REACH-rendelet 119. cikkének (1) bekezdése szerinti informaciok
tekintetében nem kérhet6 bizalmas kezelés, és az ilyen kérések nem kertlnek
figyelembevételre. A REACH-rendelet 119. cikkének (1) bekezdésében szerepld
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informacidokat a REACH-rendelet 77. cikke (2) bekezdésének e) pontja értelmében
mindig k6zzéteszik az ECHA honlapjan.

A 10. cikk a) pontjanak xi. alpontja szerint az informacidk bizalmas kezelése iranti
kérelmet indoklassal kell ellatni arra vonatkozéan, hogy az ilyen informacié
nyilvanossagra hozatala miért lehet karos.

Ez vonatkozik a kOvetkezG6kre:
e A REACH 119. cikkének (2) bekezdésében szerepl6 informacidk;

e A 67/548/EGK iranyelv szerint korabban bizalmasnak mindsitett informaciok -
ezen korabbi bejelentéknek aktualizalniuk kell a dokumentacidjukat, megjeldlve
azt, hogy mely informacidk bizalmas kezelését kérik;

e Barmely, a REACH-rendelet 119. cikkének (1) és (2) bekezdésében nem
szerepld informacié, amelynek bizalmas kezelését kérik: ebben az esetben az
indoklas lehet egy révid mondat, melyben a bizalmas kezelés jel6l6 tipusat adjak
meg - ,,CBI” (bizalmas Uzleti informacid), ,IP” (szellemi tulajdon) vagy ,No PA”
(nyilvanosan nem hozzaférhet6) (pl. CSR).

A regisztralok segitése érdekében egy egységes indoklasi sablon valt elérhetévé a
IUCLID-ban. Megjegyezziik tovabba, hogy a IUPAC-név bizalmas kezelése iranti
kérelem esetén (amelyet korabban nem engedélyeztek a 67/548/EGK iranyelv
alapjan), meg kell adni egy megfelel6 nyilvanos nevet.

A bizalmas kezelés iranti kérelem elkészitésével kapcsolatos technikai informacidkrol
a Nyilvanossagra hozatal és bizalmas kezelés a REACH-rendelet alapjan cim( ECHA-
kézikdnyvben olvashat, amely itt érhet6 el: https://echa.europa.eu/manuals
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9. AZ ADATOKHOZ FUzODO SZERZOI JOGOK ES MAS
SZELLEMITULAJDON-JOGOK

A REACH-rendelet szerinti adatmegosztads soran tiszteletben kell tartani az adatok
tulajdonjogahoz kapcsolddd szellemitulajdon-jogokat is.

9.1. A tulajdonjog meghatarozasa: az adatok eredete

Az adatok (teljes vizsgalati jelentések) tobbnyire 1) vallalatokhoz, 2) iparagi
szbvetségekhez, 3) konzorciumokhoz, vagy 4) hivatalos szervekhez tartoznak:

1. Vallalatok: Amennyiben a vallalatok maguk végezik el a vizsgalatokat, vagy
azok elvégzésére megbizast adnak, akkor altalaban teljes ko6r(i tulajdonosi
biztositdsanak jogat is. Egy vallalatcsoporton belil az adatokat adott
esetben a csoporton belil egy jogi személy birtokolhatja, és kulon
megallapodas hianyaban nem feltétlenll teszi k6zzé azokat a csoporton
bellli egyéb vallalatok szamara.

2. Iparagi szOvetségek: Bizonyos esetekben a kereskedelmi szovetségek
vizsgdlatok elvégzésére adnak megbizast, és a tagjaik nevében birtokoljak
az adatokat. Itt az a kérdés, hogy ki az adatok tulajdonosa: a szbvetség,
annak tagjai vagy szévetségen belul egy kilon ,érdekcsoport” tagjai. Ehhez
tobbnyire felll kell vizsgdlni a szOvetség szervezeti és miikddési
szabalyzatait és/vagy példaul az érdekcsoportot |étrehozé dokumentumot.
Ezek a dokumentumok meghatarozhatjak azon vallalatok jogait is, akik a
szervezet vagy a csoport elhagyasardl hataroznak.

3. Konzorciumok: A konzorciumhoz tartozé vallalatok doénthetnek a mar
meglévé adatok megosztasardl vagy 0j adatok eldallitasardl. Az adatok
tulajdonjogat altaldban a konzorciumi szerz6dés vagy a vizsgalat
megosztasarol vagy megrendelésérdl sz6l6 kildn megallapodasok rogzitik.
Altaldban az adatokkal kapcsolatos jogok azokat illetik meg, akik
hozzajarulnak az adatok koltségeihez. Amint azt a fentiekben emlitettlk,
néhany esetben a konzorciumi szerz6dés korlatozza a konzorcium tagjainak
a megosztott vagy létrehozott adatokhoz valé jogait, igy adott esetben nem
illeti meg a tagokat ezen adatok tulajdonjoga.

4. Hivatalos szervek: Tanulmanyokat a kormanyzati (gynokségek,
kutatdintézetek, egyetemek vagy nemzetkozi szervezetek is készithetnek,
és ezeket is védi a szerz6i jog. A tulajdonos altalaban a kormany, az
egyetem vagy a nemzetkdzi szervezet. Az adatokra vald hivatkozas jogat a
szoban forgd szervtdl kell kérni. Fontos megjegyezni, hogy a vizsgalat nem
azért hasznalhatd fel szabadon a regisztralas céljaira, mert a vizsgalati
Osszefoglalast vagy a teljes vizsgalati jelentést a hivatalos szervek
kozzétették. Bizonyos esetekben a tanulmany szerzG6i jogi védelem alatt
allhat, vagy egy masik fél az adott vizsgalat felett teljes kord tulajdonosi
jogokkal rendelkezik.

9.2. Az adatokhoz valé jog

Ami a REACH-rendelet szerinti regisztralds céljabol térténé adatmegosztast illeti,
vildgosan meg kell kilonboztetni egymastdl a kovetkezOket: a) a teljes vizsgalati
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jelentés tulajdonjoga; b) a teljes vizsgalati jelentés jogos birtoklasa; c) a teljes
vizsgalati jelentésre vald hivatkozas joga és d) egyéb lehetséges jogok.

a) A teljes vizsgalati jelentés tulajdonjoga altalaban azt a felet (feleket) illeti,
aki(k) az 6sszes®® tulajdonosi joggal rendelkezik (rendelkeznek) az adat felett
(adattulajdonosok). Ezek a tulajdonjogok vagy automatikusan (mivel a
tulajdonos a tanulmanyok vagy vizsgalatok elvégzdje) vagy a felek akaratabdl
keletkeznek (azaz szerz6dés révén).

Amennyiben az adatokhoz fliz6d6 tulajdonjogokat szerz6édésben (pl. jogok
engedményezése, licencszerz6dés, megbizds stb.) engedélyezték, az a
személy/szervezet, akinek/amelynek a tulajdonjogi attribltumokat engedélyezték,
vagy:®°

e az adott adathoz fliz6d6 valamennyi tulajdonjog teljes kor(i tulajdonosava valik
(azaz amennyiben az adatokhoz f(iz6d6 valamennyi tulajdonjog atruhazasra
kerult - jogok engedményezése), vagy;

e részleges tulajdonossa/felhasznaléva valik (abban az esetben, ha csak
bizonyos tudomanyos anyagokra adtak engedélyt, vagy a tulajdonjogoknak
csak néhany attribitumat adtak at, azaz a vezetl regisztralonak engedélyt
adtak a tanulmanyok (csak) a regisztralas céljabdl torténd felhasznaldsara).

b) A teljes vizsgalati jelentés jogos birtoklasanak fogalmat a REACH-rendelet
10. cikke emliti. Ezt a fogalmat azonban a rendelet nem hatdrozza meg.
Nyilvanos informacio esetén ez a fogalom a szellemi tulajdon felhasznalasara
vonatkozo jogszabalyra hivatkozva, azaz a szerzdi jogi jogszabalyok alapjan
értelmezhetd.

A jogos birtoklas kovetelményét a REACH-rendelettel 6sszefliggésben kell értelmezni,
amely szerint a regisztrald kételes rendelkezni az adatok regisztralas céljabdl torténd
felhasznaldsanak jogaval, mig az adatok mas célokbdl toérténd felhasznaldsa
korlatozhato. Egy lehetséges konkrét példa a teljes vizsgalati jelentés (elektronikus
vagy papir alapu) példanyaval vald rendelkezés, érvényes joggal az adatok
regisztralas céljabdl torténd felhasznalasahoz.

Figyelembe véve, hogy a teljes vizsgalati jelentés elsGsorban szellemi alkotas, és ezért
a szellemitulajdon-jogra vonatkozé jogszabaly vonatkozik ra, igy példaul nem lehet az
adattulajdonostol  eltulajdonitott adatokat vagy a felhasznédlasi engedély
megszegésével szerzett adatokat felhasznalni.

Raadasul a szellemitulajdon-jog a maganjoghoz tartozik, amely a REACH-rendelettdl
fuggetlenul alkalmazandd. A jogos birtoklas tehat a REACH-rendelet szerint
megkérdojelezhetd, amennyiben a szellemitulajdon-jog megsértését mar
megallapitottak. Az ECHA azonban nem rendelkezik hataskorrel a szellemitulajdon-
jogi jogsértésekkel kapcsolatos igények értékelése terén. Az ilyen jogsértésrol

%8 A tulajdonjog tartalma nagyon széleskori: pl. jog az adatok kldnb6z6 célbdl térténd (beleértve a REACH
szerinti regisztralast is) felhasznaldsahoz, az adatok Gjrafelhasznalasahoz, atalakitdsdhoz, hasznositasahoz,
érétkesitéshez, atruhazasahoz, terjesztéséhez, tobbsz6rézéséhez, szarmazékos tanulmanyok készitéséhez,
beleértve a mas tanulmanyokban szerepld vizsgdlatokat, illetve adatokat is stb.

% Amennyiben az adattulajdonos regisztraloként jar el, jollehet az adatok felett az 6sszes tulajdonosi jogot
megszerezte, mégis akadalyozva lehet abban, hogy a tanulmanyt a legjobb beldtdsa szerint felhasznalja,
illetve rendelkezzen arrol.
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kizardlag a szellemitulajdon-jog terén hataskorrel rendelkez6 hatdsag vagy birdsag
hatdrozhat.

c) A REACH-rendelet megemliti a teljes vizsgalati jelentésre a regisztralas céljabadl
valé hivatkozas jogat is. Ez a teljes vizsgalati jelentés tulajdonosa(i) vagy
mas regisztrald altal a regisztralas céljabol mar benyujtott vizsgalatra valo
hivatkozas jogara vonatkozik. Ennek kdvetkeztében az adattulajdonos vagy az
adatok jogos felhasznaléja ,hozzaférési felhatalmazast”, felhasznalasi
engedélyt vagy barmilyen mas hozzajarulast adhat egy masik félnek (az
engedélyesnek), amely az adatok egy vagy tobb konkrét célbdl torténd
felhasznalasara, példaul a REACH-rendelet szerinti regisztralasra korlatozédik,
de nem feltétlentl ruhazza at a teljes vizsgalati jelentést az adott félre, hanem
csak azt a jogot jelenti, hogy hivatkozhat az adott tanulmanyra;

d) Ezzel szemben a teljes vizsgalati jelentés puszta példanya hozzaférési
felhatalmazas vagy az adatok felhasznalasara valo jog nélkil nem elegendé a
regisztralas céljabdl, kivéve, ha maga a teljes vizsgalati jelentés nyilvanosan
hozzaférhet6 és nem védi szerz6i vagy egyéb szellemitulajdon-jog.

Megjegyzés: A 10. cikk a) pontjanak utolsé mondatdban felsorolt kiilonds esetek
kivételével a regisztralonak jogos birtokaban kell lennie teljes vizsgalati jelentésnek,
vagy engedéllyel (pl. hozzaférési felhatalmazas) kell rendelkeznie ahhoz, hogy
hivatkozhasson erre. Ez azokra az esetekre is vonatkozik, amikor az atfogd vizsgalati
Osszefoglalasok vagy a vizsgalati 6sszefoglaldsok megtalalhatoak az interneten (pl. az
OECD/ICCA HPV program keretében kozzétett 6sszefoglalasok).

Ezenkivil, a nyilvanosan elérhet6 elektronikus informaciok a regisztralas soran nem
hasznalhatok fel egyszerlien a minimalisan elGirt tajékoztatasi kovetelmények
teljesitése céljabol. A potencidlis regisztraléknak gondosan ellendriznilik kell, hogy
milyen mértékig hasznalhatok fel ingyenesen az informacidk, és hogy e tanulmanyok
bizonyos felhasznalasai sértik-e a tulajdonos(ok) szerz6i jogait. Ez azokra az esetekre
is vonatkozik, amikor a teljes vizsgalati jelentésekhez vald hozzaférést kormanyzati
Ugynokségek adjak meg (példaul az USA informacidés szabadsagrél szold torvénye
vagy hasonloé jogszabalyok révén).

Mit jelent a hozzaférési felhatalmazas?

Ha a regisztraldé nem rendelkezik a regisztraldasdhoz sziikséges vizsgalati jelentés
tulajdonjogaval, meg kell egyeznie annak tulajdonosaval a vizsgalati jelentésnek a
REACH-rendelet szerinti regisztralas céljabol torténd felhasznalasanak feltételeirdl. Az
adatok tulajdonosa és a regisztrald szabadon hatdrozza meg a jogosultsagok
tartalmat.

Ha a vizsgalat (atfogo) vizsgalati 6sszefoglaldsat mar benyuljtottdk az ECHA-hoz, a
ezt engedélyezték a szamara (és jogot szerzett arra, hogy hivatkozzon a teljes
vizsgalati jelentésre). Ebben az &sszefliggésben, a regisztralonak és az adatok
tulajdonosanak meg kell egyeznie a hivatkozasra vald jogosultsag feltételeirdl. A
hozzaférési felhatalmazds kifejezést gyakran hasznaljak az adatmegosztasi
megallapodasra és a hivatkozasra vald jogosultsdg megadasara. Az adat tulajdonosat
megilletd szellemitulajdon-jogokat a potencidlis regisztraldénak minden esetben
tiszteletben kell tartaniuk.
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9.2.1. Jogos birtoklas és hivatkozashoz valé jog

A REACH-rendelet 10. cikkében elGirt ,,jogos birtokaban kell lennie” vagy ,engedéllyel
kell rendelkeznie ahhoz, hogy hivatkozhasson erre” kitétel kozvetlenll a szellemi
tulajdonra vonatkozd jogszabalyokbdl kovetkezik’®. A teljes vizsgalati jelentés jogos
birtoklasat vagy az arra vald hivatkozas jogat jellemzden a teljes vizsgalati jelentés
tulajdonosai, néhany esetben azonban jogszabaly vagy a hatdsagok biztositjak.
Amennyiben a jelentés szerz6i jog vagy bizalmas Uzleti informacié targya, a jogos
birtoklds az adatok ,felhasznalasi engedély” formajaban, mig az adatokra vald
hivatkozas joga egy egyszerl ,hozzaférési felhatalmazdassal” biztosithatd.

Az ilyen jellegli megallapodasokrol folytatott targyaldsok soran kilon figyelmet kell
forditani a biztositott jogokra (felhasznalasi jog csak a REACH-rendelet céljaira vagy
egyéb célokra is), az atadott informaciokra és lehet6leg az ilyen megallapodasok vagy
hozzaférések idGtartamara és az ezzel jard koltségekre. Tovabba a felhasznalasi en-
gedély tovabbadasanak jogat is figyelembe kell venni (pl. az engedélyt a vezeté re-
gisztrald szamara adjak meg, akinek ki kell terjesztenie ezt a jogot a térvényes tars-
regisztralokra).

A kOzzétett teljes vizsgalati jelentés esetén a ,jogos birtoklas” vagy a ,hivatkozas
joga” sok esetben egy folyodirat megvasarlasaval is biztosithatd, bar nem feltétlendl
minden esetben. Amennyiben a kbzzétett tanulmany statusza nem allapithaté meg a
tanulmanyban megjelend szerz6i jogi klauzula alapjan (pl. a kiadé csak a kereskedelmi
célu felhasznaldst zarja ki), akkor célszerl a szerzdi jog tulajdonosanal ellendrizni,
hogy milyen mértékben engedélyezett a vallalatok szamara a kozzétett tanulmany
sajat dokumentacidikban torténé felhasznalasa. Amennyiben szlikséges, az ilyen jog
megszerezhet6 egy ,hozzaférési felhatalmazas”-on keresztil vagy barmilyen egyéb
megallapodas formajaban, amely ,engedélyt” ad a relevans informacidk regisztralas
céljabol torténd felhasznaldasahoz. Vegye figyelembe, hogy a szerz6i jog tulajdonosa
nem feltétlenll a tanulmany szerzéje, hanem inkabb a kiad6 vagy a webmester.

A szerzGi jog nem teszi lehetGvé a potencialis regisztralé szamara, hogy a tanulmany
szOvegét - a rogzitett kifejezéseket - atmasolja a regisztralasi dokumentacidba. Az
adatok egy sajat vizsgalati 6sszefoglalas Gsszeadllitasa érdekében hasznalhatok fel. A
regisztralds sordn a kozzétett adatok minimalisan elGirt tajékoztatasi
kévetelményeknek vald megfelelés céljabdl torténd felhasznalasanak azonban
tovabbra is feltétele a teljes vizsgalati jelentés (azaz maga a kozzétett tanulmany,
amelyen a vizsgalati jelentés alapul) jogos birtokldsa vagy az arra vald hivatkozas
joga. Mas szavakkal, a regisztraléknak meg kell prébalniuk a szerz6i jog tulajdonosaval
egy olyan engedélyt megtargyalni, amely lehetdvé teszi a kozzétett adatokra torténd
hivatkozast.

Fontos megjegyezni, hogy ahol az informacioknak a REACH-rendelet 11. vagy 19.
cikke szerinti k6z0s benyuljtasa alkalmazandd, a kézzétett informaciok felhasznalasi
feltételeinek ellendrzésekor figyelembe kell venni azt a tényt, hogy az informaciot nem
csak a vezet6 regisztralod fogja felhasznalni, hanem az ugyanazon anyagra vonatkozo
k6z6s adatbenyUjtas tobbi tagja is. Amennyiben a szerz6i jog tulajdonosaval vagy
annak képvisel6jével barmiféle megallapodas sziikséges, akkor annak a ko&zzétett
tanulmany jogszer(i felhasznalasat a kozos benyljtas Osszes tagja szamara -
beleértve az informacidkhoz hozzaférést igényld lehetséges jovébeli tagokat is -
biztositania kell. Az adott tanulmanyra vonatkozod jogokat , hozzaférési felhatalmazas”
vagy barmely egyéb megallapodas formajaban ki lehet terjeszteni. A megallapodasnak

70 Az irodalmi és m(ivészeti mlvek védelmérdl sz6l6 Berni Egyezmény (1886), utolsé modositas: 1979.
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biztositania kell, hogy a regisztralok igazolni tudjdk a relevans informaciok ,jogos
birtoklasat” a REACH-rendelet szerinti regisztralas céljaibdl.

Amennyiben a szerz6i jog tulajdonosa nem ad engedélyt a potencidlis regisztrald(k)
szamara, akkor meg kell vizsgalni, hogy el6fordulhat-e, hogy a kb6zzétett
dokumentumok egyes részeit nem védi szerz6i jog, és igy azok a regisztralasi
dokumentacidban felhasznalhatok.

Megjegyzés: A szerzli jog csak a kifejezés formajara, a dokumentumban szerepl6
tényekre és adatokra azonban nem terjed ki. Ezek a tények és adatok ezért a szerzGi
jog jogosultjanak jévahagyasa nélkll is szerepelhetnek a dokumentaciéban, azzal,
hogy a tanulmanybdl szarmazé sz6veget nem masolhatja at egyszerlien egy masik
regisztralasi dokumentacidba. Masképpen fogalmazva, a regisztrald sajat vizsgalati
Osszefoglalasanak elkészitéséhez felhaszndlhatja az adatokat, de az eredeti
tanulmanyra megfelelGen kell hivatkoznia, és idézdjeleket kell alkalmaznia az adatok
forrasanak megjeltlése érdekében. Tovabba, a regisztralénak azokban az esetekben
is jogosultsaggal kell rendelkeznie a teljes vizsgalati jelentésre vald hivatkozasra (vagy
a teljes vizsgalati jelentésnek jogos birtokaban kell lennie), amikor sajat maga késziti
a vizsgalati 6sszefoglalast.

A forrast és a szerz6 nevét fel kell tlintetni, amennyiben azok szerepelnek a kdzzétett
cikkben. A teljes vizsgalati jelentés vagy annak lényeges részei azonban nem
masolhatdk at szo6 szerint. Ezenkivil, kizardlag nagyon kivételesen esetekben, amikor
bizonyos tények elrendezése vagy kivalasztasa egy teljesen Uj és eredeti kifejezésnek
tekinthetd, akkor ezek szintén a szerzG6i jog targyat képezhetik. Tovabba, az idézés és
a forras, valamint a szerzd nevének feltlintetése mindig szlikséges, amikor az megfelel
a tisztességes gyakorlatnak, és a regisztralas céljabdl sziikséges mértékben, mivel ez
altalaban a szerz6i jogot sem sértheti.

A szerz6i jog aldl is alkalmazhatdék bizonyos mentességek. A szerzGi jogi védelem
egyik, a jelen Osszefiiggésben relevans alapvetd elemérdl, a tobbsz6rozési jogrdl a
2001/29/EK iranyelv’! rendelkezik. A tobbsz6r6zési jog: a kdzvetett vagy kozvetlen,
ideiglenes vagy tartds, barmely eszkozzel vagy formaban, egészben vagy részben
tortén6 tobbszOrbzés engedélyezésének, illetve megtiltdsanak kizardlagos joga a
szerz6k szamara muveik tekintetében (az iranyelv 2. cikkének a) pontja).

Szamos kivétel és korlatozas lehetséges (az iranyelv 5. cikke), amelyek relevansnak
mindsllhetnek a kozzétett, a REACH-rendelet céljaira felhasznalando vizsgalati anyag
tekintetében (pl. a korabban mar jogszerlen nyilvanossagra hozott mi{ idézése
ismertetési céllal [az iranyelv 5. cikke (3) bekezdésének d) pontja], a kdzigazgatasi
eljarasok  megfelel6 lefolytatasa, valamint ezekr6l készult tuddsitasok
felhasznalasanak céljabdl [az irdnyelv 5. cikke (3) bekezdésének e) pontja]). Az adott
tagallamban fennall6 helyzet helyes megitéléséhez tehat meg kell vizsgalni az irdnyelv
adott nemzeti jogba torténé atultetését. A nemzeti jog mellett az adott orszag
itélkezési gyakorlata is relevans lehet az ilyen kivételek pontos keretének
meghatarozasa tekintetében.

Ennélfogva, kizardlag unids jogi szempontbdl nem lehet szilardan allast foglalni az
informaciok REACH-rendelet céljaira torténd felhasznalasahoz kapcsolodo szerzdi jogi
védelem aldli bizonyos kivételek és korlatozasok esetleges alkalmazasardl, mivel az
jelent6és mértékben fligg az alkalmazandd nemzeti jogtél. Az alkalmazanddé nemzeti

7t Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/29/EK iranyelve (2001. majus 22.) az informacios tarsadalomban
a szerz0i és szomszédos jogok egyes vonatkozasainak 0sszehangoldsardl (HL L 167., 2001.6.22., 10. o.).
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jog valdjaban annak a nemzetnek a joga, ahol a védelmet kérték. Szintén fontos
hangsulyozni, hogy a szerzdi jog bizonyos elemei az EU/EGK térségen tulnyulhatnak
(nevezetesen, ha a mliveket kozzéteszik az interneten).

Osszefoglalva, a regisztralék jogosultak lehetnek egy kozzétett cikk tartalmanak mas
formaban torténd felhasznalasara, amennyiben a szerzG6i jogra és/vagy adatvédelemre
vonatkozd nemzeti jogszabalyt (jogszabalyokat) el6zetesen attekintették, és betartjak
azokat. Kétség esetén ajanlott jogi tanacsot kérni szerzéi jogra szakosodott helyi
Ggyvédtal.

Megjegyzés: Az ECHA a nyilvdnossagra hozatallal foglalkoz6 weboldalan felhivja a
potencialis regisztralok figyelmét, hogy a REACH-rendelet 10. cikke szerint az ECHA
honlapjan kozzétett atfogd vizsgalati 6sszefoglalasok és vizsgalati 6sszefoglalasok
kizardlag akkor hasznalhatdk fel a regisztralas céljara, ha a teljes vizsgalati jelentés a
potencialis regisztrald jogos birtokaban van, vagy engedéllyel rendelkezik ahhoz, hogy
hivatkozhasson erre. Tovabba ,az informacio tobbszorézése vagy tovabbi terjesztése
szerzG6i jog targyat képezi, és adott esetben szikség lehet az informacio
tulajdonosanak engedélyére”.

Az ECHA honlapjan nyilvanossagra hozott adatok 6nmagukban nem elegenddk a
REACH-rendelet szerinti tajékoztatasi kovetelmények teljesitéséhez, mivel a

potencidlis regisztralonak biztositani kell a regisztralasi dokumentaciéjaban
benyujtandd adatok relevancidjat, megbizhatdsagat és minGségét.

12 évnél korabban benyujtott adatok

Egyes esetekben az adatok felhasznalasanak jogat vagy az azokra vald hivatkozas
jogat jogszabalyok vagy szabalyoz6 hatdsagok biztositjak. Ilyen rendelkezést tartal-
maz a REACH-rendelet 25. cikkének (3) bekezdése, amelynek értelmében ,a REACH-
rendelettel 6sszhangban torténd regisztralas keretében legalabb 12 évvel korabban
benyujtott vizsgalati 6sszefoglalasokat és atfogo vizsgalati 6sszefoglalasokat egy ma-
sik gyartd vagy importér felhasznalhatja regisztralas céljabol.” A ,12 éves szabaly”
értelmében tehat anélkll lehet felhasznalni regisztralas céljabdl barmely vizsgalati
Osszefoglalast vagy atfogd vizsgalati 6sszefoglalast, hogy a regisztralé annak jogos
birtokaban lenne.

Azt azonban fontos megjegyezni, hogy ez a klldnleges , 12 éves szabaly” kizardlag a
REACH szerinti regisztralas keretében benyujtott vizsgalati 6sszefoglaldsokra vagy
atfogd vizsgalati 0Osszefoglaldsokra vonatkozik. Ezek az (atfogd) vizsgalati
Osszefoglalasok regisztralas céljabdél szabadon felhasznalhatok. Egyéb célra nem
hasznalhatdk fel szabadon?2.

72 A REACH-rendelet 10. cikkének a) pontjaban meghatarozott esetekben nincs sziikség teljes vizsgalati
jelentésre. Lasd a 14. labjegyzetet.
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1. MELLEKLET Példa adatcsere (irlapra

ADATCSERE URLAP

Jogi személy neve

Kapcsolattart6 neve
Elérhet6ség
Anyag azonositoi

Mennyiség a
dokumentécidban

REACH mel-
léklete

Vizsgélat szama 1. oszilop

Osztalyo- Adatok rendelkezésre allasa

z2as

”wr

Egységesen eldirt tajékoztatasi
kovetelmény

Fiziko-kémiai

Becsult Kli- | Telje vizs- | A vallalatom | A nyilvanos | A jelentés | Az anyag azo-
misch-féle galati jelen- | hozzaféréssel | szakiroda- nyelve nositéi a ke-
érték tés (a valla- | rendelkezik a | lomban reszthivatko-
latom a tu- | teljes vizsga- | hozzafér- zashoz
lajdonos) lati jelentés- | heté ada-
hez tokra  tor-

tulajdonsagok - 1-10 t/év és 10-100 t/év mennyisé

ténd hivat-
kozas

7.1. VII Az anyag allapota 20°C-on és 101,3
kPa-on
7.2. VII Olvadaspont/fagyaspont
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Vizsgalat szama REACH mel- 1. oszlop Osztalyo- Adatok rendelkezésre allasa
léklete Egységesen eloirt tajékoztatasi zas

kovetelmény

7.3. VII Forraspont

7.4. VII Relativ s(irliség

7.5. VII G6znyomas

7.6. VII Fellleti feszlltség

7.7. VII Vizben val6 oldhatdsag

7.8. VII n-oktanol/viz megoszlasi hanyados

7.9. VII Lobbanaspont

7.10. VII Gyulékonysag

7.11. VII Robbanasveszélyes tulajdonsagok

7.12. VII Ongyulladasi hémérséklet

7.13. VII Oxidalé tulajdonsagok

7.14. VII Granulometria

7.14a. VII Porzas

Toxikologiai vizsgalat emlosokon - 1-10 t/év és 10-100 t/év mennyiség (1-10 t/év esetén a III. melléklet szerinti

kovetelmények figyelembe vétele is)

8.1. VII In vitro borirritacié vagy bérkorrézid
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8.1.1.

8.2.

8.2.1.

8.3.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.

8.5.1.

8.5.2.

8.5.3.

8.6.1.

8.7.1.

8.8.1.

VIII

VII

VIII

VII

VII

VIII

VIII

VIII

VII

VIII

VIII

VIII

VIII

VIII

In vivo borirritacid
In vitro szemirritacié
In vivo szemirritacid
BG6rszenzibilizacid

In vitro  génmutdaciés  vizsgalat
baktériumokon

In vitro vizsgdlat citogén hatdsra emlés
sejteken vagy in vitro mikronukleusz-
vizsgalat

In vitro génmutaciés vizsgalat emlds
sejteken (ha a 8.4.1. és 8.4.2. szakasz
szerinti vizsgalat eredménye negativ)

In vivo vizsgalat mutagén hatasra (ha
barmely in vitro vizsgdlat eredménye
pozitiv)

Akut toxicitds (szajon at)

Akut toxicitas - belélegzéssel

Akut toxicitas - béron keresztil

Rovid tavl (28 napos), ismételt
adagolast toxikoldgiai vizsgalat a

beadas legmedfelel6bb médjaval

Szlrés reprodukciot karositd
tulajdonsagra / fejlédési toxicitasra

A toxikokinetikai viselkedés értékelése
(a rendelkezésre allo relevans
informaciokbdl)
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Okotoxicitas / kdrnyezeti sors— 1-10 t/év és 10-100 t/év mennyiség (1-10 t/év esetén a III. melléklet szerinti kdveteImények

figyelembe vétele is)

9.1.1. VII Roévid tavlu toxikoldgiai  vizsgalat
gerinctelen allatokon (els6dlegesen
Daphnia-n)

9.1.2. VII Novekedésgatlasi vizsgalat
vizinévényeken (elsédlegesen algan)

9.1.3. VIII Roévid tavlu toxikoldgiai  vizsgalat
halakon

9.1.4. VIII Eleveniszap-respiracio gatlas vizsgalat

9.2.1.1. VII Gyors bioldgiai lebonthatdsag

9.2.2.1. VIII pH  fiiggd  hidrolizis és a

bomlastermékek meghatarozasa

9.3.1. VIII Adszorpcié-/deszorpcid-szlirdvizsgalat

Fiziko-kémiai tulajdonsagok — 100-1000 t/év és > 1000 t/év mennyiség

7.15. IX Szerves olddszerekben vald stabilitas és
a lényeges bomlastermékek
azonositasa

7.16. IX Disszociacids allando

7.17. IX Viszkozitas
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Toxikologiai vizsgalat eml6sokon — 100-1000 t/év és > 1000 t/év mennyiség

8.6.2. IX Szubkrdnikus toxikoldgiai vizsgalat (90
napos) a beadas legmegfelel6bb
modjaval

8.6.3. X Hosszu tavu (= 12 hoénapos), ismételt
adagolasu toxikologiai vizsgalat

(expozicid / felhasznalds alapu)

8.6.4 X Tovabbi vizsgdlatok egy adott veszély
fennallasa esetén

8.7.2. IX Szlletés el6tti fejlodés-toxikoldgiai
vizsgalat, els6 fajon (els6dlegesen
patkanyon)

8.7.2. X Szlletés el6tti fejlodés-toxikologiai

vizsgalat, masodik fajon, nydlon (ha az
els6 vizsgalatot patkanyon végezték)

8.7.3. IX - X Kiterjesztett egygeneracios
reprodukcids toxicitasi vizsgalat

8.7.3. IX - X Kétgeneraciés reprodukcidos toxicitasi
vizsgalat (csak akkor fogadhaté el, ha a
vizsgalatot 2015. marcius  elbtt
végezték)

8.9. X Rakkelt6hatas-vizsgalat (expozicido /
felhasznalas alapu)

Egyéb vizsgdlatok (az aladbbiakban
felsorolva):
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Okotoxicitas / kornyezeti sors - 100-1000 t/év és > 1000 t/év mennyiség

9.1.5. IX HosszU tavu toxikoldgiai vizsgalat
gerinctelen  allatokon (elsGdlegesen
Daphnia-n)

9.1.6. IX Hosszl tavu toxikoldgiai vizsgalat

halakon toxikologiai vizsgalat (halak
egyedfejlédésének kezdeti szakaszan -
FELS)

9.2.1.2. IX Szimulacios vizsgalat végleges
lebomlasra felszini vizben

9.2.1.3. IX Talajszimulacids vizsgalat

9.2.1.4, IX Uledékszimulacids vizsgalat

9.2.1. X Tovabbi biotikus lebonthatosagi
vizsgalat

9.2.3. IX Bomlastermékek azonositasa

9.3.2. IX Bioldgiai felhalmozodas vizi

élélényekben (els6dlegesen halakon)

9.3.3. IX Adszorpciora/deszorpciéra  vonatkozd
tovabbi informaciok

9.3.4. X Kérnyezeti sorsra és viselkedésre
vonatkozd tovabbi informacidk

9.4.1. IX Rovid tavd toxikoldgiai vizsgalatok
gerinctelen allatokon

9.4.2. IX A talajpan él6 mikroorganizmusokra
gyakorolt hatasok

9.4.3. X Rovid tavl toxicitds névényekre
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9.4.4. X Hossz tavu toxikoldgiai vizsgalat
gerinctelen allatokon

9.4.6. X Hosszi tavu toxikoldgiai vizsgalat
névényeken
9.5.1 X Hosszi tavl toxicitas Uledéklakd

organizmusokon

9.6.1 X HosszU tavu toxicitas vagy reprodukciot
karositd hatas madarakra

Egyéb vizsgalatok (az aldbbiakban
felsorolva):

Expozicios adatok

Kibocsatas vizbe

Kibocsatas levegbbe
Kibocsatas levegdbe
Foglalkozasi expozicié gyartas soran

Foglalkozasi expozici6 felhasznalas
soran

Fogyasztdi expozicid

Eletciklus vége
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2. MELLEKLET Az Gtmutatéban emlitett,

hivatkozott

dokumentumok

Az utmutatéban

emlitett,
hivatkozott dokumentumok

Az Utmutaté az adatmegosztdshoz c. dokumentum relevans szakaszai
és témai

Utmutaté a regisztralashoz
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach)

A REACH és CLP szerinti
dokumentaciok
Osszeadllitasaval
kézikonyvek
(http://echa.europa.eu/manu
als)

kapcsolatos

REACH-IT kérdések és

valaszok

(http://echa.europa.eu/supp
ort/gas-support/qgas)

Gyakorlati Utmutaté a BPR
szerinti adatmegosztashoz

(http://echa.europa.eu/practi
cal-guides/bpr-practical-

guides)

Utmutaté az anyagoknak a
REACH- és a CLP-rendelet
szerinti azonositdsahoz és
megnevezéséhez

(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-

reach)

Utmutatd a tdjékoztatasi
kévetelményekhez és a
kémiai biztonsagi
értékeléshez
(http://echa.europa.eu/guida
nce-documents/guidance-on-
reach;
https://echa.europa.eu/regul
ations/reach/registration/info
rmation-requirements)

Tobb téma. A szbvegben végig jelezve.

Technikai informaciok a dokumentaciok dsszeallitasarol
kildnbdz6 REACH és CLP célokra

Tobb téma. A szovegben végig jelezve.

1.7. - Kapcsolédds a BPR-hez és a vonatkozd

utmutatokhoz

2.2.1. - Anyagegyez@ség
3.2.1. - A rendelkezésre allo informaciok 0sszegylijtése
3.3.1 - A rendelkezésre all6 informacidk 6sszegyljtése

2.2.2.1. — Mit kell megosztani a regisztralas céljabol?
3.2.2. — A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele
3.3.3. — A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele
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Az utmutatéban emlitett, = Az Utmutaté az adatmegosztdshoz c. dokumentum relevans szakaszai
hivatkozott dokumentumok és témai

Gyakorlati tanacsok az | 2.2.5. - Az adatmegosztasi targyalasok lefolytatasa
adatmegosztasi

targyalasokhoz

(http://echa.europa.eu/supp
ort/reqgistration/working-
together/practical-advice-for-
data-sharing-negotiations)

Megkeresési  dokumentacid | 3.1.3. - A megkeresés soran benyujtandé informaciok
el6készitése
(http://echa.europa.eu/manu

als)

Gyakorlati Utmutaté a kkv-k | 3.2.2. - A tajékoztatasi kévetelmények figyelembevétele

vezetéi és a  REACH | 3 3.3, - A tajékoztatasi kdvetelmények figyelembevétele
koordinatorok szamara

(https://www.echa.europa.eu
/practical-guides)

Gyakorlati utmutaté: ,Hogyan | 3.2.2. - A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele
allapithato meg, hogy az |3 3.3, - A tajékoztatasi kovetelmények figyelembevétele
anyag intermedierként vald
felhasznalasa szigoruan
ellen6rzott feltételek mellett
torténik-e, és hogyan kell
bejelenteni az intermedier
regisztralasara vonatkozo
informaciét az IUCLID-ben?”

(https://www.echa.europa.eu
/documents/10162/2303641
2/pgl6 intermediate registr
ation en.pdf)

Kérdések és valaszok az
adatmegosztasrol
(http://echa.europa.eu/qga-
display/-
/qadisplay/5s1R/view/REACH
/datasharing)

Nyilvanossagra hozatal és|8.5. - A CBI védelme a regisztralasi dokumentacio
bizalmas kezelés a REACH- | benyujtasakor
rendelet alapjan

(https://echa.europa.eu/man

uals)
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3. MELLEKLET A koltségek tételes felsorolasa

A 2016/9/EU végrehajtasi rendelet értelmében a megosztando koltségeket tételesen fel kell sorolni. Ezt az Utmutatd 5. fejezete ismerteti.

Az alabbi tablazat példat mutat azokrdl a lehetséges koltségtételekrdl, amelyeket figyelembe kell venni az adatmegosztasi megallapodasban.
A tarsregisztraldk altal az adatok és adminisztrativ koltségek tételes felsoroldsa érdekében alkalmazott kéltségvetési tételek listdja nem teljes
kor.

Az adatokhoz kapcsolddo koltségek jellemzéen a regisztraléra vonatkozo tajékoztatasi kévetelmények teljesitésének koltségeit jelentik. Az
adminisztrativ koltségek: ugyanazon anyag regisztraloi kézotti adatmegosztasi megallapodas, valamint a kézos adatbenyujtas Iétrehozasaval
és kezelésével kapcsolatos koltségek.

Koltségtétel

tipusa (adatokhoz
/ vizsgalatokhoz

Koltségtétel vagy az Megjegyzések
adminisztrativ
tevékenységekhez
kapcsolodnak)
Megjegyzés: Az adatokhoz kapcsol6do és az adminisztrativ koltségeket a tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban kell
megosztani
Szakirodalmi kutatas és hianyzd | Adatok Részletesen vagy kevésbé részletesen lehet megadni minden egyes informacioforras
adatok elemzése (adatok és e tétel fellilvizsgalatanak, minGségértékelésének és az ahhoz kapcsolédd egyéb
azonositasa, vasarlasa, értékelése feladatok koltségét.
stb.)
Stratégia a hidnyzé adatok | Adatok Részletesen vagy kevésbé részletesen lehet megadni minden egyes informacidforras
megszerzésére (adatok és az e tételhez kapcsoldédd adatszerzési feladat koltségét.
felhasznaldasa vagy hivatkozasra
vald jogok, kisérlet,
kereszthivatkozas és
csoportositas indoklasa, vizsgalati
javaslatok, elhagyasok stb.)
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Koltségtétel

megosztani

Fiziko-kémiai tulajdonsagok és
osztalyozas

Toxikoldgiai veszélyek értékelése
és finomitas (pl. tovabbi kisérlet),
beleértve az emberi egészséggel
kapcsolatos veszélyek értékelését
és osztalyozast

Okotoxikoldgiai veszélyek
értékelése és finomitasa (pl.
tovabbi kisérlet), beleértve a
kornyezeti veszélyek és sors
értékelését, valamint osztalyozast

Az anyag biztonsagos
felhasznalasara vonatkozo
Utmutatds, biztonsagi adatlapok,
tajékoztatds  céljara  szolgald
expozicids forgatokonyvek
elkészitése, felllvizsgalata és
aktualizdlasa

Koltségtétel

tipusa (adatokhoz
/ vizsgalatokhoz
vagy az
adminisztrativ
tevékenységekhez
kapcsolodnak)

Adatok

Adatok

Adatok

Adatok

Megjegyzések

Megjegyzés: Az adatokhoz kapcsol6do és az adminisztrativ koltségeket a tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban kell

Idetartozhatnak a kisérletek, szakért6i mérlegelés stb.

Idetartozhatnak a kisérletek vagy a kisérletek alternativai, csoportositas és
kereszthivatkozas indoklasanak kidolgozasa, szakért6i mérlegelés stb.

Idetartozhatnak a kisérletek vagy a kisérletek alternativai, csoportositas és
kereszthivatkozas indoklasanak kidolgozasa, szakért6i mérlegelés stb.

Idetartozhatnak a szakért6i tevékenység idétartama, forditasi koltségek, a szallitoi
lanc tajékoztatasara szolgald szoftver frissitései stb.

Az 1-10 t/év regisztraldsoknal a biztonsagos felhasznalasra vonatkoz6 irdnymutatas
részletesebb, mint a >10 t/év regisztralasoknal
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Koltségtétel

Koltségtétel

tipusa (adatokhoz
/ vizsgalatokhoz
vagy az
adminisztrativ
tevékenységekhez
kapcsolodnak)

Megjegyzések

Megjegyzés: Az adatokhoz kapcsol6do és az adminisztrativ koltségeket a tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban kell

megosztani

A kémiai biztonsagi értékelés
elvégzése és a kémiai biztonsagi
jelentés elkészitése.

IUCLID hosting és megvalositasi
koltségek

Dokumentacidértékelés koltségei

Az anyagértékelés koltségei

Adatok

Adatok /
adminisztrativ

Adatok /
adminisztrativ

Adatok /
adminisztrativ

Idetartozhat a szakirodalmi kutatas, monitoring tevékenység, modellezés, szakértoi
vélemény, jelentés dsszeallitasa stb. Bar a kémiai biztonsagi jelentés automatikusan
generalhatdé egy plug-in eszkozzel, gyakran sziikség van a technikai szakért6k
részérdl manualis szerkesztésre.

Az 1-10 t/év regisztralasoknal nem szlikséges kémiai biztonsagi jelentést késziteni.

A >10 t/év regisztralasoknal a kémiai biztonsagi jelentés kozdsen vagy egyénileg
készitheto.

Tartalmazhatja a dokumentacié IUCLID (j verzidjara torténd aktualizalasanak (az
automatikus migralason tulmendéen) koltségeit.

Egyes IUCLID hosting eszk6zOket adminisztrativ koltségként sorolhatjak be a
tényleges IUCLID megvaldsitasi feladatoktdl elklilonitve

Adathoz kapcsolédo vagy adminisztrativ koltségként sorolhatd be (az esettdl és az
adott tételtdl fuggGen).

A regisztralaskor ezek jovobeli koltségnek tekintendbk - fontos, hogy
megallapodjanak a dokumentacié értékelésével 0sszefiiggl esetleges hatarozattal
kapcsolatos jovobeli koltségek megosztasardl, de elvileg nem kell el6re beszedni a
pénzt, mivel az ilyen koltségek pontos 6sszege még nem ismert.

Adathoz kapcsolédé vagy adminisztrativ koltségként sorolhatd be (az esettdl és az
adott tételtol figgden).
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Koltségtétel

Koltségtétel

tipusa (adatokhoz
/ vizsgalatokhoz
vagy az
adminisztrativ
tevékenységekhez
kapcsolodnak)

Megjegyzések

Megjegyzés: Az adatokhoz kapcsol6do és az adminisztrativ koltségeket a tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban kell

megosztani
A dokumentacio altalanos
aktualizalasanak és

karbantartasanak koltségei

Személyzeti koltségek (példaul
adminisztrativ személyzet,
titkarsagi szolgaltatasok stb.)

Szabalyozas, Utmutatdék  stb.
monitoringja & tdmogatas
Irodai és logisztikai koltségek

(példaul IT, telefon, kézmdlvek,
nyomtatds, archivalas stb.)

Adatok /
adminisztrativ

Adatok /
adminisztrativ

Adatok /
adminisztrativ

Adminisztrativ

A regisztralaskor ezek jovdbeli koltségnek tekintenddk — meg kell dllapodni az anyag
értékelésével Osszefliggd esetleges hatarozattal kapcsolatos jovébeli koltségek
megosztasardl, de elvileg nem kell elére beszedni a pénzt, mivel az ilyen koltségek
pontos 6sszege még nem ismert.

Vizsgalati vagy adminisztrativ koltségként sorolhatd be (az esettdl és az adott
tételtdl fiiggden)

Egyes szakérték részt vehetnek a tudomanyos dokumentacid elGkészitésében.
Dijukat a legtébb esetben a vizsgalati koltségek kézé soroljak.

Adm.: (pl.) iparagi szOvetség tagsaganak és/vagy vegyi anyagok 6nalld
regisztralasan keresztll az iranyitas szabalyainak kialakitasat koveté eszkozok.

Adat: ahol a tamogatas technikai jellegl (példaul toxikoldgiai vagy okotoxikoldgiai
hatasok vagy expozicids kérdések)

A koltségeknek a k6z6s benyujtasi tevékenységekhez és a regisztraland6 anyaghoz
kell kapcsolddniuk. Az egyéb koltségeket (pl. a konzorcium kéltségeit) atlathatdan
kell rogziteni annak igazolasara, hogy azok az anyag regisztralasahoz kapcsolédnak,
és nem lehetnek altalanosak.
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Koltségtétel

Koltségtétel

tipusa (adatokhoz
/ vizsgalatokhoz
vagy az
adminisztrativ
tevékenységekhez
kapcsolodnak)

Megjegyzések

Megjegyzés: Az adatokhoz kapcsol6do és az adminisztrativ koltségeket a tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban kell

megosztani

A megbeszélések és utazasok a

személyzet részér6l felmertlt
koéltségei

Kommunikaciés koltségek (pl.
SIEF kommunikacidés eszk6zok,
igy az informatikai platform,
felmérések, honlap, rendszeres

hirlevél stb.)

Jogi koltségek (pl. a szerz6dések
megszévegezése, megbizott
szerepe, felel6sségbiztositas, jogi
tanacsadas és vélemények,
adatmegosztasi megallapodasok
az adattulajdonosokkal, altalanos
jogi képviselet a vitak soran,
fellebbezések, peres ligyek stb.)

Szamviteli
kényvelés,

koltségek (pl.
konyvvizsgalat,

Adatok /
adminisztrativ

Adminisztrativ

Adminisztrativ /
adatok

Adminisztrativ

Adm.: a k6z6s adatbenyUjtas kezeléséhez kapcsoldodo talalkozok és utazasok.

Adat: a tudomanyos dokumentacid tartalmaval (pl. kereszthivatkozas, vizsgalati
javaslatok, megbeszélések stb.) kapcsolatos taldlkozoknak és utazasoknak a
tajékoztatasi kovetelményekhez kell kapcsolodni (pl. a CSR elkészitésével
kapcsolatos talalkozok nem relevansak az 1-10 t/év regisztralasoknal, vagy a
vizsgalati javaslatokkal kapcsolatos talalkozok nem relevansak az 1-100 t/év
regisztralasoknal).

Ha kOz6s eszkoztarat hasznalnak kilonb6z6 k6z6s adatbenyljtasokhoz, ezt a
koltségtételt anyagonként vissza kell osztani.

Ha jogi tamogatas sziikséges valamely REACH-rendelet szerinti kdvetelmény sajatos
technikai értelmezéséhez, ezt adatokhoz kapcsoldédd / vizsgdlati koltségként lehet
besorolni.
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Koltségtétel

megosztani

szamlak és jovairasi értesiték
pénzligyi / banki dijai, afa és
egyéb adok, az egyedi koltségek
rendszeres atszamitasai stb.)

A k6z6s adatbenyujtas
létrehozasanak egyéb koltségei
(pl. a REACH-IT-ben a k&6z6s
adatbenyujtasra vonatkozo
objektum  |étrehozdsa, token
kezelése)

Koltségtétel
tipusa (adatokhoz
/ vizsgalatokhoz
vagy az
adminisztrativ
tevékenységekhez
kapcsolodnak)

Adminisztrativ

Megjegyzések

Megjegyzés: Az adatokhoz kapcsol6do és az adminisztrativ koltségeket a tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban kell

Ezek a koltségek viszonylag alacsonyak a tobbi regisztralasi koltséghez képest

A kozOs adatbenyuljtasra vonatkozd objektum |étrehozasanak koltsége egyenléen
oszthaté meg, mivel az minden regisztralé szamara egyforman hasznos.

Minden egyes tarsregisztraldé megfizeti a kozds adatbenyljtashoz hozzaférést
biztosité token megszerzésének sajat koltségét.
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4. MELLEKLET Utmutaté az adatmegosztiashoz és a

BPR-rendelethez
Fejezet Oldal Relevancia
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1.2.4 Az adatmegosztas alapelvei 17 | Részben A BPR-rendelet alapjan is
alkalmazni kell
1.4 Egyéb jogi kotelezettségek
1.4.1 Versenyjogi szabalyok 22 | Igen
1.4.2 Bizalmas Uzleti informacid 22 | Igen
1.4.3 Szerzdi jogok 22 | Igen
2 Adatmegosztasi elvek Egyes szempontok
relevansak
lehetnek
2.2.3 Adatmegosztasi 30 |Részben
megallapodasok
2.2.5 Az adatmegosztasi targyalasok 36 [Igen
lefolytatasa
3 Adatmegosztas a regisztralas
benytjtasa elott
3.1 A megkeresési eljaras 39 | Részben
3.1.1 A megkeresési eljaras célja 39 | Részben A célok és elvek
3.1.2 Kinek kell megkeresést intézni? 40 | Részben hasonlok; igy egyes
szempontok
3.1.4 A megkeresési eljaras eredményei 41 | Részben relevansak lehetnek
A megkeresés
oldalan hivatkozni
kell a BPR-
rendeletre
3.2/ A regisztralasi dokumentacio 44/ | Részben
3.3 benyljtasanak |épései 56
3.2.2/ | A tajékoztatasi kovetelmények 47/ | Részben
3.3.3 figyelembevétele 59
3.2.3/ | Az adatok iranti igények 48/ | Részben
3.3.2 megallapitasa és a hianyzo6 adatok 58
azonositasa/A rendelkezésre allo
informacidk értékelése
3.2.4/ | Targyalds az adatok és 50/ | Igen
3.3.5 koltségek megosztasardl/Az 62
adatok koltségeinek
megosztasa
5 Koltségmegosztas a gyakorlatban
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6 Egyiittmiikodési formak 101 | Részben Egyes szempontok
relevansak lehetnek
7 Adatmegosztas a 106 | Részben Egyes szempontok
.. . relevansak lehetnek
Versenyjogi szabalyok
8 Bizalmas lizleti informacio 112 | Részben Egyes szempontok
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