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Ezt az oldalt gépi forditassal [Link] forditottdk le. A gépi forditdsokban eléfordulhatnak az
egyértelmiiséget és a pontossdgot potencidlisan csékkenté hibdk; az ombudsman nem vdllal
felelésséget az esetleges eltérésekért. A legmegbizhatdbb és jogilag korrekt tdjékoztatdsért
olvassa el a fenti linken taldlhatd, angol nyelvii forrdsverziét. Bévebb informdcidért tekintse meg
nyelvi és forditasi politikankat [Link].

Osszefoglalas a vegyi anyagok reprodukciés
toxicitasaval kapcsolatos dokumentumok Eurépai
Bizottsag altali késedelmes feldolgozasarol sz616
hatarozatrél (OI1/2/2016/RH) - O1/2/2016/RH. sz. igyben
hozott hatarozata

Hatarozat
Ugy OI/2/2016/RH - Vizsgalat meginditasa 16/02/2016 - Hatarozat 18/07/2017 - Erintett
intézmények Eurdpai Bizottsag ( Tovabbi vizsgalat nem indokolt ) |

Ez a hivatalbdl inditott vizsgalat 216 vegyi anyag potencialis reprodukcids toxicitasaval
kapcsolatos dokumentumoknak a késedelmes — a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarodl szolo 1907/2006/EK rendelet (REACH) szerinti —
feldolgozasara vonatkozott.

A REACH egyik f6 célja, hogy javitsa az emberi egészség és a kdrnyezet vegyi anyagok altal
okozott kockazatokkal szembeni védelmét. E cél elérése érdekében a rendelet elbirja a
vallalatok szamara, hogy hozzanak létre informaciét az altaluk gyartott vagy importalt
anyagokrol. Az allatkisérletek szamanak csdkkentése érdekében a REACH 6sztdnzi tovabba az
anyagok veszélyeinek értékelésére alkalmazott alternativ modszereket.

Az Eurdpai Bizottsagnal 2011 6ta gylilnek a tisztazatlan esetek, mert nem szlletett
megegyezés arrdl, hogy milyen tipusu tesztel§ vallalatokat bizzanak meg. A Bizottsag egy Uj és
elényben részesitett tesztelési mddszert elfogadasaig és az Eurdpai Vegyianyag-ligyndkség
(ECHA) ezzel kapcsolatos utmutatéjdnak megjelenéséig ezen esetek elhalasztasa mellett
dontott.

Az ombudsman 2016 februarjaban inditott vizsgalatot annak biztositasa végett, hogy a
flugglben lévé esetekrdl a lehetd leghamarabb hatarozat sziilessen. Ha a REACH szeretné
teljes potencialjat kihasznalni, rendkivil fontos lenne egy jol miikédé, a vegyi anyagok
veszélyeivel kapcsolatos Uj adatokat 1étrehozd és az informacios réseket kitolté tesztelési
rendszer. Ez kilondsen igaz a reprodukcios toxicitas esetére, hiszen a reprodukciodra kifejtett
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hatasokkal kapcsolatos aggalyok és informacidhiany volt a REACH megalkotasahoz vezeté
egyik f6 probléma. Az a tény, hogy az EHCA nem tud tovabblépni a fliggében Iévé esetek
ugyében, amig a Bizottsag nem zarja le a folyamatban lévé eljarast, tovabb hangsulyozza a
gyors elbrelépés szilkségességét. Az ésszerl hataridén bellli déntéshozatal a j6 Ugyintézés
fontos alapelve.

A vizsgalat soran kidertlt, hogy mikdzben az eljaras soran szamos hataridét szabott ki és késett
le, a Bizottsag — a problémak dsszetettségére és a korlatozott eréforrdsokkal feldolgozando
esetek szokatlanul magas szamara tekintettel — jelent6s eréfeszitéseket tett a jogi
rendelkezéseknek megfeleld dontéshozatal, az adminisztrativ hatékonysag és az dsszes
érdekelt féltdl valé beszerzés biztositasa érdekében. Az ombudsman idvozli a Bizottsag altal a
vizsgalat meginditdsa 6ta tett elérelépést. A vizsgalat azonositott egy rendszerbeli
elégtelenséget is, ami a bejelentéknek sz6l6, a dokumentacidik aktualizalasara vonatkozé
O0sztdénz8k hianyat illeti, annak ellenére, hogy ezek megléte el van irva. Ezzel a problémaval
foglalkozni kell a REACH folyamatban lévé értékelésekor.

Szészedet
Altalanos [1]

Eurépai Vegyianyag-tugynokség (ECHA): Az unios ligynokség, amely segiti a vegyi anyagokra
vonatkozo unids jogszabalyok, tébbek kdzott a REACH végrehajtasat azaltal, hogy seqiti a
vallalatokat a szabalyoknak valé megfelelésben, elémozditja a vegyi anyagok biztonsagos
hasznalatat, tajékoztatast nyujt roluk és kezeli az aggodalomra okot add vegyi anyagokat.

ELERES: Rendelet a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérél, engedélyezésérsl és
korlatozasarol. A rendeletet az Eurdpai Parlament és a Tanacs fogadta el, és 2007. junius 1-jén
Iépett hatalyba. Célja, hogy javitsa az emberi egészség és a kérnyezet védelmét a vegyi
anyagok potencialis kockazataival szemben, ugyanakkor fokozza az uniés vegyipar
versenyképességét. A REACH az allatkisérletek cs6kkentése érdekében tdmogatja az anyagok
veszélyértékelésének alternativ moédszereit is.

Regisztralo: Olyan gyarté vagy importér, amely vegyi anyagot kivan regisztralni az ECHA-nal a
REACH szerint.

Vizsgalatok és ellendrzések

Megfelel6ségi ellendrzés: Az ECHA megvizsgalhat barmely regisztracios aktat annak
ellendrzése érdekében, hogy a regisztralok altal benyujtott informaciok megfelelnek-e a jogi
koévetelményeknek. A megfelel6ségi ellenbrzések értékelik az anyagazonositas leirasat és a
dokumentaciéban szerepl6 biztonsagi informacidkat, beleértve a kémiai biztonsagi jelentést
vagy a dokumentacié meghatarozott részeit, példaul az emberi egészség védelmével
kapcsolatos informacidkat.
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Kiterjesztett egygeneracids reprodukcids toxicitasi vizsgalat (EOGRTS): A gerinces éllatok egy
vizsgalatara. Az alapvetd egygeneraciés tanulmany egy masodik generacié tesztelésével
bévithetd.

Regisztralasi dokumentacio/fajl: Az ECHA rendelkezésére bocsatott dokumentacid, amely
tartalmazza a gyartott vagy importalt vegyi anyagokra vonatkozd miiszaki informaciokat,
valamint sziikség esetén kémiai biztonsagi jelentést.

Vizsgalati javaslat: A gerinces allatokon végzett tesztelés az utolsé lehetéség az anyagra
vonatkozé hianyzé informaciok megszerzésére és a REACH-rendelet tajékoztatasi
koévetelményeinek vald megfelelésre. Az ECHA minden javaslatot megvizsgal a megbizhaté és
megfelel6 adatok elballitdsanak ellenbrzésére, valamint a szikségtelen allatkisérletek
megelbzésére.

vegyi anyagok termékenységre és ndvekedésre gyakorolt hatdsainak vizsgalatara.
Bizottsagok és szakértoi csoportok

CARACAL: A Bizottsag szakért6i csoportja, amely a Bizottsag, az ECHA, a tagallami hatésagok
és az érdekelt felek csoportjainak képviselbibdl all. Jelentése: ,A vegyi anyagok
regisztralasaval, értékelésével, engedélyezésével és korlatozasaval, valamint az
osztalyozassal, a cimkézéssel és a csomagolassal foglalkozo illetékes hatdsagok” (mas szoval:
a REACH-rendelet és a CLP-rendeletek illetékes hatésagai). A szakértéi csoport feladata, hogy
e rendeletek végrehajtasa érdekében egylttmikodjon a Bizottsaggal és az ECHA-val.

Tagallami bizottsag (MSC): Az ECHA-n belilil az uniés tagallamok képvisel8ibdl allo bizottsag,
amely tobb REACH-eljarasban vesz részt. Amikor a tagallamok moédositasokat javasolnak az
ECHA vizsgalati javaslatokra és megfelel6ségi ellenérzésekre vonatkozo
hatéarozattervezeteihez, a Tengerészeti Biztonsagi Bizottsag egyhangu megallapodasra
torekszik.

REACH-bizottsag: Az unids tagallamok képvisel6ibdl allé ,komitoldgiai” bizottsag, amely segiti a
Bizottsagot a REACH végrehajtasara vonatkozé dontések meghozataldban, példaul a
regisztral6 vizsgalati javaslatara vonatkozé hatarozathozatalban.

A vizsgalat hattere

1. Ez a vizsgalat azt vizsgalta, hogy az Eurdpai Bizottsag miért és milyen kdvetkezményekkel
jarta 216 [Link] vegyi anyag potencialis reprodukcios toxicitasi hatasainak kezelése terén. A
Bizottsagnak a vegyi anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérél és
korlatozasarol szolé 1907/2006/EK rendelet (a rendeletre széles koérben csak ,REACH”) [3]
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[Link] alapjan kell foglalkoznia.

2. A REACH egyik f6 célkitlizése, hogy javitsa az emberi egészség és a kornyezet védelmét a
vegyi anyagok jelentette kockazatokkal szemben. A REACH e célkitlizés elérésére torekszik
azaltal, hogy el6irja a vegyi anyagok gyartéinak és importéreinek, hogy regisztraljak az altaluk
elGallitott vagy importalt vegyi anyagokat, és gytjtsenek roluk informacidkat. [4] [Link] Ez
magaban foglalhatja a vegyi anyagok veszélyes hatasaival kapcsolatos informaciéhiany
potlasara irdnyuld vizsgalatok elvégzését a biztonsagos hasznalat biztositasa, a potencialis
kockazatok kezelése és a kiildénds aggodalomra okot add vegyi anyagok idével biztonsagosabb
alternativakkal val6 helyettesitése érdekében. A vallalatok REACH-regisztracios
dokumentacidjukon keresztil kézlik az Eurdpai Vegyianyag-igynokséggel (ECHA) a sziikséges
informacidkat, beleértve az Uj vizsgalatok elvégzésére vonatkoz6 javaslatokat is. Az ECHA
értékeli az aktakat a vizsgalati javaslatok jovahagyasa vagy annak ellenérzése céljabdl, hogy a
regisztralok altal benyujtott informaciok megfelelnek-e a jogi kdvetelményeknek. Az altala
ellendrzott kérdések egyike az allatkisérletekre vonatkozik, és kiiléndsen arra, hogy léteznek-e
alternativ mdédszerek az anyagok veszélyértékelésére az allatkisérletek csdkkentése

érdekében.

3. Az ECHA ezt kovetben elkésziti a tagallami bizottsagahoz (MSC) benyuijtott
ugyirat-értékelési hatarozatok tervezetét. Amennyiben a Tengerészeti Biztonsagi Bizottsag nem
tud egyhangu megallapodasra jutni a hatarozattervezetrél, az Gigyet a Bizottsag elé terjesztik,
amelynek munkajat a tagallamok képvisel6ibél allé ,REACH-bizottsag” segiti. A
Kornyezetvédelmi Fdigazgatdsag altal készitett hatarozattervezetekrdl (a Bels6 Piaci, Ipar-,
Véllalkozas- és Kkv-politikai Féigazgatésaggal konzultalva) a Bizottsagon belul folytatott
konzultaciét kdvetéen a tagallamok észrevételeket tehetnek. Ha a REACH-bizottsag igennel
szavaz, a Bizottsag elfogadhatja a végleges hatarozatot.

4. 2011 és 2014 kozott az ECHA 216, reproduktiv toxicitasi hatasokkal kapcsolatos aktat
tovabbitott a Bizottsagnak, mivel az ECHA MSC-je nem hozott egyhangu doéntést arrél, hogy
mely konkrét vizsgalat(oka)t kell megkdvetelnie a regisztraloktél. A Bizottsag ezt kdvetden
elhalasztotta az emlitett Ggyekkel kapcsolatos dontéshozatalt mindaddig, amig a vonatkozé
REACH-mellékletek frissitése kotelezdvé tette az tjonnan rendelkezésre allo kiterjesztett
egygeneracios reprodukcios toxicitasi tanulmanyt (EOGRTS). Az EOGRTS varhatoan
értékesebb tudomanyos informaciokat szolgaltat, és kevesebb allatot igényel, mint a régi
standard vizsgalati modszer (a kétgeneracids reprodukcids toxicitasi vizsgalat).

5. Az ombudsman 2016 februarjaban inditotta meg vizsgalatat [5] [Link] annak biztositasa
érdekében, hogy a folyamatban 1évé tigyekre vonatkoz6 hatarozatokat a leheté leggyorsabban
meghozzak, kilénds tekintettel arra, hogy a dontéshozatali folyamat akadalyainak feloldasahoz
szilkséges szabalyozasi valtozas (nevezetesen az EOGRTS rangsorolasa) 2015 marciusaban

hatalyba lépett. 2016 februarjaig néhany regisztralo legfeljebb 6t évet vart a dontésre .

A vizsgalat
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6. Miutan megkapta a Bizottsag valaszat [6] [Link] az ombudsmannak a vizsgalatot megindito
levelére, az ombudsman munkatérsai talalkoztak a Bizottsaggal, hogy tisztdzzak a vizsgalat
hatalya ala tartozo kérdéseket, és teljes mértékben megértsék a Bizottsag folyamatban 1évé
folyamatait [7] [Link].

7. A vizsgalat soran eddig felmerult legfontosabb pontok a kévetkez&k voltak:

Az ligyhatralék hatasa a REACH célkitlizéseire: A Bizottsag kijelentette, hogy a folyamatban
lévé késedelmek nem érintik hatranyosan az anyagokat forgalomba hozé vallalatokat, mivel a
vallalatok a REACH szerinti értékelés eredményéig folytathatjak tevékenységiket. A
késedelmek varhatéan korlatozott hatast gyakorolnak az emberi egészségre is, mivel az adatok
eléallitasanak ideje alatt (a meglévé informacidforrasok tesztelése vagy dsszedllitasa révén) a
regisztraloknak kezelnilk kell a kockazatokat, és évintézkedéseket kell tennitik annak
biztositdsa érdekében, hogy anyagaik ne befolyasoljdk hatranyosan az emberi egészséget vagy
a kornyezetet.

A folyamatban lévé Gigyek kezelése a szabalyozasi valtozas utan: Annak ellenére, hogy a
REACH-mellékletek médositasai 2015 marciusaban léptek hatélyba, a Bizottsag ugy dontétt,
hogy csak azt kdvetéen dolgozza fel a folyamatban lévé ligyeket, hogy az ECHA iranymutatast
fogadott el a regisztralok szamara az Uj tajékoztatasi kdvetelmények teljesitésérél. Ezt az
iranymutatast 2015 juliusaban véglegesitették. Az itmutaté részletes informaciokat tartalmaz
arrol, hogy mikor kell tovabbi vizsgalati csomagokkal béviteni az EOGRTS standard vizsgalati
tervét [8] [Link]. A Bizottsag ezt kGvetGen olyan megkdzelitést dolgozott ki, amelyben az
ugyeket csoportokba szervezte, amelyekkel egyetlen hatérozattal lehetne foglalkozni. 2016.
januar 31-i zarénapot hasznalt a regisztraloktdl szarmazo frissitések dsszes fliggében Iévé
aktajanak értékelésére. Az ligyek e csoportositasa és értékelése nyoman a Bizottsag 16

hatarozattervezetet dolgozott ki az 6sszes folyamatban Iév6 ligy kezelésére.

A Bizottsag hatarozattervezeteinek tartalma: A Bizottsag hatarozattervezetei tébbnyire
elutasitjak a fuggében 1évd javaslatokat, mivel a régi vizsgalati médszeren alapuld eredeti
dossziék mar nem felelnek meg a jogi kdvetelményeknek. A legtébb hatarozat hivatalos
meghozatala esetén a regisztraloknak a bizottsagi hatarozat kézhezvételétsl szamitott 90
napon belil be kell nydjtaniuk az ECHA-nak az érintett anyagra vonatkozé, az uj tajékoztatasi
koévetelményeken alapulé aktualizalt dokumentaciét. Ez gyakorlatilag azt jelenti, hogy az ECHA
Ujrakezdi az értékelési folyamatot. A Bizottsag arra szamit, hogy az ECHA regisztralokra
vonatkozé iranymutatdsanak segitenie kell az gy gyorsitasat.

A bizottsagi hatarozatok elfogadasanak varhaté litemezése: A REACH-bizottsag 2016.
szeptemberi megbeszélését kovetéen a bizottsagi hatarozattervezeteket megkuldték a
regisztraloknak és a tagallamoknak észrevételezés céljabdl. Ebben a szakaszban a
REACH-bizottsag varhatéan 2016 decemberében dont a legtébb esetrél, lehetévé téve a
végleges bizottsagi hatarozatok 2017 elején térténd elfogadasat (korilbelll két hdnapot igénybe
vevo irasbeli eljaras keretében).

8. Az gy iratainak attekintését kdvetéen az ombudsman levelet [9] [Link] kildott a
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Bizottsagnak, amelyben kozolte, hogy hivatali visszassag megallapitasat fontolgatja amiatt,
hogy a Bizottsag a szikséges ECHA-irdnymutatas véglegesitését kdvetéen kdzvetlendll
kommunikalt a nyilvantartottakkal. Tekintettel arra, hogy egyes ligyek 2011 6ta folyamatban
vannak, az ombudsman allaspontja az volt, hogy a Bizottsdgnak — ahogyan azt az ECHA is
tette az altala megvizsgalt 40 regisztrald esetében — vitathatatlanul fel kellett volna vennie a
kapcsolatot minden olyan regisztraloval, akinek az tigyei még folyamatban voltak, hogy
megkeérje 6ket, hogy ellendrizzék és sziikség esetén frissitsék a regisztracios aktajukat.

9. Az ombudsman ugy értelmezte, hogy minél korabban vette fel a kapcsolatot a
nyilvantartottakkal, és kérte az altaluk mar rendelkezésre bocsatott informaciok felllvizsgalatat,
annal hamarabb értesitették volna a nyilvantartottakat arrél, hogy felil kell vizsgalniuk és
frissitenilk kell az informacidkat. Ez el6segithette volna a REACH végrehajtasaban
bekovetkezd tovabbi késedelmek elkerilését, mivel t6bb regisztrald tudott volna minden
szilkséges frissitést rendelkezésre bocsatani, igy az ECHA gyorsabban tovabbléphetne a
fajlértékelések terén.

10. Tovabbi talalkozéra kerllt sor a Bizottsag és az ombudsman személyzete koz6tt [10] [Link],
amelyet kdvetben a Bizottsag 2017. marcius 31-én megkuldte részletes irasbeli valaszat [11]
[Link]. Az ombudsman levelére valaszul felmertilé legfontosabb pontok, amelyek a hivatali

visszassagok lehetséges megallapitasat jelezték, a kdvetkezdk voltak:

11. A Bizottsag szerint a tagallami illetékes hatésagok és érdekelt felek tdmogatasaval
alkalmazott megkozelités az, amely a legjobban biztositja a megfelel6 igyintézés altalanos
elvének végrehajtasat. Lehetbvé teszi egy egyébként bonyolult és nehézkes dontéshozatali
eljaras leroviditését és egyszerisitését (azaz 216 egyedi intézkedés adminisztrativ
feldolgozasanak elkertlését). A lehetd legrévidebb idén belll biztositja a legjobb tudomanyos
eredményt, és egyértelmiiséget és jogbiztonsagot nyujt a regisztraldk szamara. Ez figyelembe
veszi a kérdés Osszetettségét, mind tudomanyosan, mind pedig az alkalmazandé jogszabalyok
valtozasai tekintetében; a Bizottsag altal a rendelkezésre allo korlatozott er6forrasokkal
kezelendé Ugyek szokatlanul nagy szama; és el kell kerulni, hogy sziikségtelen és félrevezetd
kommunikaciot kiildjenek a regisztraloknak. A legmegfelelébb dontések meghozatalanak
biztositdsara, valamint az dsszes érintett szerepld tAmogatasanak biztositasara forditott id
lehetbvé teszi a Bizottsag szamara, hogy id6t nyerjen a folyamat végsé szakaszaiban. A
Bizottsag tovabbi részletekkel szolgalt a 2015 juliusa és 2016 januarja k6zotti intézkedéseirdl.

12. Az ombudsman azon javaslatara valaszul, hogy a Bizottsagnak egy korabbi szakaszban
egyénileg kellett volna felvennie a kapcsolatot a nyilvantartottakkal, a Bizottsag azt valaszolta,
hogy a jogszabaly-mdédositast széles kdrben terjesztették, és hogy a regisztralénak cimzett
barmely levél legfeljebb megismételhette volna a mar nyilvanosan hozzaférhetbvé tett
jogalkotési valtozasrdl sz616 altalanos kézleményt. A Bizottsag ugy véli, hogy kelléen
tajékoztatta a nyilvantartottakat ahhoz, hogy azonositani tudjak az EOGRTS végrehajtasanak
szlkseégessegeét, ami viszont megkoveteli szamukra a regisztracios aktajuk frissitését [12] [Link]
. Ramutat azonban arra, hogy e kévetelmény REACH-ben térténé megfogalmazasa azt jelenti,
hogy nehéz betartatni, és nem 6sztdnzi a regisztralokat arra, hogy még azelétt frissitsék

aktajukat, hogy tudomasuk lenne arrél, hogy egy hatésag hatarozatot hoz. A Bizottsag ugy itélte
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meg, hogy helyénvalébb minden regisztralénak elkildeni a vonatkozé bizottsagi
hatérozattervezetet, amely csak a bels6 konzultaciés szakaszt kbvetéen teszi szilkségessé a
tovabbi fellépést. Ezeket a hatarozattervezeteket csak az 6sszes egyedi eset elemzését
kovetben lehetett elkésziteni.

13. A Bizottsag azt is megjegyezte, hogy jelentds kilénbségek vannak az ECHA és az ECHA
szerepe kozo6tt a hatarozattervezetek feldolgozasaban. A Bizottsag nem jogosult Uj vizsgalati
javaslatokat figyelembe venni, mivel azok nem képezik az ECHA altal elé terjesztett
hatarozattervezet részét. igy mig az ECHA-nak hasznara vélna a regisztralok altal a
regisztracios fajlokhoz készitett frissitések, a tesztelési javaslatnak az Uj EOGRTS-re torténd
frissitése nem valtoztatna meg a Bizottsag azon koételezettségét, hogy déntsén a korabban elé
terjesztett hatarozattervezetrél. Az ilyen frissitések hamarabb, mint utdbb térténd beszerzése
nem haladta volna elére az uj EOGRTS tesztelési javaslatok értékelési eljarasat.

14. A Bizottsag 2017. junius 30-an kildétt e-mailben meghatarozta a hatarozatok
elfogadasanak aktualizalt Gtemtervét. A Bizottsdg mar harom hatérozatot fogadott el, amelyek
16 Ugyre terjedtek ki. 2016. november 17-én megkiildte a tobbi tizenharom hatarozattervezetet
a nyilvantartottaknak észrevételeik megtételére [13] [Link], és valaszolt a beérkezett
észrevételekre. Ennek eredményeként egyes hatarozattervezeteket visszavontak a
~csoportositasi” hatadrozatokbdl, és az érintett egyéni nyilvantartottakkal Gigylk sajatossagai
alapjan foglalkoznak. Ennek kovetkeztében a fliggében l1évé hatarozattervezetek szama 13-rél
20-ra n6tt. A Bizottsag 6sszességeben 23 hatarozatot fogad el az EOGRTS-rél. A 20 lezaratlan
hatarozattervezetet az irasbeli eljaras keretében torténé szavazast megel6zéen megkildték
észrevételezésre a REACH-bizottsag tagjainak. A Bizottsag figyelembe vette a tagallamok
észrevételeit, és néhany hatarozatot atfogalmazott. A 20 hatarozattervezetet irasbeli eljaras
keretében szavazasra benyujtottak a REACH-bizottsag tagjainak. A szavazasi idészak jelenleg
hat tag szamara lezarul, egyhangu szavazas mellett. A Bizottsag irasbeli eljarassal torténd
elfogadasara irdnyuld belsé eljaras megkezd8dott, és altalaban két hénapot vesz igénybe. Ez a
hat hatarozat 65 tigyre vonatkozik. A REACH-bizottsagban a fennmaradé 14
hatéarozattervezetrél sz6l6 szavazasra julius 21-ig kerll sor. A hatarozattervezeteket ezt
kovetben irasbeli eljaras keretében megkuldik a Bizottsagnak elfogadasra.

Az ombudsman értékelése

15. A REACH-t részben arra tervezték, hogy a bizonyitasi terhet a szabalyozokrdl az iparra
haritsa at, tobbek kdzott azaltal, hogy el6irja a vallalatok szamara az altaluk eléallitott vagy
importalt vegyi anyagokra vonatkozé informacidk elballitdsat. A REACH-rendeletben rejlé
lehetéségek teljes korl kiaknazasa érdekében rendkivil fontos egy teljesen mikddéképes
vizsgalati rendszer, amely (j adatokat general és a vegyi anyagok veszélyes hatasaival
kapcsolatos informaciéhianyt pétol. Kézérdek, hogy a REACH-rendeletet teljes korlen és
idében vegrehajtsak. Ez kilonosen fontos a reproduktiv toxicitas szempontjabdl. [14] [Link]

16. Az ombudsman 2016 februarjaban inditotta meg ezt a vizsgalatot azzal az indokkal, hogy a
reproduktiv toxicitasra vonatkozoé Uj adatok eléallitasara szolgalo vizsgalati rendszer 2011 6ta
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nagyrészt nem mikédik. Ez egy jelentds id6szak. Az ombudsman vizsgalata nem a Bizottsag
és a tagallamok altal a REACH mellékleteinek az EOGRTS koételezévé tétele érdekében térténd
modositasara forditott idére 6sszpontosit (ezt 2015 marciusaban tették kotelezévé). A vizsgalat
arra dsszpontosit, hogy mi tértént a szabalyozasi aktualizalas véglegesitése 6ta, és célja annak
biztositasa, hogy a folyamatban lévé Gigyekkel kapcsolatos dontéseket a lehetd leggyorsabban
meghozzak. A vizsgélattal kapcsolatos déntés meghozatalakor az ombudsman kuléndsen a
vizsgalati/megfeleléségi rendszer késedelme miatt az emberi egészségre gyakorolt lehetséges
negativ kdvetkezményekkel kapcsolatban aggodalmanak adott hangot.

A késedelem hatasa az emberi egészségre

17. Ezt szem el6tt tartva az ombudsman megkérdéjelezi a Bizottsag azon véleményét, hogy a
vegyi anyagok vizsgalatanak késedelmei vdrhatéan , korldtozott hatdst gyakorolnak az emberi
egészségre ”. A Bizottsag ezt az allaspontot képviseli, mivel a regisztraloknak idékézben
kezelnilk kell a kockazatokat, és elévigyazatossagi intézkedéseket kell hozniuk annak
biztositdsa érdekében, hogy anyagaik ne befolyasoljdk hatranyosan az emberi egészséget vagy
a kornyezetet.

18. llyen kockazatkezelési és elévigyazatossagi Iépések sziikségesek, és megfeleld
alkalmazas esetén korldtozniuk kell a széban forgd vegyi anyagok emberi egészségre
gyakorolt lehetséges negativ hatasait. A kockazatkezelési és elévigyazatossagi intézkedések
azonban soha nem helyettesithetik a megfelel objektiv vizsgalatokon alapuld déntéseket. Az
ilyen vizsgalatok lehetévé teszik a regisztralok és az ECHA szamara, hogy megfeleléen mérjék
fel a vegyi anyagoknak az emberi egészségre gyakorolt tényleges hatasait (ha vannak ilyenek).

19. Az ombudsman nem érti, hogy a Bizottsag hogyan veheti fel azt a kategorikus alldspontot,
hogy a késedelmek hatasai varhatdan ,korldtozottak” lesznek. Az ombudsman természetesen
reméli , hogy az emberi egészségre gyakorolt hatasok korlatozottak lesznek. Azonban, hacsak
€s amig a teszteket ténylegesen nem végzik el, vagy amig a széban forgé informaciohianyokat
alternativ forrasokbdl nem toltik ki, ez nem allapithaté meg bizonyosséaggal. A Bizottsag el6tt
jelenleg folyamatban lévé egyes hatarozatok vizsgalata megerésiti, hogy az EU-ban jelenleg
hasznalt anyagok reproduktiv toxicitasi hatasaival kapcsolatban meglévé informaciéhianyok
allnak fenn. A Bizottsag altal hamarosan meghozanddé hatarozatok t6bbsége arra kotelezi a
regisztraldkat, hogy a modositott tadjékoztatasi kdvetelményeknek megfeleléen nyujtsanak be
aktualizalt javaslatot az ECHA-nak.

20. Az ombudsman tisztaban van azzal, hogy az Uj jogalkotasi széveg végrehaijtasa is kiemelt
prioritads volt az ECHA szadmara, hogy veszélyes informacidkat gydijtsén errdl a kulcsfontossagu
emberi-egészségugyi végpontrdl [15] [Link].

Mi az az ,,ésszerii idétartam”?

21. Figyelembe véve azt a tényt, hogy a szoéban forgd vegyi anyagok mar az EU piacan
vannak, barmilyen egészségugyi kockazattal is jar, a kbvetkez6 Iépés annak vizsgélata, hogy ez
a folyamat észszerii-e. Bar a Bizottsag kijelentette, hogy a REACH-rendelet 51. cikkének (7)
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bekezdése nem ir el6 jogi hataridét arra, hogy hatarozatokat fogadjon el ezen a terileten, a
Bizottsag maga is elismeri bizonyos kesedelmet [16] [Link].

22. A Bir6ésag megallapitotta, hogy ésszeri id6n bellli keresetre van szilkség még azokban az
esetekben is, amikor az alkalmazando szévegek hallgatnak az Ggyrdl. [17] [Link] Ez az elv nem
csupdn a birdsag altal érvényesithetd ,kemény jog” jogok kérdése. Az ésszer( hataridén belili
hatarozathozatal sziikségessége a megfeleld ligyintézés altalanos elve, amelyet attél
fuggetlendl kell alkalmazni, hogy a késedelem jogilag érvényesithet6 jogokat biztosit-e egy

személynek.

23. Az ombudsman ezt a kérdést a megfeleld Ggyintézés szemszdgébdl vizsgalja, nem
egyszerlien a végrehajthaté jogok szemszdgébél. Szinte bizonyos, hogy azok a jogalanyok,
amelyek jogosultak lehetnek a késedelmek megtamadasara, vagyis a szdéban forgd vegyi
anyagokat gyartd vagy importalé tarsasagok, valészinilileg nem vitatjdk a késedelmeket. Ennek
az az oka, hogy ezekben az idészakokban az EU-n beliili mikoédésiiket nem érintik a
késedelmek — ebben az idészakban folytathatjdk a termékek forgalmazasat. Raadasul a tesztek
elvégzése pénzbe keril. Nem valoszin(i, hogy korlatozni kivanjak a késedelmeket, mivel a
tesztelési javaslatuk jovahagyasaig nem lesznek kotelesek elvégezni a teszteket. igy még ha
vitathatnak is az ilyen késedelmeket az unids birésagok elétt, nem 0sztdonzik éket arra, hogy
ilyen jogi kifogast inditsanak.

24. A nyilvdnossagnak minden bizonnyal érdeke annak biztositdsa, hogy ésszerl idén belll
megfeleld tesztelési rendszert vezessenek be. A kérdés tehat az, hogy: mi a jelen kontextusban
az .ésszer( id6tartam”™?

25. Megfelel6 Ugyintézés az emberi egészség védelmével kapcsolatos kérdések rangsorolasa
és megfeleld idében t6rténd kezelése. Nem megfelelé adminisztracio, ha a Bizottsag jelent6s
késedelmet szenved az ilyen Gigyek kezelésében, anélkil, hogy e késedelmeket nagyon
objektiv okok indokolnak.

26. Az ombudsman nagyra értékeli, hogy a Bizottsag szamara kihivast jelent, hogy k6zds alapot
talaljon a tagallamok kéz6tt annak érdekében, hogy tovabbléphessen a folyamatban Iévé
ugyekkel. Tudataban van annak is, hogy a késedelem bizonyos mértékig az emberi egészség
védelme érdekében a lehetd legjobb tudomanyos adatok elballitdsanak biztositdsara iranyuld
eréfeszitésekhez kapcsolddik. A jelen ligyben széban forgo bizottsagi hatarozatoknak jogilag
megalapozottnak, tudomanyosan és technikailag helyesnek kell lennilk, €és nem szabad tulzott
terhet réniuk az adminisztrativ kezelésiikre. Kétségtelen, hogy a Bizottsag altal ezen eljaras
soran tett és az ombudsmannak adott részletes valaszaban részletesen dokumentalt
erb6feszitések nagy része e kihivast jelentd célkitizések megvalodsitasara iranyult.

27. Ugyanakkor vitathatatlanul sirgetébbnek kellett volna lennie a Bizottsagon belil ennek a
folyamatnak a gyorsabb befejezéséhez. Minél hamarabb van az ECHA birtokaban a regisztralék
aktualizalt javaslatainak, annal hamarabb tudja elvégezni a sziikséges tudomanyos és miszaki
ertékelést, és biztositani a REACH végrehajtasat ezen a konkrét tertileten. [18] [Link]
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28. Ez nemcsak azt jelenti, hogy a Bizottsagnak térekednie kellett volna arra, hogy a lehet6
leghamarabb befejezze a kdzigazgatasi eljaras lezarasanak folyamatéat, hanem azt is, hogy a
regisztralokat a lehet6 legnagyobb mértékben aktualizalni kellett volna, hogy az ECHA a
legfrissebb informacidk alapjan megkezdhesse értékelését.

29. A Bizottsag eréfeszitései ellenére hataridéket allapitottak meg és elmulasztottak az ut
soran. A Bizottsag 2015 marciusaban jelezte, hogy az egyedi hatarozattervezeteket 2015
szeptemberétdl terjesztik a REACH-bizottsag elé, hogy megkiséreljék mind a 216 esetet
feldolgozni hét egymast kéveté REACH-bizottsagi lilésen. A Bizottsag ezt kdvetden tajékoztatta
az ombudsmant arrdl, hogy az dsszes hatarozattervezetet elékésziti annak érdekében, hogy
azokat 2016 nyaran megvitatasra és szavazasra benyujtsa a REACH-bizottsagnak. Ez 2017
elején lehetévé tenné a 216 Gggyel kapcsolatos valamennyi hatarozat végleges elfogadasat. A
fentieknek megfelel6en a Bizottsag varhatéan 2017 szeptemberének végeéig elfogadja az
Osszes végleges hatarozatot.

30. Bar fontos, hogy az adminisztracié ésszeri hataridéket allapitson meg és tegyen eleget, a
megfelel6 Gigyintézés szempontjabdl tavolrél sem idealis a hataridok folyamatos
meghatarozasa, majd elszalasztasa. A legfontosabb kérdés azonban az, hogy vannak-e
objektiv okok a késedelmek miatt.

Van-e objektiv oka ezeknek a késedelmeknek?

31. Az ombudsman arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy — kiilénésen az altala megfogalmazott
aggalyokra adott részletes valaszédban — a Bizottsag megfelel6en indokolta az e hatarozatok
feldolgozasara forditott id6t. Tekintettel arra, hogy a Bizottsag helyesen hivatkozik a probléma
Osszetettségére és arra a szokatlanul nagy szamu tgyre, amelyet korlatozott eréforrasokkal kell
kezelnie, az ombudsman meg van gy6z&dve arrdl, hogy a Bizottsag kulonds eréfeszitéseket tett
a jogilag megalapozott déntéshozatal, az adminisztrativ hatékonysag és az dsszes érdekelt fél
részérdl, akik a tagallamok illetékes hatésagaitdl, az ECHA-tdl, a vegyipartdl, a nem
kormanyzati szervezetektdl és maguktdl a regisztraldktdl szarmaznak. Bar kategorikusan nem
lehet elfogadni a Bizottsag azon kijelentését, hogy megkdzelitése ,a lehetd legrévidebb idén
beliil a legjobb tudomdnyos eredményt hozza” , nem lehet biztos abban, hogy egy alternativ
megkozelités jobb eredményt hozott volna. Ez kilondsen a Bizottsag azon allitasara tekintettel
torténik, amely szerint ,,a legmegfelel6bb dontések meghozataldnak biztositdsdra forditott id6,
valamint annak biztositdsa, hogy e szerepl6k tdmogatdst kapjanak a javasolt el6relépéshez,
lehet6Vé tette a Bizottsdg szamdra, hogy id6t nyerjen a folyamat végsé szakaszaiban”.

A REACH végrehajtasaban bekovetkezo tovabbi késedelmek elkeriilése

32. Annak ellenére, hogy a regisztraloknak 14 honapjuk volt a szikséges frissitések
rendelkezésre bocsatasara (2015 juliusatol 2016 szeptemberéig, a Bizottsag altal végll
hasznalt zarénap), ezt csak kis szamu regisztralé tette oly médon, hogy a bizottsagi
hatarozattervezetben ne legyen szikség tovabbi intézkedésre. [19] [Link] A regisztralok

tulnyomé tébbségének ezért 90 nap all rendelkezésére a Bizottsag hatarozatanak
kézhezvételétdl szamitva arra, hogy a teljes frissitéseket benyujtsa az ECHA-nak. Ez sajnalatos
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modon tovabbi késedelmeket fog eredményezni a REACH végrehajtasaban, mivel a bizottsagi
hatarozatok tébbségében arra kotelezik a regisztraldkat, hogy a modositott tajékoztatasi
koévetelményeknek megfeleléen nyujtsanak be aktualizalt javaslatot az ECHA-nak [20] [Link]

33. Ezt a kérdést a REACH-hez kapcsolodo rendszerszintl probléma kontextusaban kell
vizsgalni. Ugy tiinik, hogy az évek soran a Bizottsagnal folyamatban 1évé 216 Gigy tainyomé
tobbsége esetében a Bizottsag altal végil hozott hatarozat olyan hatarozat lenne, amely elbirja
a regisztralok szamara, hogy frissitsék nyilvantartasi aktaikat (példaul egy Uj tesztelési javaslat
beillesztése az EOGRTS végrehajtasara). E tudas ellenére ugy tlinik, hogy a Bizottsag koteles
volt befejezni egy olyan folyamatot, amely elkerllhetetlenll csak arra a kdvetkeztetésre
vezetne, hogy a regisztraloknak mindent eldlrdl kell kezdenitik az ECHA frissitéseivel és
mindazzal, ami ezzel jar. Amint arra maga a Bizottsag is ramutat, a REACH-rendeletben
szerepl6 vonatkozo kdvetelmény megfogalmazasa nehezen érvényesithetd, és nem 6szténzi a
regisztralokat arra, hogy még azel6tt frissitsék aktaikat, hogy tudomasuk lenne arrél, hogy egy
hatdésag hatarozatot hoz. Az e teriileten mutatkozé hianyossagok azonban inkabb
rendszerszint{ jellegliek, mintsem szikségszer(ien a Bizottsag elégtelen fellépését tikrdzik
ebben az esetben.

34. Az ECHA is elismerte ezt a problémat, ramutatva arra, hogy , a vegyi anyagokra vonatkozé
kovetkezik be, vagy amikor uj informdciok keriilnek napvildgra. A REACH megkoveteli a
vadllalatoktdl, hogy ezt mdr megtegyék, de nem elég kbvetkezetesen. A jogszabalyok
célkitlizéseinek elérése szempontjabdl ez a legjelentésebb akaddly, amelyet lekiizdeni kell.
Emellett a tagdllamokban, a Bizottsdgban, az ECHA-ban és magukban a vdllalatokban is
elpazarolja az idét és a hatékonysdgot. A sziikséges vdltozds tehdt egyrészt attitlidds vagy
magatartdsbeli a vallalatok részérél, mdsrészt a Bizottsdg feladata annak mérlegelése, hogy
szlikség van-e végrehajtdsi jogszabdlyokra e folyamatban Iévé kotelezettségek tovdbbi
pontositdsa érdekében.” [21] [Link]

35. Tekintettel a REACH jelenleg folyamatban lévé ertékelésére [22] [Link], az ombudsman
megfeleld javitasi javaslatot fog tenni. Az ombudsman konkrétan felkéri a REACH-értékelés
nyomon kdvetésében részt vevd valamennyi személyt, hogy foglalkozzanak a jelenlegi
vizsgalatban feltart rendszerszint(i hianyossagokkal, nevezetesen azzal, hogy a
nyilvantartottakat nem 6szténzik a nyilvantartasi aktaik naprakésszé tételére, valamint az ebbdl

eredd végrehajtasi nehézségekre.
Az ombudsman vizsgalatanak célja nagyrészt megvalosult

36. A Bizottsag az ombudsman vizsgalatanak meginditasa 6ta konkrét Iépéseket tett a 216
ugyre vonatkozo hatarozattervezetek véglegesitése érdekében. 2016 februarja és szeptembere
kozo6tt a Bizottsag lezarta az Gigyek teljes korl értékelését. A Bizottsag belsé konzultaciot
folytatott (Ugynevezett szolgalatkdzi konzultacié) a mind a 216 folyamatban 1évé tgyre
vonatkozo hatarozattervezetekrdl. Az els6 megbeszélésekre a REACH-bizottsagban kertilt sor,
majd a Bizottsag hatarozattervezeteket kildott a regisztraloknak és a tagallamoknak
észrevételezés céljabol. A Bizottsag arra szamit, hogy a legtdbb hatarozatot 2017. szeptember
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végéig fogadija el. Bar ennek a vizsgalatnak a célja nagyrészt megvaldsult, az ombudsman
felkéri a Bizottsagot, hogy a hatarozat keltétél szamitott harom hénapon belil tegyen jelentést a
bizottsagi hatarozatok meghozatalanak megerésitésérol.

Kovetkeztetés

Tekintettel a Bizottsag altal a vizsgalat meginditdsa 6ta elért eredményekre, az ombudsman
most a kovetkezd kovetkeztetéssel és javaslatokkal zarja le a vizsgalatot:

A vizsgalat célja nagyrészt megvalésulit.

Javaslatok a javitasra

Az ombudsman felkéri a Bizottsagot, hogy harom hénapon beliil tegyen jelentést a
hatarozatok meghozatalanak megerdsitése érdekében.

Az ombudsman felkéri a REACH-értékelés nyomon kovetésében részt vevé valamennyi
személyt, hogy foglalkozzanak a jelenlegi vizsgalatban feltart rendszerszintii
hianyossagokkal, nevezetesen azzal, hogy a nyilvantartottakat nem 6sztonzik a
regisztracids aktaik naprakésszé tételére, valamint az ebbdl eredé végrehajtasi

nehézségekre.

A Bizottsag tajékoztatast fog kapni errél a dontésrél.

Emily O'Reilly
Eurépai ombudsman

Strasbourg, 2017.07.18.

I. melléklet: Hogyan miikodik a REACH
Bevezetés [23]

A REACH szabalyozza a vegyi anyagok regisztralasat, értékelését, engedélyezését és
korlatozasat az EU-ban. A vallalatoknak a vegyi anyag mennyiségétdl és toxicitasatol fliggéen
kilénb6zé hatariddk szerint kell regisztralniuk vegyi anyagaikat az ECHA-nal. Az ECHA
ellenérzi, hogy a fajlok teljesek-e, és néhanyat elére meghatarozott kritériumok szerint értékel.
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Hatarozat hozhat6 egy vegyi anyag hasznalatanak korlatozasarol vagy elézetes engedélyhez
kotésérol.

1. A regisztralok benyujtjak az altaluk gyartott vagy importalt vegyi anyagokra vonatkozé
aktat

A vallalatok felelések azért, hogy az altaluk gyartott vagy behozott vegyi anyagok
tulajdonsagairdl és felhasznalasardl évente egy tonnat meghaladé mennyiségi informaciét
gyUjtsenek. Fel kell mérnilik az anyag veszélyeit és potencialis kockazatait is. A vallalatok ezt
az informaciét egy regisztracios fajlon keresztil kézlik az ECHA-val, amely a kdvetkez6ket
tartalmazza:

- Miszaki dokumentacio, amely olyan informacidkat tartalmaz, mint a gyart6 és az anyag
azonositasa; az anyag felhasznalasa és adott esetben az expozicids kategoériak; az anyag
biztonsagos hasznalatara vonatkozo iranymutatas; és kuléndsen fontos az ombudsman
vizsgalata szempontjabdl, tesztelési javaslatok;

- Szlkség esetén kémiai biztonsagi jelentés

- A REACH a meglévé vegyi anyagokra vonatkozoan az alabbi hatarid6knek megfelel
bevezetési rendszert ir el8:

- 2010. december 1.: Evi 1000 tonna/100 tonna/év mennyiségben eléallitott vegyi anyagok, ha
nagyon mérgez8ek a vizi szervezetekre/év/1 tonna/év, ha nagyon mérgezdek.

- 2013. junius 1.: Evi 100 tonnas vagy annal kisebb mennyiségben eléallitott vegyi anyagok.

- 2018. junius 1.: Evente 1 tonna vagy annal kevesebb mennyiségben eléallitott vegyi anyagok.

2. Az ECHA ellenérzi a dokumentaciok teljességét

Az ECHA-hoz benyujtott valamennyi aktat szamos ellenérzésnek vetik ala, beleértve annak
automatikus ellendrzését, hogy az dsszes elbirt mezd ki van-e téltve, és minden dokumentumot
tartalmaz-e. Ha az ECHA ennek ellenkezéjét nem jelzi, a regisztralok megkezdhetik vagy
folytathatjak a vegyi anyagok gyartasat vagy behozatalat. A regisztralé akkor is megkezdheti
vagy folytathatja a vegyi anyagok gyartasat vagy behozatalat, ha az ECHA tovabbi
informaciokat kér. Ha a fajl hianyos és/vagy a dijfizetés hianyzik, az ECHA ésszer{ hatarid&t
szabva tajékoztatja a regisztralét. Ha a regisztralé nem tartja be a hataridét, az ECHA elutasitja
a regisztraciot. Ez a hatarozat az ECHA fellebbezési eljarasan keresztiil megtamadhaté.

3. Az ECHA értékeli a vizsgalati javaslatokat és megfelel6ségi ellenérzéseket végez

Az ECHA és a tagallamok értékelik i. a vallalatok altal a REACH-kovetelmények teljesiilésének
ellen8rzése céljabdl benyujtott informaciokat (megfeleléségi ellenérzés) és ii. a gerinces
allatokon végzett tesztelésre vonatkozo javaslatokat. Arra is térekednek, hogy tisztazzak, hogy
egy adott anyag kockazatot jelent-e az emberi egészségre vagy a kdrnyezetre
(anyagértékelés). Az értékelést kdvetden a regisztraldknak tovabbi informacidkat kell
benyujtaniuk az anyagrol.

Az ECHA-nak a vegyi anyagok tesztelésére és a megfelelségi ellenérzések elvégzésére
vonatkozo javaslatainak értékelésére vonatkozé eljarasa a kévetkezé:
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i) Kivalasztas

Minden érvényes vizsgalati javaslatot megvizsgalunk. A REACH el6irja az ECHA szamara,
hogy az egyes tonnatartalom-savok regisztracios fajljainak legalabb 5%-an megfeleléségi
ellendrzést végezzen. A fjl kivalasztasa véletlenszer(i vagy problémaalapu (célzott).

II) Tudomanyos és jogi értékelés

Ez magaban foglalja a regisztral6 altal szolgaltatott informéacidk tudomanyos és jogi elemzését.
Harmadik felekkel konzultalnak a gerinces allatokat érintd vizsgalati javaslatokrol, és felkérik
Oket, hogy nyujtsak be a javasolt vizsgalattal kapcsolatos, meglévé relevans tudomanyos
informaciokat. Az ECHA altal készitett hatarozattervezetet észrevételezés céljabdl a regisztralod
rendelkezésére bocsatjak. A lehetéségek a kdvetkezék:

- A vizsgalati javaslat elfogadasa

- A vizsgalati javaslat elfogadasa médositott feltételek mellett

- A vizsgalati javaslat elfogadasa vagy elutasitasa, de egy vagy tobb tovabbi vizsgalatra van
szilkség

- A vizsgalati javaslat elutasitasa

I1l) dontéshozatal

A hatarozattervezetet, valamint a harmadik felek altal szolgaltatott informaciokat, a regisztrald
megjegyzéseket és az ECHA ezekre az észrevételekre adott valaszait benyujtjdk az ECHA
tagallami bizottsaganak (MSC). Az ECHA akkor fogadhatja el a hatarozatot, ha az MSC
egyhangulag hozzjarul a tervezethez vagy a tervezethez javasolt médositasokhoz. Ha nem
sikeril egyhangu megallapodasra jutni, a dontést az Eurdpai Bizottsag hozza meg. A bizottsagi
eljaras [24] keretében a Bizottsagot a REACH-bizottsag segiti, amely a tagallamok
képvisel6ibdl all, és elndke a Bizottsag. Az elndk hatarozattervezetet kiild, amelyrél a
REACH-bizottsag mindsitett tdbbséggel véleményt nyilvanit. Amennyiben a REACH-bizottsag
egyetért a tervezettel, a Bizottsag elfogadja a végleges hatarozatot.

IV) Nyomonkovetés

A hatarozat meghatarozza, hogy a regisztralénak mikor kell benyujtania a sziikséges
informacidkat egy frissitett regisztracios fajlban. E hataridd lejartat kdvetéen az ECHA ellendrzi,
hogy az informacidkat megadtak-e vagy sem. Ez kiilénb6zd eredményekhez vezethet. Ha
példaul az informaciét nem nyujtottak be, vagy az nem megfeleld, az ECHA tajékoztatja az
érintett tagallamot és a regisztralét a meg nem felelésrol.

A tagallamok feladata, hogy érvényesitsék a REACH-rendelet barmely megsértését. Minden

tagallam meghatarozza az alkalmazando szankcidkat, amelyeknek hatékonynak, ardnyosnak
és visszatart6 erejlinek kell lennilik.
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[1] [Link] Ennek a glosszariumnak az a célja, hogy segitsen az olvasdnak navigalni az

ombudsman doéntésében. A REACH-rendelet jogi szempontbdl helyes fogalommeghatarozasai
tekintetében az olvasé az ECHA-terminaciés eszkdzben tajékozédhat:
http://echa-term.echa.europa.eu/home [Link].

[2] [Link] A reproduktiv toxicitas magaban foglalja a férfiak és nék szexualis funkcidjanak és

termékenységének potencidlis karosodasat, a fejl6dé szervezetre gyakorolt karos hatasokat a
terhesség alatt és a szulést kdvetden, valamint a laktaciora vagy a szoptatason keresztll
gyakorolt hatasokat.

[3] [Link] Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok

regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl, HL L 396., 2006.12.30.,
1-849. o.

[4] [Link] A REACH miik6désének részletesebb leirdsat a hatarozat végén talalhato 1. melléklet

tartalmazza.

[5] [Link] A vizsgalatot megindito6 levél itt érhet6 el:

http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/64026/html.bookmark
[Link].

[6] [Link] A Bizottsag valasza itt érhet6 el:

http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/68996/html.bookmark
[Link].

[7] [Link] Az Ulésrél szolo jelentés itt érhetd el:

https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/73277/html.bookmark

[8] [Link] Az EOGRTS olyan vizsgélati ccomagokat vagy ,modulokat” tartalmaz, amelyek az

adott anyagra jellemzé koriiményektél fliggéen izembe helyezheték vagy nem. A reproduktiv
toxicitas értékelésére szolgald alapvetd egygeneracios vizsgalati terv kiterjeszthetd i. a

fejlédési immuntoxicitdsnak a vizsgalataval.

[9] [Link] Az ombudsman levele itt érhet6 el:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81421/html.bookmark

[10] [Link] Az Ulésrél szol6 jelentés itt érhet6 el:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81422/html.bookmark

[11] [Link] A Bizottsag részletes valasza itt érhetd el:

https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/81423/html.bookmark

[12] [Link] A REACH-rendelet 22. cikkének €) pontja el6irja, hogy a regisztraldnak frissitenie kell
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https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref1
http://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Fsearch%2Fsearch.jsp&p_p_state=normal&p_p_mode=view
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref2
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref3
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref4
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref5
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/64026/html.bookmark
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref6
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/68996/html.bookmark
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref7
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref8
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref9
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref10
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref11
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref12
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regisztraciojat, amennyiben ,azonositja, hogy sziikség van-e a IX. vagy a X. mellékletben felsorolt
vizsgdlat elvégzésére, amely esetben vizsgdlati javaslatot kell kidolgozni” .

[13] [Link] Az id&zités valtozasanak oka az ombudsmannak adott eredeti valaszban benyujtott
tervhez képest az, hogy a Bizottsag ugy hatarozott, hogy 2016 januarja helyett ujra
megvizsgalja az lgyeket, és megvizsgalja a 2016 szeptembere el6tt elvégzett frissitéseket. Mint

ilyen, déntései a regisztraloktol kapott legfrissebb informacidkon alapulnak.

[14] [Link] Az ECHA szerint a REACH-hez vezet6 6 érvek kozott szerepeltek a reprodukciora

gyakorolt hatasokkal kapcsolatos aggalyok és az azokkal kapcsolatos informaciék hianya. Lasd
az ECHA 2016. juniusi jelentését a REACH mikodésérél és a CLP-rendeletrél, 65. o.

[15] [Link] Az ECHA a kOvetkezé intézkedést foglalta bele 2016. évi munkaprogramjaba: ,A
regisztralok dltal a reprodukcids toxicitdsra vonatkozdan benyujtott, koriilbelil 200 vizsgdlati
javaslat djraértékelése, amelyet 2011-2014-ben hatdrozathozatal céljabdl a Bizottsdg elé
terjesztettek, amelyeket a REACH-szabvdnyos tdjékoztatdsi kovetelmények médositdsa miatt
vdrhatdan djra benyujtanak az ECHA-nak. Ezeket ujra meg kell vizsgalni, és
hatdrozattervezetekkel kell lezdrni; az (igyeket csoportositjdk és rangsoroljék, azzal a céllal, hogy
hatékonyan és eredményesen kezeljék az ligyeket.” Lasd az ECHA 2016. évi munkaprogramijat,

19. o.

[16] [Link] Lasd a Bizottsag els6, az ombudsmannak adott 2016. junius 27-i valaszat: ,A
bizottsagi hatdrozatok elfogaddsdnak késedelme nem érinti az anyagok érintett vdllalatok
dltali forgalomba hozataldt [...] A késedelem vdrhatdan korldtozott hatdssal lesz az emberi

egészségre.” (a kiemelést az ombudsman tette hozz4)

[17] [Link] A Birésag C-447/13. P. sz., Nencini kontra Parlament tigyben 2014. november 13-an
hozott itéletének (ECLI:EU:C:2014:2372) 48. pontja.

[18] [Link] Lasd a fenti 15. labjegyzetet, amely megjegyzi, hogy az ECHA varhatéan 2016-ban

megkezdheti a fliggében lévé Ugyek kezelését.

[19] [Link] 2016 szeptembere elétt 11, figgében 1évd vizsgalati javaslattal rendelkezé regisztralod

és 2 figgdben 1év6é megfelel6ség-ellenbrzési hatarozat aktualizalta javaslatat EOGRTS
tesztelési javaslattal.

[20] A Bizottsagnak a frissitések hasznossagara vonatkozo, a fenti 13. pontban ismertetett
pontjaira valaszul az ombudsman megjegyzi, hogy nem értett félre semmit. Amint a Bizottsag
befejezte a folyamatban Iévé eljarast, az ECHA-nak képesnek kell lennie arra, hogy elérelépjen
a munkajaban. Az ombudsman véleménye szerint idedlis esetben nem kell tovabbi 90 napot
varnia arra, hogy a nyilvantartottak a bizottsagi hatarozatra reagalva frissitsék aktaikat.

[21] [Link] Lasd az ECHA 2016. juniusi jelentését a REACH mikodésérdl és a CLP-rendeletrdl,
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https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref13
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref14
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref15
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref16
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref17
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref18
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref19
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref21
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12. o.

[22] [Link] A Bizottsag jelenleg értékeli a REACH-rendeletet, amely 6t kritériumra terjed ki
eredményesség, hatékonysag, relevancia, koherencia és uniés hozzaadott érték, beleértve
annak megvizsgalasat, hogy a REACH milyen moédon valédsitja meg célkitlizéseit. Ez segit
meghatarozni, hogy hol van sziikség kiigazitasra. A Bizottsag jelenleg egy szolgélati
munkadokumentumot készit, amely bemutatja az értékelés eredményeit, valamint egy altalanos

jelentést a REACH miikddésérdl.

[23] [Link] A REACH egy hosszadalmas jogszabaly, és ennek a magyarazatnak nem célja, hogy
atfogo legyen. A REACH-rendeletnek az ombudsman hatarozataban szereplé bizonyos
vonatkozasaira korlatozodik, és arra térekszik, hogy segitse az olvasét a vonatkozé elemek
megértésében. Mint ilyen, nem terjed ki a rendszer valamennyi jogi és tudomanyos
Osszetettségére. Részletes magyarazatért kérjuk, latogasson el az ECHA REACH-rendelettel

foglalkozé weboldalanak kévetkezé részében: https://echa.europa.eu/regulations/reach.

[24] [Link] Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a
Bizottsag végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozé tagallami ellenérzési
mechanizmusok szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasardl (HL L 55., 2011.2.28.,

13-18. 0.).
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https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref22
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref23
https://www.ombudsman.europa.eu/#_ftnref24

