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A REACH szerinti engedélyezési
kérelmek

Az engedélyezés a veszélyes anyagok altal
jelentett kockazatok kezelésével kapcsolatos
REACH-eljarasok egyike. Az engedélyezési
eljaras célja a kiilonos aggodalomra okot add
anyagok (SVHC-k) felhasznalasabdl ered6
kockazatok megfeleld ellendrzésének és
annak biztositasa, hogy ezeket az anyagokat
fokozatosan megfeleld alternativakkal
helyettesitsék anélkiil, hogy a belsé piac

miikodésében nemkivanatos zavart
okoznanak. Ezért engedélyezési kérelem
nyujthato be az engedélyezési jegyzékben
(azaz a REACH rendelet XIV. mellékletében)
szerepl6 anyagok vonatkozasaban.

Az engedélyezési eljarast az 1907/2006/EK
(REACH) rendelet VII. cime allapitja meg.
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AZ ENGEDELYEZESI ELJARAS

Az engedélyezési jegyzékben szerepld anyagok
felhaszndldsa az Unidban az igynevezett - minden
egyes anyag esetén kiillon meghatarozott - lejarati
id6 utdn felfiiggesztésre keriil. Ezek az anyagok csak
akkor hozhatdk forgalomba, ha az adott felhaszndlast
engedélyezték, kivéve, ha kivétel alkalmazando.

A Bizottsag dont az engedélyek megadasardl

vagy elutasitasarol. Az eljards sordn az ECHA
kockazatértékelési (RAC) és térsadalmi-gazdasagi
elemzéssel foglalkozd bizottsdga (SEAC) megkiildi az
engedélyezésikérelmekre vonatkozg véleményét a
Bizottsagnak.

A hatélyos engedélyezésijegyzék az ECHA honlapjan
megtalalhato.

A SZALLITOI LANCCAL KAPCSOLATOS SZEMPONTOK

Az engedélyezési jegyzékben szerepld anyag gyartdja,
importdre vagy tovabbfelhasznaléja kérelmet nyujthat
be a sajdt maga éltali felhasznalds vagy a masok altali
felhasznalas céljabdl az Unidban torténd forgalomba
hozatal engedélyezése irdnt. A nem unids gyartd altal
megfelel6en meghatalmazott egyediili képviseld is
nyUjthat be engedélyezési kérelmet.

Az engedély szallitd ldnccal kapcsolatos terjedelme
tekintetében fontos figyelembe venni az aldbbiakat:

*  Gyarto, gyartd egyediili képviseldje vagy importér
esetén:
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Gyartd, importér
(kérelmez6)

Keverékek eléallitoja

Gyarto, importér
Kérelmezé kozvetlen szallitoja,
Gy/l nem hasznalja fel az anyagot
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Gyarto, importér

Keverékek eléallitoja
(kérelmezé)

Keverékek el6allitoja

Az engedély kiterjedhet a vevdkaor vonatkozasaban a
gyarto, a gyartod egyediili képviseldje vagy az importdr
részérél az anyag tovabbfelhasznalasaira (felilrdl lefelé
iranyuld terjedelem).

* Tovabbfelhasznald esetén:

Az engedély terjedelme korlatozott. Kiterjed magéra a
kérelmezdre, a vevdire (a szallitsi lancban lefelé) és a
kozvetlen szall{tdjara (a szallitdi lanc eggyel fentebbi
szintje), ha ez a szall{t6 az anyagot kizarélag forgalomba
hozza (azaz maga nem hasznalja fel az anyagot). A
tovébbfelhaszndld ezért nem lehet a szall{téi lancban
fentebb elhelyezkedd, a gyartdtol vagy importdrtdl
kiilonb6z6 szerepld, ez a szerepld ugyanis a kdzvetlen
széllitgja.

ATOVABBFELHASZNALOK ES A SZALLITOI LANCON
BELULI TAJEKOZTATAS JELENTOSEGE

A gyartokhoz, az egyediili képvisel6khoz vagy
importdrokhoz képest a tovabbfelhasznaldknak

nagyobb érdekiik fliz6dhet az engedélyt megadésahoz,
amennyiben tevékenységiik bizonyos anyagoktdl figg.
Ez nem jelenti azt, hogy az dsszes tovabbfelhasznaldnak
magdnak kell kérelmeznie az engedélyt. Azt jelenti, hogy
agyartoknak és a vegyi anyagok tovébbfelhasznéldinak
kezdettdl fogva meg kell osztaniuk az informécidkat
(beleértve a kémiai biztonsagi jelentést is), és meg kell
hatarozniuk az egylittmikddés leghatékonyabb formajat.
Az engedélyezési eljaras kulcsfontossagu része a szallitoi
[dncon beliili tajékoztatds.
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1. dbra Az engedély terjedelme a szallitéi [anc tekintetében. A nyilak az engedély terjedelmét jelzik.
Megjegyzés: A keverékek elGéll{tdi is tovabbfelhasznaldnak mindgsiilnek.
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https://echa.europa.eu/authorisation-list

HOGYAN KERUL MEGADASRA VAGY ELUTASITASRA AZ
ENGEDELY?

Az engedély megadasanak feltételeit a REACH-rendelet 60.
cikke hatdrozza meg;

+ A hatékony ellendrzés” feltétele szerint (60. cikk
(2) bekezdése) az engedélyt kikell adni, ha az anyag
felhasznalasa sorén az engedélyezésijegyzékben
meghatdrozott |ényegi tulajdonsagokbdl eredd, az
emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockézatokat
hatékonyan ellendrzik.

* A térsadalmi-gazdaségi’ feltétel szerint (60. cikk (4)
bekezdése) az engedély akkor adhatd ki, amennyiben
igazoljak, hogy az anyag felhasznélésabdl szarmazo
tarsadalmi-gazdasagi eldnyok jelentésebbek, mint annak az
emberi egészséget vagy a kornyezetet érinté kockdzatai, és
amennyiben nem dllnak rendelkezésre megfeleld alternativ
anyagok és technoldgiak.

A 60. cikk (5) bekezdése és az engedélyezési kérelmekrdl
sz0l6 dtmutatd hatdrozza meg azokat a tényezéket, amiket
annak értékelése sordn kell figyelembe venni, hogy megfeleld
alternativak rendelkezésre éllnak-e.

A bizottsagok a kérelem kézhezvételétél szamitott tiz hdnapon
beliil elkészitik véleménytervezetiiket az engedélyezési
kérelemrdl. A vélemények a kérelmen, valamint a lehetséges
alternativakrdl folytatott nyilvanos konzultacid sorén

szerzett informdcidkon, a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
foglalkozd bizottsag altal az alternativékkal kapcsolatban az
érdekelt felekt6l kért adatokon, valamint a bizottsagok éltal a
kérelmez6tdl kért adatokon alapulnak. A kérelmezék észrevételt
tehetnek a véleménytervezetre, mieldtt azt a bizottsdgok
elfogadnak.

A bizottsagok véleményeinek kézhezvételét kovetd harom
hdnapon beliil a Bizottsadg az engedélyt kiadé vagy elutasitd
hatarozattervezetet készit eld. Ezt kdvetGen a Bizottsag
elfogadja az engedélyt kiadd vagy elutasitc hatérozatot.

AZ ENGEDELYEZES| KERELMEK ELKESZITESE

Az ECHA Utmutatéja és kézikonyveiismertetik az
engedélyezésikérelem benyUjtasanak és a kérelem egyes részei
elkészitésének maddjat:

Utmutatd az engedélyezési kérelem benytjtaséhoz
Afelhasznélasok ismertetése az engedélyezési eljarés
keretében

Utmutatd az engedélyezési kérelem dsszeallitasahoz
Utmutatd a térsadalmi-gazdasagi elemzéshez: Engedélyezés
Utmutatd a téjékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez
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Az engedélyezésikérelem IUCLID-ban valé dsszedllitadsaval
kapcsolatban:

Kézikdnyv az engedélyezésikérelem 6sszeéllitasahoz

Formatumok

Az engedélyezésikérelmeket IUCLID-dokumentacioként kell
benydjtani, amelyhez csatolnikell az értékelésijelentéseket és
az aldtdmaszto iratokat. Ezeket az alabbiakban foglaljuk dssze.
Valamennyi formatum és részletes Gtmutatés megtalalhaté az
ECHA honlapjan.

Az ECHA biztos(tja a kérelmezdk altal alkalmazandé
formatumokat:

* Kémiaibiztonsdgijelentés: rogziti az anyag kémiai
biztonségi értékelését, és bizonyitja az anyag engedélyezni
kért felhasznalasabdl eredd kockazat hatékony ellendrzését
vagy minimélisra csokkentését.

+  Alternativék elemzése: igazolja, hogy rendelkezésre éllnak-e
az anyagot helyettesité megfeleld alternativ anyagok
vagy technoldgidk az engedélyeznikért felhasznalds
tekintetében.

+ Tdrsadalmi-gazdasagi elemzés: tarsadalmi-gazdasdgi érvek
osszegy(ijtése a kérelem aldtamasztdsara az anyag minden
egyes engedélyezni kért felhasznéldsa tekintetében.

Azon kiiszobértékkel rendelkezd anyagok esetén, amelyek
esetében bizonyitjak a megfeleld ellendrzést, és a megfeleld
alternativak rendelkezésre dllnak a felhasznéld szamara:

* Helyettesitésiterv: bemutatja a kérelmezé arra irdnyuld
kotelezettségvéllalasat, hogy meghatarozott idén belil
megteszi a sziikséges intézkedéseket az anyag megfeleld
alternativ anyaggal (anyagokkal) vagy technoldgiéval
(technoldgidkkal) vald helyettesitése érdekében az
alkalmazott felhasznélas(ok) tekintetében.

Ertesités a kérelem benydjtasanak szandékard| és az elézetes
tajékoztatasi szakasz

Az ECHA azt javasolja a jovébeli kérelmezéknek, hogy elére
jelezzék a kérelem benyljtasara vonatkozd szandékukat.
Tovabbd, az ECHA lehetdséget nyljt a jovébeli kérelmezdk
szamara, hogy a kérelem benyujtasat megelézéen tajékoztatdst
kérjenek. Ebben a szakaszban az ECHA munkatarsai valaszolnak
az engedélyezési eljardssal kapcsolatos szabalyozasi és eljarasi,
esetijellegli kérdésekre.

Az elézetes tajékoztatdsi szakaszra a kérelem benydjtasa el6tt
legaldbb hat hdnappal kell sor kerdilni.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/apply_for_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/hu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation

Kérelmezs/

Engedély jogosultja RAC/SEAC

A felhasznalas
atfogd
adatainak (FAA)
kozzététele

3. felek
észrevételeinek és
a kérelmezé esetleges

Benyujtas valaszainak kbzzététele

2-3 hénap 4-10 hénap

Ecatl h I

ETSZ FAA véglegesitése & A kérelmezdnek a RAC és a SEAC

Véleménytervezet

E

Eurdpai Erdekelt Tovabb-
Bizottsag felek felhaszndlék
Végleges
vélemeény . .
P Bizottsag
kozzététele dbntése

Megfelelés
Feltlvizsga-
lati

idGszak

1-4 hénap Legalabb 6 hénap

E:

dalu egyeztetés

dij megfizetése pontosit kérdéseket tehet fel

2.abra Az engedélyezési eljaras: résztvevdk és lépések

A kérelem benyujtasara szolgalé id6szakok

Az ECHA az engedélyezésikérelem benyujtdsara kiilonbozd
iddszakokat &llapit meg (lésd az ECHA honlapjan). Ha a kérelmét
ezekben az id6szakokban nydjtjék be, az biztositja, hogy az
ECHA és bizottségai a lehetd legrovidebb idd alatt dolgozzak fel
akérelmet.

A kis- és kozépvallalkozasokra vonatkozé dijak és
kedvezmények

Az ECHA részére dijat kell fizetni az ECHA bizottsagai altal
elfogadott véleményekért. Az ECHA honlapjan talélhaté egy
dijkalkulator.

A dij mértéke fligg a kérelemmel érintett felhasznédldsok és
expozicids forgatékonyvek, anyagok és kérelmezdk szamatal.
A mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok (kkv-k) 90%-kos
dijkedvezményre jogosultak, feltéve, hogy megfelelnek a kkv
fogalommeghatérozésanak.

Az ECHA ellenérzi a kérelmezék kkv mindségét. Ha az ECHA
arra a kovetkeztetésre jut, hogy a vallalat mérete nagyobb az
engedélyezésikérelemben szereplé méretnél, a kérelmezének
dijkiilénbdzetet, valamint adminisztrativ d{jat kell fizetnie.

NYILVANOS KONZULTACIO AZ ALTERNATIVAKROL

A nyilvénos konzultécid célja tovabbi lényeges és érdemi
informacidk gyljtése a lehetséges alternativakrol a kérelmezett
felhasznaldsok tekintetében. A konzultacid lehetséget biztosit
alakossagnak a szabalyozési eljarasban vald részvételre. Az
ECHA tudomanyos bizottsagai véleményiik kidolgozasa soran
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Megfelelés

jelentés

figyelembe veszik az érdekelt harmadik felek ltal benydjtott
informacidkat.

Akérelmez§ / anyag / engedélyeznikért felhasznalds minden
egyes kombindcidja vonatkozdsaban nyilvanos konzultacidt
folytatnak az alternativakrol. A konzultécid az ECHA honlapjan
,a felhasznalasok atfogd adatainak” kozzétételétdl szamitott
nyolc hétig tart.

FELULVIZSGALATI JELENTESEK

A Bizottsag altal megadott engedélyekre hatarozott idejd
feliilvizsgalati id8szak vonatkozik. Az engedély jogosultjanak
ezért a felllvizsgalati iddszak lejarta el6tt legaldbb 18 hdnappal
felilvizsgélatijelentést kell benydjtania, amennyiben nem

talalt megfeleld alternativat, és sziikségesnek (téli az anyag
tovabbi felhasznaldsat az Unidban. Az engedélyezési kérelem
benyujtasardl sz4lé dtmutatéban tovabbi tajékoztatas talalhatd
ezzel kapcsolatban.

TOVABBI INFORMACIO
Tovabbiinformaciok a kdvetkezd weboldalakon talalhatok:

https://echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/
applications-for-authorisation

http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation
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Feliilvizsgalati
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/authorisation_fee_calculator_en.xls
https://echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
https://echa.europa.eu/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
http://echa.europa.eu/applying-for-authorisation

