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ELOSZO

Ez a dokumentum az engedélyezési kérelmekre vonatkoz6 REACH-eljarast ismerteti. A jelen
Utmutato az irAnymutatasokat tartalmazé dokumentacio egy olyan sorozatanak része, amelynek célja
segitség nyujtasa valamennyi érdekelt szamara a REACH-rendeletben eldirt kotelezettségeik
teljesitésére valo felkészilésben. A sorozatot alkotd dokumentumok részletes iranymutatassal
szolgalnak szamos alapvet6 REACH-eljéarassal, illetve néhany konkrét tudomanyos és/vagy technikai
maodszerrel kapcsolatban, amelyeket az iparagnak vagy a hatdésdgoknak a REACH-rendelet
értelmében alkalmazniuk kell.

Az iranymutatasokat tartalmazo dokumentéaciokat az Eurdpai Bizottsag szolgalatai altal iranyitott
REACH veégrehajtasi projektek (RIP) keretében dolgoztak Ki és vitattak meg, az érdekelt felek, azaz
a tagallamok, az ipar és nem kormanyzati szervezetek (NGO-k) bevonasaval. Ezek az
irAnymutatasokat tartalmazo dokumentacidk az Eurdpai Vegyianyag-ugyndkség weboldalan
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach ) keresztiil érheték el. A jovOben
tovabbi iranymutatasokat tartalmazd dokumentaciok is elérhetdk lesznek a weboldalon, amikor
elkeszil a vegleges vagy frissitett valtozatuk.

Ez a dokumentum a 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelethez
(REACH-rendelet) kapcsolddik.

| Verzié | Valtozasok

1.1 Technikai kiigazitasok valaszul a Torvényszék T-837/16. és T-108/17. sz.
tgyekben hozott itéleteinek a ,,rendelkezésre allo megfeleld alternativakra”
és a helyettesitési tervek kidolgozasanak sziikségességére vonatkozo
kovetkeztetéseire. A kockazatértékelési bizottsag altal a vélemenyalkotasi
folyamat soran kért tovabbi informacidkra is vonatkoznak.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i, 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ugynokség létrehozéasardl, az
1999/45/EK iranyelv modositasarol, 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 kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., helyesbitett valtozat: HL L136., 2007.5.29., 3. 0.).
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ROVIDITESEK

BREF Az elérhet6 legjobb technoldgiat ismertetd referenciadokumentum (irdnymutatas az
IPPC-iranyelv alapjan)

CAS Chemical Abstracts Service (Vegyianyag-nyilvantartasi Szolgalat)

CBI Bizalmas uzleti informéciok

CMR Rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karositdé anyagok

CSA Kémiai biztonsagi értékelés

CSR Kémiai biztonsagi jelentés

DNEL Szérmaztatott hatdsmentes szint

DU Tovébbfelhasznalo6

ECHA Eurdpai Vegyianyag-ugynokség

EINECS Létezo Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke
ELINCS Tdrzskonyvezett Vegyi Anyagok Europai Jegyzéke

ES Expozicids forgatokdnyv

GD A REACH szerinti iranymutatasokat tartalmazé dokumentacio

IPPC A kornyezetszennyezés integralt megeldzése €s csokkentése (2008/1/EK iranyelv)

IUCLID Egységes Nemzetkozi Kémiai Informéacios Adatbazis

M/ Gyartd/importdr

MS Tagallam

ocC Uzemi feltételek

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo

PNEC Becsult hatdsmentes koncentréacid

POP A kornyezetben tartdsan megmaradd szerves szennyezOanyagok (850/2004/EK
rendelet)

QSAR A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatas kdzotti mennyiségi dsszefliggés

R&D Kutatas és fejlesztés

REACH Vegyi anyagok regisztréalésa, értékelése, engedélyezése és korlatozasa

RMM Kockazatkezelési intézkedés

SDS Biztonsagi adatlap

SEA Tarsadalmi-gazdasagi elemzés

SIEF Anyaginforméacios csereforum

SVHC Kilénos aggodalomra okot ad6 anyag

vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ

WFD Vizlgyi keretiranyelv (2000/60/EK iranyelv)
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SZOSZEDET

Az aldbbiakban az iranymutatasokat tartalmazé dokumentacioban hasznalt technikai jellegii
kifejezések jegyzéke szerepel. Az Eurdpai Vegyianyag-tugynokseg (ECHA) is rendelkezik a REACH
szempontjabol relevans altalanos szoszedettel, amely a kdvetkezd hivatkozason érhet6 el: REACH
Navigator — Szoszedet

Megfelelé ellenérzési mod (engedélyezéshez): az engedélyt meg kell adni, ha bizonyitast nyer, hogy
az anyag felhasznalasa soran a XIV. mellékletben meghatarozott Iényegi tulajdonsagokbol eredé, az
emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockazat az 1. melléklet 6.4. szakaszaval 6sszhangban
{60. cikk, (2) bekezdés} megfelel6en kézben tarthato, figyelemmel a 60. cikk (3) bekezdésére.

Ugynokség: a REACH-rendelet alapjan létrehozott Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA).

XIV. melléklet: a REACH XIV. melléklete felsorolja a rendelet értelmében engedélykoteles
anyagokat. A XIV. mellékletben felsorolt anyagokat csak akkor szabad énmagukban, keverékben
vagy arucikkben felhaszndlni és felhasznalasra forgalomba hozni a lejarati id6 utan, ha ezt
engedélyezik, vagy ha a felhasznalasukra mentességet biztositanak.

A XIV. melléklet szerinti anyag: a XIV. mellekletben felsorolt anyag, amely az engedélyezési
eljaras targyat kepezi.

XV. melléklet: a REACH-rendelet XV. melléklete meghatarozza az alabbiakra iranyuld javaslatok
benyujtasara és indokolasara vonatkozd dokumentaciok elkészitésének altalanos alapelveit:

() CMR-anyagok harmonizalt osztalyozasa és cimkézése, 1égzdszervi szenzibilizalok és egyéb
hatasok

(b) egy anyag CMR-ként, PBT-ként vagy vPvB-ként, vagy azokkal azonos mérték{i aggodalomra
okot add anyagként valé azonositasa az 59. cikkel 6sszhangban

(c) egy anyag gyartasanak, forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak korlatozasa a Kozosségen
belil.

A kilénds aggodalomra okot ad6 anyagok korlatozéasara és azonositasara vonatkozé javaslatokat — a
Bizottsag kérésére — az Ugynokség vagy a tagallamok dolgozhatnak ki. A harmonizélt osztalyozésra
és cimkézésre vonatkozo javaslatokat a tagallamok készithetnek el6.

A XV. melléklet szerinti dokumentacid: a XV. mellékletnek megfelel6en elkészitett dokumentacio.
A dokumentacid két részbdl all: a XV. melléklet szerinti jelentésbél és a XV. melléklet szerinti
jelentést alatdmaszto technikai dokumentaciobol.

Kérelmezo: az engedélyezeési kérelmet benyujtd jogi személy vagy jogi személyek csoportja.

Engedélyezés: a REACH-rendelet olyan rendszert hoz létre, amelyben a kuilonés aggodalomra okot
ado tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok felhasznalasa és forgalomba hozatala engedélyezési
kovetelményhez kothet6. Az ilyen anyagokat a rendelet XIV. melléklete tartalmazza, és ezek a
lejarati id6 utan engedély nélkiill nem hozhatok forgalomba, illetve nem hasznalhatok fel. Az
engedélyezési kdvetelmény biztositja, hogy az ilyen anyagok felhasznalasabol ered6 kockazatok
megfelel ellenérzés alatt alljanak, illetve a felhasznalasukbol szarmazo tarsadalmi-gazdasagi
eldnyok jelentdsebbek legyenek, mint a kockazatok. Az engedélyezési eljaras egyik alapeleme az
alternativ anyagok es technoldgiak elemzése.

Engedélyezési kérelem: olyan dokumentéacié, amelyben arra kérnek engedélyt az Ugyndkségtol,
hogy a XIV. melléklet szerinti anyag (tovabbra is) felhasznalhat6 legyen.



http://guidance.echa.europa.eu/public-2/glossary.htm?lang=en
http://guidance.echa.europa.eu/public-2/glossary.htm?lang=en
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Engedélyezéshez kapcsolodd fellilvizsgalat: a kiadott engedélyekre felulvizsgalati idészak
vonatkozik.

Jel6ltlista: a jeloltlista azon kiilonds aggodalomra okot ado anyagok (SVHC) jegyzéke, amelybdl a
XIV. mellékletben feltiintetendd anyagokat (engedélykdteles anyagok jegyzéke) kivalasztjak. A
jeloltlista dsszeallitasa az 59. cikknek megfelelden torténik.

Rakkelté, mutagén vagy reprodukciot karosito anyagok (CMR): a 67/548/EGK iranyelvvel

“s=s

sorolandd, kulénds aggodalomra okot ad6 anyagok2. Felveheték a XIV. mellékletbe, és ezaltal
engedélyezési kovetelményhez kotheték. A CMR-ek lehetnek kiiszobérték nélkili (a szarmaztatott
hatasmentes szint [DNEL] nem hatarozhaté meg) vagy kiiszobértékkel rendelkezd anyagok (a DNEL
meghatérozhato).

Kémiai biztonsagi értékelés (CSA): a kémiai biztonsagi értékelés az a folyamat, amelynek célja az
anyag altal jelentett kockazat meghatarozdsa és — az expozicios értékelés részeként — expozicios
forgatokonyvek kidolgozasa, beleértve a kockazatok kézben tartidsara szolgald kockazatkezelési
intézkedéseket is. Az I. melléklet altalanos rendelkezéseket tartalmaz a CSA végrehajtasara
vonatkozoan. A CSA a kovetkezd 1€pésekbdl all:

* Az emberi egészség tekintetében fennalld veszély értekelése
« A fiziko-kémiai tulajdonsagok emberi egészségre vald veszélyeinek értékelése
* A kornyezet tekintetében fenndllo veszély értékelése

* A bioakkumulativ, perzisztens és mérgez6 (PBT), valamint a nagyon bioakkumulativ és
nagyon perzisztens (VPvB) tulajdonsagok értékelése.

Ha a veszély ertékelése soran bebizonyosodik, hogy az anyag a(z) (anyagokrdl sz6l16) 67/548/EGK
iranyelv3 szerint megfelel a veszélyesként torténd osztalyozas kritériumainak, illetve PBT/vPvB
tulajdonsagokkal rendelkezik, az a kémiai biztonsagi értékelés kovetkezo 1épéseit teszi szlikségessé:

* Expozicids értékelés

» Kockazatjellemzés.

2 2010. december 1-jétdl a szdveg igy szol: ,,olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan
azokat az 1272/2008/EK rendelet |. mellékletével Osszhangban a »rakkelt6«, »csirasejt-mutagenitas« vagy
»reprodukcios toxicitis« veszélyességi osztaly 1A. vagy 1B. kategoridjaba soroljak be”.

3 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szol: ,,Amennyiben a regisztralé a veszélyértékelés eredményeként megallapitja,
hogy az anyag megfelel az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletében meghatarozott kovetkezé veszélyességi
osztalyok vagy kategoriak barmelyikére vonatkozo kritériumoknak:

a) a2.1-2.4., 2.6. és 2.7. veszélyességi osztaly, a 2.8. veszélyességi osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és
2.13. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategdriaja, a 2.14. veszélyességi osztaly 1. és 2. kategéridja és a
2.15. veszélyességi osztaly A—F. tipusa;

b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexualis miitkddésre és termékenységre vagy a fejlédésre gyakorolt karos hatasok), a 3.8.
(kivéve a kabitd hatasokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

c) a4.1. veszélyességi osztaly;

d) az 5.1. veszélyességi osztaly,”
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Kémiai biztonsagi jelentés (CSR): a kémiai biztonsagi jelentés az 6nmagaban, keverékben,
arucikkben vagy anyagcsoportban eléfordulé anyagra, illetve anyagcsoportra vonatkozd kémiai
biztonsagi értékelést dokumentalja.

Mas szdval a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) a kémiai biztonsagi értékelés (CSA) folyamatat és
eredményeit részletez6 dokumentum. A REACH-rendelet I. melléklete &ltalanos rendelkezéseket
tartalmaz a CSA-k elvégzésére és a CSR-ek elkészitésére vonatkozoan.

Kockazatértékelési bizottsdg (RAC): az Ugynokségnek az a bizottsdga, amely az
ugynokségértékelésekre, engedélyezési kerelmekre, korlatozasi javaslatokra, az osztalyozasi és
cimkézési jegyzék vezetése alapjan az osztalyozasi és cimkézési javaslatokra, valamint egyéb olyan,
az emberi egészséget és a kornyezetet érintd kockazatokkal kapcsolatos kérdésekre vonatkozo
véleményének elokészitéséért felelds, amelyek a REACH-rendelet alkalmazasabol adédnak. Az RAC
az egyes tagallamok jel6ltjei kozul legalabb egy, de legfeljebb két tagbdl all, akiket az igazgatotanacs
nevez ki haroméves, megujithatd iddtartamra. A bizottsag tagjai tudomanyos, miiszaki vagy
szabalyozasi kérdésekben tanacsaddk segitségét vehetik igénybe.

Tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag (SEAC): az engedélyezési kerelmekre,
korlatozasi javaslatokra, valamint egyéb, az anyagokkal kapcsolatos lehetséges jogalkotasi
intézkedések, valamint a REACH-rendelet alkalmazasabdl adodd minden mas kérdés tarsadalmi-
gazdasagi hatasaval kapcsolatos kérdésekre vonatkozd véleményének elékészitéséért felelGs
ugynokségi bizottsag. A SEAC az egyes tagallamok jeldltjei kozil legalabb egy, de legfeljebb két
tagbol all, akiket az igazgatotanacs nevez ki haroméves, megujithato idétartamra. A bizottsag tagjai
tudoményos, miiszaki vagy szabalyozasi kérdésekben tandcsadok segitségét vehetik igénybe.

Tovébbfelhasznalo: az a gyartotol vagy importortdl kiilonboz6, a Kozosségben letelepedett
természetes vagy jogi személy, aki vagy amely ipari vagy foglalkozasszerli tevékenységei soran az
anyagot ©6nmagaban vagy keverékben felhasznédlja. A forgalmaz6 vagy a fogyasztdé nem
tovabbfelhasznal6. A REACH-rendelet 2. cikke (7) bekezdésének c) pontja alapjan mentesitett
ujraimportalo tovabbfelhasznalénak mindsiil.

Expoziciés forgatokdnyv: az anyag gyartdsanak vagy életciklusa soran vald felhasznalasanak, a
human és kornyezeti expozicido gyartd vagy importdr altali ellendrzésének modjat — beleértve a
kockéazatkezelési intézkedéseket és Gizemi feltételeket is —, valamint a gyarté vagy import6r altal a
human és kornyezeti expozicio ellendrzésének tekintetében a tovabbfelhasznald szamara nyujtott
ajanlast leird feltételek. Ezek az expoziciés forgatokonyvek — értelemszertien — egy vagy tobb
meghatérozott eljarasra vagy felhasznalasra terjedhetnek ki.

Bruttdé eredmény: az eladasbol elért arbevétel és a termék eléallitasa soran felmerild valtozo és
allandé koltségek kiilonbsége. Allando és valtozé koltség (mas néven az ,.eladott aruk beszerzési
értéke”) része tobbek kozott az anyagkoltség €s munkaerd koltsége. Bruttd eredmény = bevétel —
valtozo koltségek — allandé koltségek

Importér: az a Kdzosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a
behozatalért felel.

Erintett harmadik fél: olyan szervezet, maganszemély, hatosag vagy vallalat (nem lehet a
kérelmezé vagy az Ugynokség/Bizottsag), aki vagy amely érintett lehet abban, hogy olyan
alternativakkal kapcsolatos informaciokat nyujtson be az Ugynokség bizottsagainak, amelyek
befolyasolhatjak az engedélyezési kérelem elbiralasat.

Ko6zos kérelem: a XIV.melléklet szerinti anyag gyartdja (gyartoi), importére(i) és/vagy
tovabbfelhasznaldja (tovabbfelhasznaloi) altal alkotott, tobb jogi személybdl allo csoport altal

elkészitett engedélyezési kérelem.
Xi
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A kérelem benyujtasanak hatarideje: a XIV. melléklet (engedélykdteles anyagok jegyzéke) az ott
szerepl0 minden egyes anyaghoz meghatarozza azt a lejarati idét legalabb 18 honappal megel6z6
idépontot vagy idopontokat, ameddig be kell érkeznie az engedélyezési kérelmeknek, amennyiben a
kérelmezd a lejarati idot kovetden folytatni kivadnja az anyag felhasznalasat vagy bizonyos
felhasznaldsok céljabol az anyag forgalomba hozatalat az engedélyezési kérelemrdl sz6l6 hatarozat
elfogadésaig.

Jogi szemely: Barmely, a Kozdsségben letelepedett természetes vagy jogi személy.

Gyartd: a Kozdsségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a Kézdsségben
anyagot gyart

Uzemi feltételek (OC): minden olyan feltétel, amely mennyiségi hatast gyakorol az expozicidra,
példaul termékspecifikacio, az expozici6 idOtartama ¢és gyakorisaga, a felhasznalasonként
alkalmazott anyag mennyisége vagy a kornyezeti kortilmények (példaul a helyiség mérete, a
befogadd kdérnyezeti kdzeg)

Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT): a REACH-rendelet X111. melléklete meghatarozza
a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 anyagok (PBT-k) azonositasara szolgalo kritériumokat, az
I. melléklet pedig altalanos rendelkezéseket allapit meg a PBT-értékelésre vonatkozdan. A PBT-k
kilonos aggodalomra okot ad6 anyagok (SVHC), amelyek felvehetok a XIV. mellékletbe, és ezaltal
engedélyezési kovetelményhez kothetdk.

Szabalyozasi bizottsagi eljaras: olyan, a végrehajtasi jogszabalyok elfogadasara szolgalo eljaras,
amelynek része a tagallamok képvisel6ibdl allo bizottsag altal lefolytatott szavazas. Az eljarasban a
Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek is megvan a maga szerepe a 2006/512/EK tanéacsi hatarozattal
modositott 1999/468/EK tanécsi hatarozat 5. cikkének megfeleléoen. A REACH szerinti
engedélyezési javaslatok elfogadasa e szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban torténik.

Ellenérzéssel torténé szabalyozasi bizottsagi eljaras: olyan, a végrehajtasi jogszabalyok
clfogadasara szolgald eljaras, amelynek része a tagallamok képvisel6ibol allé bizottsag altal
lefolytatott szavazas, és amelyben a Tanacsnak és az Eurdpai Parlamentnek a 2006/512/EK tanacsi
hatarozattal médositott 1999/468/EK tanacsi hatarozat 5a. cikkében meghatarozott szerepe van. az
anyagok XIV. mellékletbe valo felvételére vonatkozé hatirozatok meghozatala az ellenérzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras keretében torténik.

FelUlvizsgalati jelentés: az engedélyesnek az anyag forgalomba hozatala vagy felhasznalasa
érdekében a hatarozott idejii feliilvizsgalati id6szak lejarta el6tt legalabb 18 hdnappal felllvizsgalati
jelentést kell benyujtania.

Kockazatkezelési intézkedések (RMM): az anyagra vonatkozoé ellenOrzési stratégia azon
intézkedései, amelyek korlatozzak az anyag kibocsatasanak és expozicidjanak mertéket, és ezaltal az
emberi egészségre ¢€s a kornyezetre veszélyt jelentd kockazatokat.

Tarsadalmi-gazdasagi elemzés (SEA): a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel (SEA) megitélhetd, hogy
egy adott intézkedés milyen tarsadalmi koltségekkel és elényokkel jar — 6ssze kell hasonlitani az
intézkedés végrehajtasa esetén, illetve az intézkedés elmaradasa esetén fennalld helyzetet. Noha a
62. cikk (5) bekezdése értelmében a SEA elvégzése nem kotelezd, mindig célszer(i csatolni az
engedelyezési kérelemhez, ha a XIV. melléklet szerinti anyagok felhasznalasabol az emberi
egészségre ¢€s a kornyezetre veszElyt jelentd kockazatokat nem ellendrizték megfelelden. A kérelem
alatdmasztasara a kérelmezd akkor is készithet SEA-t a kérelméhez, ha a kockazatok megfeleld
ellendrzése igazolhato. SEA-t az alternativakkal kapcsolatos informaciok alatdmasztasara harmadik
személy is készithet.
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Tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod (engedélyezés vonatkozasaban): az engedély csak akkor
adhatd ki, amennyiben igazoljak, hogy az anyag felhasznalasabol szarmazo6 tarsadalmi-gazdasagi
elényok jelentdsebbek, mint annak az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet érintd kockazatai, és

amennyiben nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok vagy technologiak {60. cikk,
(4) bekezdés}.

Az anyag funkciodja: a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidja a kérelmezett felhasznalasi teriiletet
tekintve az a feladat vagy funkcid, amelyet az anyag ellat.

Kulonds aggodalomra okot ad6é anyagok (SVHC): a REACH-rendelettel dsszefuiggésben kilonds
aggodalomra okot ad6 anyagok:

=77

2. a XIIl. melléklet kritériumainak megfelel6 PBT-k és vPvB-k, valamint

3. olyan anyagok — mint példaul az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagok,
a perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok, vagy a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok —, amelyek esetében nem teljestilnek a X111. melléklet
kritériumai, és amelyek esetében tudoméanyosan igazolhaté modon megallapitjak, hogy valdszintileg
olyan sulyos hatést gyakorolnak az emberi egeszségre és a kdrnyezetre, amely az 1. és 2. pontban
felsorolt anyagokkal azonos mértékii aggodalomra ad okot, és amelyek meghatirozasira az
59. cikkben meghatarozott eljarassal 6sszhangban eseti alapon ker(l sor.

Helyettesitési terv: kotelezettségvallalas a XIV. melléklet szerinti anyagnak alternativ anyaggal
vagy technologiaval meghatarozott idon beliil torténd helyettesitéséhez sziikséges intézkedések
megtetelére.

Alkalmas alternativa: magaban foglalja a XIV. melléklet szerinti anyagnak a kérelmezett
felhasznalashoz kapcsol6dd minden olyan alternativajat, amely biztonsdgosabb® (azaz alacsonyabb
kockézatot jelent az emberi egészségre vagy a kornyezetre), valamint technikai és gazdasagi
szempontbdl megvalosithatd az EU-ban (azaz nem absztrakt mddon, illetve laboratériumi vagy
kivételes korulmények kozott). Az alternativ anyagok gyartasi kapacitasa vagy az alternativ
technoldgia megvaldsithatdsaga szempontjabol, valamint a forgalomba hozatal jogi és targyi
kovetelményeit szem el6tt tartva is rendelkezésre kell allniuk®. L&sd még az Eurdpai Bizottsag
2020. majus 27-i, ,,A megfelel6 alternativa altalanos rendelkezésre allasa és a helyettesitési tervre
vonatkozo6 kovetelmény™’ cimii feljegyzését.

Lejarati ido: a XIV. melléklet (engedélykoteles anyagok jegyzéke) az ott szerepld minden egyes
anyaghoz meghatarozza azt a datumot (azaz ,lejarati idot”), amelytdl kezdodden tilos az anyag

4 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szol: ,,olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan
azokat az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletével Osszhangban a »rakkelt6«, »csirasejt-mutagenitas« vagy
»reprodukcios toxicitis« veszélyességi osztaly 1A. vagy 1B. kategoridjaba soroljak be”.

5 A REACH-rendelet (73) preambulumbekezdése és a Torvényszék T-837/16. sz. ligyben hozott itéletének
72. bekezdése.

6 A REACH-rendelet 55. cikke és a Torvényszék T-837/16. sz. ligyben hozott itéletének 72. és 73. bekezdése.

7 Akdvetkezd cimen érhetd el:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note_suitable_alternative_in_general.pdf.
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forgalomba hozatala és felhasznalasa. Csak azok az anyagok hasznalhatok fel a lejarati id6 utan,
amelyek mentesiilnek ezen eldiras alol, amelyekre nem adtak ki engedélyt vagy amelyekre nincs
folyamatban a Bizottsagnal szintén a XIV. mellékletben meghatarozott legkésdbbi kérelembenyujtasi
idoépont el6tt benyujtott engedélyezési kérelemre vonatkozo hatarozat meghozatalara iranyulo eljaras.

Szallitdi lanc: az anyag (szallitotol a vevohoz, azaz a gyartotol/importdrtdl a tovabbfelhasznaldkhoz
¢és végfelhasznalokhoz torténd) eljuttatasaban részt vevd szervezetek, személyek, tevékenységek,
informaciok és eréforrasok.

Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB): olyan, kiillonds aggodalomra okot ado
anyagok, amelyek nagyon perzisztensek (nagyon nehezen bonthatok le) és az €16 szervezetekben
nagyon bioakkumulativak. A REACH-rendelet XI1I. melléklete meghatarozza a vPvB-k azonositasi
kritériumait, az . melléklet pedig Aaltalanos rendelkezéseket allapit meg az értékelésikre
vonatkozo6an; a VPvB-k felvehet6k a XIV. mellékletbe, és ezaltal engedélyezéshez kothetok.
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1. ALTALANOS BEVEZETES ES AZ ENGEDELYEZESI ELJARAS ATTEKINTESE

1.1. Mit kell tudni errél az atmutatorol?

Ez a dokumentum ahhoz nyujt technikai tdmogatast, hogy a vegyi anyagok regisztralasardl,
értékelésérol, engedélyezésérol és korlatozasarol szo16, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (REACH-rendelet) XIV. melléklete szerinti anyagok felhasznalasahoz
hogyan kell engedélyezési kérelmet Osszedllitani. A dokumentum elsésorban az alternativak
elemzéséhez, a helyettesitési terv elkészitéséhez és az érintett felek engedélyezési eljarasban vald
részvételéhez nyjt Gtmutatast.

1.2. Az atmutaté felépitese

A bevezetd szakaszok (1. fejezet) az engedélyezési folyamat altalanos attekintését, valamint a mas
REACH-Utmutatokra mutatd hivatkozasokat tartalmazzak. A 2. fejezet részletesebb iranymutatast
nyljt az engedélyezési kérelem &sszeallitdsdhoz, valamint a kérelemhez sziikséges konkrét
informéaciokhoz és megfontolasokhoz. A 3. fejezet azt részletezi, hogy mire van sziikseg az
alternativak elemzéséhez; a 4. fejezet a helyettesitési terv elkészitését, az 5. fejezet pedig a harmadik
felek altal benyujtott informacidkat ismerteti.

1.3. Kiknek sz6l ez az Uutmutat6?

Az utmutato elsésorban a REACH-rendelet XIV. mellékletében (Engedélykdteles anyagok jegyzéke)
feltlintetett anyagot forgalomba hoz6 vagy felhasznal6é gyartdk, importérok és tovabbfelhasznalok
szamara készult. Célkozonségébe tartoznak azok a harmadik felek is, akik informaciokkal
rendelkeznek a X1V. melléklet szerinti anyagokkal kapcsolatos alternativ anyagokrdl vagy alternativ
technoldgidkrol. Feltételezzlik, hogy a felhasznald kell6 tapasztalattal rendelkezik az ttmutatd
hasznalatat illetéen.

Az Utmutato tartalma a tagallamok illetékes hatdsagai és az engedélyezési eljarasban részt vevo
Ugynokségi munkatarsak szadmara is hasznos lehet.

1.4. Hivatkozasok mas REACH-Utmutatdokra

Ez az utmutaté nem egyeduli utmutatasként szolgél, és figyelembe veszi az engedélyezési kérelmek
elkészitéséhez szlikséges tobbi REACH-Utmutatot is. Az Gtmutatd a mar megjelent Utmutatok
tartalmahoz képest uj informaciokkal szolgal, és megfelelden hivatkozik a relevans forrast jelentd
tobbi Utmutatéra. A REACH-utmutato legrelevansabb egyéb részei a kovetkezok:

e Utmutaté az informacios kévetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez (CSA).
ez a dokumentum tovabbi irdnymutatast nydjt a kémiai biztonsagi értékelés elvégzésérol és
annak a kémiai biztonsagi jelentésben vald dokumentalasar6l. Ez az utmutatd példaul az
anyagok azonositasaval/leirasaval és csoportositasaval kapcsolatban is ad tanacsot.



http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1288180956
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e Utmutatd az adatok megosztasahoz. ez az utmutat6 a REACH szerinti adatmegosztési
mechanizmusokhoz nyujt iranymutatast, valamint kitér a SIEF-en beluli kommunikaciora és
koltségmegosztasi irdnymutatasokra is.

o Utmutaté a tovabbfelhasznalok szamara. ez a dokumentum tovabbi iranymutatast nydijt a
tovabbfelhasznaloknak a X1V. melléklet szerinti anyagokkal kapcsolatos kotelezettségeikrol.

e Utmutato a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés. ez a dokumentum részletes
irAnymutatast nyujt a tarsadalmi-gazdasagi elemzés elvégzéséhez.

Kilon irdnymutatasokat tartalmazo dokumentaciok késziltek a hatosdgok szaméra a kilonds
aggodalomra okot adé anyagok azonositasa, a fontossagi sorrend meghatarozasa, és az anyagok
X1V. mellékletbe valo felvétele® témakorben, igy a teljes folyamat emlitett részeivel ez az Gtmutat6
részletesen nem foglalkozik. Elengedhetetlen azonban, hogy a potencidlis engedélykérdk és egyeb
érintett felek ismerjék az anyag XIV. mellékletbe torténd felvételét eredményez6 eljarast, mivel az
anyag XIV. mellékletbe valo felvételét megelézden szamos hivatalos lehetség nyilik az észrevételek
¢és informaciok benyujtasara. Fontos, hogy a potencialis kérelmezdk és egyéb érintett felek mar az
eljaras korai szakaszatol részt vegyenek az eljarasban, hogy javitsak a dontéshozatal szinvonalat.
Eppen ezért az Gtmutatd az altalanos engedélyezési eljaras rovid attekintését is tartalmazza. A killénés
aggodalomra okot ad6 anyagok azonositasat és az anyagok XI1V. mellékletbe valo felvételét ismertetd
irAnymutatasokat tartalmazé dokumentaciok tovabbi részleteket tartalmaznak az anyagok
XIV. mellékletbe vald felvételére iranyuld engedélyezési eljarasrol.

1.5. Az engedélyezési eljaras altalanos attekintése

E cim (VIL, engedélyezés) célja a belsé piac megfeleld miikodésének biztositasa, valamint — ezzel
egyidejiileg —a kilonos aggodalomra okot ado anyagok felhaszndldsabol eredd kockazatok megfelel
ellenorzésének és annak biztositisa, hogy ezeket az anyagokat fokozatosan megfelelo alternativ
anyagokkal vagy technoldgiakkal helyettesitsék, amennyiben ez gazdasagilag vagy technikailag
megvaldsithatd. Ebbdl a célbol az engedélyezési kérelmet benyuijto dsszes gyartonak, importérnek és
tovabbfelhasznalonak elemeznie kell az alternativak rendelkezésre allasat, valamint meg kell
vizsgalnia azok kockazatait és a helyettesités technikai és gazdasagi megvaldsithatosagat {55. cikk}.

Az engedélyezeés a REACH XIV. mellékletében szerepld, kiilonos aggodalomra okot add anyagokra
(SVHC-kre) vonatkozik. Az engedélyezési kovetelményre vonatkozdan nincs megadva mennyiségi
korlatozas. A teljes engedélyezesi folyamat tobb 1épcs6bdl, tobbek kozott a kiillonds aggodalomra
okot addé anyagok azonositasabdl, ezen anyagok XIV. mellékletbe vald felvételéhez szlikséges
fontossagi sorrend megallapitasabdl, a XIV. melléklet jegyzékében valo felsorolasabdl, az
engedélyezési kérelem dsszeallitasabol, az engedély megadasabol vagy elutasitdsabdl, valamint a
megadott engedélyek feliilvizsgalatabol all. A teljes folyamat egyszertsitett leirasat lasd: 1. abra. Az
eljaras — az anyag XIV. mellékletbe valo felvételéig terjedd — részletes leirasat az Utmutaté a
XIV. mellékletbe vald felvételhez cimli dokumentum tartalmazza, de ezen Utmutatd 1.5.1. és
1.5.2. szakaszaban is talalhatok hattér-informaciok az eljarasrol. Az utmutatd tobbi része a
XIV. mellékletbe vald felvétel utani Iépésekkel foglalkozik.

8  Lé&sd: https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries 2020 en.pdf és
https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/recom_gen_approach_draft_axiv_entries_ 2020 _en.pdf.
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1. abra. Vazlat a killénds aggodalomra okot ad6é anyagok azonositasarél és az engedélyezési

eljaras folyamatarol

A tagallam vagy az Ugynokség elkésziti
az SVHC-dokumentaciot a XV. melléklet
szerint
(az 59. cikk (2) bekezdése és az 59. cikk
(3) bekezdése)

1

Felveétel a jeloltlistara
(az 59. cikk (1) bekezdése)

1

A fontossagi sorrend megallapitasat
célzo eljaras
(az 58. cikk (3) bekezdése)

1

Felvétel a X1V. mellékletbe
(az 58. cikk (1) bekezdése)

1

Engedélyezési kérelem
(62. cikk)

1

Az engedélyt kiadjak/nem adjak ki
(60. cikk)

1

A kiadott engedélyek feliilvizsgélata
(61. cikk)

1.5.1. Hogyan keril be az anyag a XI1V. mellékletbe?

A folyamatot valamelyik tagallam — vagy a Bizottsag kérésére — az Ugynokség inditja meg, azutan,
hogy az 59. cikkben megallapitott eljarasnak megfelelden elkészitik a kiilonds aggodalomra okot add
anyagok azonositasara vonatkozo, XV. melléklet szerinti dokumentéciot. A XIV. mellékletbe csak a
kovetkez6 tulajdonsagokkal rendelkezd, engedélykoteles anyagok vehetdk fel {57. cikk}:

a) Olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a 67/548/EGK
irdnyelvvel 6sszhangban az 1. vagy 2. kategédridba tartozé rdkkeltd anyagként soroljdak be. °

9 A 67/548/EGK iranyelvre utal6 hivatkozasokat 2010. december 1-jétdl az 1272/2008/EK rendeletre (CLP-rendelet)

utal6 hivatkozasok valtjak fel.
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b) Olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a 67/548/EGK
irdnyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategdriaba tartozé mutagén anyagként soroljak be.

c) Olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a 67/548/EGK
iranyelvvel 6sszhangban az 1. vagy 2. kategoridba tartozo reprodukcidt karosité anyagként
soroljak be.

d) A rendelet XIlIl. mellékletében meghatéarozott kritériumokkal Osszhangban perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezé anyagok.

e) Arendelet X111. mellékletében meghatarozott kritériumokkal Gsszhangban nagyon perzisztens
és nagyon bioakkumulativ anyagok.

f) Olyan anyagok — mint példaul az endokrin rendszert karosito tulajdonsagokkal rendelkezé
anyagok, a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagok,
vagy a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok —, amelyek esetében nem
teljestlnek a d) vagy az e) pont kritériumai, és amelyek esetében tudomanyosan igazolhat6
moédon megdllapitjak, hogy valosziniileg olyan sulyos hatédst gyakorolnak az emberi
egészségre és a kornyezetre, amely az a)—e) pontban felsorolt anyagokkal azonos mértékii
aggodalomra ad okot, és amelyek meghatarozasara eseti alapon kertil sor.

A XV. melléklet szerinti dokumentacionak ki kell fejtenie azokat a tudomanyos bizonyitékokat,
amelyek alapjan az anyagot kilénds aggodalomra okot ado anyagként és ezzel a XIV. mellékletbe
vald felvételre jeloltként azonositottdk A XV. melléklet szerinti SVHC-dokumentacié elkészitésére
vonatkozé utmutatas az ,,Utmutatd a kiléndés aggodalomra okot add anyagok azonositasara
vonatkozd, XV. melléklet szerinti dokumentaciok elkészitésérél” cimii dokumentumban talalhato. A
tagallamok, az Ugynokség és az érintett (érdekelt) felek elmondhatjak véleményiiket a XV. melléklet
szerinti dokumentacidval kapcsolatban, ez utébbiak az Ugynokség honlapjan kozzétett értesitésen
keresztiil, az Ugyndkség altal megszabott hataridén beliil tehetik meg ezt {59. cikk, (4) bekezdés}.
Ezeken az értesitéseken — tobbek kozott — a XV. melléklet szerinti dokumentéciobél az anyag
azonositasara (név, EK- és/vagy CAS-szamok) utalé adatokat, azokat az anyagtulajdonsagokat,
amelyek alapjan az anyag megfelel az 57. cikkben meghatarozott kritérium(ok)nak, valamint az
észrevételek benyujtasi hataridejét tlntetik fel. Az észrevetelek benydjtasara vonatkozo
iranymutatasok az Utmutatd a XIV. mellékletbe valo felvételhez cimii dokumentumban talalhatok.

Amint megallapodas sziletik arr6l, hogy az anyag az 57.cikkben meghatérozott lényegi
tulajdonsagok (lasd fentebb) koziil egynek vagy tébbnek megfelel, az anyag felker(l a jel6ltlistara.
Ha az anyag felkeriil a jeloltlistara, akkor felvehetd a XIV. mellékletbe. Az Ugynokség a tagallami
bizottsag véleményének figyelembevételével tesz javaslatot az els6bbségi anyagok XIV. mellékletbe
valo felvételére. Rendszerint a PBT vagy vPvB tulajdonsaggal rendelkez6 anyagok, a széles korben
elterjedt vagy a nagy mennyiségben hasznalt anyagok élveznek elsébbséget {58. cikk, (3) bekezdés}.
Az Ugynokség legalabb minden masodik évben ajanlast nyuijt be a Bizottsagnak a X1V. mellékletben
feltiintetend6 anyagokra vonatkozoan {58. cikk, (3) bekezdés}.

Mielétt az Ugyndkség tovabbitja ajanlasat a Bizottsagnak, kozzéteszi a honlapjan, és felkéri az 6sszes
érintett felet, hogy a kozzététel idépontjatdl szamitott hadrom honapon belil nyujtsak be
¢szrevételeiket. Az észrevételeknek kiillondsen az engedélyezési kovetelmény alol mentesitendd
felhasznaldsokhoz kell kapcsolodniuk. Az ajanlast ezt kovetden a beérkezett észrevételek
figyelembevételével frissitik {58. cikk, (4) bekezdés}. Az Ugyndkség honlapjan megtekintheté az
észrevételek benyujtasara szolgald sablon. Az észrevételek benyuljtasara vonatkoz6 iranymutatasok
az Utmutat6 a XIV. mellékletbe valé felvételhez cimii dokumentumban talalhatok. A Bizottsdg az
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anyagok XIV. mellékletbe val6 felvételére vonatkoz6 hatarozatot a 133. cikk (4) bekezdésében

emlitett, ellenOrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadja el {58. cikk,
(1) bekezdés}.

1.5.2. AXIV. mellékletbe felvett bejegyzések

Az anyagokra vonatkozo, XIV. mellékletbe felvett bejegyzés a kovetkezoket tartalmazza {58. cikk,
(1) bekezdés}:

e az anyag azonositd adatai a REACH-rendelet VI. mellékletének 2. szakaszaban
meghatarozottaknak megfeleloen;

e az anyag 57. cikkben emlitett 1ényegi tulajdonsaga (tulajdonségai) (azaz a XIV. mellékletbe
valo felvételt eredményezo tulajdonsagok);

e atmeneti intézkedések:

o az az idopont, amelytol kezdodoen tilos az anyag forgalomba hozatala és
felhasznalésa, kivéve, ha azt engedélyezték (a tovabbiakban: lejarati idé), amelynek —
adott esetben — figyelembe kell vennie az adott felhasznalasra meghatarozott gyartasi
ciklust;

o a lejarati idot legalabb 18 honappal megeldzo idopont vagy idopontok, ameddig be
kell erkeznie az engedelyezési kérelmeknek, amennyiben a kérelmezd a lejarati idot
kévetoen folytatni kivanja az anyag felhasznalasat vagy bizonyos felhasznalasok
céljabodl az anyag forgalomba hozatalat; ezek a folytatdlagos felhasznalasok a lejarati
idét  kovetéen az engedélyezési kérelemrdl szolo  hatdarozat — elfogaddsaig
megengedettek;

adott esetben a feliilvizsgalati idoszakok egyes felhasznadldasok vonatkozasaban,

e azok az esetleges felhasznalasok vagy felhasznélasi kategoriak, amelyek mentesiilnek az
engedélyezési kbvetelmeny aldl, és az ilyen mentességek esetleges feltételei.

A lejarati 1d6 utan a gyarto, az import0r vagy a tovabbfelhasznal6 az anyagot csak akkor hasznalhatja,
illetve hozhatja forgalomba, ha annak hasznalatat engedélyezték (vagy ha a XIV. mellékletben
meghatarozott hatarid6 el6tt benyujtott engedélyezési kérelem tigyében még nem sziiletett hatarozat),
vagy ha az mentesiil az engedélyezés alol. A lejarati id0 meghatarozasat célzo eljaras adott esetben
figyelembe veszi a sz6ban forgd felhasznalas gyartasi ciklusat. Ezért fontos, hogy a potencialis
kérelmezd(k) az eljards mar korai szakaszaba bekapcsolddjon (bekapcesolddjanak), és rendelkezésre
bocséassa (bocsassak) a lejarati id6 meghatarozésahoz sziikséges informaciokat. A lejarati 1d6
meghatarozasi folyamatanak tovabbi részletei az Utmutat6 a XIV. mellékletbe val6 felvételhez cimii
dokumentumban olvashatok.

Az anyagok bizonyos felhasznalasai mentességet élveznek az engedélyezés eljaras alol. Ezeket az
altalanos mentességeket a(z) 1.tablazat tartalmazza. A XIV. mellékletbe felvett bejegyzés az
altalanos mentességeken Kkivil tartalmazhatja a felhasznalasokra vagy felhasznalasi kategoériakra
vonatkoz6 egyedi mentességeket is, az ezekre vonatkozd feltételekkel egyitt. Ilyen mentességek
akkor jegyezhetOk be, ha — az adott anyag felhasznalasat tekintve az emberi egészség és a kdrnyezet
védelmével kapcsolatos minimumkdvetelmények meghatarozasardl szold meglévd kiilonds
kozossegi jogszabalyok alapjan — a kockazatot megfelel6en ellenérzik {58. cikk, (2) bekezdés}. Az
Utmutatd a XIV. mellékletbe valo felvételhez cimii dokumentum tovabbi példékat tartalmaz a
mentességekre vonatkozo, meglévd kozOsségi jogszabalyokra. A Bizottsag feladata, hogy az
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ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljardssal 6sszhangban meghatarozza, hogy mely
felhasznalasok mentesiilnek az engedélyezés al6l. Az ilyen mentességek megallapitdsa soran
kiléndsen az anyag sajatossagabdl fakadd, az emberi egészségre és a kornyezetre haruld kockazat
aranyossagat kell figyelembe venni, példaul azokban az esetekben, amikor az anyag fizikai allapota
modositja a kockazatot.
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1. tablazat: Engedélyhez nem kotott felhasznalasok

A telephelyen elkuldnitett intermedierek és a szallitott elkllonitett intermedierek {2. cikk, (8) bekezdés, b) pont}.

A 726/2004/EGK rendelet, a 2001/82/EK iranyelv és a 2001/83/EK iranyelv hatalya ala tartoz6, emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekben és allatgydgyaszati készitményekben torténd felhasznalas {2. cikk, (5) bekezdés, a) pont}.

Az élelmiszerekben és takarmanyokban torténd, a 178/2002/EK rendelet szerinti felhasznalas, ideértve a 89/107/EGK
tanécsi irdnyelv hatélya ali tartozd, élelmiszerekben hasznélt élelmiszer-adalékanyagként, a 88/388/EGK tan&csi
iranyelv és az 1999/217/EK bizottsagi hatarozat hatalya ala tartoz6 aromaanyagként, vagy a 2232/96/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet alkalmazasaban az élelmiszerek feliiletén hasznalt aromaanyagként, az 1831/2003/EK
rendelet hatalya ala tartozg, takarmanyokhoz hasznalt adalékanyagként, valamint a 82/471/EGK tan4csi irdnyelv
hatalya ala tartozo, takarmanyozasi célra felhasznalt anyagként torténd felhasznalast {2. cikk, (5) bekezdés, b) pont}.

Tudomanyos kutatas és fejlesztés soran torténd felhasznalas {56. cikk, (3) bekezdés} (a XIV. melléklet meghatarozza,
hogy az engedélyezési kovetelmény vonatkozik-e a termék- és folyamatkutatasra és -fejlesztésre) {56. cikk,
(3) bekezdés}.

A 91/414/EGK tanacsi iranyelv hatalya ala tartozo ndvényvédé szerekben torténd felhasznalas (56. cikk, (4) bekezdés,
a) pont}.

A 98/8/EK iranyelv hatalya ala tartozo biocid termékekben torténd felhasznalas {56. cikk, (4) bekezdés, b) pont}.

A 98/70/EK iranyelv hatdlya ala tartozd benzinként és dizelizemanyagként torténé felhasznalas {56. cikk,
(4) bekezdés, c) pont}.

Az asvanyolajtermékek tlizel6éanyagként valo felhasznalasa a mobil vagy helyhez kotétt tuzel6berendezésekben,
valamint Gizemanyagkeént torténé felhasznalas zart rendszerekben {56. cikk, (4) bekezdés, d) pont}.

A 76/768/EGK tanacsi iranyelv hatalya ald tartozdé kozmetikai termékekben valé felhasznélas (ez a mentesség a
XIV. mellékletben kizarélag az emberi egészség tekintetében fennalld veszélyik alapjan szereplé anyagokra
vonatkozik) {56. cikk, (5) bekezdés, a) pont}.

Az 1935/2004/EK rendelet hatalya ala tartozd, élelmiszerekkel érintkezésbe kerlilé anyagokban valé felhasznalas (ez
a mentesség a XIV. mellékletben kizardlag az emberi egészség tekintetében fennalld veszélyik alapjan szerepld
anyagokra vonatkozik) {56. cikk, (5) bekezdés, b) pont}.

Anyagok keverékekben 0,1 tomegszazalék koncentricids hatarérték alatti felhasznaldsa. Ez csak a XIV. mellékletben
szerepl6, kovetkezd anyagokra vonatkozik: az 57. cikk d) pontjaban meghatarozott perzisztens, bioakkumulativ és
mérgez6 tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok (PBT-k), az 57. cikk e) pontjdban meghatarozott nagyon perzisztens és
nagyon bioakkumulativ anyagok (vPvB-k), illetve azok a XIV. mellékletbe felvett anyagok, amelyek esetében
tudomanyosan igazolhat6 médon megallapitjak, hogy valészinilileg olyan sudlyos hatast gyakorolnak az emberi
egészségre és a kdrnyezetre, amely a PBT vagy vPvB tulajdonsagokkal azonos mértékli aggodalomra vagy pedig a
67/548/EGK iranyelvnek megfeleléen a rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karosité anyagok (CMR) 1. vagy
2. kategorigjaba tartoz6 anyagokkal azonos mértékii aggodalomra adnak okot, az 57. cikk f) pontjaban
meghatarozottak szerint {56. cikk, (6) bekezdés, a) pont}.

Anyagoknak keverékekben az 1999/45/EK iranyelvben vagy az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében
meghatarozott legkisebb koncentracids hatarérték alatti felhasznalasa, amelynek alapjan a keveréket veszélyes
keverékként osztélyozzak. Ez csak azokra az anyagokra vonatkozik, amelyek a 67/548/EGK iranyelvben meghatarozott
1. és 2. kategorigju CMR-anyagként valé osztalyba sorolasuk alapjan szerepelnek a XIV. mellékletben {56. cikk,
(6) bekezdés, b) pont}.

Ahogy azt az 1.5.1 szakaszban megjegyeztik, az érintett felek az anyagok XIV. mellékletbe vald
felvétele elott kétszer kozolhetik hivatalosan észrevételeiket, el6szor magara a XV melléklet szerinti
dokumentacid nem bizalmas tartalmara vonatkozo hataridén belil {59. cikk, (4) bekezdés},
masodszor pedig az anyag XIV. mellékletbe valo felvételével kapcsolatos ajanlasokra vonatkozd
hataridén beliil {58. cikk, (4) bekezdés}. Kiilondsen e masodik hataridé teszi lehetévé az Ugynokség
altal mentesitett felhasznalasokra és a tovabbi felhasznalasokra vonatkozd észrevételek (amelyeket
az engedélyezési kdvetelmény aldl mentesiteni kellene), valamint a gyartasi ciklusra vonatkozd
informéciok benydjtasat. Az informéaciobenyujtadssal kapcsolatban tovabbi irdanymutatasul az
Utmutat6 a XIV. mellékletbe valé felvételhez cimii dokumentum szolgal.
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Ha uj informéacidk alapjan az anyag mar nem felel meg az 57. cikk kritériumainak, az anyagot torolni
kell a XIV. mellékletbél {58. cikk, (8) bekezdés}. Emellett azokat az anyagokat, amelyeknek a
VIII. cim szerinti korlatozasi eljarasban vagy egyéb kdzOsségi jogszabaly alapjan valamennyi
felhasznalasat megtiltottak, nem kell felvenni a XI1V. mellékletbe vagy abbol t6rélIni kell (58. cikk,
(7) bekezdés).

1.5.3. Engedélyezési kérelem

Ez a szakasz az engedélyezési kérelem elkészitésére vonatkozd altalanos kovetelményeket ismerteti.
A kérelem Osszeallitdsanak madjaval kapcsolatban részletes iranymutatas a 2. szakaszban talalhato.
Az anyag XIV. mellékletbe valo felvétele utani folyamat vazlatat a 2. abra mutatja be. A részletes
eljarast a 3. abra, a
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4. dbra és az 5. dbra tartalmazza. A 6. abra az engedélyezési kérelemhez kapcsolodo hataridoket
ismerteti. A 2. tablazat tartalmazza a hataridokre vonatkozo tovabbi részleteket.

2. abra: Az engedélyezési folyamat vazlata

A kérelmezd benyuijtja az
engedélyezési kérelmet

3. dbra

Erintett felek:
alternativakkal kapcsolatos
informéciok »

v

Az Ugynokség bizottsagainak
véleménytervezetei

A kérelmez6 észrevételei »

v 4. abra

Az Ugynokség bizottsagainak
véleménye

A Bizottsag hatarozata ™

v

Az engedélyt kiadjak/nem adjak ki 5. abra
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3. dbra: Az engedélyek megadasa, 1. rész

Kérelmez6
(Gyarto, importdr, tovabbfelhasznald)

\ 4

A XIV. mellékletben felsorolt anyag(ok) felhasznalasa(i)ra
vonatkozé engedélyezési kérelem

Kotelezd tartalma: (62. cikk, (4) bekezdés)

- Az anyag azonositasa a VI. melléklet 2. szakasza szerint

- A kérelmezé azonosit6 adatai

- Engedélyezési kérelem (tartalmazza az(oka)t a felhasznalas(oka)t, amely(ek)re
a kérelem vonatkozik)

- Kémiai biztonségi jelentés (amennyiben még nem nyuijtottak be)

- Alternativak elemzése (ideértve adott esetben a K+F informécidkat)

- Adott esetben helyettesitési terv

- Dij (62. cikk, (7) bekezdés)

Nem kételezé tartalma: (62. cikk, (5) bekezdés)
- Tarsadalmi-gazdasagi elemzés

- Indokolas a kockazatok figyelembe nem Véte"érél//_—_
A kérelem megirasa

T a 62. cikkel

A kérelem
megfelel6?
4. cikk, (3) bekezdé,

¢ dsszhangban
. 64. cikk, (3) bekezdés
Ugynokség y
RAC )—( SEAC
\4
U e 3 A
Atvétel igazolt H
napja
Honlap 64. cikk, (1) bekezdé
- Bévebb tajékoztatas azokrol :
§felhas,znalasokrol, amelyel[(r(? »| Kérelinezs
a kérelem érkezett - az alternativakra :
vonatkozé informaciok :
benyuljtasanak hatarideje :
64. cikk, (2) bekezdés
NeM 157iikség esetén tovabbi :—/
informéciok bekérése

64. cikk, (3) bekezdés

Harmadik felek felhivasa
észrevételek meghatarozott
hatéridén beluli benytjtasara

igen
A
Erintett harmadik
felek
v
Vonatkoz6 informéaciok o
(példaul alternativakrol és Vélemény(ek)

tarsadalmi-gazdasagi hatasokrol) elkészitése

64. cikk, (2) bekezdés
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4. dbra: Az engedélyek megadasa, 2. rész

Vélemény(ek)
elkészitése

Tovabbi
informéciok
sziikségesek
az alternativakrol
(SEA biz.)
64. cikk,
(3) bekezdés

igen igen

Erintett
harmadik felek

Kérelmez6

Tovabbi informéciok Vélemény(ek) Tovabbi informéaciok
az alternativakrol elkészitése az alternativakrol

!

Véleménytervezetek
- RAC: a kérelemmel érintett XIV. melléklet szerinti anyag felhasznélasabdl (felhasznalasaibol)
az egészséget és kdrnyezetet érinté kockazatok,
a lehetséges alternativakbol eredd kockazatok és a harmadik felektél szarmazé informéaciok.
- SEAC: tarsadalmi-gazdaséagi tényezo6k, valamint a kérelmezett felhasznalas(ok)hoz kapcsol6dé
alternativak rendelkezésre allasa, alkalmassaga és miiszaki megvalésithatésaga, tovabba a harmadik felektdl
szarmaz6 informéaciok.
64. cikk, (1) és (4) bekezdés

A véleménytervezet

Kerelmezd tovabbitasa

Ugynokség

\4
Véleményezési
szandék
jelzése

Véleményezési
szandék?
64. cikk, (5) bekezdés

Megjegyzések
b4. cikk, (5) bekezdé

nem

Ugynokség

RAC )_( SEAC

A 4 < P -
Eszrevételek megfontolasa

és a vélemény-
tervezet felllvizsgélata
64. cikk, (5) bekezdés

Ugynokség

\ 4

Végleges véleménye

64. cikk, (5) bekezdés
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5. &bra: Az engedélyek megadasa, 3. rész

Ugynokség

Honlap:

nem bizalmas
részek
64. cikk, (6) bekezdés

Végleges vélemények
64. cikk, (5) bekezdés

/

A y

A

y

Bizottsag ( Tagéllamok) ( Kérelmezd )

Engedélyezési
hatarozattervezet
64. cikk, (8) bekezdés

\{'

A 133. cikk (3) bekez-
dése szerinti eljaras

|

megadasarol/elutasitasarol

Hatarozat az engedély

12

A hatérozat régzitése
az adatbazisban
64. cikk, (9) bekezdés

A bizottsagi hatarozat
Osszefoglal6janak
kozzététele a HL-ben
64. cikk, (9) bekezdés
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6. dbra: Az engedély megadasanak Utemezése.

Ugynokség és Bizottséag
bizottsagok

Kérelmez6 Erintett
harmadik felek

Kérelem dijjal

A kérelmezett
felhasznalasokra vonatkozo
informaciok kozzététele

A bizottsagok kdzosen
kérhetnek informacioét az
eléirasoknak valé megfelelés
érdekében

Zasa

Hatarid6
meghataro

Alternativéakkal
kapcsolatos informaciok

-
D
Q
.. 7 z m
Sziikség esetén T
tovabbi g
informéciok =
L. . o
benyujtasa =
g\
QD
©

bizottsdgok
véleménytervezete
irasbeli értesités o

\

észrevételezésre

hénap

deuoy z

Eszrevételek

Kockazatértékelés és a SEA-
bizottsagok végleges
véleményei

deuoy z

Kérésre tovabbi
informacidk benyujtasa
Kockazatértékelés és a SEA-

Végleges
vélemények a
Bizottsag
szaméara

A Bizottsag
hatarozattervezete
Hatarozat
Kozzététel a

Hivatalos Lapban

deu g1

deuogy
€
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Az engedélyezési kérelmeknek meg Kkell felelniik a rendelet 62. cikkében szerepld
kovetelményeknek. E kdvetelmények ismertetésére a késobbiekben kertiil sor.

Az engedélyezési kérelmeket az Ugynokséghez kell benyuijtani {62. cikk, (1) bekezdés}. Kérelmet
nyUjthat(nak) be az anyag gyartéja (gyartdi), importére(i) ¢€s/vagy tovabbfelhasznéldja
(tovabbfelhasznaldi), illetve ezek koziil egy vagy tobb személy {62. cikk, (2) bekezdés} egy anyag
egy vagy tobb felhasznalasara kiterjed6en {62. cikk, (3) bekezdés}. A kérelmezett felhasznélas(ok)
lehet(nek) a kérelmez6 sajat felhasznalasa(i) és/vagy azon felhasznalasok, amelyekre vonatkozdan a
kérelmez6 az anyagot forgalomba kivanja hozni. Ha a kérelmez6 a kérelmet tovabbfelhasznaloja
(tovabbfelhasznalo6i) felhasznalasara (felhasznalasaira) nydjtja be, a kérelemnek a szallitdi lancon
belil minden olyan felhasznélasra ki kell terjednie, amely(ek) az adott felhasznalas(ok)hoz
szlikséges(ek). Ha példaul a gyart6 vagy importdr a tovabbfelhasznalojanak felhasznalasat kérelmezi,
de a sz4llito1 lancban egy készitd is van kozotte és a tovabbfelhasznalo kozott, a kérelemnek az anyag
készitményben torténd felhasznalasara is ki kell terjednie.

Az anyagcsoport egy vagy tobb felhasznalasara is nydjthatd be kérelem {62. cikk, (3) bekezdés}. Az
anyagok csoportositasa torténhet fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikologiai tulajdonsagok
hasonlosaga alapjan, vagy ha ezek a szerkezeti hasonlosdg miatt szabalyos mintat kdvetnek
(XI. melléklet, 1.5. pont).

Az engedély iranti kérelmet a IX. cimmel 6sszhangban meghatarozott dijjal {62. cikk, (7) bekezdés}
és az Europai Vegyianyag-iigynokség részére fizetendd dijakrol szo16 340/2008/EK rendeletnek (VI.
és VII. melléklet) megfelel6en sziikséges dijjal egyutt kell benydjtani.

Az engedélyezési kérelemben a kovetkezd informacioknak kell szerepelniik {62. cikk,
(4) bekezdés}:

(a) az anyag(ok) azonositdja a VI. melléklet 2. szakaszaban emlitettek szerint;

(b) a kérelmet benyujtd személy vagy személyek neve és kapcsolattartasi adatai;

(c) az engedélyezési kérelem, amely meghatarozza, hogy mely felhasznalasokra kérik az
engedélyt, és — adott esetben — Kiterjed az anyag keverékekben valé felhasznalasara és/vagy
az anyag arucikké torténd feldolgozdsdra;

(d) amennyiben a regisztralasi dokumentacio részeként még nem nydjtottadk be, az I. melléklet
szerinti kémiai biztonsagi jelentés, amely ismerteti az anyag felhasznaldsa soran a
XIV. mellékletben meghatarozott lényegi tulajdonsagokbol eredd, az emberi egészséget és a
kornyezetet érinto kockadzatokat,

(e) az alternativak kockazatanak és a helyettesités technikai és gazdasagi megvalosithatosaganak
elemzése, beleértve adott esetben a kérelmezo relevans kutatasi és fejlesztési tevékenységeire
vonatkozo informaciokat.

() eqy, a kérelmezé altal javasolt intézkedések menetrendjét is tartalmazo helyettesitési terv,
amennyiben a fenti e) pontban emlitett elemzés azt mutatja, hogy — figyelembe véve a 60. cikk
(5) bekezdésében talalhat6 elemeket — rendelkezésre allnak alkalmas alternativak.

A kérelem tartalmazhatja az alabbiakat {62. cikk, (5) bekezdés}:
(@) a XVI. melléklettel 6sszhangban elvégzett tarsadalmi-gazdasagi elemzés;

(b) indoklas az emberi egészséget és a kdrnyezetet fenyegeté azon kockdzatok figyelembe nem
vételérdl, amelyek az alabbiak valamelyikébdl szarmaznak:
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(1) @ 96/61/EK iranyelvvel édsszhangban — engedélyezett  berendezésbol — szarmazo
anyagkibocsatasok; vagy

(ii) az anyag pontforrasbol térténd bevezetése, amelyre a 2000/60/EK irdnyelv 11. cikke
(3) bekezdésének g) pontjaban emlitett eldzetes szabalyozds kdvetelményei, valamint azon
irdnyelv 16. cikke szerinti jogszabalyok vonatkoznak.

A 60. cikk (7) bekezdése ugy rendelkezik, hogy engedély csak akkor adhatd ki, ha a kérelmet a
62. cikkben meghatarozott kovetelményeknek megfeleléen nyujtottak be. Mivel az engedélyezeési
eljarasra a jogszabalyban megallapitott hataridok vonatkoznak (amelyeket a 64. cikk ir eld), fontos,
hogy a kérelem a benyujtasi szakaszban megfeleljen ezeknek a kdvetelményeknek.

Amennyiben az engedélyezési kérelmet mar benyujtottdk, vagy az anyag valamely felhasznalasat
engedélyezték, a kovetkezO kérelmezd hivatkozhat a korabbi kérelem megfeleld részeire,
amennyiben erre a korabbi kérelmez0 engedélyt adott. A korabbi kérelemre valo hivatkozaskor a
kovetkez6 szempontok johetnek szoba {63. cikk, (1), (2) bekezdés}:

e kemiai biztonsagi jelentés(ek),

o alternativak elemzése,

e helyettesitési terv és

e tarsadalmi-gazdasagi elemzés.

Ebben az esetben a késObbi kérelmezo sziikség szerint aktualizalja az eredeti kérelemben szerepld
informaciokat {63. cikk, (3) bekezdés}. A kérelemhez sziikséges egyéb informaciokat a késébbi
kérelmezonek kell megadnia. Ha ugyanarra az anyagra mar nyujtottak be kérelmet, az Ugynokség
egyiitt kezeli a kérelmeket, feltéve, hogy az elsé kérelem tekintetében az 1.5.4.szakaszban
meghatarozott hataridk tarthatok {64. cikk, (7) bekezdés}.

Az engedélyezési kérelem benyljtasanak hataridejét a XIV. mellékletbe felvett bejegyzés
tartalmazza. A XIV. melléklet szerinti anyagok gyartdi, importérei vagy tovabbfelhasznaloi a
megadott iddpont utan is jogosultak a kérelem benyujtasara, de az engedély megszerzéséig az anyagot
nem hozhatjak forgalomba, illetve nem hasznalhatjak.

1.5.4. Mi torténik az engedélyezési kérelem benydjtasa utdn?

Az engedélyezési kérelem benytjtasa utan kovetendd eljarasok attekintése a 2. tdblazatban talalhato.

2. téblazat: A kérelem benyujtasa utani eljaras

Lépés Felel6s szervezet Hataridé
A szikséges dij befizetésének ellenbrzése. Ugynokség
A kérelem atvételi napjanak visszaigazolasa {64. cikk, Ugynokség
(1) bekezdés}.
Az Ugynokség kozzéteszi honlapjan az azon Ugynokség Az Ugynokség a bizottsagi
felhasznaldsokkal kapcsolatos &tfogd (nem bizalmas) véleménytervezetek elkészitésére
informéaciokat, amelyekre a kérelmet benyujtotték, rendelkezésre all6 10 hénapos
valamint azt a hatarid6t, amelyen belll az érintett id6szakon belul hatarozza meg az
harmadik felek helyettesit§ anyagokkal vagy alternativ anyagokkal vagy
technolodgidkkal kapcsolatos informéciokat nyujthatnak technologiakkal kapcsolatos
be.
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Lépés Felel6s szervezet Hataridé
informéciok benyujtasanak
hatéaridejét.
Annak ellenérzése, hogy a rendelet 62.cikkében Az Ugynokség A tovabbi informéciok
meghatarozott 0Osszes informacio szerepel-e a | kockazatértekelesi | benyujtasanak hatéridejét  az
kérelemben. Ha szikséges, akkor a kérelmez6tél és tarsadalmi- Ugynokség bizottsdgai a fentiek

tovabbi informacidkat kell bekérni, hogy a kérelem
O0sszhangban legyen a 62.cikk kovetelményeivel
{64. cikk, (3) bekezdés}.

gazdaségi
elemzéssel
foglalkozo
bizottsagai

szerint megallapitott 10 hénapos
idészakon belul hatarozzak meg.

Amennyiben szikségesnek tekintik, i) tovabbi
informacidkat kérnek be a kérelmezétél vagy a harmadik
felektl a lehetséges alternativ. anyagokrol és
technologiakrol {64. cikk, (3) bekezdés}, valamint ii)
tovabbi informécidkat igényelnek a kockazatértékelés
kiegészitése vagy finomitasa céljabdl {a Térvényszék T-
108/17.sz. lgyben hozott itéletének 176. és
177. bekezdése}.

Az Ugynokség
kockazatértékelési
és tarsadalmi-
gazdasagi
elemzéssel
foglalkoz6
bizottsagai

A tovabbi informaciok
benyujtasanak hataridejét  az
Ugynokség bizottsagai a fentiek
szerint megallapitott 10 hénapos
id6szakon belll hatarozzak meg.

A kérelemre vonatkozé véleménytervezeteket elkiildik a
kérelmezének {64. cikk, (1), (5) és (10) bekezdés}.

Az Ugynokség
kockazatértékelési
és tarsadalmi-

A kérelem kézhezvételének
idépontjatdl szamitott tiz hénapon
belll. Ha a kérelem az anyag olyan

gazdaségi felhasznalasara vonatkozik,
elemzéssel amelyre mar engedélyt adtak ki, a
foglalkoz6 hataridé 6t hénapra csokken.
bizottsagai
Ha a kérelmezb | Az észrevételezési szandékrdl Kérelmezé A véleménytervezet kézhezvételétol
allast kivan foglalni | irasbeli értesitést kell kuldeni az szamitott egy hoénapon belldl. A
a Ugynokségnek. véleménytervezetet hét nappal az
véleménytervezettel Ugynokség altali elkiildést kdvetden
kapcsolatban beérkezettnek kell tekinteni.
{64. cikk, . " . ” o . e n
(5) bekezdés). A o ) kérelmezé Kérelmez6 Av’ele’meny’terv,ezet kezhe;veteletol
észrevételei/érvelése.  Ezeket szamitott két honapon beliil.
frasban  kell elkildeni az
Ugynokségnek.
A kérelemre vonatkoz6 Az Ugynokség A végleges vélemény elfogadasara
vélemény  véglegesitése a | kockazatértékelési | az irasbeli észrevételek/érvelés
kérelmezé irasbeli és tarsadalmi- beérkezésétol szamitott két
észrevételeinek/érvelésének gazdasagi hénapon belll kerll sor. A végleges
figyelembevételével. elemzéssel véleményt az irasbeli
foglalkoz6 észrevételekkel/érveléssel  egyutt
bizottsagai tovabbi 15 napon belill elkildik a
Bizottsagnak, a tagallamoknak és a
kérelmezdnek.
Amennyiben a kérelmezd nem kivan allast foglalni a Ugynokség A hataridé lejartat kdvetd 15 napon
véleménytervezettel kapcsolatban, akkor a belil, vagy a kérelmez6 azon
véleménytervezetet elkildik a Bizottsdgnak, a irasbeli értesitését kdvetd 15 napon
tagallamoknak és a  kérelmezbnek  {64. cikk, belll, amelyben kozli, hogy nem
(5) bekezdés}. kivan allast foglalni.
A vélemények nyilvanos részeit és a kapcsolodo Ugynokség
dokumentéciot kodzzéteszik a honlapon {64. cikk,
(6) bekezdés}.
Engedélyezési hatarozattervezet {64. cikk, Bizottsag Az  Ugynokség véleményének

(8) bekezdés}.

kézhezvételétl szamitott harom

hénapon beldil.

Az engedélyt kiadd vagy elutasitdé végsd hatarozat
{64. cikk, (8) bekezdés}.

A Bizottsag a
133. cikk
(3) bekezdése
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Lépés Felel6s szervezet Hataridé
szerinti komitol6giai
eljarasnak
megfeleléen
A bizottsdgi hatarozatok 6sszefoglalasait kdzzéteszik Bizottsag

(ezek tartalmazzak az engedélyszamot és a hatarozat
indokolasat) az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban,
valamint nyilvanosan hozzaférhetévé teszik az
Ugynokség adatbazisaban {64. cikk, (9) bekezdés}.

A kérelmekkel kapcsolatos véleményeket adott esetben a kock&zatértékelési bizottsag és a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsdg dolgozza ki. A bizottsagok figyelembe veszik
a kérelemben benyujtott informécidkat, a harmadik felek altal benyujtott informaciokat és a
bizottsagok rendelkezésére all6 egyéb relevans informéaciokat. A véleménytervezetet a kérelem

kézhezvételétol szamitott tiz honapon beliil terjesztik eld, és ez a kdvetkezo elemeket tartalmazza
{64. cikk, (4) bekezdés}.

Kockazatértekelési bizottsag

o Azemberiegészséget és/vagy a kdrnyezetet érintd, az anyag kérelemben leirt felhasznalasabol
eredo kockazatok értékelése, beleértve a kérelemben ismertetett kockdzatkezelési intézkedések
megfeleloségét és eredményességet.

e Adott esetben a lehetséges alternativakbdl fakad6 kockazatok értékelése.

Tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag

e Az anyag kérelemben leirt felhasznalasaval/felhasznalasaival kapcsolatos tarsadalmi-
gazdasagi tényezok és alternativak rendelkezésre allasanak, alkalmassdgdnak és technikai
megvalosithatosaganak értékelése, amennyiben a kérelmet a 62. cikknek megfeleléen
nyujtottak be.

e Valamely harmadik félnek a 64. cikk (2) bekezdése alapjan benydjtott beadvanyanak
értékelese.

Miutan a bizottsagi véleménytervezetek elkésziilnek, a kérelmezdnek lehetdsége lesz allast foglalni
a vélemeényekkel kapcsolatban azok véglegesitése, illetve a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a
kérelmezonek torténd elkiildésiik elott. Ha a véleménytervezet az engedély megadasa mellett sz6l, a
kérelmez6 allast foglalhat a javasolt feltételeket, a hatarozott idejii feliilvizsgalati idészak hosszat
vagy a monitoringintézkedéseket illetéen. Ha a véleménytervezet az engedély megtagadasa mellett
sz0l, a kérelmezOnek meg kell vizsgélnia a kérelem elutasitasanak indokait. Meg kell fontolnia, hogy
benyujthato-e olyan egyéb informéacio vagy érv, amellyel alatamaszthaté a kérelem, illetve van-e
lehetésége az elutasitas ellen érvelni. Az érvelésnek egyértelmien a konkrét indokolasra kell
vonatkoznia.

Ha a kérelmez6 a tervezettel kapcsolatban allast kivan foglalni {64. cikk, (5) bekezdés}, akkor a
véleménytervezet kézhezvételét kovetd egy honapon beliill irasbeli értesitést kell kiildenie az
Ugyndkségnek. A tényleges észrevételeket/érvelést a véleménytervezet kézhezvételétdl szamitott két
honapon belil kell az Ugynokségnek elkiildeni. A bizottsagok a kérelmezd észrevételeinek
beérkezésétol szamitott két honapon beliil, illetve, ha a kérelmezé nem kivan észrevételt tenni, akkor
15 napon beliil elfogadjak a kérelemrdl alkotott végleges véleményt, figyelembe véve a kérelmezd
altal benyujtott irasbeli érvelést. A véleményt elkildik a Bizottsagnak, amely a komitologiai eljaras
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alapjan hataroz arr6l, hogy megadja-¢ az engedélyt. Ezt kovetéen a hatarozat Osszefoglalojat
kozzéteszik az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjaban, valamint nyilvanosan hozzaférhetové teszik az
Ugynokség adatbazisaban.

1.5.5. Az engedély megaddsakor vagy elutasitisakor figyelembe vett tényezok

Annak eldontéséhez, hogy valamely engedélyezési kérelmet érdemes-e benyujtani vagy sem, fontos
ismerni az engedély megadéasakor figyelembe vett tényezoket. Ezt a témakort az utmutatd egy késobbi
szakaszaban ismertetjik (2.szakasz) Az engedély megadasa a Bizottsag feladata {60. cikk,
(1) bekezdés}.

Az engedély kétféleképpen adhato ki.

a. Az engedélyt ki kell adni, ha bizonyitast nyer, hogy az anyag felhasznalasa soran a
XIV. mellékletben meghatarozott 1ényegi tulajdonsagokbdl eredd, az emberi egészséget vagy
a kornyezetet érinté kockazatokat — az I. melléklet 6.4. szakaszaval {60. cikk, (2) bekezdés}
6sszhangban és a 60. cikk (3) bekezdésének figyelembevételével — hatékonyan ellenérzik.
Ebben az itmutatdban erre a megfeleld ellendrzési mod kifejezés utal.

b. Mas esetben az engedély csak akkor adhato ki, ha bizonyithatd, hogy a tarsadalmi-gazdasagi
elonyok meghaladjak az anyag felhasznalasabol ered6, az emberi egészséget vagy a
kornyezetet érint6 kockazatot, és nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok vagy
technoldgiak {60. cikk, (4) bekezdés}. Ebben az Utmutatéban erre a tarsadalmi-gazdasagi
elemzési (SEA) mod kifejezés utal. A kovetkezd esetekben ez az engedély megszerzésének
egyetlen modja.

o Amennyiben az anyag felhasznélasanak az a) pont szerinti megfeleld ellen6rzése nem
igazolhatd.

o Olyan, a XIV. melléklet szerinti anyagok esetében, amelyek megfelelnek a kovetkez6
kritériumoknak, és amelyekhez nem lehet hatarértéket meghatarozni az 1. melléklet
6.4. szakasza szerint:

* a 67/548/EGK tanacsi irdnyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategdriaba
tartozo rakkelt6 anyagl0,

» a 67/548/EGK tanécsi iranyelvvel 6sszhangban az 1. vagy 2. kategoridba
tartoz6 mutagén anyag!?,

10 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szol:

- olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet
I. mellékletének 3.6. szakaszaval Gsszhangban a ,rakkelt6” veszélyességi osztaly 1A. vagy 1B. kategdridjaba
soroljék be

11 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szol:
- olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet
I. mellékletének 3.5. szakaszaval Osszhangban a ,.csirasejt-mutagenitas” veszélyességi osztily 1A. vagy

1B. kategoriajaba soroljak be
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* a 67/548/EGK tanacsi iranyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategdriaba
tartozo reprodukciét kérositd anyag?2,

= az 57.cikk f)pontja alapjan azonositott anyagok a PBT vagy VvPvB
tulajdonsagu anyagok kivételével (lasd lent).

o A XIV. mellékletben a XIII. melléklet kritériumainak megfeleld perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd tulajdonsagokkal (PBT) rendelkezd, nagyon perzisztens
és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok.

o A XIV. mellékletben a PBT vagy vPvB tulajdonsadguk miatt feltlintetett (az 57. cikk
f) pontja alapjan azonositott), azonos mértékii aggodalomra okot adé anyagok.

Azon anyagok esetében, amelyeket a megfelel ellen6rzési mod szerint kell engedélyezni, a Bizottsag
hatarozatdnak alapjat a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) bemutatott bizonyitékok képezik,
figyelembe véve a kockazatértékelési bizottsag véleményét. Az erre a folyamatra vonatkozo
iranymutatas mashol érhetd el (Utmutat6 az informacios kovetelményekhez és a kémiai biztonséagi
értékeléshez).

Az engedély megadésakor és a feltételek meghatarozdsakor a Bizottsag a hatarozathozatal
idépontjaban ismert valamennyi bevezetést, kibocsatast és veszteséget — a difflz vagy elterjedt
felhasznalasokbol ered6 kockazatokat is beleértve — figyelembe vesz. A Bizottsag nem vizsgalja a
90/385/EGK tanécsi iranyelvben, a 93/42/EGK tanécsi iranyelvben vagy a 98/79/EK iranyelvben
szabalyozott orvostechnikai eszkozokben felhasznalt anyagoknak az emberi egészséget érintd
kockazatait {60. cikk, (2) bekezdés}. Azon anyagok esetében, amelyek engedélyezését a tarsadalmi-
gazdasagi elemzési (SEA) modon kell végezni — amennyiben megfeleld ellendrzés nem igazolhato,
vagy a 60. cikk (3) bekezdése alkalmazand6 —, a Bizottsag hatarozataban figyelembe veszi a
kockéazatertékelési bizottsag és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsag véleményét
és a kovetkezoket {60. cikk, (4) bekezdeés, a)—d) pont}:

e Az anyag felhasznalasabol eredo kockazat, beleértve a javasolt kockazatkezelési intézkedések
megfeleloséget és eredményességét.

e Az anyag felhasznalasabol szarmazo tarsadalmi-gazdasdgi elényck, valamint az anyag
engedélyezese elutasitasanak a kerelmezo vagy a tobbi érdekelt fél altal igazolt tarsadalmi-
gazdasagi kdvetkezményei.

o A kérelmezé altal a 62. cikk (4) bekezdésének €) pontja alapjan benyujtott alternativak vagy
a kérelmezd daltal a 62. cikk (4) bekezdésének f) pontja alapjan benydjtott helyettesitési terv,
valamint a 64. cikk (2) bekezdése alapjan harmadik felek altal benyujtott hozzajarulasok
elemzése.

e Az alternativ anyagoknak vagy technologiaknak az emberi egészségre es a kdrnyezetre
gyakorolt kockazataval kapcsolatban rendelkezésre allo informaciok.

12 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szol:

- olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet
I. mellékletének 3.7. szakaszaval Gsszhangban a ,reprodukcios toxicitas” veszélyességi osztaly 1A. vagy

1B. kategoriajaba (a szexualis miikddésre és termékenységre vagy a fejlodésre gyakorolt karos hatasok) soroljak
be.
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A helyettesités megtervezése: az engedélyezés egyik alapvetd célja a XIV. mellékletben felsorolt
anyagoknak olyan megfelelé alternativ anyagokkal vagy technologiakkal valdé fokozatos
helyettesitése, amelyek gazdasagilag vagy technikailag megvalosithatok. Ezért a kérelmezd
gazdasagilag vagy technikailag megvalésithatd alternativakra valé atéallasra iranyulo tervezési
tevékenysége kulcsfontossdgu szerepet jatszik az engedelyezési hatarozat meghozatalaban. A
kérelmezd helyettesitésre vonatkozo tervei a kérelem kdvetkezd elemeiben tiikkrozddnek:

1. Az alternativak elemzése: ez valamennyi engedélyezési kérelem kotelezo eleme (a harmadik
felek altal szolgéltatott informéaciokkal egyutt), amelynek segitségevel megallapithato, hogy
rendelkezésre allnak-e alternativ anyagok vagy technoldgiak.

Annak értékelése sorén, hogy rendelkezésre &llnak-e megfeleld alternativ anyagok vagy
technolégidk, a Bizottsdg minden lényeges szempontot figyelembe vesz {60. cikk,
(5) bekezdés}, beleértve a kdvetkezoket:

o az alternativakra valo atallas az emberi egészséget és a kornyezetet érinté dtfogo
kockazatok csokkeneséhez vezet-e, figyelembe véve a kockazatkezelési intézkedések
megfeleloségét és eredményességét;

o az alternativak technikai és gazdasagi megvalosithatosigat a kérelmezo
vonatkozasaban.

2. Helyettesitési terv: amennyiben az alternativak elemzése azt mutatja, hogy a 60. cikk
(5) bekezdésében emlitett elemek figyelembevételével megfelelé alternativak allnak
rendelkezésre, a kérelmezonek a javasolt intézkedések iitemtervét tartalmazo helyettesitési
tervet kell benydjtania.

3. Amennyiben az anyag felhasznalasara korlatozas van érvényben, az engedélyt nem adjak
meg, ha ez a meglévo korlatozas enyhitését eredményezné {60. cikk, (6) bekezdés}.

Minden megadott engedélyt korlatozott idon beliil feliil kell vizsgalni {60. cikk, (8) bekezdés}. E
feliilvizsgalati id6szak idOtartamanak meghatdrozasa eseti alapon torténik. A feliilvizsgalati
id6szakra vonatkozd hatarozat figyelembe veszi az 0sszes vonatkozd informéaciot, ideértve a
korabban ismertetett, a 60. cikk (4) bekezdésének a)-d) pontjaban felsorolt elemeket.

Kiilonosen fontos leszogezni, hogy a kérelmez6 altal benyujtott helyettesitési terv hitelessége és az
anyag helyettesitésére vonatkozé varhatd hataridd, valamint az alternativak elemzésével kapcsolatos
informaciok és a harmadik felek &ltal benyujtott informéciok befolyasolhatjdk a felulvizsgalati
1d6szak hosszat. Azokban az esetekben, amikor a kérelmez0 nem azonositott megfeleld
alternativékat, az alternativak elemzése sordn megadott informéaciok és a harmadik felek altal a
64. cikk (2) bekezdése alapjan benyujtott informaciok dontdéen fontos szerepet jatszanak a
feliilvizsgalati id6szak hosszanak meghatarozasaban.

A kérelmezoknek konkrétan ismertetniuk kell az alternativ anyagra/technologiara valé atallashoz
sziikséges és végrehajtandd intézkedéseket és hataridoket. Ez a helyzet példaul akkor, ha a piacon
van elérheto alternativa, de a kérelmezé azzal nem tudja azonnal (azaz a lejarati idon beliil)
helyettesiteni az anyagot, illetve ha ugyanazon a piacon egy masik gazdasagi szerepld mar atallt vagy
a kozeljovoben at fog allni az alternativékra.

Nagyon fontos az alternativék atfogd elemzese és adott esetben hiteles helyettesitési terv keészitese.
El6fordulhat, hogy harmadik felek (akik a 64.cikk (2)bekezdése alapjan informéciot
szolgaltathatnak) vagy mas kérelmezOk mar atalltak egy masik alternativara, és vitatjak a kérelmezd
beadvanyat. A kutatasi és fejlesztési tevékenységek hianya kdvetkeztében rovidebb feliilvizsgalati
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idészakot kell meghatarozni. A 3. tablazat azokat az informécidkat tartalmazza, amelyeket az
engedély megadasakor meghataroznak {60. cikk, (9) bekezdés}.

3. tablazat: Az engedélyben meghatarozott informaciék

Meghatarozott informaciok

Az(oka)t a természetes vagy jogi személy(ek), aki(k) vagy amely(ek) szamara az engedélyt kiadjak

Az anyag(ok) azonosit6 adatai.

Az(ok) a felhasznalas(ok), amely(ek)re az engedélyt megadjak.

Az engedély megadasanak feltételei.

A korlatozott ideig tarté felllvizsgalati id6szak.

A nyomon kovetésre vonatkoz6 rendelkezések.

1.5.6. Kovetelmények az engedély megadasa vagy elutasitasa utan

Az engedély szamanak a Hivatalos Lapban val6 kdzzététele utan az engedélyesnek késedelem nélkdl
fel kell tiintetnie az engedélyszamot a cimkén, mieldtt az anyagot vagy az anyagot tartalmazo
keveréket az engedélyezett felhasznalasra forgalomba hozna. Ugyanez vonatkozik a szallitdi lanchan
a tovabbfelhasznalo felett elhelyezkedd, az adott felhaszndldsra kiadott engedélyt hasznalo gazdasagi
szereplore is {65. cikk}.

Az engedély megadasat (vagy elutasitasat) kovetden a biztonsagi adatlapot is haladéktalanul frissiteni
kell {31.cikk, (9)bekezdés, b)pont}. Amennyiben nincs szikség biztonsagi adatlapra, a
tovabbfelhasznalokat és/vagy forgalmazokat mas médon tajékoztatni kell a megadott vagy elutasitott
engedély adatairdl {32. cikk, (1) bekezdés, b) pont}.

Azokban az esetekben, amikor a tovabbfelhasznalé a széllitdjanak megadott engedély alapjan
hasznalja fel az anyagot, a tovabbfelhasznald az anyag elsd szallitdsatol szamitott hdrom hénapon
belul értesiti az Ugynokséget {66. cikk, (1) bekezdés}. Ezeket az értesitéseket felveszik az
Ugynokség altal vezetett nyilvantartasba, amelyet kérésre a tagallami illetékes hatdsagok
rendelkezésére bocsatanak {66. cikk, (2) bekezdés}.

Az engedély megadasat kovetden alkalmazand6 kovetelményeket a 4. tdblazat foglalja dssze.

4. tdblazat: Kovetelmények az engedély megadasa utan

Kdvetelmény Felelés szervezet Hataridé
A regisztracio frissitése a megadott Az engedélyes. A hatérozatban megallapitott
engedélynek megfeleléen {22. cikk, hataridén bell.
(2) bekezdés}.
A biztonsagi adatlapot aktualizalni Az engedélyes. Késedelem nélkil, az engedély
kell, vagy meg kell adni a szamanak a Hivatalos Lapban val6
tovabbfelhasznaléknak és/ivagy kozzététele utan.

forgalmazoknak az engedély adatait
{31. cikk, (9) bekezdés, b) pont és
32. cikk, (1) bekezdés, b) pont}.

Az engedélyezési szam feltiintetése Az engedélyes és az anyagot az Késedelem nélkil, az engedély
az anyag és/vagy az anyagot 56. cikk (2) bekezdésének szamanak a Hivatalos Lapban valo
tartalmazo keverékek megfelel megfeleléen hasznalo kozzététele utan.
cimkéjén {65. cikk}. tovabbfelhasznaldk.
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Kovetelmény Felel6s szervezet Hataridé
Ertesités az anyagnak az anyag Az anyagot az 56. cikk Az anyag engedélyezett
szallitéja szaméra megadott (2) bekezdésének megfeleléen felhasznalasra térténd els6
engedély alapjan torténd haszndld tovabbfelhasznalok. szallitasatol szamitott harom
felhasznélaséardl {66. cikk, hénapon beldl.

(1) bekezdés}.

Azon tovabbfelhasznalok Ugynokség. Folyamatos.
nyilvantartasanak vezetése, akik
értesitést nyUjtottak be az anyag

engedélyezett felhasznalasra torténd
szallitasardl {66. cikk, (2) bekezdés}.

Az engedelyben meghatarozott felhasznalasi feltételek mellett az engedélyesnek azt is biztositania
kell, hogy az expozicid a technikailag és gyakorlatilag lehetséges legalacsonyabb szintre csokkenjen
{60. cikk, (10) bekezdés}.

Ha az engedélyezési kérelmet elutasitjak, a kérelmezonek a hatarozatban megadott hataridén beliil
aktualizalnia kell a regisztraciot a hatarozat figyelembevételével {22. cikk, (2) bekezdés}. A 22. cikk
(1) bekezdése meghatarozza azokat a teruleteket, amelyeken a regisztracié esetleg frissitésre
szorulhat.

1.5.7. Az engedélyek fellilvizsgalata

Az 15.5. szakasz szerint az engedélyek megadasa feliilvizsgalati iddszak eldirdsaval torténik. A
felulvizsgalat soran a Bizottsag donthet az engedély mddositasardl vagy visszavonasardl {61. cikk,
(3) bekezdés}, amennyiben a koriilmények megvaltoztak, példaul ha megfelel alternativakat
azonositottak. Ez utobbi pont mindkét engedélyezési modra vonatkozik. Az engedélyesnek az
engedély tovabbi megtartasa érdekében a hatarozott ideji feliilvizsgélati idszak lejarta elétt legalabb
18 hdnappal felilvizsgalati jelentést kell benyujtania. A felilvizsgalati jelentésnek csak az eredeti

kérelem ténylegesen megvaltozott részeire kell kiterjednie, és a kovetkezo elemeket kell tartalmaznia
{61. cikk, (1) bekezdés}.

e Az aktualis engedély szama.

e Az alternativak elemzésének aktualizalt valtozata, beleértve adott esetben a kérelmezo6 altal
végzett relevans kutatési és fejlesztési tevekenységekre vonatkozé informaciokat is.

e Az eredeti kérelemben szerepld helyettesitési terv aktualizalt valtozata.

e Ha az alternativak elemzésének aktualizalt valtozata azt mutatja, hogy a helyettesitési terv
benyujtasara vonatkozé kovetelmény alkalmazandd, helyettesitési tervet kell benyujtani,
amely tartalmazza a kérelmez6 altal javasolt intézkedések tGitemtervét.

e Amennyiben a jogosult nem tudja igazolni, hogy a kockazatokat megfelelden ellendrzik,
akkor az eredeti kérelemben szerepl6 tarsadalmi-gazdasagi elemzést is aktualizalni kell.

e Amennyiben a jogosult mar igazolni tudja, hogy a kockazatokat megfeleléen ellendrzik, akkor
a CSR aktualizalasara lesz sziikség.

e Az eredeti kérelem azdta megvaltozott egyéb elemeinek aktualizalt valtozata.
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Az engedélyben meghatarozott feliilvizsgalati idészakon kiviil a Bizottsag barmikor feliilvizsgalhatja
az engedélyt {61. cikk, (2), (4), (5) és (6) bekezdés} az alabbiak figyelembevételével:

e az eredeti engedéllyel kapcsolatos kortlmények olyan mértékben megvaltoztak, ami
befolyasolja az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockazatokat, illetve a
tarsadalmi-gazdasagi hatasokat, vagy

e alehetséges alternativakra vonatkozo 1j informacidk valnak elérhetévé, vagy

e nem teljestilnek az IPPC-iranyelvben (2008/1/EK iranyelv) emlitett kornyezetmindségi
eldirasok, vagy

e nem teljestilnek a 2000/60/EK viziigyi iranyelv 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett
kornyezeti célkitlizések az engedélyezett felhasznalds szempontjabol relevans vizgyiijtd
tertleten, vagy

e ha egy anyag felhasznalasat a késobbiekben a kdrnyezetben tartdsan megmaradd szerves
szennyez6 anyagokrol szo16 850/2004/EK rendelet tiltja vagy mas modon korlatozza (ebben
az esetben a Bizottsag az adott felhasznalasra vonatkozd engedélyt visszavonja).

Ezekben az esetekben a Bizottsag észszerli hatarid6t allapit meg az engedélyes(ek) szdmara a
felulvizsgalathoz sziikséges tovabbi informéacidk benyujtasara.

A felllvizsgalat soran a Bizottsag az aranyossag elvének?3 figyelembevételével dont az engedély
modositasardl vagy visszavonasarol, amennyiben azt a megvaltozott korilmenyek kozott nem adtak
volna meg, vagy amennyiben megfeleld alternativak valnak elérhetdvé. Ha megfeleld alternativak
valnak elérhetévé, a Bizottsag felkéri az engedélyest, hogy nyujtson be helyettesitési tervet, ha a
jogosult ezt még nem tette meg a kérelme vagy annak aktualizalasa részeként {61. cikk,
(3) bekezdés}. A tarsadalmi-gazdasagi elemzési modon torténd engedélyezés esetén, ha a kérelmezd
szamara megfeleld alternativak valnak elérhetévé, a Bizottsdgnak vissza kell vonnia az engedélyt,
figyelembe véve az ardnyossag elvét (a 60. cikk (4) bekezdése a tarsadalmi-gazdasagi elemzeési
modon torténd engedélyezést a megfeleld alternativak hianyanak feltételéhez koti). Amennyiben az
EU-ban rendelkezésre 4ll megfeleld alternativa, de ezzel a kérelmezd nem tudja azonnal helyettesiteni
az anyagot, vagy ugyanazon a piacon egy masik gazdasagi szereplé mar atallt vagy a kozeljovoben
at fog 4llni az alternativakra, a kérelmezOnek a helyettesitési terv részeként vazolnia kell az alternativ
anyagokra/technolégiakra valo atallashoz sziikséges intézkedéseket és azok hataridejét.

Olyan esetekben, amikor az anyag sulyos és kozvetlen kockazatot jelent az emberi egészségre vagy
a kdrnyezetre, a Bizottsag — az aranyossag elvének figyelembevételével — a fellilvizsgalat lezarultaig
donthet az engedély felfiiggesztésérdl {61. cikk, (3) bekezdes}.

A felulvizsgalati eljaras kezdetén az Ugynokség a honlapjan atfogd (nem bizalmas) informaciokat
tesz elérhetdévé a kérelem targyat képezo felhasznaldsokrdl, megadva azt a hataridét, amelyen beliil
az érintett harmadik felek alternativ anyagokkal vagy technoldgiakkal kapcsolatos informaciokat
nyUjthatnak be {64. cikk, (2) bekezdés}.

13 Az Eurdpai Uniorol szolo szerzédés 5. cikkében foglalt aranyossag elvének megfeleléen a REACH-rendelet nem
Iépi tul a céljai eléréséhez szilkséges mértéket.
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1.6.
fontos hataridok

Az engedélyezési eljarasban a kérelmezore és az érintett harmadik felekre vonatkozo

Az engedélyezési eljaras soran a kérelmezdkre és az érintett harmadik felek re vonatkozo legfontosabb
hataridéket az 5. tdblazat foglalja 0ssze. Az adott anyagra vonatkozd eljarasban irdnyado hataridok
az engedély megadasaig elérhetdk lesznek az Ugyndkség honlapjan.

5. tblazat: Kulcsfontossagu hataridék

Feladat

Hataridé

Erdekelt felek

Eszrevételek az SVHC azonositaséra javaslatot
tevd, XV. melléklet szerinti dokumentaciora.

Az Ugynokség hatarozza meg a
dokumentécié tagallamoknak valé
megkuldését kovetd 60 napon
belul.

(Potencialis) kérelmezé.

Erintett harmadik felek.

Eszrevétel a XIV. mellékletbe (Engedélykoteles
anyagok jegyzéke) val6 felvételre vonatkozé
ajanlassal kapcsolatban.

A kbzzététel iddpontjatdl szamitott
harom hénapon beliil.

(Potencialis) kérelmezé.

Erintett harmadik felek.

Engedélyezési kérelem benyujtasa.

Az Ugynokség hatarozza meg (a
lejarati id6 elétt legalabb
18 hénappal).

Kérelmez6.

Az alternativ anyagokra vagy technolégiakra és a

Az Ugynokség hatarozza meg.

Erintett harmadik felek.

véleménytervezetével kapcsolatban.

tarsadalmi-gazdasagi  hatdsokra  vonatkozo

informéciok benyujtasa.

Az Ugynokség értesitétse az Ugynokség | A véleménytervezet | Kérelmezé.
kockazatelemzési bizottsaganak és tarsadalmi- | kézhezvételétél szamitott egy

gazdaséagi elemzéssel foglalkoz6 bizottsaganak | honapon belil.

véleménytervezetére észrevétel megtételére

vonatkoz6 szandékrdl.

Eszrevétel az Ugynokség kockazatelemzési | A véleménytervezet | Kérelmez6.
bizottsaganak és tarsadalmi-gazdasagi | kézhezvételétdl szamitott két
elemzéssel foglalkozo bizottsaganak | hénapon beldl.

A biztonsagi adatlapot frissiteni kell, vagy a
tovabbfelhasznaléknak és/vagy forgalmazoknak
meg kell adni az engedély adatait.

Az engedély megadasat kdvetden
késedelem nélkil.

Az engedélyes.

Az engedélyezési szam feltlintetése az anyag | A Hivatalos Lapban valé | Az engedélyes és az
és/vagy az anyagot tartalmazo keverék cimkéjén. | kozzétételt kdvetben késedelem | anyagot az 56. cikk
nélkul. (2) bekezdésének
megfeleléen hasznalé
tovabbfelhasznaldk.
Az anyag szallit6janak értesitése az anyagra | Az els6é szallitastdl szamitott | Az anyagot az 56. cikk
megadott engedély alapjan torténd | harom honapon beldl. (2) bekezdésének
felhasznalasrol. megfeleléen hasznalé

tovabbfelhasznalok.

Azt is figyelembe kell venni, hogy az engedélyezési kérelem Gsszeallitasa sok idét vehet igénybe. Az
Utmutat6 a X1V. mellékletbe valo felvételhez cimii dokumentumban szerepld becslés szerint az 1j
kérelem elkeszitese akar 12 honapig is eltarthat, de az eljarasban keveésbé gyakorlott kérelmezok
esetében ez az idGtartam akar 24 honap is lehet. A fellilvizsgalati jelentés elkészitésehez sziikséges
id6 a becslések szerint 6-12 honap. Meg kell azonban jegyezni, hogy ezek a becslések mas
jogszabalyok szerinti egyéb eljarasok alapjan késziilnek, és ezt az engedélyezési eljarasra vonatkozo
gyakorlati tapasztalatok alapjan kell feltilvizsgalni.
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2. HOGYAN KELL AZ ENGEDELYEZESI KERELMET ELKESZITENI?

2.1. Bevezetés

A XIV. mellékletben felsorolt anyagoknak a lejarati id6 utan torténd forgalomba hozatalahoz és
felhasznalasahoz/felhasznalasaihoz engedély szlikséges. Az egy vagy tobb felhasznalasra és/vagy
egy anyagra vagy anyagcsoportra vonatkoz6 engedélyezési kérelmet az anyag gyartdja (gyartoi),
importdre(i) és/vagy tovabbfelhasznaldja (tovabbfelhasznaloi) nydUjthatja (nyujthatjak) be. A
kérelmeket kuldn jogi személyek vagy jogi személyek csoportja is elkészitheti.

Ez a fejezet részletes iranymutatast nyujt az engedélyezési kérelem dsszeallitasanak maodjardl,
valamint a kérelemhez sziikséges konkrét informaciokkal és megfontolasokkal kapcsolatban.

2.1.1. Az engedélyezési kérelem fo elemei

Az 1.5.3. szakaszban leirtak szerint a kérelem tartalmat a 62. cikk (4) és (5) bekezdése hatarozza meg.
A 6. és 7. tablazat rdviden ismerteti a kérelem tartalmat, es feltlinteti azt is, hogy az egyes elemekre
vonatkozdan melyik Utmutatoban talalhato segitség.

6. tablazat: Az engedélyezési kérelem részét képezo alapinformaciok

Informacio Elérhet6 utmutato
Azon anyag vagy anyagok | Sziikséges informaciok: Utmutatd az  anyagok
azonositasa, amely(ek)re a i ] i . | azonositasahoz.
kérelem vonatkozik. e a XIV. mellékletbe felvett bejegyzésre valo | ~

hivatkozas Utmutaté a regisztralashoz.

e a rendelet VI. mellékletének 2. szakaszan
alapulé egyéb informéaciok, amelyek
elegendének tekinthetdk az egyes anyagok
azonositdsdhoz. Ha a bejegyzések kozil
egy vagy tobb vonatkozasaban az
informécié6 megadésa technikailag nem
lehetséges vagy nem tlinik tudomanyosan
indokoltnak, az indokokat jelezni kell.

A kérelmet benyujté személy vagy személyek neve és kapcsolattartasi

adatai.

Engedélyezési  kérelem a | Sziikséges informaciok: Ez az Gtmutatd
meghatarozott L . . . Py
felhasznalas(ok)hoz e az(ok) a felhasznalas(ok), amely(ek)re az | Utmutato az informacios

engedélyt kérik kdvetelményekhez és a
kémiai biztonsagi
értékeléshez, R.12. fejezet:
A felhasznalasi leirék
rendszerének hasznalata

e adott esetben az anyag(ok)
6nmagaban/6nmagukban, keverékekben
valo felhasznalasara (felhasznéalasaira)
és/vagy az anyag(ok) arucikkbe torténd
beépitésére kiterjedéen.
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Informécio

Elérheté utmutato

Kémiai biztonséagi
jelentés(ek) (CSR(ek))

Erre akkor van sziikség, ha még nem adtak be
a jelentéseket a regisztracibhoz (noha egyes
esetekben részletesebb informéaciok
megadasahoz szikség lehet a meglévd
CSR(ek) aktualizalasara).

A CSR(ek)-nek tartalmaznia/tartalmazniuk kell
az sszes, kérelemre vonatkozo felhasznalast,
valamint az anyag(ok) felhasznélasa(i) soran a
rendelet XIV. mellékletében meghatarozott
lényegi tulajdonsagokbdl eredd, az emberi

IrAnymutatas a
tajékoztatasi
kovetelményekrél és az
illetékes feligyeleti
hatésagrol.

egészséget és/vagy a kornyezetet érintd
kockazatokat.
Az alternativak elemzése Az alternativ anyagok és technoldgiak | Ez az Gtmutatd.

elemzésének ki kell terjednie az dsszes olyan
felhasznalasra, amelyre a kérelem vonatkozik
és a kovetkezoéket kell vizsgalnia:

e az alternativakbol ered6 kockazatok,

e a helyettesités technikai és gazdasagi
megvalésithatésaga,

adott esetben a kérelmez6 relevans
kutatasi és fejlesztési tevékenységeire
vonatkoz6 informaciok.

Helyettesitési terv

Amennyiben az alternativak elemzése azt
mutatja, hogy — figyelembe véve a 60. cikk
(5) bekezdésében foglalt elemeket - a
meghatarozott felhasznalas(ok) tekintetében
megfelel alternativak allnak rendelkezésre, a
kérelmezének a javasolt intézkedések
Utemtervét is tartalmazo helyettesitési tervet
kell benyujtania.

Ez kilonosen akkor fordulhat elé, ha az EU-ban
altalanossagban mar rendelkezésre all egy
megfelel® alternativa, amelyet mar
kifejlesztettek, és amelyet mas unios gazdasagi
szerepl6k hasznalhatnak vagy hasznalnak, de
a kérelmezd szamara (a lejarati idén bellil) még
nem valdsithatd meg. A kérelmezének ezt
kovetben ismertetnie kell az alternativ
anyagra/technolégiara valo atallashoz
szlikséges intézkedéseket és hatariddket.

Ez az Gtmutato.
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7. tablazat: Az engedélyezési kérelemben feltiintethet6 egyéb informaciok

Informacié Elérheté utmutaté
Tarsadalmi-gazdasagi Erre azokban az esetekben van szikség, ha a | Utmutaté a tarsadalmi-
elemzés (SEA). kérelmezé nem tudja igazolni, hogy az |. melléklet gazdasagi elemzéshez —

6.4. szakaszaval 6sszhangban (figyelembe véve a Engedélyezés.
60. cikk (3) bekezdését) megfeleléen ellendrizte a
kockazatokat, és az engedélyezési kérelem alapja az,
hogy az anyag felhasznalasabol szarmazo tarsadalmi-
gazdasagi elényok fellilmuljak az emberi egészséget
vagy a kérnyezetet érintd kockazatokat, és nem allnak
rendelkezésre megfelel6 alternativak.

Az emberi egészséget és a | Ez a kdvetkez6 helyzetekben alkalmazhato: Ez az Gtmutaté.
kérnyezetet érinté kockazatok
figyelmen kivil hagyaséanak
indokolasa.

e az |IPPC-iranyelvvel (a 2008/1/EK tanacsi
iranyelvvel) o6sszhangban engedélyezett
berendezésbdl szarmazé anyagkibocsatasok;

e az anyag pontforrasbol torténé bevezetése,
amelyre a 2000/60/EK vizigyi iranyelv 11. cikke
(3) bekezdésének g) pontjaban emilitett elézetes
szabalyozas koévetelményei, valamint azon
iranyelv 16. cikke  szerinti  jogszabalyok
vonatkoznak.

2.1.2. Akérelem tartalma

Az 1.5.5. szakaszban leirtak szerint engedély megadasara kétféle érvelési uton, azaz a megfeleld
ellendérzésen keresztiil vagy a gazdasagi-tarsadalmi indokok alapjan keruilhet sor. Ezért ez az Gtmutatd
az alabbi két modszert targyalja:

e megfelel6 ellenérzési mod {60. cikk, (2) bekezdés; vagy

e tarsadalmi-gazdasagi elemzési (SEA) mod {60. cikk, (4) bekezdes}.

2.1.2.1. A megfeleld ellen6rzési mod

A ,,megfeleld ellendrzési mod” akkor alkalmazando, ha bizonyithatd, hogy az anyag hasznalatabol
eredd, az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockazat az 1. melléklet 6.4. szakaszaval
0sszhangban megfelelden ellendrzott.

Amennyiben a kérelem a kockazatok megfeleld ellendrzési modjan alapul, a kovetkezoket kell
tartalmaznia:

e kémiai biztonsagi jelentés (ha a regisztracio részeként még nem adtak be);
e az alternativak elemzése, valamint

e helyettesitési terv, amennyiben az alternativak elemzése megallapitja, hogy figyelembe véve
a 60. cikk (5) bekezdésében szerepld elemeket, az EU-ban rendelkezésre allnak megfeleld
alternativak.

Az anyag XIV. mellékletben meghatdrozott 1ényegi tulajdonsagaibol eredd kockazatok megfeleld
ellendrzésének igazoldsa a kémiai biztonsagi jelentésben rogzitett kémiai biztonsagi értékelésen

28




Utmutat6 az engedélyezési kérelmekhez

(CSA-n) alapul. Az értékelés elvégzéséhez az ,,Utmutatd az informacids kdvetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez” cimli dokumentum nyujt itmutatast.

A megfeleld alternativak elérhetdségére vonatkoz6 bizonyitékokat az alternativak elemzésében kell
bemutatni. Az elemzésnek figyelembe kell vennie az 6sszes kockazat csokkeneset és az alternativak
technikai és gazdasagi megvaldsithatosagat a kérelmezd szdmara. Leszogezziik, hogy az alternativak
atfogod elemzése dontd fontossdgu ahhoz, hogy a kérelem kedvezd elbiralasban részesiiljon, hiszen az
alternativak 1étezésére vonatkozd megfeleld indokolds hidnya kedvezbtlen hatarozatot
eredményezhet, kiilondsen ha harmadik felek vagy mas kérelmezok a 64. cikk (2) bekezdése alapjan
informaciot nyujtottak be az elérhetd alternativ anyagokra vagy technologiakra vonatkozoan. Ezen
tulmenden az alternativak elemzésének tartalma ¢és megalapozottsaga kritikus eleme lesz a
feliilvizsgalati id6szak meghatarozasanak.

Amennyiben megfeleld alternativak allnak rendelkezésre, a kérelemhez helyettesitési tervet kell
csatolni, amelyben a kérelmez6é vallalja, hogy a meghatarozott iitemezésnek megfelelden
intézkedéseket tesz a XIV. melléklet szerinti anyag megfeleld alternativaval (alternativakkal) valo
helyettesitésére. Amennyiben a kérelmez6 szamara megfelel6 alternativak allnak rendelkezésre, egy
ilyen helyettesitési tervet is mellékelni kell, tovabba egy indoklast, hogy ezek az alternativak
gazdasagi szempontbdl miért nem ¢életképesek a kérelmezd szamara.

A kérelmezonek ezt kdvetden be kell mutatnia a helyettesitési tervben az alternativ anyagra vagy
technoldgiara torténd atallassal kapcsolatos intézkedések listajat, beleértve a hataridéket, valamint
azokat a feltételeket is, amelyektdl a helyettesités sikeres végrehajtasa fligg. Ez azzal magyardzhato,
hogy a helyettesitési terv tartalmazza azon jovobeli intézkedések listajat, amelyeket kiilonb6zo
bizonytalansagok jellemezhetnek. A  kérelmezOnek azonositania kell a  potencialis
bizonytalansagokat, és fel kell sorolnia az ezek lekuizdése céljabol meghozando intézkedéseket.

Nem szabad azonban elfelejteni, hogy a kockazatértékelési bizottsag nem feltétlenul ért egyet a
megfeleld ellenérzés — kérelmez6 altali — igazoldsaval, ami az engedély elutasitisat vonhatja maga
utan. Ezért a kérelmezé mérlegelheti, hogy tarsadalmi-gazdasagi értékelést is mellékeljen,
bizonyitékot szolgaltatva ezzel a bizottsagok szdmara arrol, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elényok
meghaladjak az anyag felhasznalasabol eredé kockazatokat {a 60. cikk (4) bekezdése szerint}. Ez
azokra az esetekre vonatkozik, amikor az alternativak elemzése azt mutatja, hogy nem allnak
rendelkezésre megfeleld alternativak, mert ilyenkor az engedély a tarsadalmi-gazdasagi elemzés
alapjan még megadhatd. Ehhez azonban a kérelemnek tartalmaznia kell a tarsadalmi-gazdasagi
elemzésen alapuld érveléshez sziikséges informéacidkat.

Bar a REACH nem irja el6 szigortan, a tarsadalmi-gazdasagi elemzés értékes informéaciokkal
szolgalhat a feliilvizsgalati id6szak hosszénak és/vagy a megfeleld ellendrzést igazold kérelmek
engedelyezési feltételeinek meghatarozdsahoz. A tarsadalmi-gazdasdgi elemzés elkészitésehez
rendelkezésre all egy iranymutatas (Utmutato a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés).

A kérelmek adott esetben indokolast is tartalmazhatnak arra vonatkozdan, hogy miért nem veszik
figyelembe a felhasznalas(ok) tekintetében az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegetd, a
62. cikk (5) bekezdésében meghatarozott kockézatokat.

2.1.2.2. Tarsadalmi-gazdasagi elemzési (SEA) méd

A tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod akkor alkalmazhatd, ha igazolhatd, hogy a tarsadalmi-
gazdasagi elényok meghaladjak az anyag felhaszndlasabol eredd, az emberi egészséget vagy a
kornyezetet érintd kockazatokat, és nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok és
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technoldgiak {60. cikk, (4) bekezdés}. Olyan koértilmények kodzott alkalmazandd, amikor nem
igazoltak a megfeleld ellendrzést és/vagy ha a 60. cikk (3) bekezdésének megfeleld anyagokrol van
sz0. Ez utobbiak a kovetkezoket foglaljak magukban:

e Az 57.cikk a), b) vagy c) pontjaban meghatarozott 1. és 2. CMR-kategériaba tartoz6
anyagokral4, vagy a XIV. mellékletben az 57. cikk f) pontjdban meghatarozott azonos
mértékll aggodalomra okot adé anyagként felsorolt anyagokra, amelyekhez nem hatdrozhato
meg hatarérték;

e PBT vagy vPvB anyagok, amelyek megfelelnek a XII1. mellékletben foglalt kritériumoknak
(57. cikk, d) és €) pont);

e az 57. cikk f) pontjdban meghatarozott, a XIV. mellékletben a PBT vagy vPvB anyagokkal
azonos mértékli aggodalomra okot ado anyagként felsorolt anyagok. (A részletekkel
kapcsolatban lasd az Gtmutat6 1.5.5. szakaszat.)

A tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod szerinti kérelemnek a kovetkezdéket kell tartalmaznia:
e kémiai biztonsagi jelentés (CSR);
o alternativak elemzése;

e helyettesitési terv, amelyben az alternativak elemzése azt mutatja, hogy megfeleld
alternativdk allnak rendelkezesre az EU-ban, valamint egy tarsadalmi-gazdasagi elemzés
(SEA).

Noha a 62. cikk (5) bekezdése szerint a tarsadalmi-gazdasagi elemzés minden kérelemhez csatolhato,
hangsulyozni kell, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mad szerinti kérelmek esetében (azaz a
60. cikk (3) bekezdésében emlitett anyagoknal, valamint az olyan anyagok esetében, amelyeknél nem
igazoltak a megfelelé ellendrzést) minden esetben mellékelni kell egy SEA-t annak bizonyitasa
érdekében, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elonyok meghaladjak az anyag felhasznalasabol eredd
kockéazatokat {a 60. cikk (4) bekezdésének megfeleléen}. Ellenkez6 esetben kicsi a valdszintisége
annak, hogy tarsadalmi-gazdasagi alapon megadjak az engedélyt.

Amennyiben a kérelem értékelése tarsadalmi-gazdasagi elemzési mddon alapszik, az engedély nem
adhat6o meg, ha a kérelmez6 szamara megfeleld alternativak allnak rendelkezésre.

A megfeleld alternativak elérhetdségére vonatkozo bizonyitékokat az alternativak elemzésében kell
bemutatni. Az elemzésnek figyelembe kell vennie az dsszes kockazat csokkenését és az alternativak
technikai és gazdasagi megvalosithatosagat a kérelmezo szamara. Leszogezziik, hogy az alternativak
atfogo elemzése dontd fontossagu ahhoz, hogy a kérelem kedvezd elbiralasban részesiiljon, hiszen az
alternativak nemlétezésére vonatkozd megfeleld indokolas hianya kedvezdtlen hatarozatot
eredményez, ideértve tobbek kozott, de nem kizarolag, ha harmadik felek vagy mas kérelmezdk a
64. cikk (2) bekezdése alapjan informaciot nyujtottak be az elérhetd alternativ anyagokra vagy
technologiakra vonatkozoan. Ezen tilmenden az alternativak elemzésének tartalma és
megalapozottsaga kritikus eleme lesz a feliilvizsgalati id6szak meghatarozasanak.

14 Az57. cikk a), b) és c) pontja 2010. december 1-jétd1 modosul, s ezutdn ez a mondat a kdvetkezéképpen szol: ,,olyan,
az 57. cikk a), b) és c) pontjaban meghatarozott anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan
azokat az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletével Osszhangban a »rakkelté«, »csirasejt-mutagenitds« vagy
»reprodukcios toxicitas« veszélyessegi osztaly 1A. vagy 1B. kategériajaba soroljak be (...)”
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A kérelmezOnek az alternativak elemzése soran ki kell fejtenie azokat az okokat, amelyekre alapozva
ugy véli, hogy az altalaban rendelkezésre allo, azonositott megfeleld alternativak nem jelentenek
szamara megvaldsithatd alternativat.

Amennyiben az alternativak elemzése azt mutatja, hogy altalaban rendelkezésre allnak megfeleld
alternativak, de ezek (még) technikailag vagy gazdasagilag nem megvaldsithatok a kérelmezd
szamara, az engedély a 60. cikk (4) bekezdése alapjan akkor is megadhatd, ha a kérelmezett
felhasznalas(ok) tarsadalmi-gazdasagi elonyei meghaladjak az adott felhasznalas kockazatait, és ha a
kérelmez6 a 62. cikk (4) bekezdésének f) pontjaval 6sszhangban helyettesitési tervet nyujt be.

A helyettesitési terv felvazolja a kérelmez6 azon kotelezettségvallalasat, hogy meghatarozott
Utemezés szerint intézkedéseket tesz a  XIV.melléklet szerinti anyag megfeleld
alternativaval/alternativakkal valo helyettesitésére. A kérelmezOnek a helyettesitési tervben
ismertetnie kell az alternativ anyagra vagy technoldgiara vald attéréshez sziikséges intézkedesek
listajat, beleértve az (temterveket is.

A megfeleld ellenérzési modhoz hasonldan a kérelmek adott esetben indokolast is tartalmazhatnak
arra vonatkozéan, hogy miért nem veszik figyelembe a felhasznélas(ok) tekintetében az emberi
egészséget és a kornyezetet fenyegetd, a 62. cikk (5) bekezdésében meghatarozott kockazatokat.

2.2. Az engedélyezesi kérelem osszeallitasa

A kovetkez6 szakaszok ismertetik a kérelem elkészitésének szakaszait, és feltintetik a megadandd
informéaciokat. Az engedélyezési kérelem Osszedllitasara vonatkoz6 technikai irdnymutatas(ok) az
Ugynokség honlapjan elérhetd felhasznaloi kézikonyv(ek)ben talalhato(k).

Az engedélyezési kérelem sajatossagaira — példaul az alternativdk elemzésére és a helyettesitési
tervekre — vonatkozoan tovabbi iranymutatasok a 3. és a 4. fejezetben talalhatok. Az anyagok
engedélyezési kérelemmel Gsszefiiggésben torténd csoportositasaval kapcsolatban az 1. fliggelék ad
iranymutatast. A 2. fliggelék konkrét iranymutatast nyujt azon kérelmez6k csoportjai szamara, akik
kdzosen kivannak engedélyezési kérelmet benyujtani. A tarsadalmi-gazdasagi elemzés elvégzésére
vonatkozoan az Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimii dokumentumban
talalhato részletesebb irdnymutatas.

2.2.1. Az anyag azonosito adatai

Az engedélyezési kérelemhez sziikség van az anyag azonositasara vonatkozo alapvetd informaciokra.
Az anyagok azonositasara vonatkozd informacioknak a REACH-rendelet X1V. mellékletébe felvett
bejegyzésen és VI. mellékletének 2. szakaszan kell alapulniuk.

Az anyag azonositasara vonatkozo informaciokat csatolni kell a kérelemhez az érintett anyagok vagy
rendelkezésre regisztracid, az informaciokat az Utmutatd az anyagok azonositasahoz cimii
dokumentumban taldlhat6 utasitdsokat kdvetve kell 6sszegylijteni.

Egyetlen kérelem t6bb olyan anyagra is benyujthatd, amelyek megfelelnek a REACH-rendelet
XI1. mellékletének 1.5. szakaszaban szereplé anyagcsoport meghatarozasanak. Ebben az esetben az
azonositasi informaciokat az anyagcsoport minden tagjahoz sszegytjtik (lasd az 1. fliggeléket). A
kérelemben indokolni kell az anyagok csoportositasat abban az esetben, ha az anyagok a
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XIV. mellékletben nincsenek csoportositva, de hasonlé fiziko-kémiai, toxikoldgiai és
Okotoxikologiai tulajdonsagokkal rendelkeznek, vagy a szerkezeti hasonldsag miatt szabalyos mintat
kovetnek Az 1. fliggelék tovabbi iranymutatast ny(jt az anyagok csoportositasarél

2.2.2. Kérelmezdk

Az engedélyezési kérelmet az anyag(ok) gyartdja (gyartoi), importore(i) és/vagy tovabbfelhasznaloja
(tovabbfelhasznal6i) nyujthatja (nydjthatjak) be. A kérelmeket kulon jogi személyek vagy jogi
személyek csoportja is elkészitheti. {62. cikk, (2) bekezdés}.

Meg kell adni a kérelmet benyujto jogi vagy természetes személyekre vonatkozo informéaciokat,
tobbek kozott az aldbbiakat:

e név, cim, telefonszam, faxszam és e-mail-cim;
e kapcsolattart személy;

e pénzlgyi és jogi azonositdk, valamint

e egyéb lényeges kapcsolattartasi informaciok.

Ez az itmutatd nem tesz kiilonbséget a gyartok, importorok vagy tovabbfelhasznalok altal benyujtott
kérelmek kozott, mivel a kérelemben szerepld fobb elemek nagyjabol azonosak. Azonban a
gyartok/importérok a tovabbfelhasznaloktol eltéré megfontolasokbol donthetnek a kérelem
benyljtasa mellett (vagy ellen). Fontos megjegyezni, hogy a tovabbfelhaszndlonak megadott
engedély az anyagnak az engedéllyel rendelkezd tovabbfelhasznalod részére torténd szallitdsara is
kiterjed, fliggetleniil attol, hogy a gyarto(k) vagy importdr(6k) kérelmezte-e (kérelmezték-e) az adott
felhasznalas engedélyezését.

Az eljaras eredményességenek biztositasa érdekében fontos, hogy amennyiben a potencilis
kérelmez6 nem tovabbfelhasznalo (vagy tovabbfelhasznaldkra az engedélyt nem kéri meg), az anyag
tovabbfelhasznaloit folyamatosan tajékoztassa arrol, hogy a kérelem pontosan mire terjed ki. Az is
lényeges lenne, hogy a tovabbfelhasznalok visszajuttassdk a kérelmezohoéz a konkrét
felhasznalasukra vonatkozo6 informéacidokat. Mivel a kérelem 6sszeallitdsa sok id6be telhet (lasd a
2.4.1. szakaszt), a parbeszédnek az eljaras korai szakaszaban kell elkezdédnie.

Amint azt mar korabban emlitettiik, a kérelmeket egyszerre tébb jogi személy is benyujthatja. A
potencialis kérelmezdk (legyenek gyartok, importérok vagy tovabbfelhasznalok) eseti alapon
dontenek arr6l, hogy egyénileg vagy a kérelmezdi csoportban kivannak-e kérelmet benyuijtani. A
2. fuggelek részletesebben targyalja az engedélyezési kérelem tobb jogi személy altali egyuttes
benyujtas mellett sz616 érveket, valamint az ehhez alkalmazand6 megkozelitési médokat.

2.2.3. Meghatérozott felhasznalas(ok)ra vonatkozd engedélyezési kérelem

2.2.3.1. A kérelemben feltiintetett felhasznalas(ok)

Minden kérelmez6 engedélyt kérhet az anyag sajat felhasznaldsara/felhasznalasaira, valamint arra az
anyagra és/vagy felhasznalasra, amely(ek) miatt az anyagot forgalomba kivanja hozni. Ha a gyartok
¢s importérok olyan kérelmet kivannak késziteni, amely kiterjed a sajat felhasznéalasukra
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(felhasznalasaikra) és azokra a felhasznalasokra is, amelyek céljabol az anyagot forgalomba kivanjak
hozni, a kérelemnek vonatkoznia kell az anyag tovabbfelhasznaldk altali felhasznalasara is. Ebben a
helyzetben maguknak a tovabbfelhasznaloknak nem feltétlentl kell kérelmet benyujtaniuk
mindaddig, amennyiben a gyartd vagy importdr kérelme kiterjed a felhasznalasukra. Fontos azonban
lesz6gezni, hogy a gyarto vagy importdr ilyen kérelme nem zarja ki, hogy a tovabbfelhasznal6 igény
esetén sajat kérelmet nyujtson be.

Mivel az egyes szereplok eseti alapon dontik el, hogy felveszik-e az engedélyezési kérelembe a
tovabbfelhasznalok altali felhasznalasokat, eléfordulhat, hogy a potencialis kérelmezé6 nem kér
engedélyt arra a meghatarozott felhasznalasra, amelyben beszallitoként tevékenykedik. (A teljesség
igénye nélkiil) ez az alabbi helyzetekben fordulhat el6:

e akérelmez6 gazdasagi okokbol nem Kivanja folytatni a szallitast (pl. a kérelem elkészitésenek
koltségei a termék értékéhez képest magasak),

e a kérelmezd nem tudja igazolni a biztonsagos felhasznalast, és ugy tiinik, hogy megfeleld
alternativak allnak rendelkezésre, vagy

e a kérelmez6 nem tudja igazolni a biztonsagos felhasznalast, és az anyag felhasznalasabdl
eredd, az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockazatok valdsziniileg meghaladjak
az anyag tovabbi felhasznalasanak tarsadalmi-gazdasagi elényeit.

Ezekben az esetekben a meghatarozott felhasznalasra szant anyagok tovabbfelhasznaléja esetleg
donthet Ggy, hogy sajat kérelmet ny(jt be a meghatarozott felhasznalas(ok)ra. Ha a tovabbfelhasznald
agy dont, hogy benyujtja a kérelmet, akkor alaposan merlegelnie kell ezt az egyedi esetet. (A teljesség
igénye nélkiil) ez az alabbi helyzetekben fordulhat eld:

e atovabbfelhasznald altali tényleges felhasznalas vagy folyamat bizalmas,

e ameghatarozott kockdzatkezelési intézkedéseknek és az iizemi feltételeknek koszonhetden a
tovabbfelhasznal6 igazolni tudja, hogy a telephelyén megfeleld ellenérzés van érvényben,

vagy

e a tovabbfelhasznald igazolni tudja, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elényok meghaladjak az
altala alkalmazott meghatarozott felhasznalasbol eredé kockazatokat azokban az esetekben,
amikor erre a meghatarozott felhasznalasra nem all rendelkezésre megfeleld alternativa.

Ilyen esetekben a tovabbfelhasznalonak érdemes tajékoztatnia a szallitd(ka)t és adott esetben azok
tovabbfelhasznaloit (Ugyfeleit) arrdl az anyagrol, amelyre engedélyezési kérelmet kivan benyujtani.

2.2.3.2. A felhasznalas(ok) ismertetése a kérelemben

Az engedélyezési kérelemben a felhasznalast vagy felhasznalasokat az Ugynokség honlapjan
kozzétett, az engedélyezési kérelmekre vonatkozo felhasznéloi kézikonyv(ek)nek megfeleléen kell
ismertetni. Ezt a szakaszt minden kérelem esetében ki kell tolteni, fiiggetlendl attol, hogy a kérelmet
milyen alapon nyujtottak be. Az ismertetésnek adott esetben ki kell térnie az anyag(ok) keverékekben
torténd felhasznalasara (felhasznalasaira) és/vagy adott esetben az arucikkekbe torténd beépitésére
is. Anyagcsoportokkal kapcsolatban benyujtott kérelmek esetében fontos, hogy a csoport minden
tagjara pontosan meghatarozzak a kérelemben igényelt felhasznalasokat.

Ne feledje, hogy az expoziciés forgatokonyv(ek)ben leirt és a CSR-ben dokumentalt
felhasznalas(ok)ra engedélyt kell kérni (lasd a 2.2.4.4. szakaszt). Eppen ezért nagyon fontos, hogy az
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ismertetének a kémiai biztonsagi jelentésben, az alternativak elemzésében— és adott esetben a
tarsadalmi-gazdasagi elemzésben — szereplé felhasznalasok expoziciés forgatokonyvére
(forgatokonyveire) kell vonatkoznia. A felhasznélds ismertetéjének megirdsa tobbkords folyamat, és
ennelfogva csak akkor lehet véglegesiteni, ha a kémiai biztonsagi jelentésre, az alternativak
elemzésére és a tarsadalmi-gazdasagi elemzésre iranyuld munka mar befejezdétt. Az Utmutatd az
informéacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeleshez (R.12. fejezet: A felhasznalasi
leirok rendszerének hasznalata) cimii dokumentum iranymutatast tartalmaz a felhasznélasokra
vonatkoz6 ismerteté megirasahoz, amelyet az anyag felhasznaldsdnak pontosabb meghatarozésa
érdekében sok esetben sziikséges és hasznos lehet még alaposabban kidolgozni.

Fontos, hogy a kémiai biztonsagi jelentésnek és kiilondsen az expozicios forgatokdnyv(ek)nek ki kell
terjednie/terjedniiuk az anyagnak a kérelmezett felhasznalashoz kapcsoldd6 valamennyi vonatkozd
életciklusszakaszara. Ha példaul a kérelmezett végfelhasznélas egy keverék része, akkor ismertetni
kell a keverék 0sszedllitasanak lépéseit. Az anyagot tartalmazo &rucikkek élettartamat is figyelembe
kell venni.

Amennyiben az anyagot keverékben hasznaljak fel, a felhasznalasi leiroknak az Utmutatd az
informéacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értekeléshez (R.12. fejezet: A felhasznélési
leirok rendszere) cimii dokumentumban ismertetett rendszere azon végfelhasznalasi termék tipusa
szerint jellemzi az anyag felhasznalasat, amelyben az anyag ismerten felhasznalhat6. Ennélfogva a
keverék felhasznalasanak ismertetése hasonlé modon torténik, mint az anyag felhasznalasanak
leirasa. Sziikség esetén a keverékben 1évo anyag adott célra valo felhasznalasara vonatkozo tovabbi
informaciok is feltiintethetok. Amennyiben az anyagot arucikkek eldallitdsahoz hasznaljak fel, a
felhasznalasi leirok rendszerében azt az arucikk-kategoriat is feltintetik, amelybe az anyagot
beépitették (fontos megjegyezni, hogy maguknak az arucikkeknek a felhasznaldsa nem
engedélykoteles).

2.2.3.3. Felhasznélasok, amelyekhez nincs sziikség engedélyezési kérelemre

A kérelemnek nem kell tartalmaznia az anyagnak a 90/385/EGK, a 93/42/EGK vagy a 98/79/EK
iranyelvben szabalyozott orvostechnikai eszkdzokben vald felhasznalasabol eredd, az emberi
egészséget érintd kockazatokat {62. cikk, (6) bekezdés}.

Az 15.2.szakasz 1.tadblazata az engedélyezési kérelem al6l mentes egyéb felhasznalasokat
tartalmazza. A XIV. mellékletben szereplé bejegyzés ezen altalanos mentességek mellett minden
anyag tekintetében felsorolhatja az anyagspecifikus, mentességet élvezé felhasznalasokat vagy
felhasznalasi kategdridkat az ilyen mentességekre vonatkozd feltételekkel egydtt.

2.2.3.4. Engedélyezési kérelem tobb felhasznélasra

Ahogy azt méar korabban emlitettiik, a kérelem tébb felhasznalasra is kiterjedhet. Az ilyen kérelmek
lehetséges elénye, hogy nem kell minden felhasznélast ujra engedélyeztetni, és az anyag
felhasznaldsaval kapcsolatban integralt képet nyujt. A legfébb hatranya az, hogy vagy Osszetett,
tobbféle felhasznalasra vonatkozo kérelmet kell késziteni vagy olyat, amelyhez megfeleld ellendrzés
igazolasa és a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod bemutatasa is sziikséges az 6sszes felhasznalas
lefedéséhez.

A kérelmezonek eseti alapon kell eldontenie, hogy a tobb felhasznalds egy kérelemben valo
benyujtasanak eldnyei meghaladjak-e a hatranyokat. A tobb felhasznalasra kiterjed6 engedélyezési

kérelemben jelentkezd egyes hatrdnyokat a kérelem attekinthetd moddszerrel valdé nyomon
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kovetésével lehet kezelni. Ez vagy kulon jelentések kidolgozasaval (azaz kémiai biztonsagi jelentés,
alternativak elemzése, helyettesitési terv és adott esetben tarsadalmi-gazdasagi elemzés) vagy az
egyes jelentések kilon-kiilon meghatarozott szakaszainak kidolgozasaval érhet6 el, ami megkonnyiti
a kérelem osszeallitasat, valamint az Ugynokség és a Bizottsag munkajat a kérelem feldolgozasa
soran.

2.2.4. Az engedélyezési kérelmet alatamaszté dokumentacio

A 2.1.2. szakaszban mar beszéltiink arrol, hogy az érvelés modjatol, azaz a megfeleld ellendrzéstol
vagy a tarsadalmi-gazdasagi elonyok értékelésétdl fiigg, hogy milyen informaciok szerepelnek az
értékelésben. Az alabbi szakaszok ismertetik azokat a konkrét informécidkat, amelyeket a kérelem
alatamasztasara meg kell adni.

2.2.4.1. Kémiai biztonsagi jelentés

Minden engedelyezési kérelemnek tartalmaznia kell egy CSR-t, vagy hivatkoznia kell egy ilyen —a
regisztralasi dokumentécio reszeként benyujtott — jelentésre (a regisztralonként évente legalabb
10 tonna mennyiségben gyartott anyagok esetében a CSR a regisztraladsi dokumentacio kotelezd
eleme). A CSR-(ek)nek ki kell terjednie a kérelemben feltlintetett anyag felhasznalasa(i) soran a
rendelet XIV. mellékletében meghatarozott Iényegi tulajdonsagokbol eredd, az emberi egészséget
¢s/vagy a komyezetet érinté kockazatokra.

a) Elkészités és benyujtas

Ha a CSR-t a regisztracid részeként mar benyujtottak, és az engedélyezési kérelmet nem valtoztattak
meg, akkor nincs sziikség a masolat Ujbdli benyujtasara.

El6fordulhat azonban, hogy a kérelmezdknek frissiteniiik kell az engedélyezési kérelemhez tartozd
eredeti, regisztralasi céllal benyuljtott CSR-t. Erre példaul akkor lehet sziikség, ha a kérelmez6
pontosabb expozicids forgatokdnyvet kivan benyujtani, és/vagy finomitani kivanja az expozicios
értékelést. Atdolgozott CSR benyujtasa akkor javasolt, ha az eredeti CSR az anyag tobbféle
felhasznalasara is kiterjed, de a kérelmez6 ezek koziil nem minden felhasznalasra szeretne engedélyt
kérni. Ez kiilonosen akkor lehet fontos, ha a kérelemben nem szerepld felhasznalasok olyan magas
anyagkibocsatassal jarnak, hogy az a teljes anyagkibocsatds mértéket befolydsolja. Az aktualizalt
CSR ilyen esetekben kitérhet arra, hogy a kérelmezo felhasznalési szokdsainak valtozdsa mennyiben
van hatéssal a teljes kibocsatasra és az egyeb felhasznalasok kockazatjellemzésére.

Amennyiben nem all rendelkezésre CSR, kémiai biztonsagi értékelést (CSA) kell végezni, ezt
rogziteni kell egy CSR-ben, és a kérelem részeként be kell nydjtani. llyen esetekben, valamint ha a
CSR-t az engedeélyezési kérelem benyujtasa érdekében kell atdolgozni, az elemzésnek csupan a
kérelemben szereplé azonositott felhasznalasokra kell kiterjednie, és a XIV. mellékletben
meghatarozott 1ényegi tulajdonsdgokbdl eredd, az emberi egészséget €s/vagy a kdrnyezetet érintd
kockazatokra korlatozodhat. A kérelmez6 CSR-je veszelyértékelési részének a XV. melléklet szerinti
dokumentacion kell alapulnia, amely alapjan az anyagot felvették a X1V. mellékletbe. A CSR tdbbi
részét az |. melléklettel &sszhangban kell kidolgozni — ehhez a kémiai biztonsagi
értékelések/jelentések osszedllitasarol szol6 szabvanyos Utmutatd hasznéalhatd (lasd: Utmutatd az
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informéacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez15). Ez az anyag tulajdonsagaitdl
fiiggben az I.melléklet 6.4. vagy 6.5.szakaszaval, valamint az altalanos kémiai biztonsagi
értekelésrol sz016 iranymutatassal 6sszhangban 1évo, kvantitativ vagy kvalitativ kockazatjellemzésre
terjed Ki.

A CSA tartalma az engedélyezési kérelemtdl fiigg. Ha az engedélyezést a megfeleld ellendrzési
maodon kérelmezik, a CSR-nek igazolnia kell, hogy az anyag(ok) felhasznalasanak/felhasznalasainak
kockézatait az I. melléklet 6.4. szakaszaval Gsszhangban megfeleléen ellenérzik. Ennélfogva az
expozicios forgatokonyv kidolgozasat, illetve az értékelés elvégzését Gjra és ujra meg kell ismételni
mindaddig, amig a megfeleld ellenérzés bizonyithatova valik. Ez a kovetkezékre terjedhet ki:

e az expozicios becslések pontositasa annak érdekében, hogy jobban tikrézzék a felhasznalas
végrehajtott, illetve javasolt feltételeit, példaul a kovetkezok révén:

o A felhasznélési feltételekre vonatkozo tovabbi informacidk osszegylijtése,
o amert adatok felhasznalasa,
o megfelelobb modellek alkalmazasa, vagy

e akockéazatkezelési intézkedések vagy az tizemi feltételek mddositasa, vagy

e azengedélyezési kérelem targyat képezo felhasznalasi teriiletek leszlikitése.

Tarsadalmi-gazdasagi elemzési (SEA) modon torténd engedélyezés esetén érdemes tjabb és Gijabb
expozicios forgatokonyvet kidolgozni, vagy ismételt elemzést végezni a kockazatok elkertilése
érdekében azert, hogy a kibocsatas és expozicio mértéke a lehetd legkisebb legyen, és hogy a karos
hatdsok el6forduldsa a minimalis szintre csokkenjen. Ehhez ugyanolyan intézkedések lehetnek
sziikségesek, mint a megfeleld ellendrzési mod esetén. Az ,Utmutatd az informacios
kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez” cimii dokumentum A .4.3. szakasza ismerteti
az engedélyezési kérelemhez sziikséges CSA elvégzésének tovabbi lépéseit.

Ha a kérelemhez Uj CSR-t készitenek, vagy a meglévé CSR-t mddositjak, akkor az Gj vagy médositott
CSR-t — értékeld jelentésként — csatolni kell a kérelemhez.

b) Tébb felhasznalasra vonatkozd kémiai biztonsagi jelentés

Olyan korulmények kozott, amikor egy kérelem tobb felhasznéalésra terjed ki, az expozicios
forgatokonyveket minden egyes felhasznalashoz egyértelmiien meg kell hatarozni. Ehhez minden
felhasznalasnak kulon szakaszt kell szentelni a kémiai biztonsagi jelentésben, ami megkdnnyiti a
kérelem Gsszeallitasat, valamint az Ugynokség és a Bizottsag munkajat a kérelem feldolgozasa soran.

c) Anyagcsoportokra vonatkozd kémiai biztonsagi jelentés

Ha az engedélyezési kérelem anyagcsoportra vonatkozik, akkor a kémiai biztonsagi jelentésnek a
csoport minden olyan anyagara ki kell terjednie, amelyre az engedélyt kérik. Noha lehetdség van egy
olyan kémiai biztonsagi jelentés készitésére, amely Kiterjed a csoportositott anyagokra és azok 6sszes
felhasznaldsara, ez nem feltétleniil praktikus a sok kiilonb6z6 felhasznélassal bird anyagot feldleld

15 Az, Utmutaté az informacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez” cimii dokumentum kovetkez
részei kiilondsen nagy jelentdséggel birnak: a roviditett utmutaté A, C, D és E része, valamint a részletes itmutato
PBT/vPvB anyagok kibocsatasarol és kockazatjellemzésérdl szolo R.11.2. és az expozicid becslésérdl szold R14—
R18. fejezete.
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kérelmek esetében, mivel az (anyagok/felhasznalasok) Osszes eltér6 kombinacidjanak
dokumentacidja atlathatatlan, és nem egységes, gyenge mindségli elemzést eredményezhet. Ilyen
esetekben érdemes a csoport minden egyes tagjara kémiai biztonsagi jelentést késziteni. Az anyagok
csoportositasardl az 1. fuggelék nyujt tovabbi informéaciokat.

2.2.4.2.Az alternativak elemzése

Az alternativdk elemzésének minden kérelemben szerepelnie kell. A jelen elemzés célja annak
megéallapitdsa, hogy rendelkezésre 4llnak-e megfelel6 alternativ anyagok vagy alternativ
technologiak. Legalabb harom f6 szempontot kell figyelembe venni, ezek a kovetkezok:

e alternativakbol ered6 kockazatok,
e a helyettesités technikai megvalésithatésaga és
e a helyettesités gazdasagi megvalosithatdsaga.

Tovabba adott esetben az alternativdk elemzésének tartalmaznia kell a kérelmezd altal végzett
relevans kutatasi és fejlesztési tevékenységekre vonatkozo informaciokat. A kérelmezdonek kiilondsen
azokat a kutatasra és fejlesztésre vonatkozd informaciokat kell feltlintetnie, amelyek segithetnek a
XIV. melléklet szerinti anyag jelenlegi vagy jovobeli megfeleld alternativainak megismerésében. A
kérelemben a kutatasra és fejlesztésre vonatkozo jovobeli terveket is dokumentalni lehet. Ez akkor
lehet helyénvald, ha nem azonositottak megfeleld alternativakat. A kutatdsi és fejlesztési
tevekenységre vonatkozO informaciokat a feliilvizsgalati id6szak hosszanak meghatarozasakor
figyelembe veszik. Amennyiben a kérelmezd nem rendelkezik az alternativara valo atallas lehetévé
tételét szolgald programmal, a feliilvizsgalati id6szak valosziniileg rovidebb lesz, mint azokban az
esetekben, amikor komoly intézkedéseket tesznek. Ez utobbi esetben a feliilvizsgalati idészak alatt
rendszerint figyelembe veszik a kérelmez0 altal a program teljesitésére meghatarozott hataridoket.

Meg kell jegyezni, hogy az engedély tarsadalmi-gazdasagi elemzési mdédon valé megadasahoz az
alternativak elemzésének igazolnia kell, hogy nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok
vagy technologidk (és a tarsadalmi-gazdasagi elényok felilmuljak a kockazatokat {60. cikk,
(4) bekezdés}).

Azokban az esetekben, amikor altalaban rendelkezésre allnak megfeleld alternativak, de ezek
technikailag vagy gazdasagilag nem valdsithatok meg a kérelmez6 szamara, az engedély a 60. cikk
(4) bekezdése alapjan akkor is megadhato, ha a kerelmezett felhasznélas(ok) tarsadalmi-gazdasagi
elényei felilmuljak a felhasznalas kockazatait, és ha a kérelmezé a 62. cikk (4) bekezdésének
f) pontjaval 6sszhangban hiteles helyettesitési tervet nyuijt be.

A 3. fejezet részletes iranymutatast ad az alternativak elemzési modjat illetéen. Az alternativak
elemzését csatolni kell a kérelemhez az Ugyndkség honlapjan elérheté felhasznaloi
kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

Olyan korulmenyek kozott, amikor egy kérelem tobb felhasznalasra is Kkiterjed, minden
felnasznalashoz egyértelmiien meg kell hatarozni az alternativakat. Erdemes minden felhasznalashoz
kilon alternativaelemzeést késziteni vagy a felhasznalasoknak egymastol jol elkilonitett szakaszokat
szentelni a jelentésben. Ez megkonnyiti a kérelem osszeallitasat, valamint az Ugynokség és a
Bizottsdg munkajat a kérelem feldolgozasa soran.
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Az anyagcsoportra vonatkoz6 kérelmek esetében eseti alapon kell mérlegelni, hogy az alternativak
elemzésének az egész csoportot le kell-e fednie, vagy a csoport minden egyes tagjara vonatkozoan
egyedi jelentést kell késziteni.

2.2.4.3. Helyettesitési terv

A kérelemhez helyettesitési tervet kell csatolni, amennyiben az alternativak elemzése azt igazolja,
hogy rendelkezésre allnak megfeleld alternativak.

A kérelmez6knek a helyettesitési terv részeként ismertetnitik kell az alternativ anyagra vagy
technolodgiara torténd atallashoz sziikséges intézkedéseket és hataridoket. A helyettesitési terv
tartalma és konkrét jellege tobb tényezotdl fiigg. Kiillondsen olyan helyzetekben, amikor bizonytalan,
hogy az azonositott megfeleld alternativa mikor valik megvaldsithatova a kérelmezd szamara, a
kérelmezonek ismertetnie kell az altaldban rendelkezésre allo alternativéra valo atallashoz sziikséges
id6étavra vonatkoz6 helyettesitési torekvéseket.16

A helyettesitési tervnek fel kell vazolnia a kérelmezd azon atfogd kotelezettségvallalasat, hogy
meghatarozott Utemezés szerint intézkedéseket tesz a XIV. melléklet szerinti anyag megfeleld
alternativaval valod helyettesitésere.

A helyettesitési terv elkeészitésére vonatkozd részletes iranymutatast az Utmutato 4. fejezete
tartalmazza. A helyettesitési tervet a kérelem részeként kell benydjtani az Ugynokség honlapjan
elérheto felhasznaloi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

Olyan koérulmények kozott, amikor egy kérelem tobb felhasznalasra is kiterjed, minden egyes
felhasznalds helyettesitési tervét fontos egyértelmiien meghatarozni. FErdemes minden
felhasznalashoz kulon helyettesitési tervet késziteni vagy a felhasznalasoknak egymastdl jol
elkilonitett szakaszokat szentelni a jelentésben. Ez megkdnnyiti a kérelem dsszeallitasat, valamint az
Ugynokség és a Bizottsag munkajat a kérelem feldolgozasa soran.

Az anyagcsoportra vonatkozo kérelmek esetében eseti alapon kell mérlegelni, hogy a helyettesitési
tervnek az egész csoportot le kell-e fednie, vagy a csoport minden egyes tagjara vonatkozo6an egyedi
jelentést kell késziteni.

2.2.4.4. Tarsadalmi-gazdasagi elemzés

A tarsadalmi-gazdasagi elemzés az engedély megadasa (vagy megtagadasa) valamennyi jelentds
hatdsanak elemzésére és ismertetésére hasznalatos megkozelités. Noha a rendelet kifejezetten nem
irja el6, a tarsadalmi-gazdasagi elemzes kilondsen fontos olyan korilmények kdzott, amikor a
kockazatok megfelel6 ellenérzése nem dokumentalhato (lasd a 2.1.2.2. szakaszt), és a kérelmezének
igazolnia kell, hogy az anyag felhasznalasabol szarmazo tarsadalmi-gazdasagi elényok feliilmtljak
az emberi egészséget vagy a kornyezetet érinté kockazatokat {60. cikk, (3) és (4). bekezdés}.

A tarsadalmi-gazdasagi elemzés a megfelel6 ellendrzési mod szerint kezelt kérelmek esetében is
hasznosnak bizonyulhat. A kérelmezék példaul a tarsadalmi-gazdasagi elemzes alapjan
meghatarozhatjak a feliilvizsgalati id6szak hosszat vagy az engedélyezési hatdrozatban szerepld
feltételeket.

16 Tovabbi iranymutatasért lasd a helyettesitési terv sablonjanak 11. oldalat.
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A REACH XVI. melléklete felvazolja a tarsadalmi-gazdasagi elemzésbe felveheté informaciok
korét, az Utmutatd a tarsadalmi-gazdasagi elemzésrél — Engedélyezés cimii dokumentum pedig
részletesebb iranymutatast is ad a tarsadalmi-gazdasagi elemzés elvégzésére vonatkozdan. A részletes
jelentést és az alatimaszté informaciokat csatolni kell a kérelemhez az Ugynokség honlapjan elérhetd
felhasznaldi kézikdnyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

Abban az esetben, ha a egy kérelem tdbb felhasznalasra is kiterjed, minden felhasznalashoz
egyértelmiien meg kell hatarozni a tarsadalmi-gazdasagi hatasokat. Erdemes minden felhasznalashoz
kilon tarsadalmi-gazdasagi elemzésrél sz610 jelentést késziteni vagy a felhasznalasoknak egymastol
jol elkilonitett szakaszokat szentelni a jelentésben. Ez megkonnyiti a kérelem 6sszeallitasat, valamint
az Ugynokség és a Bizottsag munkajat a kérelem feldolgozasa soran.

Amennyiben egy anyagcsoport engedélyezési kérelméhez tarsadalmi-gazdasagi elemzésre van
sziikseg, eseti alapon kell mérlegelni, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elemzésnek az egész csoportot le
kell-e fednie, vagy a csoport minden egyes tagjara vonatkozoan egyedi tarsadalmi-gazdasagi
elemzeést kell késziteni.

2.2.4.5. Bizonyos kockazatok figyelmen kivil hagydsanak indokolasa

Minden kérelemben szerepelhet az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegetd kockazatok
figyelmen kivil hagyasara vonatkozo indokolas {62. cikk, (5) bekezdés, b) pont}. Ez olyan
létesitményekben torténd felhasznélasra érvényes, amelyeknél az anyagok kibocsatasat az IPPC-
iranyelvvel (2008/1/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv) 6sszhangban kiadott engedély
szabalyozza, illetve olyan pontforrasokra, amelyekre a viziigyi keretiranyelv (2000/60/EK iranyelv)
11. cikke (3) bekezdésének g) pontjaban emlitett elézetes szabalyozas kovetelményei és az emlitett
irdnyelv 16. cikke alapjan elfogadott jogszabalyok vonatkoznak.

Anyagcsoportok esetében kidolgozhatok az egyes kockazatok figyelmen kiviil hagyasara vonatkozo
indokolasok, feltéve, hogy a csoportba tartoz6 dsszes anyagot olyan berendezésben hasznaljak fel,
amelyeknél az anyagkibocsatasokat az IPPC-iranyelvvel (a 2008/1/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv) 6sszhangban megadott engedély révén ellendrzik, illetve olyan pontforrasokban, amelyekre
a vizugyi iranyelv (a 2000/60/EK iranyelv) 11. cikke (3) bekezdésének g) pontjaban emlitett el6zetes
szabélyozés kovetelményei, valamint az emlitett irdnyelv 16. cikke szerinti jogszabalyok
vonatkoznak.

Az indokolast csatolni kell a kérelemhez az Ugyndkség honlapjan elérhetd felhasznaloi
kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

2.3. Késobbi kérelmek

Az engedélyezeési kerelem korabbi engedélyezési kérelmekre is vonatkozhat ugyanazon anyag(ok) és
felhasznalas(ok) tekintetében. Két eset lehetséges {63. cikk, (1) és (2) bekezdés}:

a. ha a kérelmet ugyanazon anyag(ok) és felhasznalas(ok) vonatkozdsaban mas kérelmez6
nyujtja be;

b. ha ugyanazon anyag(ok) és felhasznalas(ok) vonatkozasaban mar kiadtak engedélyt.

Mindkét esetben a késdbbi kérelmezd — amennyiben erre a korabbi kérelmez6 vagy az engedélyes
engedélyt ad — hivatkozhat a korabbi kérelem alabbi részeire:
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e keémiai biztonsagi jelentés(ek);
e alternativak elemzése;

e helyettesitési terv;

e tarsadalmi-gazdasagi elemzés.

Ebben az esetben a kovetkezd kérelmezének sziikség szerint aktualizalnia kell az eredeti kérelem
ezen részeiben szereplé informaciokat {63. cikk, (3) bekezdés}, és ki kell toltenie a kérelem
kovetkezo részeit:

e akérelmezore vonatkozo altalanos informaciok (lasd a 2.2.2. szakaszt);

e az anyag azonositd adatai (lasd a 2.2.1. szakaszt — ennek a kés6bbi kérelmezé altal hasznalt
anyagra kell vonatkoznia), beleértve az anyagcsoportositas ismertetését (ha van — lasd az
1. fliggeléket);

e a meghatarozott felhasznalas(ok)ra vonatkoz6 engedélyezési kérelem (lasd a 2.2.3. szakaszt
— itt adott esetben hivatkozni lehet a kordbbi kérelmezé kémiai biztonsagi jelentésére, a
tarsadalmi-gazdasagi elemzésre vagy az alternativak elemzésére és a helyettesitési tervre);

e egyéb informaciok (adott esetben).

2.4. Az engedélyezesi kérelem benyujtasa

24.1. Az engedélyezési kérelem benyujtasara vonatkozo hataridok

Az engedélyezési kérelmek benyujtasi hataridejét a Bizottsadg hatarozza meg minden egyes anyagra
vonatkozéan az anyagok XIV. mellékletbe vald felvételekor. Az engedélyezési kérelmeket az
Ugynokséghez kell benyujtani {62. cikk, (1) bekezdés}.

Az engedélyezési kérelem Osszeallitasahoz sziikséges id6t nem szabad alabecsiilni. Az Utmutaté a
XIV. mellékletbe vald felvételhez cimli dokumentumban szereplé becslés szerint az 0j kérelem
elkészitése akar 12 honapig is eltarthat, de az eljarasban kevésbé gyakorlott kérelmezdk esetében ez
24 honap is lehet. Ezt az engedélyezési kérelem tervezesekor figyelembe kell venni.

2.4.2. Hogyan kell a kérelmet benyujtani?
A kérelmeket az ECHA honlapjan keresztil kell benyujtani az ott elérhetd, a kérelem benytjtasanak
modjara vonatkozoé felhasznaloi kézikonyv(ek)nek megfelelden.

2.4.3. Dijak

A kérelmez6(k)nek be kell fizetnie/fizetniiik a IX. cimnek {62. cikk, (7) bekezdés} és az Eurdpai
Vegyianyag-ugynokség részere fizetend6 dijakrol szolo 340/2008/EK rendeletnek (VI. és
VII. melléklet) megfelelden megallapitott dijakat.
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2.5.  Felllvizsgalati jelentések

Az engedélyeket a meghatarozott id6 lejarta utan feliil kell vizsgalni. A feliilvizsgalati iddszakot a
megadott engedélyben hatarozzdk meg. Az engedélyesnek az anyag forgalomba hozatala vagy
felhasznalasa érdekében a hatarozott ideji feliilvizsgalati id6szak lejarta el6tt legalabb 18 honappal
felulvizsgalati jelentést kell benyujtania.

A felllvizsgalati jelentésnek csak az eredeti kérelem ténylegesen megvaltozott részeire kell
kiterjednie, és a kovetkez6 elemeket kell tartalmaznia {61. cikk, (1) bekezdés}.

e Az aktualis engedély szama.

e Az alternativak elemzésének aktualizalt valtozata, beleértve adott esetben a kérelmez6 altal
veégzett relevans kutatasi és fejlesztési tevékenységekre vonatkozé informaciokat is.

e Adott esetben az eredeti kérelemben szerepld helyettesitési terv aktualizalt valtozata.

e Ha az alternativak elemzésének aktualizalt valtozata azt mutatja, hogy megfelelé alternativa
all rendelkezésre, helyettesitési tervre van sziikség, amely tartalmazza a kérelmezd altal
javasolt intézkedések Utemtervét. Fontos, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod
esetében, ha megfeleld alternativak valnak elérhetévé a kérelmez6 szamara, az engedélyt az
aranyossag elvet figyelembe véve vissza kell vonni.

e Amennyiben a jogosult nem tudja igazolni, hogy a kockazatokat megfeleléen ellendrzik,
akkor az eredeti kérelemben szereplé tarsadalmi-gazdasagi elemzést is aktualizalni kell.

e Amennyiben a jogosult mar igazolni tudja, hogy a kockazatokat megfeleléen ellenérzik, akkor
a CSR aktualizalasara lesz sziikség.

e Az eredeti kérelem azdta megvaltozott egyéb elemeinek aktualizalt valtozata.

A feliilvizsgalati jelentés elkészithetd az Ugynokség altal ajanlott szoftverrel az Ugynokség honlapjan
elérhetd felhasznaloi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint. Csak a megvaltozott részeket
kell kitdlteni. A felllvizsgalati jelentéshez részletesebb jelentések és informéaciok (pl. aktualizalt
kémiai biztonsagi jelentések, tarsadalmi-gazdasagi elemzések stb.) csatolhatok.

A fellilvizsgalati jelentés értékelése az eredeti engedélyezési kérelem értékelésére iranyado eljarassal
megegyezden torténik (lasd az 1.5.7. szakaszt).

Ezenkivil az engedély barmikor felllvizsgalhato, ha a kériilmények olyan mértékben megvaltoznak,
ami befolydsolja az emberi egészséget ¢s a kornyezetet érintd kockdazatokat vagy a tarsadalmi-
gazdasagi hatasokat. Feliilvizsgélat akkor is indithat6, ha a megfeleld alternativdkra vonatkozoan 1j
informacidk valnak elérhetové. Ilyen koriilmények kozott a Bizottsag felkéri az engedélyest, hogy a
Bizottsag altal meghatarozott hataridon beliil nytjtsa be a feliilvizsgalathoz sziikséges informaciokat.
A jogosultnak foglalkoznia kell a Bizottsag altal kért konkrét szempontokkal, és szdndékaban allhat
az 0j informacioknak a kémiai biztonsagi jelentésre és a tarsadalmi-gazdasagi elemzésre gyakorolt
hatdsanak mérlegelése is. A feliilvizsgalatot sziikségessé tevd 1) informacidk €s a jogosult altal
megadott informaciok vizsgalata az eredeti kérelemre iranyadé eljarassal megegyezden torténik (lasd
az 1.5.7. szakaszt).
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3. A HELYETTESITES MEGTERVEZESE: UTMUTATAS AZ ALTERNATIVAK ELEMZESEHEZ

3.1. Bevezetés

Az engedélyezés egyik alapvetd célja a kiilonds aggodalomra okot add anyagok megfeleld
alternativakkal valé fokozatos helyettesitése, ami az engedelyezési kérelem két elemében mutatkozik
meg: az alternativak elemzésében és a helyettesitési tervben. A helyettesitési terv elkészitésekor az
elsd 1épés az alternativak elemzése, amelynek targya a megfeleld alternativ anyagok és technologidk
rendelkezésre allasa, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt hatasuk és a gazdasagi és
technikai megvalosithatosaguk. Az alternativak elemzése magaban foglalhatja a kérelmezo relevans
K+F tevékenységeire vonatkozo informaciokat is. Bar ezek az informaciok nem kotelezdek,
kulcsszerepet toltenek be a feliilvizsgalati id6szak hosszanak meghatarozasaban, kiilondsen azokban
az esetekben, amikor az alternativdk elemzése alapjan nem Aallnak rendelkezésre megfeleld
alternativdk. Amennyiben az alternativdk elemzése alapjan az a kdvetkeztetés vonhato le, hogy
megfeleld alternativa all rendelkezésre, a kérelmezdnek helyettesitési tervet is be kell nyujtania,
amely a javasolt intézkedések Utemtervét is tartalmazza.

Ez a fejezet els6sorban a XIV. melléklet szerinti anyag alternativ anyagainak vagy alternativ
technologidinak elemzésérdl elsdsorban az engedély kérelmezdje szdmara nyujt irdnymutatast. A
fejezet a kovetkezdkkel foglalkozik:

e Mi szamit alternativanak?
e Az alternativak elemzésének mire kell 6sszpontositania es hatokore;
e Hogyan kell elvégezni a lehetséges alternativak azonositasat és értékelését célzé elemzést?

e Hogyan kell ezt az elemzést a kérelemben dokumentalni?

Az alternativak elemzése a REACH 62. cikke (4) bekezdésének e) pontja szerint minden
engedélyezési kérelemnek kotelezd részét képezi. Ennélfogva a kérelmezdnek kérelmében
dokumentalnia kell az alternativak elemzését. Noha ez az utmutato a kérelmezore 6sszpontosit — aki
lehet gyartd/importor vagy tovabbfelhasznalo, illetve kiilonbdzd jogi személyekbdl allo csoport is —,
célja egy olyan eljaras ismertetése, amellyel az alternativak észszerii és logikus elemzése
megkozelithetd, elvégezhetd és dokumentalhat6. Ennélfogva segitséget nyujthat harmadik feleknek
abban, hogy a 64. cikk (2) és (3) bekezdésében foglalt rendelkezések alapjan az alternativakra
vonatkozo, jol dokumentalt informaciokat'’ nyujtsanak be.

Az (tmutatd célja az alternativak elemzésével kapcsolatos megfontolasok meghatarozasa annak
érdekében, hogy az utmutaté felhasznaldi olyan informéciokat adhassanak meg, amelyek
elemzésiiket az Ugynokség 4ltali vizsgalathoz és végsé soron az engedélyt megadéd vagy elutasitd
hatarozat Bizottsag altali meghozatalahoz a lehet6 legjobb megvilagitasban dokumentaljak.

Ez a fejezet azt is targyalja, hogy az alternativak elemzése hogyan és milyen koriilmények kdzott
kapcsolodik a helyettesitési tervhez és a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez (SEA). Az el6z6 (1.5.5.,
2.2. és 2.4.4.2.) szakaszokban leirtak szerint az engedély két, alapveten eltérd érvelési mod, azaz

17 Az alternativak harmadik fél altali bemutatasa segithet igazolni, hogy az alternativa alkalmas és elérhetd az
Ugynokség honlapjan meghatarozott felhaszndlasokhoz. A harmadik feleknek sz6l6 irdnymutatds az Gtmutatd
5. fejezetében talalhato.
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megfeleld ellenérzés vagy tarsadalmi-gazdasagi indokok alapjan adhaté meg, aminek kévetkeztében
a kérelmek értékelése kétféleképpen, az ugynevezett megfeleld ellendrzési moédon vagy tarsadalmi-
gazdasagi elemzési mddon keresztil torténik. A kérelem értékelésének mddja meghatarozza a
tarsadalmi-gazdasagi elemzés relevanciajat.

Helyettesitési terv: Amennyiben a kérelem kapcsan az alternativak elemzése soran az a
kovetkeztetés vonhato le, hogy megfeleld alternativa all rendelkezésre, a kérelmezdnek helyettesitési
tervet kell készitenie, amely tartalmazza az adott alternativa(k)ra val6 atallasra vonatkozo
kotelezettségvallalasat, meghatarozva az atallas litemezését és egyéb megfontolasait. A helyettesitési
terv elkészitésének és dokumentalasanak részletes leirdsadt az irdnymutatdsokat tartalmazo
dokumentacio 4. fejezete tartalmazza, de az alternativak elemzése és a helyettesitési terv kdzotti
kapcsolatra ez a fejezet is ravilagit. Leszdgezziik, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod alapjan
az engedély nem adhato meg, ha a kérelmezd szamara megfeleld alternativak allnak rendelkezésre.

Tarsadalmi-gazdasagi elemzés (SEA): noha a 62. cikk (5) bekezdése szerint SEA valamennyi
kérelemhez csatolhatd, a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod szerint  értékelt kérelmek
vonatkozasaban a tarsadalmi-gazdasagi elemzést minden esetben csatolni kell, és az dnkéntesen, a
megfeleld ellendrzési mod alapjan késziilt kérelmek esetében is benyujthatd. Az 1.5.5. szakaszban
tovabbi részletek talalhatok arrdl, hogy milyen anyagtipusok vagy helyzetek esetében érvényesil a
tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod alapjan torténd engedélyezés. Az engedélyezési kérelem
alatamasztasara szolgalod tarsadalmi-gazdasagi elemzés 0Osszedllitasara, valamint a tarsadalmi-
gazdasagi elemzés benyujtasara és harmadik feleknek az engedélyezési eljaras részeként az ilyen
elemzéshez vald hozzéjarulasara vonatkozd irdnymutatds a kovetkezd dokumentumban talalhato:
Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés. Ez az Utmutatd foglalkozik az
alternativak elemzésének azon kulcselemeivel, amelyeknél fontos a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel
valé kapcsolat, példaul az alternativak elemzésének terjedelmével foglalkozé 3.3. szakaszban, a
lehetséges alternativak azonositasi médjara vonatkozd 3.5. szakaszban, valamint az alternativa és a
XIV. melléklet szerinti anyag kockazatainak Osszevetésérdl szo6lo 3.7. szakaszban. Amennyiben
tarsadalmi-gazdasagi elemzés kidolgozasara kertl sor, az emberi egészséget és a kdrnyezetet erint6
hatasok értékelése az eclemzés kotelezd része. Ez az értékelés az alternativak elemzésében
felhasznalhatd a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod kovetésével az anyagok kockazatainak
dsszevetésére vonatkozo6 dontéshozatalban (lasd a 3.7.1. szakaszt).

3.2.  Miszamit alternativanak?

Az alternativa olyan anyag, amely potencidlisan helyettesiteni tudja a XIV. melléklet szerinti
anyagot. Képesnek kell lennie ugyanazon funkcio betdltésére, mint amit a XIV. melléklet szerinti
anyag ellat. Az alternativa lehet egy masik anyag vagy technologia (pl. folyamat, eljaras, eszk6z vagy
a végtermék maodositasa), illetve technikai és anyagalternativak kombinécidja. Technikai alternativa
lehet példaul olyan fizikai eszkdz, amely a X1V. melléklet szerinti anyaggal azonos funkciot tolt be,
vagy esetlegesen a gyartas, a folyamat vagy a termék olyan modositasa, amely teljes meértékben
kiiktatja a XIV. melléklet szerinti anyagfunkcid szilkségessegét.

A 60. cikk (5) bekezdése eldirja, hogy a megfeleld alternativ anyagok vagy technologidk
rendelkezésre allasanak ertékelésekor minden lényeges szempontot figyelembe kell venni, ideértve a
kovetkezoket:

a) az alternativakra valé atallas (a X1V. melléklet szerinti anyaggal 6sszevetve) az emberi egészséget
¢és a kornyezetet érint6 atfogd kockazatok csokkenéséhez vezet-e, figyelembe véve a kockéazatkezelési
intézkedéseket,
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b) az alternativak technikai és gazdasagi megvalésithatosaga a kérelmez6 szamara a XIV. melléklet
szerinti anyag helyettesitésében.

Az alternativanak a kérelmez6 szamara rendelkezésre is kell allnia (azaz elegendé mennyiségben ¢és
mindségben elérhetonek kell lennie) az atallashoz. Mivel a kérelem a XIV. melléklet szerinti anyag
szamos felhasznalasara is vonatkozhat, elé6fordulhat, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag minden
egyes felhasznéldsa esetében vannak olyan alternativak, amelyek megfeleléek és rendelkezésre
allnak.

A Torvényszek altal meghatarozott kriteriumok alapjan a megfeleld alternativa a kovetkez6képpen
hatarozhat6 meg:

e Kockazatcsokkentés: Az alternativanak biztonsagosabbnak kell lennie;
e Alkalmassag az EU-ban: az alternativa (alternativanak):

- nem lehet absztrakt mddon, illetve laboratériumi vagy Kivételes koriilmények kozott
alkalmas alternativa;

- technikailag és gazdasagilag megvaldsithatdnak kell lennie az EU-ban;

- az alternativ anyagok gyartasi kapacitdsa vagy az alternativ technologia
megvalosithatdsaga szempontjabdl, valamint a forgalomba hozatal jogi es targyi
kovetelményeit szem elott tartva is rendelkezésre kell allnia.

e Megvaldsithatéosag a kérelmezé szamara: a kérelmezének meg kell vizsgalnia, hogy az
engedelyezési eljaras soran azonositott alternativak technikailag és gazdaségilag
megvaldsithatok-e szdméra és tovabbfelhasznaloi szdmara — ellenkez6 esetben indokolast kell
adnia.

3.3. Azalternativak elemzésének kdzponti eleme és az elemzés terjedelme

Az alternativak elemzése viszonylag egyszeri lehet. Példaul, ha a kérelmet egyetlen kérelmezett
felhasznalasra allitjak 6ssze, eléfordul, hogy a kérelmez6 ismer egy vagy néhany alternativat. Ebben
az esetben egy egyszerli elemzés alkalmas lehet arra, hogy viszonylag gyorsan azonositsa az
alternativaknak az atfogd kockazatok csokkentésére iranyuld képességét, valamint azt, hogy ezek
technikailag és gazdasagilag megvaldsithatok-e. Emellett el6fordulhat, hogy a munka egy részét mas
jogszabalyok kovetelményeivel kapcsolatban mar elvégezték, példaul a 2004/37/EK iranyelv (a
rakkelté anyagokrol szolo iranyelv) eldirja a munkaltatok szamara, hogy a rakkelté anyagok vagy
mutagének hasznalatanak helyettesitését a kockazatkezelési hierarchia elsé szintjének tekintsék.

Az elemzés azonban részletesebb értekelést is igényelhet. A kérelem példaul olyan helyzetet is alapul
vehet, amelyben nincs ismert alternativa, amennyiben a funkcié 0Osszetett, és szdmos korlatozas
vonatkozik ra (ideértve példaul az egyes anyagok felhasznalasara vonatkozd szigorti vevoi
kovetelmeényeket), illetve ha a szallitdi lanc 6sszetett.

Az alternativak elemzésének a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativainak
azonositasara, tovabba az atfogo kockazatok csokkentésére, a helyettesités gazdasagi és technikai
megvalosithatosagara és a rendelkezésre allas alapjan annak értékelésére kell 6sszpontositania, hogy
az alternativak felhasznalhatok-e a XIV. melléklet szerinti anyag helyett. Az elemzés dokumentalasat
be kell mutatni az engedélyezési kérelemben, és erre az alternativak elemzési jelentésében lehet
hivatkozni.
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Az alternativak kérelmezo altali elemzése azt a kovetkeztetést vonja le, hogy megfeleld alternativa
all rendelkezésre, amennyiben az alternativ anyag(ok), technoldgia (technoldgiak) vagy
kombinéacidjuk:

e az anyag funkciojaval azonos szerepet tolt be vagy az anyag felhasznalasat feleslegessé teszi
(fontos, hogy egyetlen alternativa nem feltétleniil alkalmas minden olyan kiilonb6zd
folyamatra vagy felhasznalasra, amelyre az eredeti anyag alkalmas volt, igy lehetséges, hogy
az eredeti anyag tobb megfeleld alternativaval helyettesithetd);

e az emberi egészséget és a kornyezetet érinté atfogd kockazatok csokkenéséhez vezet,
figyelembe véve a kockazatkezelési intézkedések megfeleloségét és eredményességét;

e technikailag és gazdasagilag megvalosithatok (a kérelmezett felhasznalasok soran
helyettesités céljabol), és rendelkezésre allnak a kérelmez6 szamara.

A kérelmezének igazolnia kell, hogy a lehetséges alternativak megfelelnek-e a fenti kritériumoknak.
A kérelmezOnek érdekében 4ll, hogy az alternativdk alkalmassidganak és rendelkezésre allasanak
értekelése soran a konkrétumokra szoritkozzon, és atlathaté mddon dokumentalja az értékelés
eredményeit. Nyomatékosan ajanlott tovabba, hogy a kérelmezd igazolja az alternativak atfogd és
megfeleld értékelésének elvégzését. Ennek az az oka, hogy az Ugynokség a megfeleld alternativak
rendelkezésre allasara vonatkozo véleményében és a Bizottsag erre vonatkozo értékelésében ,,minden
lényeges szempontot” figyelembe vesz{60. cikk, (5) bekezdés}, ideértve az érintett harmadik felek
altal benyujtott informéacidkat is.

Ez a gyakorlatban azt jelenti, hogy a kérelmezé szamara — az anyagokat és a technoldgiadkat is
megvizsgalva — célszerli lehet az elemzésbe az dsszes lehetséges alternativat bevonni. Ez azokra az
esetekre is vonatkozik, amikor a kérelmezd gyartd/importér, és az alternativak nem a sajat
Ugynodkséget, hogy megkérddjelezze egy ilyen elemzés pontossagat és a lehetséges alternativak
kihagyasanak okat, ha az Ugynokség jol dokumentalt informaciokat kapott arrél, hogy léteznek
megfeleld alternativak. Ugyancsak tanacsos, hogy a kérelmezd részletesen fejtse ki az altala végzett
relevans kutatasi fejlesztési tevékenységet, kihangsulyozva, hogy valamely adott alternativ anyag
vagy technoldgia technikai vagy gazdasagi szempontb6l miért nem megvaldsithatd.

Ha az alternativak elemzése azt mutatja, hogy a kérelmezd szamara megfeleld alternativa
(alternativak) nem &ll(nak) rendelkezésre, de altalaban rendelkezésre all(nak) megfeleld alternativa
(alternativék), a kérelmezonek tdjékoztatast kell adnia a helyettesitési tervben arrol, hogy milyen
intézkedések lennének sziikségesek a lehetséges alternativak becsiilt hataridon beliili alkalmazasdhoz
(tovabbi iranymutatasért lasd a 3.10. szakaszt). Ezek az informéacidk kulcsfontossaglak lesznek a
feliilvizsgalati id6szakok hosszanak meghatarozasaban. Ha nem szolgaltatnak informéaciot, az rovid
feliilvizsgalati id6szakot eredményez, mivel meg kell vizsgalni, hogy tortént-e valamilyen valtozas.

A kérelmez6 a XIV. melléklet szerinti anyag gyartdja/importére (M/I) vagy tovabbfelhasznaldja
(DU). Kozos kérelmek is benyujthatdk (lasd a 2. fejezetet, amely arrdl szél, hogy ki nyujthat be
kérelmet).

Az alternativak elemzésének t6 témajat és hatokorét az is befolyasolhatja, hogy ki nydjtja be az
engedélyezési kérelmet. Az 1. keretes irds az alternativdk elemzését a gyartdé/importdr, illetve a
tovabbfelhasznald szemszogeébdl vizsgalja.

Annak érdekében, hogy a kérelmez6 a lehet6 legjobban ismerje az esetlegesen rendelkezésre allé
alternativak korét és azt, hogy az alternativak elemzésének milyen terjedelmiinek kell lennie, ajanlott,
hogy a szallit6i lancon beliili konzultaci6 a korai szakaszban kezd6djon meg. Ez azt is szolgalja, hogy
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a kérelmezOk a legjobb helyzetbe kerulljenek annak megértéséhez, hogy milyen informéacidk allnak
rendelkezésre a XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasardl és annak alternativairol. A szallitoi
lancon beluli és kivili konzultaciot a 3.5.2. szakasz targyalja, a versenyjoggal és a bizalmas uzleti
informéaciokkal kapcsolatos kérdésekre pedig a 2. keretes irdsban kaphat valaszt.

1. keretes iras: Az alternativak elemzése a kiilonb6z6 szereplok szemszogébdl

A gyarto/importér nehézkesnek talalhatja az arra vonatkozo teljes korti informaciok beszerzését, hogy a
lehetséges alternativak miként tudjak betolteni az anyag funkciojét a tovabbfelhasznalasok vonatkozésaban, és
ezért el6fordulhat, hogy egyiitt kell miikddnie a tovabbfelhasznaloval ennek teljes megértése céljabal,
amennyiben a gyarto/importér kérelmét a tovabbfelhasznalasokra is ki kivanja terjesztenil8,

Eléfordulhat, hogy a tovabbfelhasznald azért kivan kérelmet benyujtani, mert tizleti titoktartds okan nem
kivanja megosztani a szallit6javal a felhasznélas pontos modjéra vonatkozo informaciokat. Eléfordulhat az is,
hogy amiatt kell kérelmet benydjtania, mivel Ggy taldlja, hogy felhasznalasat a beszéllitdja (azaz a
gyartd/importdr) nem tdmogatja a kérelemben.

Természetesen lehetéség van arra, hogy a gyartd/importdr és a tovabbfelhasznald kozds kérelmet nyujtson be,
vagy fliggetlen félen keresztill megosszék az informécidkat annak érdekében, hogy ne ker(iljon sor a bizalmas
informéciok megosztasara a szallitoi lancban.

Alternativakra vonatkozo informéciokat harmadik felek is benydjthatnak, amit az Ugynokség és a Bizottsag a
megfeleld alternativak 1étezésének értékelésekor figyelembe fog venni.

A XIV. melléklet hatarid6t allapit meg az engedélyezési kérelmek benyujtasara (lasd a 2. fejezetet),
igy az alternativak elemzésekor elvégezhetd munkat az id6 és az er6forrasok is behataroljak. A
gyakorlatban érdemes az alternativak elemzésének egyes feladatait egyidejlileg elvégezni, mivel az
elemzés egyes részeibdl szarmazd informaciok befolydsolhatjadk a tobbi részt. Példaul a kiindulasi
informacioknak az alternativa lehetséges technikai megvalosithatosaga ,,sziirésének” céljabol torténd
Osszegyljtése kombinalhat6 az alternativak kockazatalapu szlirésével.

Amennyiben a kérelem a tarsadalmi-gazdasagi elemzési modon késziil, a kérelmez6 az alternativak
elemzésenek mérlegelésekor figyelembe veheti a tarsadalmi-gazdasagi elemzés informécidigenyét is.
A tarsadalmi-gazdasagi elemzés informacidigényének figyelembevétele arra 6sztondzheti a
kérelmezot, hogy a lehetséges alternativakra vonatkozé informécidk dsszegytlijtésével egyidejiileg a
szallitoi 1ancbol a XIV. melléklet szerinti anyag hasznalhatatlansagara érkez6 esetleges reakciokra
vonatkozo informaciokat is gyiijtse 6ssze. Ezzel a kérdéssel a 3.5. szakasz foglalkozik. Az Utmutato
a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimii dokumentum egy kiilon iranymutatasokat
tartalmazo dokumentacio része.

Az alternativak elemzésébe bevonandd informaciokra vonatkozd javasolt ellenérzo lista a
3. figgelékben talalhatd. A 3.12.szakasz irdnymutatast ad arra vonatkozdan, hogy mit kell
dokumentalni az alternativak elemzése soran, valamint az alternativak elemzésének lehetséges
formajat is feltlinteti.

18  Ezekben a kérelmekben az alternativak elemzését az anyag tovabbfelhasznaldinak szemszogébél is elvégzik.

46




Utmutat6 az engedélyezési kérelmekhez

3.4. Azalternativak elemzesi mddjanak attekintése

Ez az irdanymutatast ado fejezet meghatarozza, hogy a kérelmezd hogyan
e végezheti el az alternativak elemzését, és

e dokumentalhatja ezt az alternativak elemzésérdl sz610 jelentésben.

A folyamat a kdvetkezoket foglalja magéban:

e a kérelmezett felhasznalasokhoz kapcsolodd lehetséges alternativak azonositasa a
funkcionalis kovetelmenyek alapjan (3.5. szakasz);

e az azonositott lehetséges alternativak technikai megvaldsithatosaganak értékelése
(3.6. szakasz);

e a lehetséges alternativak értékelése a kornyezetre és az emberi egészségre gyakorolt
potencialis kockazatuk szempontjabol. E célbol a kérelmezének értékelnie kell, hogy az
alternativak a XIV. melléklet szerinti anyaghoz képest csokkentik-e az atfogd kockazatot,
figyelembe véve a végrehajtott és ajanlott kockazatkezelési intézkedéseket és Uzemi
feltételeket (3.7. szakasz);

e az azonositott lehetséges alternativak gazdasagi megvaldsithatdsaganak értékelése
(3.8. szakasz);

e azelemzés szempontjabol jelentéséggel birdo K+F tevékenység meghatarozasa (3.9. szakasz);

e alehetséges alternativak alkalmassagéanak és rendelkezésre allasanak értékelése a kérelmezo
szamara vald technikai és gazdasdgi megvaldsithatosag, a kockazatcsokkentés és a
hozzaférhet6ség alapjan (3.10. szakasz); és

e azon intézkedések és litemterv meghatarozasa, amelyek szilkségesek lehetnek ahhoz, hogy a
megfelel6 alternativakat (altalanossagban) vagy mas azonositott alternativakat a kérelmezé
szamara megvalosithatova és elérhetdveé tegyék, adott esetben figyelembe véve a vonatkozd
K+F tevékenységeket (3.11. szakasz).

Egyértelmii, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativainak azonositasa érdekében
elészor a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjat kell azonositani. Mindazonaltal a technikai és
gazdasagi megvalosithatdsdg, valamint az alternativak dsszehasonlithatésaganak és rendelkezésre
allasanak tovabbi elemzését nem szilkséges a jelen iranymutatdsban meghatarozott sorrendben
végezni. A kérelmezdnek igazolnia és dokumentalnia kell e szempontok elemzését, de az elemzés
kiilonbozo szempontjainak jelentésége minden esetben eltérd lesz. Példaul a kérelmezd szamara az
alternativak elemzése soran egyértelmu lehet, hogy a technikailag megvalodsithatd 0sszes alternativa
sem eredményez kockazatcsokkenést a XIV. melléklet szerinti anyaghoz képest. Ebben az esetben
nem sok ertelme lenne részletesen elemezni ezen alternativak gazdasagi megvalosithatosagat, mivel
ismert, hogy a kockézatok alapjan ezek egyike sem megfeleld alternativa.

A lehetséges alternativak megfeleld értékelése érdekében ajanlatos konzultaciot folytatni a szallitoi
lancon belil és azon kiviil is. Ennek célja, hogy a kérelmezdk:

o teljes mértékben megérthessék a kérelem targyat képezd pontos felhasznalasokat, és ezaltal
megértsék a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjat;

e biztosithassak, hogy a XIV. melléklet szerinti anyaga kérelmiik targyat képezo felhasznalasai
tekintetében tisztdban vannak a lehetséges alternativak technikai és gazdasagi
megvalosithatosagaval;
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e cldonthessék, hogy a multbeli, folyamatban 1év vagy tervezett K+F tevékenység az elemzés
szempontjabol jelentds és helyénvalo-e;

e eldonthessék, hogy az alternativa (alternativak) alkalmas(ak)-e és rendelkezésre all(nak)-e az
alternativ(ak)ra valo atallas megvalositasahoz; és

e meghatarozhassak, hogy milyen intézkedésekre és hataridokre lenne sziikség ahhoz, hogy a
lehetséges alternativak alkalmasak legyenek és rendelkezésre alljanak.

Mivel az alternativak elemzésének keretében nem kotelezd K+F tevékenységet végezni, ezt az abran
szaggatott vonal jeloli. El6fordulhat, hogy a kérelmezdk a lehetséges alternativakkal kapcsolatban
végeztek K+F tevékenységet, vagy tudnak ilyenrdl. Az ilyen K+F tevékenység esetleg ravilagitott az
egyes alternativdk felhasznalasanak lehetdségeire és nehézségeire. Ezért segitséget nyujthat az
alternativdk elemzésében az olyan K+F tevékenység megemlitése és ismertetése, amely az
alternativdk megvalosithatosaganak vagy esetleges megvaldsithatatlansaganak igazolasaban jelent6s
lehet. Ezen tilmenden ezeket az informaciokat figyelembe veszik a feliilvizsgalati iddszakok
hosszanak meghatarozasakor. A K+F tevékenységek hianya rovidebb feliilvizsgalati idészakok
meghatarozasahoz vezet.

3.5.  Hogyan lehet azonositani a lehetseges alternativakat?

3.5.1. Hogyan kell meghatarozni a XIV. melléklet szerinti anyag funkcigit?

A XIV. melléklet szerinti anyag funkcioja a kérelmezett felhasznalasi tertletet tekintve az a feladat
vagy funkcio, amelyet az anyag ellat.

Az alternativak meghatarozasanak folyamata altalaban a XIV. melléklet szerinti anyag funkciéjanak
vizsgalataval kezddik. A XIV. melléklet szerinti anyag adott felhasznalasban betdltott funkciojanak
(és a feladatellatasi hely és méd, azaz a koriilmények) részletes és pontos ismerete lehetévé teszi a
kérelmez6 szdmara, hogy a funkcid elldtdsanak egyéb modjait keresse. Ez mas anyag vagy
technoldgia alkalmazasaval, illetve a folyamat vagy a végtermék modositasaval torténhet. Az utobbi
esetekben el6fordulhat, hogy az anyag eredeti funkcidja feleslegessé valik.

A XIV. melléklet szerinti anyag pontos funkcidjanak ismerete segit a szallitdi lancon beluli és Kivdli,
alternativakrol folytatott konzultacidban annak meghatarozasaban, hogy a lehetséges alternativanak
milyen technikai kovetelménynek kell megfelelnie. Ez lehetdvé teszi, hogy a felhasznalok, a
beszallitok és a technologusok értékelhesseék, hogy vannak-e lehetséges alternativak, és hogy
meghatarozhassdk az alternativak technikai megvaldsithatosdgahoz sziikséges intézkedéseket (a
technikai megvaldsithatésagot a 3.6. szakasz targyalja). A felhasznalok a szallitokkal valo
egyiittmikodés révén végezhették a lehetséges alternativakra vonatkozo kutatasi és fejlesztési
tevékenységet (példaul alternativ anyagok és technoldgiak tesztelését), és ez segitséget nyuljthat a
lehetséges alternativak azonositasaban és értékelésében (a K+F tevékenységgel a 3.9. szakasz
foglalkozik).

Az anyag funkcidja 6sszefligghet fizikai vagy kémiai tulajdonsagaival, valamint felhasznalasi
forméajaval (példaul szilard anyag esetében: por, pellet vagy granulatum), a halmazéllapot a
technologiai feltételektdl is fligghet. Az anyag funkcidinak meghatarozasakor a felhasznalasok
esetében figyelembe veend6 kulcsfontossagu kérdések két f6 csoportra oszthatok:
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1. Feladat, amit az anyag ellat: ehhez az anyag pontos felhasznalasanak megeértése sziikséges,
ideértve azon folyamat leirasat és kimenetelét, amelyben az anyagot felhasznaljak. Az anyag
altal ellatott feladattal kapcsolatos kulcskérdések korébe tartoznak az alabbiak:

Mi a XIV. melléklet szerinti anyag pontos felhasznalasa, és milyen feladatot télt be?

Ennek a lehetd legkonkrétabbnak kell lennie, és a konkrét funkcid fogja meghatarozni,
hogy milyen korlatok kdzott lehet azonositani a lehetséges alternativakat. Példaul egy, a
fémek zsirtalanitasaban oldoszer funkcidjat bet6ltd anyag szamos lehetséges anyaggal és
technikai alternativaval lehet helyettesithetd. Ha azonban a konkrét funkci6 szitk atmérdju
fémcsovek adott tisztasagi szintre torténd zsirtalanitdsa, ez leszlikiti az adott feladat
ellatasra képes lehetséges alternativak korét.

Melyek az anyag legfébb tulajdonsagai a felhasznalas szempontjabol?

A funkcid a XIV. melléklet szerinti anyag legfontosabb tulajdonségaitol figg. Lehet ez
példaul az anyag ellenall6 képessége (példaul égésgatld vagy lagyitdszer; ezeknek a
végtermékben tartdsnak kell lenniiik annak érdekében, hogy az anyag a termék teljes
élettartama alatt tovabbra is betdlthesse a funkciojat) vagy fizikai tulajdonsaga (pl.
viszkozitdsa vagy géznyomasa). A legfontosabb tulajdonsagok allhatnak tulajdonsagok
olyan egyiittesébdl is, amelyek az adott funkcio betdltését lehetévé teszik.

2. Azok a feltételek, amelyek alapjan az anyagot felhasznaljak: ehhez ismerni kell az anyag
felhasznaldsanak konkrét technologiai feltételeit, illetve a folyamat nyomén keletkezd
lehetséges végtermékre vonatkozo feltételeket vagy kovetelményeket. Ezek olyan
akadalyokat képezhetnek, amelyek mellett a kivant funkciot be kell tolteni, és ezaltal
befolyasolhatjak az alkalmazhat6 alternativak korét. A felhasznalasi folyamat technoldgiai
feltételeivel kapcsolatos kulcskérdések a kovetkezok:

Melyek azok a fizikai és kémiai (technoldgiai/izemi) feltételek, amelyek mellett az adott
funkcidt be kell tolteni?

A fizikai feltételek korébe tartozik példaul a folyamat homérséklete €s nyomadsa.
Felmerilhetnek tovabba a megndvekedett vagy csokkent elektromagneses sugarzassal
kapcsolatos megfontolasok is (példaul fényérzékenység). A kémiai feltételek korébe
tartozhatnak a kovetkezdk: egyéb vegyi anyagok jelenléte vagy hidnya (kémiai
kompatibilitasi problémak, példaul reakciokészség és tiizveszélyesség), a folyamat pH-ja
és a gaz-halmazallapotd atmoszféra (példaul az oxigén megndvekedett vagy csokkent
parcialis nyomasa, vagy mas gazok, beleértve a potencialisan robbanasveszélyes légkdort
is) stb.

Vannak-e az anyag funkcidjahoz tarsuld, sajatos Utemezési feltételek?

A funkciod technikai végrehajtdsanak iddzitése korlatokba iitkozhet — azaz eléfordulhat,
hogy az adott funkciot a folyamat olyan meghatarozott részében kell betdlteni, amelynek
idozitése kulcsfontossagu és az anyag tulajdonsagaitol fiigg, vagy pedig a funkcionak egy
minimalis vagy maximalis id6tartamon at kell folytatodnia. Megjegyzendo, hogy egyes
funkciok esetében a teljesitmény nem értékelhetd rovid tavon (pl. bevonatok ¢és
kendanyagok), mivel a funkcié hosszu élettartamon alapul, és ezt csak id6vel lehet
értékelni.

Az anyag/folyamat megvaltoztatasa miként befolyasolhatja a végtermék mindségét?
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Ehhez meg kell vizsgalni, hogy az alternativa hasznalata milyen hatast gyakorolhat a
végtermékek végleges funkcidjara. El6fordulhat, hogy a végtermék tulajdonsagait
hosszabb iddtavon kell vizsgalni. Egyes bevonatoknak példaul a termék meghatarozott
¢lettartama alatt kell ellenallénak bizonyulniuk az iddjarassal szemben. Ebbe a korbe
tartozhatnak a termék végleges artalmatlanitasaval és/vagy esetleges Ujrafeldolgozasaval
kapcsolatos megfontolasok.

e Kapcsolodik-e a funkcio egy mésik olyan folyamathoz, amely az anyag felhasznalasanak
korlatozasa vagy kiiktatasa céljabol megvaltoztathato?

A XIV. melléklet szerinti anyag példaul felhasznalhaté egy masik anyag kibocsatasanak
ellendrzésére vagy egy masik anyag eldallitisara. Ha az ellenOrzés sziikségessége
megsziinik, vagy a végterméket oly médon valtoztatjadk meg, hogy a masodik anyagra mar
nincs szilkség, akkor a XIV. melléklet szerinti anyag egyszeriibben helyettesitheté vagy
egyaltalan nem sziikséges.

e Vannak-e a végterméknek olyan jellemz6i, amelyek meghatarozzak az anyag
felhasznalasara vonatkozd kovetelményt?

Peldaul az anyag meghatarozott felhasznalasara azert lehet sziikség, mivel az bizonyos
tulajdonsagokat kolcsonoz a végterméknek (pl. vevOi vagy jogszabalyi kovetelmény
esetén). Az azonos funkciot betoltd masféle végtermék haszndlata lehetové teheti
alternativa hasznalatat, vagy azt is jelentheti, hogy az adott felhasznalashoz az anyagra
tobbé mar nincs sziikség.

A 4. fuggelék bemutat egy (példakat tartalmazod) ellendrz6 listat a XIV. melléklet szerinti anyag
funkcionalis szempontjain alapuld lehetséges alternativak funkcionalis kovetelményeinek
meghatarozasa céljabol. Noha ezen ellendrzd lista hasznalata nem kotelezd, indikativ listat tartalmaz
azokrol a szempontokrol, amelyeket figyelembe kell venni az anyag funkciojanak meghatarozasakor.

Az 1. példa azt szemlélteti, hogy adott helyzetben hogyan lehet figyelembe venni az anyagfunkciét.
A rendelkezésre all6 informacidkat felhasznaltuk a 4. figgelékben feltett kérdésekre adott lehetséges
valaszok szimulalasara. A példaban 1. és 2. sorszammal ellatott funkcionalis szempontok és a
4. fiiggelékben talalhatéd ellen6rzo lista a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjara (azaz az altala
ellatott feladatra), a 3—7. sorszdmuak pedig a X1V. melléklet szerinti anyag technologiai feltételeire
(azaz a folyamattal kapcsolatban teljesitendd kovetelményekre, ideértve az esetleges jogszabalyi
kdvetelményeket is) vonatkoznak.

1. példa: Az anyag funkcidjara vonatkozo megfontolasok

Az anyag funkciojanak meghatarozasa alapvet6 a XIV. melléklet szerinti anyag pontos felhasznélasénak
megértéséhez. A funkcio és a tiiréshatarok egyértelmii meghatarozasa lehet6vé teszi a lehetséges alternativak
értékelését azon az alapon, hogy ezek esetlegesen felhasznalhatok lehetnek a XIV. melléklet szerinti anyag
funkcidjanak betoltésére. Az alabbi példa az anyag kérelem targyat képezo felhasznalasok tekintetében betoltott
funkcidjanak lehetséges folyamatat szemlélteti, illetve azt, hogy ez az alternativik elemzéséhez kapcsolddo
jelentésben torténd bemutatas céljabol miként dokumentalhato.

Az ,,A” anyag er6s oldo hatasu, kozepes forraspontl és nagy gdzstirliségii szerves olddszer. Ipari olddszerként
hasznaljék, els6sorban fém alkatrészek gézzel torténd zsirtalanitdsara és tisztitdsara. Konkrétabban: olajok,
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zsirok, viaszok és pufferképzo vegyliletek, illetve szennyezddések eltavolitasara hasznalatos. A példaban az
anyag meghatarozott felhasznalasa a kovetkezo:

Osszetett kialakitasu részelemekkel rendelkezé dsszetett felépitésii alkatrészek zsirtalanitasa és tisztitasa.

Az alkatrészeknek zsir- és szennyezddésmentesnek kell lenniiik, gyorsan kell szdradniuk; a korrézid, a
foltosodas, illetve az olaj-/zsirmaradvanyok lerakddasa nem fogadhatd el. Osszetett &rucikkek esetében az ,,A”
anyag kis feliileti fesziiltsége lehetdvé teszi a hajtasok, kettds hajtasok és kis atmérdjii csovek tisztitasat.

Az anyagfunkcié meghatarozasanak vonatkozasaban a 4. figgelékben szerepld ellenérzé lista hasznalatos:
1 A XIV. melléklet szerinti anyag altal ellatott feladat:
Milyen feladatot kell ellatnia az anyagnak?

Az anyagot elsdsorban a 1égi kozlekedési dgazatban és orvostechnikai eszkozokben torténd felhasznalasra
szant, igen finom kidolgozést (1-5 mm kozotti belsé atmér6jli, egyenes és csavart) rozsdamentes acélcsdvek
zsirtalanitasara hasznaljak. A funkcid a zsir gyors eltavolitasa, maradvany, oxidacio és foltosodas hatrahagyasa
nélkil. A vonatkozo kritériumok tovabbi ismertetését 14sd az aldbbi tablazatban.

2. Melyek azok a tulajdonsagok és mindségi kritériumok, amelyeknek az anyagnak feltétleniil meg kell felelnie?

Tiszta és szaraz fém alkatrészek eldallitasa, amely fém alkatrészeknek a kovetkezd kezeléshez (példaul
bevonatolashoz) szaraznak kell lennilik. A megtisztitott terméknek zsir-/olajmentesnek kell lennie, és nem
mutathatja foltosodas/oxidéacio jeleit (példaul vizzel vagy vizes oldattal val6 érintkezés kovetkeztében).

3. Feltételek, amelyek kozétt a funkciot be kell télteni:

Az alabbi tablazat feltiinteti a feladat iddigényét és a sziikséges ateresztOképességet. Az oldoszer
g6zhalmazallapotl zsirtalanito fiirdében torténd felhasznalasa hatékony, mivel az oldoészert ijrahasznositjak.
Az elsbdleges és masodlagos hiitdspiral-rendszerek csokkentik a gbz- és ezaltal az oldoszerveszteséget, és a
zsirtalanito fiirdét a kornyezeti leveg6tdl elzard fedelek hasznalata gyakorlatilag megsziinteti az allas kozbeni
parolgasbol eredd veszteséget.

4. Folyamat- és teljesitménybeli korlatok

Oldoszeres tisztitast kell hasznalni olyan tiszta és szaraz fém alkatrészek el6allitasdhoz, ahol a fém alkatrésznek
a kovetkezd kezeléshez (példaul bevonatolashoz) szaraznak kell lennie. Az Osszetett alkatrészek és a kis
atmérdji csovek korlatozzak a mechanikus tisztitasi modok hasznalhatosagat.

5. Kapcsoladik-e a funkcio egy masik olyan folyamathoz, amely az anyag felhasznalasanak korlatozasa vagy
kiiktatasa céljabol megvaltoztathato?

A gbzzel torténd zsirtalanitast sziikségtelenné tenné, ha a fém csdalkatrészek feliiletének olajjal vagy zsirral
torténd szennyezOddését el lehetne tavolitani. A fém alkatrészeknek zsir-, olaj- és szennyez6désmentesnek kell
lenniiik az eldirt szabvanyoknak megfeleléen. Foltképzddés vagy oxidacido nem léphet fel. A jelenlegi
csbgyartasi modszerek olajok hasznalatat igénylik az alkatrészek oxidaciomentességének biztositasara.

Noha a vizes alapu tisztitrendszerek sok alkalmazasban hatékonyak, a vizes tisztitast néhany vonatkozasa a
gyakorlatban kivitelezhetetlenné vagy hasznalhatatlannd teszi bizonyos tipusi munkadarabok esetében.
Olddszeres zsirtalanitokat kell hasznalni fémfeliiletek olajtol, forrasztoviztdl, zsirtdl, viasztol és mas makacs,
oldoszerrel oldhato szennyez6dést6l vald megtisztitasahoz. Az irhajozasban és az orvostechnikai eszkdzokben
hasznélatos 0sszetett fémcsovek és alkatrészek 0sszeszerelés, ellendrzés vagy tovabbfeldolgozas el6tti tisztitasa
altalaban g6z0s zsirtalanitoban torténik. Mivel a folyamat sordn nem hasznalnak vizet, szinte barmelyik
alkatrész megtisztithat6 olddszeres zsirtalanitoval anélkiil, hogy minéség-ellenérzési problémak miatt kellene
aggodni (pl. alkatrészek oxidacioja, szappanmaradvanyok, vizfoltok és nem megfeleld szaradas).

A lehetséges alternativak korébe tartoznak az egyéb szénhidrogén tipusu olddszerek, a vizes készitmények, a
vizzel vagy lagy anyaggal torténé magas nyomasu szoras (viszonylag lagy anyaggal, példaul mészkdvel torténd
szemcseszoras). A forrd zsirtalanité gézflirdék oldoszer-visszanyerési technologiajanak folyamatos fejlesztése
csokkentette a forrd g6zos zsirtalanitashoz felhasznalt ,,A” anyag mennyiségét. A csokkenés a megfelel6bb
munkavégzési gyakorlat és Ujabb technoldgidk alkalmazasanak eredménye. Egyes vallalatok alternativaként
mas szénhidrogén tipusl oldoszereket vagy vizes bazisu tisztitdszereket is keresnek.
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6. Mely vevii kévetelmények befolyasoljik az anyag e felhasznalas keretében torténd hasznalatat?

A vevok (beleértve az lirhajozasi agazatot) a tisztitashoz (a kotelez6en hasznalandé lizemi folyamatokon
keresztiil) olddszereket hasznélatat kovetelik meg. Minden folyamatmdédositishoz vevéi jovahagyas szlikséges;
ezekben az agazatokban a termékmodositas iddigénye, miiszaki és koltségindokoltsaga jelentds. A mindség-
ellendrzési vizsgalati kritériumok megkovetelik az alkatrészek zsir- s olajmentességét és azt, hogy ne Iépjen
fel oxidéacid (roncsolasmentes vizsgalat alkalmazésaval).

7. Vannak-e teljesitends, miiszaki elfogadhatosdgra és a funkcio teljesitményére vonatkozo, sajdtos ipardgi
vagy jogszabdlyi kdvetelmények?

Az orvostechnikai eszk6z0k dgazatanak és az tirhajozasi 4gazatnak oldoszereket kell hasznélniuk a tisztitashoz.
Fennallhatnak a két gyartasi teriilet termékbiztonsagi eldirdsaira vonatkozd jogszabalyi kovetelmények, igy
szigoru légi alkalmassagi és biztonsagi kovetelményeknek (példaul az Eurdpai Repiilésbiztonsagi Ugynokség
(EASA) légi alkalmasségi irdnyelvei) és az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo iranyelvnek (93/42/EGK)
valé megfelelésbol eredd megfontolasok. Ezeket a valtoztatdsok minimalis id6igényének becslése céljabol
értékelni kell.

Az aldbbi tablazat egy példat mutat be az e keretben ismertetett oldoszeres példa esetében az anyag
funkcidjadnak meghatarozasara szolgalé funkciondlis vonatkozasok és/vagy kritériumok 6sszegzésének

és dokumentalasanak modjara:

Funkciondlis | Megfontolasok Kritérium Tiiréshatar Vizsgalatok Mindéségellenérzés Kévetkezmény
vonatkozas
Zsir/olaj Sziikséges tisztasagi fok A csdveken Nincs A Mindség-ellendrzési | A zsirmaradvany a
eltavolitasa nem lehet olaj, felhasznalas/beszerelés | rendszer, amely a berendezés
zsirfoltosodas el6tti roncsolasmentes vizsgalati Utemterv meghibasodasat
a 200 °C-ra préba része szerinti ellenérzéssel | okozhatja. Ezért haa
torténé hevités biztositja az vizsgalat
eredményeként alkatrészek zsirmaradvanyokat tar
zsirmentességét. fel, az alkatrészeket
leselejtezik, és nem
A kritériumokat a szerelhetdk be.
vevo konkrét
kovetelményei
hatérozzak meg.
Az oxidaci6 | Sziikséges tisztasagi fok Vizzel vagy < 60% A A fentiek szerint A fentiek szerint
korlatai nedvességgel paratartalom felhasznalas/beszerelés
s . val6 érintkezés el6tti roncsolasmentes
Tovébbi feldolgozasra K6 . P . o
Ovetkeztében préba része — oxidacié

vonatkozo kovetelmények
(ragasztas, galvanizalas,
festés vagy bevonatolas)

oxidacié vagy
foltosodéas nem

ellenérzése

léphet fel
Szaradasi idé | A tisztitasi folyamat Nem érheti el +15 Nincs A bevonatok A bevonatok
elfogadhaté vagy az 1 percet masodperc alkalmazasaval alkalmazaséra
sziikséges id6tartama annak kapcsolatban — a gyakorolt hatasokkal
érdekében, fent irtak szerint kapcsolatban — a
Tovabbi feldolgozasra hogy a t6bbi fentiek szerint.
P . bevonat
vonatkoz6 kdvetelmények . A
2 A, felvitele el6tt
(ragasztés, galvanizalas, s
festés vagy bevonatolas) ne Iépjen fel
9y foltosodas
Az 6rénként/naponta
megtisztitand6 alkatrészek
mennyisége;
A feladatok | Az 6ranként/naponta A zsirtalanitast | + 1 perc Nincs adat Nincs adat A zsirtalanitasi id6
itemezése megtisztitando alkatrészek | és szaritéast ndvekedése jelentésen
mennyisége 7 perc alatt csokkentené az
kell elvégezni. OsszetevOk kibocsatasat

A tisztitasi folyamat

és befolyasolna a

| folyamat
elfogadhat6 vagy hatye’konysagat Ez
sziikséges idtartama downstream .

folyamatokat érint (pl.
csovek bevonatolasa).
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3.5.1.1. A XIV. melléklet szerinti anyag felhasznaldsara és funkcidjara vonatkozd informaciok a
kémiai biztonsaqgi jelentésben

A XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasara vonatkoz6 informéciokat dokumentalni kell a kémiai
biztonsagi jelentésben (lasd az Utmutat6 az informacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez cimli dokumentumot). Ez lehet az anyag regisztracidjdhoz vagy a kérelemhez késziilt
kémiai biztonsagi jelentés része. Utobbi esetben a kémiai biztonsagi jelentésnek az anyagnak csak
azon tulajdonsagaira kell 6sszpontositania, amelyek miatt a XIV. mellékletbe felvették {62. cikk,
(4) bekezdés d) pont}. A kémiai biztonsagi jelentés legfontosabb részét ezzel dsszefliggesben a
kérelmezett felhasznalasokra vonatkozo6 expozicios forgatokonyvek alkotjak, mivel lehetséges, hogy
az engedély megadasara az expoziciés forgatokonyvek alapjan keriil sor. Fontos, hogy 6nmagaban
nem feltétleniil elegendd a kémiai biztonsagi jelentés elkészitésére vonatkozo iranymutatas szerint
kialakitott leirasok hasznélata a felhasznalasnak a felhasznalasban betdltétt pontos funkcio

meghatarozasahoz sziikséges részletességgel torténd ismertetéséhez19. Eléfordulhat, hogy egyes
szallitok kérdoiveket hasznalnak fel arra, hogy a felhasznalasra vonatkozo6 informaciot kérjenek a
tovabbfelhasznaloktol a kémiai biztonsagi értekelés és a kémiai biztonsagi jelentés elkészitése
érdekében. Ezek hasznos informéacioforrasként szolgalhatnak a felhasznalasra vonatkozoan.

A kérelmezOnek a kémiai biztonsagi jelentésben szerepld informaciokat a kérelmezett meghatarozott
felhasznalasra vonatkoz6 ismeretei és az anyag egyes felhasznalasokban betdltend6 funkcidja alapjan
kell elkészitenie. Ez felhasznalhaté a felhasznalasi funkciok meghatarozasahoz, és tartalmazni fogja
az anyag fiziko-kémiai tulajdonséagaira, bioldgiai tulajdonséagaira vagy Uzemi feltételeire, illetve
funkcidjara vonatkozo informéaciokat.

3.5.1.2. A XIV. melléklet szerinti anyag felhasznéldsara és funkcidjara vonatkozd egyéb
informaciéforrasok

A XIV. melléklet szerinti anyag pontos funkcidjat meghatarozo informaciok megtalalhatok példaul
a vallalati nyilvantartasokban (pl. operativ eljarasok, anyagfelhasznalasra vonatkozd vevoi
specifikaciok és termekleirasok) és a tagabb szakirodalomban (pl. a meghatarozott felhasznalasokat
ismertetd agazati szakirodalomban, az eljarasi standardokban €s a miiszaki kutatasi tanulmanyokban).
A szallitdi lancon belil folytatott kommunikécié hasznos lehet a funkcio és a felhasznalasi feltetelek
pontosabb meghatarozasédhoz és annak biztositasahoz, hogy a kérelmezett felhasznalast illetéen az
0sszes funkciot azonositani lehessen (lasd a 3.5.2.1. fejezetet). Minden felhasznéldshoz meg kell
hatarozni az anyag 0sszes funkciojat, hogy az egyenértékii szerep betdltésére vagy kivaltasara képes
lehetséges alternativakat meg lehessen hatarozni. A konkrét funkcio és a felhasznalasi feltételek
meghatarozasa egyértelmiibb kommunikaciot és konzultaciot tesz lehetové a szallitoi lancon beliil €s

19 A kémiai biztonsagi jelentés (CSR) az engedélyezési kérelem kotelezé része. A kémiai biztonsagi jelentésnek
értékelnie kell a kérelem targyat képezo felhasznalasokra vonatkozo expozicios forgatokonyveket. Engedély az ezen
expozicios forgatokonyvekben meghatarozott és az engedélyezé hatarozatban esetlegesen modositott feltételek
szerinti felhasznalasokra adhatd. Az engedélyezési kérelmek expozicios forgatokényveinek ezért konkrét és pontos
informaciokat kell tartalmazniuk. A kémiai biztonsagi jelentés elkészitésére vonatkozo Utmutatéban talalhatok a
kémiai biztonsagi jelentés kidolgozasara vonatkozo tanacsok, beleértve az engedélyezés sajatos esetét is.
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azon kivdl is, mivel pontosan leirja, hogy mire van sziikség. Az alternativ anyagok és alternativ
technologiak szallitoi ezt kdvetden megprobalhatjak 6sszehangolni az ellatott funkciot a lehetséges
alternativéakkal.

3.5.2. A lehetséges alternativak azonositasa és az azokkal kapcsolatos informdciok osszegytijtése

A fenticknek megfelel6en az alternativ anyagok vagy technologiak azonositasanak kiindulépontja a
XI1V. melléklet szerinti anyag altal ellatott pontos funkcid megértése, valamint azon feltételek
ismerete, amelyek mellett el kell latni ezeket a feladatokat.

Az anyag funkci6ja alapjan hasznos a lehetséges alternativak azonositasa és ezzel egyidejlileg az azok
technikai és gazdasagi megvalosithatdsaganak, atfogd kockazat csdkkentésére vald képességének és
elérhetdségének meghatirozasahoz sziikséges informaciok Osszegylijtése. Az aldbbi szakaszok az
alternativak azonositdsara és az informaciok Osszegyijtésére vonatkozo ajanlasokat és
megfontolasokat fejtik ki. A veszélyeket, illetve az egészséget és a kdrnyezetet érinté kockazatokra
vonatkozo informaciok 6sszegyijtésével kapcsolatban tovabbi iranymutatast a 3.7. szakasz nyudjt. A
kérelmezonek érdemes megfontolnia, mit kell majd figyelembe vennie a tarsadalmi-gazdasagi
elemzés soran abban a szakaszban, amikor az alternativdk elemzéséhez informaciokat gytjt és
elemez.

Ajanlatos felsorolni azokat a lehetséges alternativakat is, amelyek alkalmatlansdga egyszerlien
igazolhat6é. Ez annak dokumentaldsat szolgélja, hogy a kérelmezd széles korben mérlegelte a
lehetséges alternativakat. Az ilyen egyértelmiien nem megfeleld alternativdkra vonatkozo
informaciogyiijtést és -elemzést azonban arra kell korlatozni, hogy teljesitse az alkalmassag
igazolasaban betoltott szerepét.

3.5.2.1. Kommunikéci6 a szallitdi lancon belill

A szallitoi lanccal a X1V. melléklet szerinti anyag kérelmezett felhasznalasai tekintetében folytatott
konzultacio mar a korai szakaszban is fontos lesz. Ez segit annak biztositasaban, hogy mérlegeljék
az anyag pontos felhasznalasat, illetve tajékoztatast nyujtsanak azokrdl az alternativakrdl, amelyek
esetleg a kérelmezett felhasznalassal egyenértékii funkciot tolthetnek be. A konzultacio kiterjedhet a
berendezések sziikséges modositasaira, az anyag formajara, valamint az anyag hulladékaira és Gjboli
felhasznalasara (ezek gazdasagi kodvetkezményekkel is jarhatnak). A szallitdéi lancon beluli
kommunikécid célja, hogy minden egyes felhasznalas esetében azonositsa a lehetseges alternativakat,
emellett pedig annak megallapitasa, hogy azok mennyire felelnek meg a sziikséges egyenértékii
funkcié vonatkozéasaban.

A kérelmez6 szamara a szallitdi lancon beliili lehetséges alternativak kezdeti megtalalasahoz
sziikséges lehetséges forrasok tobbek kozott a kovetkezok (a lista nem teljes):

o A kérelmezd sajat ismeretei (ideértve az agazatban/vallalaton beliil dolgozdk ismereteit)
e Tovabbfelhasznalok
o Szallitok

e Szakmai/agazati szervezetek
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A szallitéi lanccal folytatott kommunikacio az alabbiakban nyujt segitséget:
e a konkrét funkcié pontos megismerese;
e alehetséges alternativak (anyagok és technoldgiak) azonositasa;

e az alternativak technikai és gazdasdgi megvalGsithatosdganak, biztonsaganak és
rendelkezésre allasanak megismerése;

e az alternativakkal kapcsolatos meglévd, folyamatban 1évo és tervezett jovobeli kutatdsi és
fejlesztési tevékenységre vonatkozd informacidk azonositésa és

e a szallitéi lanc arra vonatkozd lehetséges reakcionak azonositasa, ha nem hasznalhatnék a
XIV. melléklet szerinti anyagot (a kérelmezett felhasznalasok tekintetében).

Meghatarozhatok a felhasznalasokhoz megfeleld alternativdk, de lehetnek olyan tényezdk, amelyek
az ezekre valé atallast megnehezitik. Példaul lehetséges, hogy a szallitojanak (peldaul
gyarto/importér) engedélyére hagyatkozd tovabbfelhasznal620 szadmara egy adott anyag
felhasznalasat jogszabalyban vagy (idonként az EU-n kiviili orszagbeli) vevok altal meghatarozott
mukddési eljarasok irjak eld, és ezért az atallashoz eldzetes hozzajarulas sziikséges. Egyes esetekben
ez a szerzOdéses munka elvesztéséhez vezethet, ami gazdasagi kovetkezményekkel jarhat (az
alternativak gazdasagi megvaldsithatosagat a 3.8. szakasz targyalja).

A fenti szdmozatlan lista utolsé pontja esetében ezen informaciok Gsszegyljtése a kérelmiiket a
tarsadalmi-gazdasagi elemzési modon elkészité kérelmezOk szamara hasznos. A tarsadalmi-
gazdasagi elemzéshen az arra vonatkozo informaciokra, hogy a szallitok mit tennének, ha nem
hasznalhatnak a XIV. melléklet szerinti anyagot (azaz az engedély elutasitdsa esetén) annak
elemzéséhez lehet sziikség, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag tovabbi felhasznalasanak
tarsadalmi-gazdasagi elonyei (a kérelmezett felhasznalasok tekintetében) felillmuljak-e az emberi
egészséget vagy a kornyezetet érintd kockéazatokat. Ezen informacidknak a szallitdi lancbdl az
alternativakra vonatkozé informacidkkal egyiittesen torténd dsszegytijtése optimalizalja a kérelmezo
adatgy(ijtését, és jobb ralatast biztosit a hasznalhatd lehetséges alternativak korére. Az Utmutat6 a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimii dokumentum az iranymutatasokat tartalmazo
dokumentacié kulon részeként készilt el (mely dokumentumnak része az ezen Utmutatd
A. fliggelékében talalhat6d konzultacios terv kidolgozasara vonatkoz6 irdnymutatas is).

A szallitéi lancon belll folytatott kommunikaci6 interaktiv folyamat, amelyben a szallit6i lanc
valamennyi relevans tagja — a tovabbfelhasznaldktél a szallitdig — a megfelel6 szakértok bevonasaval
részt vehet. Ez fontos ahhoz, hogy az 6sszes kérelmezett felhasznaldshoz meg lehessen hatarozni a
lehetséges alternativakat. El6fordulhat, hogy a szallitok olyan lehetséges alternativat azonositottak,
amelyet a tovabbfelhasznalok nem ismernek, és forditva. A tovabbfelhasznalok altalaban tisztaban
vannak az anyag/termék/folyamat altal megkivant funkcidokkal, mig a szallitok, gyartok és importorok
sokkal tajékozottabbak lehetnek a lehetséges alternativakat illetéen. E tekintetben a szakmai
szervezetekkel vald kapcsolattartas is hasznosnak bizonyulhat.

A szallitoi lanccal folytatott konzultacio interaktiv folyamat, igy a lehetséges alternativak azonositasa
esetén eléfordulhat, hogy tovabbi konzultaciot kell folytatni a szallitéi lanccal a technikai és

20 Fontos, hogy a kérelmezd lehet gyartd/importdr vagy tovabbfelhasznél; illetve tobb jogi személy kozos kérelmet is
benydjthat.
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gazdasagi megvaldsithatosagrol, a kornyezetet és az emberi egészséget érintd kockazatokrol,
valamint az alternativak rendelkezésre allasardl. Az Utmutatd tovabbfelhasznalok szamara cimil
dokumentum a szallitéi lanccal folytatott kommunikacié szempontjairél a tovabbfelhasznald
szemsz0gébol hataroz meg iranymutatast. A 2. példa a szallitoi lancon beluli kommunikaciot
szemlélteti egy anyag vonatkozasaban.

2. pelda: A szallitoi lanc kommunikacids folyamatai

A ,,B” anyagot fémmegmunkalas soran hiitékozegként és kendanyagként hasznaljak. A ,,B” anyagot tartalmazo
hiit6kozegek/kendanyagok hasznalata esetén az anyag lehetséges kibocsatasaval és kornyezeti kockazataval
kell szamolni. A munkavéllalok borrel valé érintkezés, illetve a por és kid belégzése révén érintkezhetnek az
anyaggal, és az anyag felhaszndlésa is jelent kockazatot a munkavallal6k szdmara.

A szallito (itt a gyartd/importdr kérelmezd) eredetileg Gigy vélte, hogy nehéz lenne megfelel alternativat talalni.
A szallito kapcsolatba 1épett az érintett tovabbfelhasznalokkal annak érdekében, hogy informaciokat gytijtson
a ,,B” anyagra vonatkozd kémiai biztonsagi jelentés kidolgozasahoz. E folyamat soran Osszegyliltek a
lehetséges alternativakra és az azok figyelembevételéhez sziikséges folyamatmoédositasokra vonatkozo
informaciok is.

Az 0Osszegyljtott informaciok eredményeként a szallitd felvette a kapcsolatot a felhasznalokkal, hogy
azonositsa a femmegmunkalashoz hasznalt folyadékban 1év6 anyag lehetséges alternativajat.

A szdllitoi lanc tovabbfelhasznaldival folytatott kommunikacio soran azonositott lehetséges alternativak a
kovetkezOk voltak:

Lehetséges Eszrevételek

alternativa

Azonositott problémak Lehetséges megoldasok

Beszerelése draga, és igen nagy,
az elérheté elonyokkel aranyban
nem all6 alldeszkdz-beruhazasi

Kénbazist olajok A felhasznalas soran keletkezé SO, | A kén kérnyezetbe
¢és a munkavallalokat érinté kockazat | engedése és kibocsatasa.

a keletkezett hulladék és az anyag

felhasznalassal kapcsolatos
probléméak — nem megfeleld hiités.

a magas hémérsékletnek
valé ellenallas javitasara

felhasznalast kovetd artalmatlanitasa igénye van.
szempontjab6l is probléma -
kornyezeti kockazatot jelent és
kéltségvonzata van.
Allatizsir-bazisa olaj Magas  hémérsékleten  torténd | Adalékanyagok hozzéadasa | llyen adalékanyagok nem éllnak

rendelkezésre

Novényizsir-bazist
olaj

A fentiek szerint

A fentiek szerint

A fentiek szerint

Cinkbazist vegydlet

A kornyezeti kockazat névekedése

A hulladék fémtartalmanak
ellenérzése -
kibocsataskezelés.

A fémosszetevok
hulladékarambél valé kivonasa
igen bonyolult miivelet.

Folyamatoptimalizalas

A feldolgozott anyagtdl (azaz a fém
tipusatol)  fiiggéen  kiilonbozo
készitmények hasznalatat igényli.

Vizsgalat
termékek
megvaltoztatdsanak az
anyag felhasznalasanak
csokkentése és kiiktatasa
érdekében.

szilkséges a

A K+F tevékenységhez technikai
vizsgalati program lehet
sziikséges. Uzleti kockazatok,
mivel a programnak koltségei
vannak, és csucsidében
végrehajtasa feltétlendl
sziikséges.

nem

A fenti lehet6ségek tekintetében a vonatkozo K+F tevékenység az alternativak elemzése soran helyénvalo lehet,
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kilondsen akkor, ha a szallitdé és a felhasznal6 megallapitotta, hogy vizsgalatra van szilkség annak jobb
megértéséhez, hogy az alternativa technikailag és gazdasagilag megvalosithatd lehetdség-e (a K+F
tevékenységet a 3.9. szakasz targyalja).

A szallito6i lancbol torténd informaciogytijtési folyamatot minden olyan felhasznalasra megismételték, amelyre
a kérelmez6 kérelmet kivant benyujtani. Az alternativdkra vonatkozd informdcidk a fenti tablézatban
foglalhatok dssze.

Hasznos lehet tovabba, ha a kérelmezd mérlegeli, milyen esetleges akadalyokba iitkozhet az anyagra
¢s a lehetséges alternativakra vonatkozo informaciok osszegytjtése. Példaul a szallitoi lancon belili
hatékony kommunikaciot hatraltathatjak a bizalmas tzleti informacidkkal kapcsolatos vonatkozasok,
és ennek kovetkeztében a szallitoi 1anc egyes részei nem adnak meghatéarozott felhasznalasokra és
esetleg a lehetséges alternativakra vonatkozo teljes korii és pontos informaciokat. Ebben az esetben
a tovabbfelhasznalonak mérlegelnie kell majd az informacioknak a szallitoval kotott titoktartasi
megallapodas alapjan torténd atadésat, illetve az adott felhasznélas engedélyezésére sajat kérelem
benyuljtasat. A 2. keretes irds ebben az 0Osszefliggesben a bizalmas Uzleti informaciokkal es a
versenyjoggal kapcsolatos megfontolasokat tartalmazza.

2. keretes iras: Versenyjog és bizalmas uzleti informaciok

Versenyjog

Az unios versenyjognak nem célja a vallalatok jogszerii tevékenységének megtiltasa. Célja a piaci versenynek
mint a fogyasztoi jolét novelése eszkdzének a védelme. Ennélfogva tilos minden olyan, vallalkozasok kozotti
megallapodas, vallalkozasok tarsulasai altal hozott dontés és dsszehangolt magatartas, amely hatassal lehet a
tagallamok kozotti kereskedelemre, és amelynek célja vagy hatdsa a kozds piacon belili verseny
megakadalyozasa, korlatozasa vagy torzitasa (az Eurdpai K6zosséget 1étrehozo szerz6dés 101. cikke).

Az unibs versenyszabalyok a REACH-hez kapcsolodd tevékenységekkel Osszefiiggésben is érvényesiilnek.
Noha a REACH értelmében fennallo egyik kotelezettség sem teszi sziikségessé az informéaciocserét vagy a
versenyszabalyokba {itkz6 mas tevékenységet, a kozos kérelem elkészitésekor a kérelmezdknek tisztaban kell
lennilik a versenyszabalyokkal. Bar az anyag felhasznalasara vonatkoz6 egyszeri informéacidcsere altaldban
nem kelt trosztellenes aggalyokat, a versenytarsaknak tartozkodniuk kell a rendszeres informacidcserétdl,
illetve a piacra, arakra vagy tigyfelekre vonatkozo informaciok kicserélésétél. Hasonlé modon a versenytarsak
kozotti, az alternativak megfeleldségére vonatkozd egyes hatdrozatok is jogellenes 0Osszejatszasnak
mingsiilhetnek. Ennélfogva az alternativak kozos elemzését vagy kozos helyettesitési tervet készitd
versenytarsak mérlegelhetik fliggetlen harmadik fél igénybevételét (kiilbndsen, ha nagy piaci részesedéssel
rendelkeznek). A gyartok/importdrok és a tovabbfelhasznalok kozotti, a felhasznalasokra vagy az alternativak
alkalmassagéara vonatkozd informacidcsere rendszerint nem kelt trésztellenes aggalyokat.

Tovébbi informaciok és megfontolasok z Utmutatd az adatok megosztasahoz cimii dokumentumban talalhatok.
Bizalmas tizleti informaciok (CBI)

El6fordul, hogy a vallalatok egyes informéciokat vagy adatokat bizalmas iizleti informacionak tekintenek,
amelyek védelmét fontosnak tartjak. Azt, hogy egy adott informécid bizalmas tizleti informéacio-e, eseti alapon
kell megvizsgalni. A bizalmas (zleti informéacidkkal kapcsolatos kérdéseket nem szabad dsszetéveszteni a
versenyjoggal, amely arra a helyzetre vonatkozik, amikor az informécidémegosztas valoszintlileg a verseny
torzulasat eredményezi (lasd fentebb). Az Utmutaté az adatok megosztaséhoz cimii dokumentum is részletesen
foglalkozik a bizalmas (zleti informéaciokkal, ideértve a bizalmas Uzleti informaciokkal kapcsolatos problémak
kikertilésére azonositott hasznos lehetdségeket (példaul kiilsé szakért6k igénybevétele azon informaciok
értékelésére, amelyeket a vallalatok nem kivannak megosztani).
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3.5.2.2. Kommunikécio a szallitdi lancon kiviil

A lehetséges alternativakkal kapcsolatos informéciokat illetden hasznos lehet kapcsolatba 1épni mas
gyartokkal, kutatoszervezetekkel, kornyezetvédé vagy fogyasztoi csoportokkal, akadémiali
intézményekkel, iparagi szakértokkel vagy mas harmadik felekkel. Ez kiilondsen akkor fontos, ha a
lehetséges alternativat nem a szallitéi lancon bellli gyarté/szallito gyartja.

A REACH szamitogépes rendszerében, azaz az IUCLID 5-ben lehetséges lesz az azonos tagabb
felhasznalasi kategGriaba tartozé anyagokra vonatkozd keresés, és ez kiindulopontként szolgalhat a
lehetséges alternativ anyagok azonositasahoz. E megkozelitéssel kapcsolatban nehézségek
merilhetnek fel, példaul akkor, ha a lehetséges alternativak nem tartoznak a kérelmez6
termékportfélidjaba, vagy ha az alternativ technoldgia szabadalma mas véllalat tulajdona.

Az attekintendO kiils6 forrasok a vizsgalt anyagtol fliggden valtoznak. A kovetkezdk tanulmanyozasa
hasznosnak bizonyulhat:

e aszallitol lancon kiviili f6 szallitok/gyartok/importorok;

e aszallitol lancon kiviili {6 folyamat-/technologiafejlesztok/-eloallitok;

e vegyi anyagokkal és folyamatokkal foglalkozo vezeté tudomanyos ¢€s kutatdintézetek;

e nyilvanosan hozzaférhetd eszk6zok és adatbazisok.
A kérelmez6 szamara a szallitdi lancon kiviili lehetséges alternativak megtalalasahoz sziikséges
lehetséges forrasok kozé tartoznak a kovetkezdk (a felsorolas nem kimerito):

e tudomanyos/szakmai folydiratok;

e szakmai/munkaugyi szervezetek;

e unids és Union kivili kémiai biztonsagi programok;

e REACH-IT rendszer;

e a XV.melléklet szerinti dokumentacié nem bizalmas anyagai, a nyilvanos konzultaciéra
érkezett észrevételek és az azokra adott véalaszok;

e szabadalmi adatbazisok.

3.6. Hogyan hatarozhaté meg az alternativak technikai megvalésithat6saga?

Az alternativa technikai megvalosithatosaga a XI1V. melléklet szerinti anyag funkcidjanak betoltésére
vagy helyettesitésére vonatkozo alternativan alapul. Ezért szorosan kapcsolodik a XIV. melléklet
szerinti anyag altal bet6ltott funkcidhoz, azaz ahhoz a konkrét szerephez, amelyet a X1V. melléklet
szerinti anyag ellat és azokhoz a feltételekhez, amelyek fennallasa mellett ezt a funkciét be kell
toltenie a 3.5.1. szakaszban leirtak szerint. Ezért a XIV. melléklet szerinti anyagnak a kérelmezett
felhasznalasokban bet6ltott funkciojat az alternativa (alternativak) technikai teljesitményének és
megvaldsithatosaganak mérlegelését megeldzden egyértelmiien meg kell hatarozni.

Elviekben a technikai megval6sithatdsag értékelése egyértelmii is Iehet, mivel allhat olyan alternativa
kivalasztasabol, amely megfelel a X1V. melléklet szerinti anyag helyettesitésére vonatkoz6 konkrét
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funkciondlis  kovetelményeknek. Az alternativa alkalmazasdhoz esetlegesen sziikséges
folyamatmddositasokat minden esetben figyelembe kell venni. Masrészr6l a technikai
megvalosithatdsag meghatarozasahoz részletesebb elemzésre és kutatasi tevékenységre is sziikség
lehet annak megéallapitdsara, hogy az alternativa képes-e betOlteni vagy helyettesiteni a
XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjat, illetve kisérletek is sziikségesek lehetnek a teljesitmény
ellendrzésére.

3.6.1. Technikai megvalosithatdésagi szempontok

Lehetséges lehet a technikai megvalésithatosag kritériumainak (azaz a funkcidra vonatkoz6 azon
technikai  kOvetelmények) kidolgozasa, amelyeket az alternativinak a technikai
megvalosithatosaghoz teljesitenie kell (lasd a 3. keretes irast). E kritériumok kidolgozasanak alapja
az anyag funkciojanak alapos ismerete. A kritériumok listajan szerepelhetnek a kdvetelményekre
vonatkozo tliréshatarok (azaz az elfogadhato tartomany) és a funkciot akadalyozo tényezok elemzése.
Példaul az egyik anyag masik anyaggal vald helyettesitése esetén a kritériumok kdzott szerepelhet a
minimalis tisztasagra vagy a végterméknek atadando minimalis fizikai vagy kémiai tulajdonsagokra
vonatkoz6  kritérium. Az alternativa felhasznalasdnak lehetévé tételéhez  sziikséges
folyamatmddositasok esetében a kritériumok magukban foglalhatjdk a rendelkezésre allo
technologiaval elérhetd feltételeket, valamint annak értékelését, hogy ezek lehetové teszik-e az
alternativa kivant funkcidra valo felhasznalasat.

3. keretes iras: Technikai megvalésithatosagi kritériumok és teljesitményelemzés

A technikai megvaldsithat6sag értékelésére szolgald kritériumok kidolgozasa az aldbbiakban ismertetett
Iépéseket foglalhatja magaban (példaként a szitanyomashoz hasznalt tinta tisztitoszere szolgal™):

1) A felhasznélas funkciondlis kovetelményeinek attekintése. Példaul a szitanyoméshoz hasznélt tinta
tisztitoszere esetében konkrét kovetelmény lehet, hogy a szitdn minimalis mennyiségli festék visszamaradjon.
A teljesitménykritérium lehet az, hogy a szitdt mindaddig tisztitani kell, amig a feliiletén nem maradnak lathatd
tintamaradvanyok.

2) Azon lényeges teljesitményjellemz6k meghatarozdsa, amelyek kvalitativ vagy kvantitativ. mddon
értékelhetdk. Ide tartozhat példaul az egyszerii hasznalat (példaul a szita megtisztitasdhoz sziikséges fizikai
eréfeszités), a kivant funkcio (példaul a tisztitds) ellatisdhoz sziikséges id6, az alternativanak a funkcio
betdltéséhez sziikséges hatékonysaga, illetve az alternativanak a késztermék mindségére gyakorolt hatdsa
(példaul a tisztitoszer hasznalata csdkkenti-e a szita élettartamat).

3) Teljesitményskala meghatarozasa mindegyik teljesitménymérésre az alternativa (alternativak) értékelésének
megkonnyitésére. A skalanak a szubjektiv és objektiv jellemzdket egyarant figyelembe kell vennie. (Példaul
szemrevételezéssel magas, kozepes vagy alacsony szintil tisztasagmindsités adhat6. Kvantitativ vizsgalat (pl. a
megtisztitott szita fényatbocsatasanak vizsgalata) hasznalhatd a tisztitast kovetden a szitdn marado tinta
mennyiségének meghatarozasara). Egyes objektiv jellemzok szabvanyos termékspecifikaciok, példaul katonai
specifikaciok segitségével értékelhetok.

Azok a technikai kritériumok, amelyek alapjan a lehetséges alternativak megvalésithatésag szempontjabél
technikai megval@sithatosag itt ismertetett megkozelitése a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidja éltal
meghatérozott technikai megvaldsithatosag alapjanak meghatarozasan alapul (a feltételezés szerint a
XIV. melléklet szerinti anyag a funkciot megfelelen ellatja, egyébként a kérelmezé nem mérlegelné a tovabbi
felhasznalasra vonatkozo6 kérelem benyujtasat). Ez azonban nem hagyja figyelmen kiviil azt a lehetdséget, hogy
valamely alternativa miikddési szempontbdl feliilmulhatja az eredeti anyagot.
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A technikai kritériumok alapjan torténd értékelés azt méri, hogy az alternativa milyen teljesitményt nyujt a
felhasznalas funkcionalis kdvetelményeinek teljesitésében. A miiszaki teljesitményre vonatkoz6 adatok mind
a jelenlegi felhasznélds, mind az alternativ folyamatok tekintetében 6sszegyiijthetok, és az értékelés alapjéul
felhasznalhatok. A technikai megvaldsithatdsdg hasznos értékeléséhez sziikséges torekvés a vizsgélat
alapossagatol és a vizsgalt folyamat sajatos jellegétdl fiiggben valtozhat. Az értékelés elsdsorban a
teljesitményre vonatkozd, szakirodalmi forrdsokbdl szarmazé informacidk 6sszeéllitasan, és nem egy tényleges
iizemi kisérlet megtervezésén alapul. A felhasznalo a kovetkezokre dsszpontosit:

. pontos és meghizhato teljesitménymérések megtervezése;
. a sziikséges adatok Osszegyljtése a szallitoktol;

« azalternativa relativ teljesitményének értékelése.

* US-EPA dokumentum alapjan: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment -
Office of Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543

3.6.2. A folyamatok kiigazitasanak és valtoztatasainak mérlegelése

A XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativainak kivalasztasa elvégezhet az anyagfunkcid
mas anyaggal vagy technikai alternativaval valo helyettesitésének, illetve esetlegesen a
XIV. melléklet szerinti anyag sziikségességének a folyamat vagy a végtermék megvaltoztatasaval
torténé megsziintetésével. Az el6z6 (3.5. szakasz) azt vizsgélta, hogyan lehet felhasznalni az anyag
funkciojat a lehetséges alternativak azonositasara. Az alabbiakban megvizsgaljuk, hogy a
XIV. melléklet szerinti anyag helyettesitésére vagy kiiktatasara milyen folyamatkiigazitasok vagy
valtozasok lehetnek sziiksegesek, és ezek technikailag megvalosithatok-e.

Az alternativa technikai megval6sithatosdga nagymértékben fligg a folyamat kiigazitdsanak
lehetdségétdl és olyan valtoztatasoktol, amelyeket esetlegesen be kell vezetni annak érdekében, hogy
az alternativa be tudja télteni a kivant funkcidt. Emiatt az alabbi kérdések megfontolasa minden egyes
alternativatipus esetében ajanlott egy lehetséges alternativa (azaz az anyag vagy technikai alternativa,
ill. folyamatredundancia)?! technikai megvaldsithatésaganak meghatarozasa céljabol:

1. Helyettesithet6-e a XIV. melléklet szerinti anyag egy alternativ anyaggal?

a. Haigen, milyen kiigazitasokra van sziikség a folyamatban?

b. Technikailag megvalosithatok-e ezek a kiigazitasok a kérelmez6 szamara?
2. Kivalthaté-e a XIV. melléklet szerinti anyag alternativ technol6giaval?

a. Ha igen, a technologidnak az anyag Kkivaltasara torténé alkalmazasan tul milyen
kiigazitasok sziikségesek a folyamatban?

b. Technikailag megvalésithatok-e ezek a kiigazitasok a kérelmez6 szamara?

21 A 3.8.szakasz a XIV. melléklet szerinti anyagok helyettesitésének gazdasigi megvalGsithatdsagara vonatkozo
megfontolasokat tartalmazza. A multbeli és jovobeli K+F tevékenység dokumentalasara vonatkozo megfontolasokat
a 3.9. szakasz tunteti fel.
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3. El lehet-e hagyni a XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasaval zajlé folyamatot vagy annak
eqgy részét?

a. Haigen, milyen valtoztatasokra van sziikség?
b. Technikailag megval6sithatok-e ezek a valtoztatasok a kérelmezé szamara?

A technolodgia funkciondlis kovetelmenyeit befolyasold felteteleivel kapcsolatos megfontolasok is
szerepelnek a 3.5.1. szakaszban. Az alternativat nem feltétlenul sziikséges a X1V. melléklet szerinti
anyaggal azonos folyamatfeltételek mellett hasznalni ahhoz, hogy ugyanazt a funkciét betdltsék.
Eléfordulhat példaul, hogy az egyéb vegyi anyagok vagy folyamatok hasznélatabol eredd
korlatozasokat egy alternativa figyelembevétele érdekében Kiigazitjdk vagy megvaltoztatjak.
Akadalyok azokbol a feltételekbdl is addédhatnak, amelyek kozott az adott funkciot be kell tolteni.

Az alternativa figyelembevételéhez rendszerint folyamatvéltoztatas sziikséges, ezért a technikai
megvaldsithatosagot nem szabad azon az alapon alacsonyra értékelni, mert nem lehetséges valamely
alternativa folyamatvaltoztatas nélkiili egyszerli felhasznalasa. Péld4ul:

e Zsirtalanito gézfiirdében egy klorozott oldoszemek egy masik, magasabb forraspontu
olddszerrel valo helyettesitése a sziikséges gz eldallitdsahoz magasabb energiafelhasznalést
jelenthet.

e A biologiailag lebonthaté formavalaszté hasznalatara szolgaloé permetezéfuvokak kialakitasa
és hasznalata; a jelenlegi anyaghoz hasznalt fuvokdk az alternativ anyaggal nem
hasznalhatdoak eredményesen. A fuvokak kialakitasanak kiigazitasa lehetévé teszi az
alternativa hasznélatéat.

e Az ofszetnyomtatasban bizonyos gumikeverékek nem hasznalhatok a hengerekhez, mivel az
alternativ anyaggal valé hasznélatkor felpuffadasra hajlamosak. A kiilonbozé anyagok
hengerekhez valod hasznalata lehetdvé tette az alternativak felhasznaldsat. Ehhez azonban
vizsgalatokra volt szikség az Uj hengertipusok technikai megvalésithatosaganak
meghatarozasahoz (aminek kihatasa van az idéigényre).

Az alternativ anyagok vagy technolégiak technikai megvaldsithatdsagahoz all6eszk6z-beruhazasok
is szlikségesek lehetnek. Ezért meg kell allapitani és le kell irni a szuikséges folyamatvaltoztatasokat
az alléeszkoz-beruhédzasi és oktatasi igénnyel egyltt. Ezek kdzé tartozhatnak az alabbiak:

e Annak meghatarozasa, hogy milyen alldeszkdzre és munkavallaloi képzésre lesz sziikség az
alternativ anyag vagy technologia alkalmazasanak lehetové tételéhez sziikséges folyamat
madositasahoz.

o Az alldeszkoz telepitésével Osszefiiggd kovetelmények értékelése, példaul elhelyezési
megfontolasok, egeszségligyi es biztonsagi kovetelmények (az alloeszkdz telepitése és
Uzemeltetése), az alloeszkdz karbantartasa és javitasa.

o Az alldeszkdz beszerzési aranak es a képzeési kdvetelményeknek a szambavétele22,

A korlatok figyelembevétele alapjan meg lehet vizsgalni, hogy a kérelmezo szamara lehetséges-e a
XIV. melléklet szerinti anyag helyettesitése az alternativa alkalmazasat célz6 valtoztatasok és
kiigazitasok révén, illetve teljes egészében Kiiktathatd-e a XIV. melléklet szerinti anyag
szilksegessége. E kiigazitdsok és modositasok technikai megvalosithatosdga azonban tovabbi

22 A gazdasagi megvalosithatosag elemzésével a 3.8. szakasz foglalkozik.
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tényezOokon is mulni fog. Ezért az értékelésnek az alabbi kdovetelmények kozil egy vagy tobb
megfontolasara is ki kell terjednie:

e Jogszabalyi kovetelmények: példaul a termékbiztonsag tekintetében.
e Vevdi kovetelmények: példaul a vevo jovahagyasat igényld valtoztatasok.

e Vizsgalati vagy kutatdsi kdvetelmények: példaul a folyamat megvaltoztatidsa vizsgalatra
szorulhat annak biztositasa érdekében, hogy kompatibilis-¢ (beilleszthet6 a szokasos gyartasi
folyamatokba), vagy kutatasra lehet sziikseg a folyamatvaltoztatas hatasainak elemzéséhez.

A folyamatkiigazitas vagy -valtoztatas technikai megvalosithatésaganak kimenetelét a kérelemben
dokumentélni kell. Az alternativak technikai megvalosithatosaganak értékelése egyértelmiive teheti,
hogy mely intézkedések szikségesek az alternativa technikailag megvaldsithatova tételéhez, vagy
feltarhatjadk az alternativa fejlesztését vagy technikai megvaldsithatosaganak biztositasat célzo
kutatasi és fejlesztési tevekenység sziikségességét. llyen esetben a vonatkozé intézkedést az
utemtervvel és/vagy K+F tevékenyseggel egyutt dokumentélni kell a kérelemben. Ennek médjat az
Utmutato tovabbi szakaszai fejtik Ki:

e a 3.9.1. szakasz foglalkozik azokkal a kortilményekkel, amelyek az alternativak elemzese
korében K+F tevekenység figyelembevetelére 6sztondzhetnek; és

e a 3.11. szakasz targyalja az alternativa alkalmassa és elérhetové tételét célzd intézkedések
felsoroléasat és dokumentalasat.

A 3. példa célja az alternativak technikai megvalosithatosaga mérlegelésének szemléltetése.

3. példa: A technikai megvalosithatosagra vonatkozé megfontolasok

A ,,C” anyagot fémek és miianyagok bevonatolasara hasznaljak; feladata a fémbevono oldatok feliileti
fesziiltségének csokkentése a fiirdobol esetlegesen karos OsszetevOket tartalmazd kod kialakulasanak
megeldzésére. Az anyagot ebben az alkalmazasban konkrétan kemény fém- és milanyag bevonatokhoz, illetve
fémek diszitd bevonatahoz hasznaljak.

A fémbevonat-készités szempontjabol az anyag jelentdsége abban rejlik, hogy ,,zord” kérnyezetben — igy forrd
fémes savak jelenlétében — is stabil, és habtakar6t képezhet a kezel6fiird feliiletén, ezzel gat szerepét betoltve
megakadalyozza a savas kod kornyezetbe keriilését. Az anyag létfontossagunak tekintheté az ilyen tipusa
miiveleteknél a munkavallalok egészsége és biztonsaga, valamint a fémbevonatokhoz tarsuld egészséglgyi
hatasok (ideértve a tiidérakot és a fémexpozicionak tulajdonithatd fekélyeket) kockazatanak csokkentése
szempontjabol. Az anyag bevezetése el6tt a fémion-kibocsatasok ellendrzése helyi elszivassal tortént —
feltételezés szerint a ,,C” anyag hatékonyabba tette a kodok ellendrzését, és jelentds mértékben hozzajarult a
munkahelyi expoziciés hatarértékeknek valé megfeleléshez.

A szallitok a,,C” anyag vizes oldatat vasaroljak meg, amelyet tovabbhigitast kdvetden értékesitenek vevoiknek.
Jellemzoen 10%-o0s oldat hasznalatos.

A K+F tevékenység arra enged kdvetkeztetni, hogy egyes bevonatolasi alkalmazasokban (1. felhasznalas) a
fémion ugyanazon fém kevésbé veszélyes ionjaval vald helyettesitése feleslegessé tenné a kodképzOdés
megakadalyozasat szolgdlé anyag hasznalatat. Ez a lehet6ség a 2 felhasznalas esetében nem all rendelkezésre
—az erre a célra szolgalo alternativak ipari kutatés targyat képezik.

A technikai megvalosithatosaggal kapcsolatos nehézségek

Anyagalternativak

Jelenleg a fém- és milanyagbevonat-készitést illetéen nincs ismert alternativ kodképz6dést gtld vegyi anyag.
A vizsgalatok* azt mutattak, hogy a kddképzodést gatld helyettesité anyagok — igy ,,D” és ,,E” anyag —
technikailag nem megvalésithaték a talzott kavitacios bemarddas és a folyamat (az elektrolizis) alatt
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bekovetkezé gyors lebomlas miatt. [*Hivatkozas az ezt alatamasztd megfeleldé K+F jelentésekre vagy
megallapitasokra]

Technikailag megvalésithaté lehetséges alternativak

Technikai alternativak

Szamos lehetdséget azonositottak a mechanikai kddeltavolitasra és a jobb szelldztetésre.

A 2. felhasznalas esetében az elektrolitban eltoltott, a bevonat sziikséges vastagsaganak eléréséhez sziikséges
hosszabb id6tartam lehetséget ad a tartily hosszabb ideig torténd lezarasara (szemben az 1. felhasznalassal,
ahol a meritési id6t percben, nem pedig oraban/napban mérik). Noha az arucikkek bemeritésének és
kiemelésének folyamataban ez némi fennakadast okoz, ez megfeleléen beallitott szelloztetéssel egyiitt
megsziintetné annak szlikségességét, hogy a kémiai kddeltadvolitds megfeleljen a munkahelyi expozicids
szintnek (a fémionok hasznélata az autelektronikai és elektronikai agazatban mar korlatozott).

A 2. felhasznélas alkalmazasaiban a tartaly nagyobb fizikai burkolatainak hasznélata Gzemi hétranyt jelent a
kodképzodést gatld vegyi anyagok hasznalataval szemben. Ide tartozik, hogy a miiveletek kozott el kell
tavolitani és ki kell cserélni a burkolatot. A kodképzodést gatld vegyi anyagok elénye, hogy olyan hatékony
uszo vegyi takarot biztositanak, amelyen keresztiil a cikkek felemelhetdk és leengedhetdk. Ilyen hatranyok nem
jelentkeznek pusztan erdsebb helyi elszivast hasznalva. Noha ezek a kodképzodést gatld vegyi anyagokhoz
képest tizemi hatranyt jelenthetnek, a termékmindség / gyartasi szabvanyok szempontjabol nem mutatkoznak
technikai hatranyok.

A XIV. melléklet szerinti anyag funkciojat feleslegessé tevo folyamatvaltoztatasok

Az 1. felhasznalas esetében a K+F tevékenység azt jelzi, hogy a kevésbé mérgezé fémionok hasznalata
feleslegessé tenné a ,,C” anyag (vagy a kodképzdodést gatlo mas anyag) ebben a felhasznalasban torténd
hasznalatat, nem okozna jelentds technikai nehézséget, és még szamos technikai eldnye is lehetne:

. kevesebb selejt és a kiégetés mellézése
*  jobb fémeloszlas és jo fedés, aminek eredménye a hatékonyabb korréziévédelem

« az alacsonyabb viszkozitas és a fémion-elektrolit alacsonyabb vegyi koncentracidja miatt egyszeriibb
szikkasztas, ami miatt a munkadarab kevéshé foltosodik

. egyenletes fedés, a nagy aramsiriiségii teriileteken torténd lerakodasok nélkiil

*  igen széles aramsiiriiség-tartomanyban megmaradd bevonatképzés és lerakodasok

3.6.3. Bizonytalansagok a technikai megval6sithatdsag meghatarozasaban

Fontos egyértelmiien meghatarozni az alternativak elemzésének dokumentalasaban jelentkezo
bizonytalansagokat, valamint azt, hogy ezek hogyan befolyasolhatjak az elemzés kimenetelét. Ezért
az elemzés kritikus része lesz annak meghatarozasa, hogy milyen intézkedések sziikségesek ahhoz,
hogy a kérelmezd szamdra technikailag megvalosithatd legyen egy alternativa. A
bizonytalansagoknak — példaul a kutatas lehetséges kimenetelének, a termékbiztonsagnak?? és a
miiszaki vizsgalatoknak — a dokumentacié részét kell képeznilk.

23 Az itt emlitett termékbiztonsag az esetleges jogszabalyi kovetelményekre vonatkozik, példaul a vegyi anyagok
biztonsaganak a REACH keretében (azaz a kémiai biztonsagi értékelésben) torténd elemzésétdl elkiiloniild
tlizbiztonsagi eldirasokra.
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3.7. Hogyan torténik az alternativa kockéazatainak és a XIV. melléklet szerinti anyag
kockazatainak dsszehasonlitasa?

3.7.1. Akockazatok értékelésére es 0sszevetésére vonatkozo altalanos megfontolasok

A megfeleld alternativa hasznalatanak a XIV. melléklet szerinti anyaggal 0sszevetve az emberi
egészséget és a kornyezetet érintd atfogd kockazatok csokkenését kell eredményeznie. Ezért az
alternativak elemzése soran alapvetéen fontos Osszehasonlitani a XIV. melléklet szerinti anyag
lehetséges alternativainak lehetséges kockazatait a kérelemben szereplé felhasznalasok tekintetében.
Ebbe beletartozhat a kockazatok ellendrzésére szolgald kockézatkezelési intézkedések
megfeleloségének €s eredményességének megfontolasa is.

Megjegyzendd, hogy a XIV. melléklet szerinti anyagok esetében és az engedelyezéshez kapcsolodd
tarsadalmi-gazdasagi ellendrzési mod kovetésekor (a 60. cikk (4) bekezdésenek rendelkezései
alapjan — az alkalmazhatésagra vonatkozé tovabbi részleteket lasd az 1.5.5. szakaszban)
rendelkezésre fog allni egy tarsadalmi-gazdasagi elemzési jelentés, amelynek része lehet az
egészségigyi és kornyezeti hatdsoknak az Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez —
Engedélyezés cimii dokumentum szerinti értékelése. Ez az értékelés felhasznalhato az arra vonatkozo
dontéshozatal tdmogatésara, hogy a lehetséges alternativak az atfogd kockazatok csokkenesét
eredményezik-e vagy sem.

Az alternativakkal kapcsolatos kockazatok értékelése Osszehasonlito jellegi. Dokumentalnia kell,
hogy az alternativara vald atallas csokkenti-e az emberi egészséget és a kornyezetet érinté atfogd
kockézatokat. Ezért nemcsak azokat a kockazatokat kell figyelembe venni, amelyek az engedélyezés
kovetelmenyét eredményezték (az 57. cikkben felsorolt anyagjellemzék alapjan), hanem a
XIV. melléklet szerinti anyagbol és az alternativabol eredd minden mas lehetséges kockazatot is. A
cél a X1V. melléklet szerinti anyag azonositott kockazatanak csokkentése érdekében az alternativara
valé atallas hatasainak értékelése, anélkil, hogy egyéb ellendrizhetetlen kockazatokkal kellene
szamolni.

Az alternativ anyagokkal kapcsolatos munka példaul a kovetkezokre terjedhet ki:

e az alternativ anyag tulajdonsagaira vonatkoz6 adatok Osszegytiijtése gyartoktol és
import6roktél vagy mas forrasbol (példaul a regisztralt alternativdk regisztralasi
dokumentacidjabdl, illetve mas forrasbol, ha regisztralasra még nem kerdlt sor);

e azalternativ anyagok kockéazati profiljanak vizsgalata és dsszevetese a XIV. melléklet szerinti
anyag kockéazati profiljaval annak értékelésére, hogy kell bizonyossaggal megallapithato-e,
hogy az alternativa alacsonyabb kockazati szintet eredményezne;

e az alternativ anyagok expozicios szintjeinek vizsgalata, példaul

o azalternativak kdrnyezetbe torténd kibocsatasaira és/vagy kornyezeti koncentracidira
vonatkoz6 informaciok, illetve a munkavallalok vagy fogyasztok aktualis expozicios
szintjeire vonatkozo adatok nyilvanosan elérhetd forrasokbdl torténd vizsgalata vagy
az alternativ lehetdségekkel tarsuld hatasok vizsgalata;

o expozicios modellezés alkalmazasa;

e szilkseg esetén az alternativak veszélyességi és expozicids adatainak 0Osszesitése annak
meghatarozasahoz, hogy alacsonyabb szintli kockazatot eredményeznek-e;
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e adott esetben a XIV. melléklet szerinti anyagra meghatarozott megkdzelitest kdvetve a
kockazat valtozasanak szamszerlsitése és értékelése.

A kérelmezdének nem kell minden egyes alternativara 0j veszélyességi adatokat beszereznie, vagy
kémiai biztonsagi értékelést végeznie. Az sem kdvetelmény, hogy az alternativ anyagok vagy
technoldgidk kockazatai ugyanolyan részletességgel legyenek értékelve, mint a XIV. melléklet
szerinti anyaghoz kapcsolodd kockézatok. A rendelkezésre 4ll6 dokumentacion tilmenden a
kérelmez6 altal a fenti értékelésre forditando eréfeszitések mértéke a sajat megitélésén mulik. Példaul
a veszélyességi profilok 0Osszehasonlitdsa azt jelezheti, hogy az alternativik egyértelmiien
alacsonyabb kockazati szintet képviselnek. Ilyen esetekben nincs sziilkség tovabbi értékelésre. Ha a
veszélyességi profilok 6sszehasonlitasa vagy az adatok hianya aggodalomra ad okot, szlikség lehet a
kockazatok valtozasanak részletesebb értékelésére, adott esetben a kémiai biztonsagi értékelésrol
sz0l6 Utmutatoban ismertetett megkdzelités alkalmazasaval.

Az alternativak elemzésének alkalmazaséban: ha a kérelmez6 igazolni tudja, hogy egy olyan
alternativa, amelyr6l alacsonyabb kockazat keltése feltételezhetd, szdmara technikailag vagy
gazdasagilag nem megvaldsithatd, az alternativa kockazatanak tovabbi ertékelésébe nem sziikséges
belebocsatkozni. Ha azonban a kérelmezé tarsadalmi-gazdasagi elemzést kivan felvenni, hasznos
lehet, ha a kérelmezé olyan informacidkat szolgaltat, amelyek Osszehasonlitjdk a kérelme
alternativainak kockazatait (még akkor is, ha azok a kérelmezd szamara nem megvalosithatok) az
egészsegugyi és kdrnyezeti hatasok tarsadalmi-gazdasagi elemzésen beliili értékelésének alapjaként.

3.7.2. Az alternativik veszélyeivel és kockdzataival kapcsolatos informaciok 6sszegyiijtése

Ez a szakasz els6sorban az anyagnak minésiild alternativakra vonatkozo informaciok
Osszegytjtésével foglalkozik, de bizonyos mértékig az alternativ technologidkra vonatkozdan is
informéaciokat nyujt (lasd a 4. keretes irast).

Mint mar emlitettiik, fontos, hogy a kérelmezonek a lehetséges alternativak biztonsagossaganak
meghatarozasahoz nem kell minden egyes alternativara 0j veszélyességi adatokat beszereznie, illetve
kémiai biztonsagi értékelést végeznie ¢és benyujtania. A kérelmezdnek azonban minden
rendelkezésére allé informaciét fel kell hasznalnia, beleértve az alternativ anyagok esetleges
regisztraldi altal létrehozott nyilvanos informaciokat is.

A kémiai biztonsagi értékelés elkészitésére vonatkozO iranymutatds hasznos a veszélyekre,
kockazatokra és a kockdzatok ellendOrzésére vonatkozo, egyszeriien hozzaférhetd informaciok
Osszegyiijtésében és kidolgozéasadban azzal a céllal, hogy az alternativdk biztonsdgossagat 0ssze
lehessen hasonlitani a XIV. melléklet szerinti anyag biztonsagossagaval. A kérelmez6 felhasznalhatja
példaul az ,,Utmutatd az informécios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez” cimii
dokumentumban meghatarozott alapvetd informacios stratégiat az alternativ anyagok kockazatanak
értékeléséhez. Ezek a megkozelitések figyelembe veszik, hogy a kérelmez6 mit tehet abban az
esetben, ha az alternativ anyag veszélyességérél és expozicidjardl csak kevés informacio elérheto,
vagy ilyen informaciok egyaltalan nem allnak rendelkezésre példaul amiatt, mert az alternativ
anyagot a REACH szerint nem regisztraltak?4. Amennyiben nem all rendelkezésre elegendd

24 Az adatok REACH-IT-n keresztiili elérhetdsége attol fiigg, hogy az anyagokat regisztraltak-e (évi 1 tonna mennyiség
felett). Fontos, hogy a regisztracios Gtemterv a mennyiségi tartomanytol fligg, és ezért ez fogja meghatarozni, hogy
a REACH-rendszerben rendelkezésre allnak-e a az anyag lehetséges alternativaira vonatkozo informaciok. Azt is
fontos tudni, hogy a teljes regisztralasi dokumentacié nyilvanosan nem hozzaférheto.
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informacio a veszélyekrél annak megallapitasihoz, hogy az atfogd kockazatot csokkenti-e az
alternativ anyagra vald atallas, a kérelmezo alkalmazhat példaul olyan modszereket, mint a
mennyiségi szerkezetaktivitasi 0sszefliggési modellek ((Q)SARS) és a hasonld anyagokhoz
kapcsolodo kereszthivatkozasos megkozelités.

A kémiai biztonsagi értékelésre vonatkoz6 Utmutatéban a lehetséges alternativakra vonatkozd
informaciok 0sszegyiijtésének tdmogatasa céljabol részletes iranymutatas szerepel az adatkeresési
stratégiakrol és a rendelkezésre allo adatok nyilvanosan elérhet6 adatforrasok hasznalataval torténd
Osszegyiijtésére szolgalo adatbazisokrol. A 4. keretes iras tovabbi példakat szolgéaltat az alternativak
biztonsagossaga 0sszehasonlitdsdnak tdmogatasara Kifejlesztett internetalapi informaécios
eszkozokre. A 4. keretes irasban szerepld példak csak a szabadon hozzaférheté informaciotipusokat
példazzak, és nem ajanlasok. Megjegyzendd, hogy egyik adatbazis sem kifejezetten a REACH
szamara készult.

4. keretes iras: Példak adatbazisokra és eszkdzokre a lehetséges alternativakra vonatkozo
veszélyességi es expozicids informacidk beszerzésenek tamogatasara

Szamos olyan nyilvanosan elérhetd adatbazis létezik, amelyet a veszélyes anyagok helyettesitésének
tdmogatésa céljaval hoztak létre. Egyes adatbazisok lehet6vé teszik az anyagok veszélyes tulajdonsagai kozotti
keresést, masok pedig arra nydjtanak példakat, hogy veszélyes anyagokat miként helyettesitenek
(esettanulmanyokkal). Az adatbazisok kozil néhany megjegyzések kiséretében szerepel az alabbi listan (ezek
csak példak, és mas adatbazisok is elérhetok):

Példak alternativ dsszehasonlito eszkdzokre:
Eszkdz: P20asys anyag-osszehasonlitd eszkoz
Fejleszt6: TURI — Toxics Use Reduction Institute (Massachusetts Lowell Egyetem, USA)

Internetes hivatkozas: http://www.turi.org/

Ismertetés/megjegyzések: A P20ASys célja, hogy lehet6vé tegye a vallalatok szadmara a mérgez6 anyagok
hasznélatdnak csokkentését célz6 alternativ technoldgidk lehetséges kornyezeti, munkavallaloi és
kozegészségugyi hatdsainak értékelését. Az eszkdz kétféle modon nyljt segitséget a vallalatoknak: 1) A
mérgez0 felhasznalasok mérséklésére szolgald lehetdségek kornyezetre és munkavallalokra gyakorolt
lehetséges hatasa atfogod értékelésének vizsgalata nem pusztan a kémiai valtozasok, hanem a
folyamatmodositasok Osszesitett hatasnak vizsgalataval. 2) A mérgez6 felhasznéalasok mérséklésére szolgalod
lehet6ségek kvantitativ és kvalitativ tényezok alapjan torténd 6sszehasonlitasa a vallalat aktualis folyamataival.

A bevihetd adatok korébe tartoznak a kémiai toxicitasra, 6koldgiai hatdsokra, fizikai tulajdonsagokra ¢és a
javasolt lehet6ség eredményeként a munkaszervezésben eléalld valtozasokra vonatkozo kvantitativ és/vagy
kvalitativ adatok.

Eszkoz: oszlopmodell
Fejlesztd: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA

Internetes hivatkozas: http://www.hvbg.de/e/bia/

Ismertetés/megjegyzések: A veszélyek kiilonféle tipusai (egészségligyi, kornyezeti, tiiz- és robbanasveszély,
potencialis kibocsatas és eljarasi veszélyek) oszlopokba vannak csoportositva, és a csoporton/oszlopon belil a
lehetséges alternativa jellemzoi 0sszehasonlithatok (a XIV. mellékletben szereplé anyaggal). Ez lehetové teszi
a felhasznald szamara, hogy az alternativa felhasznaldsa szempontjabdl a legjelentésebb veszélyekre és az
expozicios potencialra 6sszpontositson.

Az adatok bizonytalansdga, az adatmindség és a matrix kitoltéséhez hasznalt adatok kvantitativ, félempirikus
és kvalitativ jellege miatt az ilyen tipusu kockéazati index szubjektiv lehet.

Példa veszélyes anyagok adatbéazisara:
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Adatbézis: PRIO
Fejleszté: KEMI (Svéd Vegyianyag-ligynokség)

Internetes hivatkozas: http://www.kemi.se/

Ismertetés/megjegyzések: A PRIO célja, hogy megkdnnyitse a vegyi anyagok egeszségiigyi és kornyezeti
kockézatainak értékelését annak érdekében, hogy a kornyezetvédelmi vezetOk, a beszerz6k és a
termékfejleszték felismerhessék a kockazatcsokkentés —sziikségességét. Ennek eléréséhez a PRIO
irAdnymutatassal szolgdl a dontéshozatalhoz, amely a kockazatcsdkkentési prioritdsok meghatarozasaban
felhasznalhato.

A PRIO adatbazis azon felhasznalok szamara a leghasznosabb, akik az altaluk hasznalt anyagok veszélyes
tulajdonsagait annak érdekében azonositjak, hogy segitséget kapjanak az anyagra vonatkozd intézkedések
prioritasainak meghatérozéasaban, nem pedig azért, hogy meghatérozzak az anyag lehetséges (biztonsagosabb)
alternativait. Az alternativak listaja jelenleg nem all rendelkezésre, de megfontolas targyat képezheti a jovoben.

Példa a helyettesitési tapasztalatok adatbazisara:
Adatbdzis: Catsub

Fejlesztd: Eurépai Munkahelyi Biztonsagi és Egészségvédelmi Ugyndkség, a munkahelyi kornyezettel
foglalkozd dan hatdsag és a dan kérnyezetvédelmi ligyndkség

Internetes hivatkozas: http://www.catsub.dk

Ismertetés/megjegyzések: A Catsub a veszélyes anyagok helyettesitési példainak adatbazisa. Az adatbazisban
mintegy 200 megtekinthetd példa talalhat6. A helyettesitési folyamat nehézségei és lekiizdésik moédja az
agazati és a hat6sagi észrevételek kozott olvashato.

Az adatbazis nem nyujt kereshet6 informaciokat az anyagok veszélyes tulajdonsagaira vonatkozoan, illetve a
példak adatbazisan tilmenben abban a veszélyes anyagok lehetséges alternativai sem szerepelnek. A példak
leirdasa dan nyelvii (nyolc angol nyelvli példa kivételével). A tervekben szerepel a Catsub nemzetkozi
helyettesitési adathazissa fejlesztése.

Fontos, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag és alternativa (alternativak) kockazatainak
Osszehasonlitasara vonatkozo6 informaciok felhasznalhatok a tarsadalmi-gazdasagi elemzés soran,
amennyiben a kérelemhez ilyen elemzést kell végezni. A 3.2. és 3.4.2. szakaszban emlitetteknek
megfelelden az alternativak elemzése soran Osszegyiijtott €s elemzett kulcsfontossagu informaciok
felhasznalhatdk a tarsadalmi-gazdasagi elemzésben. Ezzel szemben az egészségre és a kdrnyezetre
gyakorolt hatdsoknak a tarsadalmi-gazdasagi elemzés részeként elvégezhetd értékelése
felhasznalhatd az alternativak elemzésében az arra vonatkozd dontéshozatal igazoldsara, hogy a
lehetséges alternativak az atfogo kockazat csokkenését eredményezik-e vagy sem. Az 5. keretes iras
az alternativak elemzésében szerepl6 kockazatok dsszehasonlitasa és a hatasok tarsadalmi-gazdasagi
elemzésben torténo értékelése kozotti osszefliggéseket tarja fel.

5. keretes irds: Kockazatok 0Osszehasonlitdsa: kapcsolddasi pontok a tarsadalmi-gazdasagi
elemzéssel

Az engedélyezési kérelem részeként a tarsadalmi-gazdasagi elemzés célja annak értékelése, hogy a
XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasénak tarsadalmi-gazdasagi elényei (a kérelmezett felhasznalasok
tekintetében) feliilmuljak-e az emberi egészséget és a kornyezetet érintd kockazatokat (lasd: Utmutatd a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — engedélyezés). Ennek elvégzéséhez két forgatokonyvet kell sszevetni:

1. A XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasa a kérelmezett felhasznalasi célokra (ez a ,kérelmezett
felhasznalas” forgatokonyve); és

67



http://www.kemi.se/
http://www.catsub.dk/

Utmutaté az engedélyezési kérelmekhez

2. A XIV.melléklet szerinti anyag hasznéalatanak mell6zése a kérelmezett felhasznaldsokban (ebbe
beletartoznak a X1V. melléklet szerinti anyag hasznalatanak mellézésére [azaz kiiktatasara] érkezé reakciok) —
ez a ,.hasznalatot mell6z6 forgatokonyv”.

Az dsszehasonlitashoz meg kell érteni a két forgatokonyv hatésait, és fel kell mérni a kiilonbségeket (azaz a
nettd hatast). Az egészségiigyi és kdrnyezeti hatasok értékelésekor fokozatos megkozelités javasolt, amelyben
az értékelés az engedélyezés kimenetelét illetden jelentds hatdsokra Osszpontosit az annak megfelelden
részletezett és szamszeriisitett tovabbi informdacidkkal, amelyek egy megalapozott tarsadalmi-gazdasagi
értékelés bemutatasahoz szilkségesek. Az egész folyamat soran fontos mérlegelni, hogy varhatéan mely hatasok
lesznek jelentdsek, és ezek miként értékelhetok.

Az egészségiigyi és kornyezeti hatdsok azonositasanak €s értékelésének alapja azon valtozasok megfeleld
megértése, amelyeket az engedély megadasa vagy elutasitasa az aldbbi 1-3. 1épésre gyakorol:

1. A XIV. melléklet szerinti anyag, illetve barmely alternativ anyag vagy technoldgia felhasznalésa.
2. Az eredd kibocsatasok és expoziciok.

3. Az egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt késébbi hatasok.

4. Amennyiben lehetséges, a hatésok véaltozasainak értékelését utolso 1épésként kell elvégezni.

A kivaltott valtozasok 1épcsdzetes értékelését el kell végezni a XIV. melléklet szerinti anyagra a ,,kérelmezett
felhasznalas” forgatokonyvének megfeleléen, valamint minden azonositott alternativ anyag és technologia
tekintetében a ,,hasznalatot mell6z6 forgatokonyv” szerint. A XIV. melléklet szerinti anyag vagy az alternativa
(alternativak) felhasznalasa el6tti és azt kdveto érintett folyamatokat is elemezni kell.

A fenti attekintés nyer alkalmazést a tarsadalmi-gazdasagi elemzésben az egészségligyi és kdrnyezeti hatasok
azonositasanak, felmérésének, lehetGség szerinti szamszerlisitésének és végsG soron értékelésének
koncepciondlis kereteként.

Az alternativdk elemzése sordn szdba kerilhetett a végtermék olyan helyettesitése vagy kiigazitasa, amely a
XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalaséat teljes egészében feleslegessé tenné. Az alternativak elemzésének
mértéke/hataskdre azonban nem feltétlendl terjedt ki a tarsadalmi-gazdasagi elemzésben a hasznalatot mell6z6
forgatokonyvre (példaul egy nem megfelelé alternativa hasznélata arra az esetre, ha a XIV mellékletben
szerepl6 anyag nem kapja meg az engedélyt). A tarsadalmi-gazdasdgi elemzés hatasanak értékeléséhez tovabbi
informaciok gytijtése lehet szilkséges a fenti 3.3. és 3.5.2. szakaszban emlitettek szerint.

3.7.3. A lehetséges alternativ anyagok kockazatainak értékelése és 6sszehasonlitasa

Elviekben az alternativ anyag emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockazatanak értékelése
elvégezhet6 ugyanazzal a megkozelitéssel, mint a XIV. melléklet szerinti anyag esetében, amelyre a
kérelem részeként kémiai biztonsagi jelentés késziilt. Az Utmutat6 az informécios kovetelményekhez
¢s a kémiai biztonsagi értékeléshez cimii dokumentum azonban nem vizsgalja a kockazatok anyagok
kozotti Osszehasonlitasat (azaz az alternativa és a XIV. melleklet szerinti anyag kockézatanak
0sszehasonlitasat).

A rendelkezésre all6 alternativakbdl szarmazd kockézatok 6sszehasonlithatosaga érdekében
rugalmas megkdzelitést kell alkalmazni az ilyen alternativak, valamint a XI1V. melléklet szerinti
anyag ertékelése soran. ldealis esetben az értekelésnek ki kell terjednie az anyag teljes életciklusa
soran el6forduld Gsszes kockazatra, beleértve az Gsszes relevans kozeget és populaciot, még azokat
is, amelyek eredetileg nem tarsithatok az azonositott kockdzathoz. Ennek oka az, hogy mig az
alternativak csokkenthetik a XIV. melléklet szerinti anyag azonositott konkrét kockazatait, az
életciklus mas pontjan egyéb kockazatok is jelentkezhetnek, vagy az aggodalomra okot ad6 anyag
helyettesitésekor a kockazatok mas kozegekre/populaciokra terjednek at. Mas esetekben az
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alternativak alkalmazasa masodlagos kedvezdtlen hatasokkal jarhat, amelyek nem feltétleniil azonnal
felismerhetdk, példaul az életciklus végén tobb veszélyes hulladék keletkezik, vagy megnd az
energiafogyasztas.

Ajanlatos lépcsdzetes megkozelitést alkalmazni a lehetséges alternativak kockazatainak
értekelésében, figyelembe véve, hogy elegendé informacié all-e rendelkezésre a veszélyekr6l, az
expoziciorol, a kockazatokrol és a kockazat-ellen6rzésr6l annak érdekében, hogy értékelni lehessen
az alternativa kockazatait, és 6sszehasonlitast lehessen végezni a XIV. melléklet szerinti anyaggal. A
7. &bra egy altalanos folyamatabran szemlélteti az alternativak kockazatainak kezelési modjat.
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Lehetséges
alternativa

. nem
Az alternativa

anyag?

A veszélyek,
expozici6 és kockazatok A miszaki alternativak
ellenérzésére vonatkozo kockazataira vonatkoz6
informéaciok informéciok 6sszegyijtésg
0sszegyijtése (OC és RRM)
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informécid all rendelkezésre
a kockéazatok
bemutatasahoz?

Elegendd
informéci6 all rendelkezésre
a kockéazatok
bemutatésahoz2

nem nem

Az alternativ anyagra
vonatkozo6 helyettesité

informéaciok
o0sszegylijtése
A 4
- . .Fl?gendﬁ ) igen E ‘:
informéacio all r,endelkezesre Kockazatok bemutatasa f- ='= = — '
a kockazatok ] v 1
bemutatasahoz?2 ! SEA- E
E informéciok |
Pooa
v ' hatasokrol |
! ahatarozat
Az alternativa és a ! igazolasa- |
XIV. melléKlet szerinti |4 | hoz ]
anyag kockazatainak I 1 (tetszéle-
Osszehasonlitasa I ges)
| I 177
|

A 4

v
Az alternativa A kockazatok
4 nem
Atisks()z(:eli/ae%[zgoé( felhaszknélﬁa kevesebb dsszevetése
ockazatot 4
nem lehetséges nem lehetséges

tovabbi
vizsgéalata

Megjegyzés: A sziirke mezok jelzik, ha a veszélyességi és expozicios informaciok dsszegylijtésére és az anyagok kémiai
biztonsagi értékelésére vonatkozo iranymutatas az Utmutaté az informaciés kovetelményekrdl és a kémiai biztonsagi
értékeléshez cimli dokumentumban talélhatdo (ideértve, ha a kiegészitd veszélyességi informaciok szarmaztathatok
példaul a molekulaszerkezet és a biologiai hatds kozotti mennyiségi Osszefiiggési modellel ((Q)SAR) és a
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kereszthivatkozason alapulé megkozelitéssel); a szaggatott vonallal hatarolt mez6 az Utmutat6 a gazdasagi-tarsadalmi
elemzéshez — Engedélyezés cimii dokumentummal valo kapcsolatot jel6li.

7. abra: Folyamatabra az alternativak kockazatainak értékeléséhez és dsszehasonlitasahoz

Az alternativak értékelésének elsésorban a kockazaton, és nem a veszélyen kell alapulnia. Az eredeti
anyag vagy folyamat kockazatalapl helyettesitése azonban nem mindig egyszeri vagy ténylegesen
megvalosithato. Ezért az alternativ anyagok kockézatainak értékeléséhez tobbszintii megkdzelitésre
lehet sziikség, kezdve a veszélyes tulajdonsagok 0sszevetésével, adott esetben egészen az alternativak
kockazatainak teljes kori értékeléséig.

A 6. keretes iras részletesen ismerteti a tobbszintli megkozelitést. Az egyes szintek novelik a
szilkseges adatok mennyisegét és az értékelés dsszetettsegét. Az értékelés Osszetettsége azonban
nagymértékben fligg az alternativ anyag vagy technoldgia tulajdonsagait6l. Ha példaul egyértelmiien
kevésbé veszélyes anyag all rendelkezésre, akkor elegendd lehet a veszélyes tulajdonsagainak
dsszehasonlitasa, vagy abban az esetben, ha az alternativ technoldgia az aggodalomra okot adé anyag
kibocsatasanak megszintetését eredményezi, akkor a végsé kibocsatasok ismertetése megfeleld
maodszer lehet. Mindazonaltal korlltekintéssel kell értékelni az alternativa egyéb lehetséges
masodlagos hatasait, példaul a veszélyes hulladék keletkezésének ndvekedését vagy a nagyobb
energiafogyasztast.

6. keretes iras: Az alternativ anyagok kockazatai értékelésének tobbszintii megkozelitése

Az alternativ anyagok esetében megfeleld lehet az aldbbiakban ismertetett tobbszintii megkdzelités. Ez a
megkdzelités a kovetkezd, egyre dsszetettebb szinteket foglalhatja magéban:

. 1.szint: Az alternativ anyagok veszélyeinek 0Osszehasonlitdsa az aggodalomra okot add anyag
veszélyeivel.

A.rész: Az alternativikra vonatkozd, rendelkezésre 4116 veszélyességi informdacidk Osszegyjtése.
Amennyiben rendelkezésre allnak regisztralasi dokumentaciok és REACH-hez kapcsolodé egyéb
informéaciok (31. és 32. cikk), ezek felulvizsgalhatok. Ha ilyen forrdsok nem alinak rendelkezésre, mas
forrasokat is figyelembe kell venni (lasd a 3.5. szakaszt). Létfontossagu informaciok hianyaban fontoléra
lehet venni ezek létrehozasat, példaul a molekulaszerkezet és a biolGgiai hatas kozotti mennyiségi
Osszefuiggesen alapuld modellek alkalmazasaval. Az elemzésben figyelembe kell venni és dokumentalni
kell az ilyen eredmények érvényességének bizonytalansagat.

B. rész: Az alternativak veszélyességi informécidinak a XIV. melléklet szerinti anyag veszélyességi
informécidival vald Osszehasonlitasa. Ezt az értékelést szlirési folyamatként lehet alkalmazni az
alternativak veszélyességi profilon alapulé rangsorolasahoz annak érdekében, hogy segitsen abban, hogy
az ilyen alternativakat potencialisan alkalmasnak lehessen-e tekinteni. Az 6sszehasonlitasnak elséként a
legnagyobb aggodalomra okot ad6 veszélyességi tulajdonsagokat kell megvizsgalnia (pl. PBT/VPVB- és
CMR-jellemz6k). Ha a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativ anyag hasonl6 aggodalomra okot
ado tulajdonsagokkal rendelkezik, vagy ha minden lehetséges alternativa PBT/vPVB/CMR tulajdonsagu,
a kérelmezoének figyelembe kell vennie a potencialis expoziciora és az expozicid megfeleld ellendrzési
lehetéségeire vonatkozo informéciokat25. Ezenkiviil a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod szerint késziilt

25 Ha az alternativ anyag mar szerepel a XV. mellékletben, rendszerint nincs értelme az arra vald atallasnak.
Amennyiben az anyag szerepel a jeloltlistan, az arra valé 4tallas el6tt igen koriiltekintden kell mérlegelni az atfogd
kockazatokat. Ha tgy tiinik, hogy az alternativ anyag megfelel az 57. cikk kritériumainak, de még nem szerepel a
jeloltlistan vagy a szandékok jegyzékében, a kérelmezonek dokumentalnia kell annak okait, hogy az anyag kiilonos
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kérelmek esetében az egészségiigyi és kornyezeti hatasok értékelése a tarsadalmi-gazdasagi elemzés
részét képezheti. Ez az értékelés tovabbi informécidkkal szolgalhat annak eldontéséhez, hogy az
alternativa az atfog6 kockazatok csokkenéseéhez vezet-e vagy sem. Ugyanezek az elvek érvényesiilnek a
kevéshé sulyos veszélyességi tulajdonsagok dsszehasonlitasakor is. Ha az alternativakat regisztraltak, es
kockazatértékelésiik megtortént, valosziniileg rendelkezésre all a becsiilt hatasmentes koncentracid
(PNEC) és a szérmaztatott hatdsmentes szint (DNEL) értéke, amelyeket Ossze lehet hasonlitani a
XIV. melléklet szerinti anyag ilyen értékeivel. Az alternativak fiziko-kémiai tulajdonsagaira vonatkozd
informéciok gyijtése és Osszehasonlitasa akkor is lehetséges, ha az kiilonds jelentéséggel bir az
azonositott kockazatok szempontjabol.

. 2.szint: Az alternativa azonositott kockazatokhoz tarsul6é alkalmazasok tekintetében torténd, gyors
felllvizsgalt expozicids értékelésének és kockazatjellemzésének elvégzése az alternativ anyagra (annak
tulajdonsagaira €s veszélyeire) vonatkozd informécioknak a XIV. melléklet szerinti anyag kémiai
biztonsagi értékelésében torténd felhasznalasaval jar. Ekkor harom, egyre dsszetettebb eset allhat fenn:

1) Haa XIV. melléklet szerinti anyag expozicids értékelése azt mutatja, hogy a kibocsatasra vonatkozo
becslések nem fliggnek az anyag tulajdonségaitél, akkor az eredeti anyagra vonatkozé aktualis
kibocsatasbecslések alkalmazhatok.

la) amennyiben az alternativa a XIV. melléklet szerinti anyaghoz hasonld fiziko-kémiai
tulajdonsagokkal és kornyezetisors-jellemzékkel rendelkezik, elegendd lehet a meglévé becsiilt
kdérnyezeti koncentracios értékek hasznélata az aggodalomra okot ad6 anyag és az alternativa becsiilt
hatdsmentes koncentracié (PNEC) vagy szarmaztatott hatdsmentes szint (DNEL) értékeinek
Osszehasonlitasara; vagy

1b) amennyiben az alternativa fiziko-kémiai tulajdonsagai és kornyezetisors-jellemz6i nem hasonldak a
XIV. melléklet szerinti anyagéhoz, az alternativara vonatkozo kibocsatasbecslések a kornyezetisors-
adatokkal egyutt felhasznalhatok a PEC-értékek kiszamitdsdhoz. A késObbiekben ezeket kell a
kockézatjellemzés fellilvizsgalatahoz felhasznalni.

2) Haakémiai biztonsagi értékelésben szerepld kibocsatasbecslések az anyag tulajdonsagaitol fliggnek,
a tulajdonsagok egyszerii figyelembevételével megbecsiilhetd, hogy az alternativanak kisebb vagy
nagyobb lesz-e a kibocséatasa, mint a XIV. melléklet szerinti anyagé. Lehetséges azonban, hogy az
egyik kozegbe torténd kibocsatasok nének, mig masokban csokkennek, és nehéz egyszeriien
megitélni, hogy ez hogyan érintené az eldre jelezhetd kornyezeti koncentracido (PEC) értékeit
(legaléabbis a regionalis koncentraciokat tekintve). llyen esetekben sziikség lehet az alternativ anyag
kibocsatasanak becslésére, majd a PEC-értékek létrehozasahoz ugyanazokat a szamitasokat kell
elvégezni, mint az aggodalomra okot ad6 anyag esetében. Sziikség lehet az anyag alternativaval vald
helyettesitése hatasanak olyan értelemben torténé megfontoldsara is, hogy ez az alternativabol
mekkora mennyiseget igényelne. Példaul az alternativa regisztralasi dokumentécidjanak alapjat a
jelenlegi gyartasi mennyiség és felhasznalasok képezik €s nem valdszini, hogy figyelembe veszi a
helyettesités kovetkeztében bedlld felhasznalasndvekedést vagy Uj felhasznalasokat (lasd még az
5. fiiggelékben a helyettesitd anyagok kornyezeti kockézataira vonatkozo kockazati profilkészitést).

. 3.szint: Az alternativ anyagra (és nem a XIV. melléklet szerinti anyagra) jellemz6 expozicids
forgatékonyvek hasznélata a kérelmezett felhasznalasok tekintetében minden érintett kézeg/populécié
vonatkozasaban az alternativa kockazatainak értékeléséhez. Ez gyakorlatilag csak annyiban hasonlit a
2. szintre, hogy az expoziciés forgatokdnyvek az azonositott kockazattal tarsitott alkalmazasok
vonatkozasaban az alternativ anyagra vonatkoznak, amennyiben elérhet6k az alternativa biztonsagi
adatlapjanak mellékletébdl vagy regisztralasi dokumentacidjabol.

Megjegyzés: Ez a megkozelités az Utmutatd a korlatozasokra vonatkozd, XV. melléklet szerinti
dokumentaciok elkészitéséhez cimli dokumentumhoz igazodik

aggodalomra okot adoé anyagnak mindsiil, és az ilyen veszélyességi profil olyan érvnek tekinthetd, amely szerint az
anyagra valo atallas nem feltétlendl csdkkenti az atfogd kockazatot.
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Az az eset is el6fordulhat, hogy a XIV. melléklet szerinti anyagot nem egyetlen anyaggal, hanem
tobb anyag egyiittesével, illetve az anyagot tartalmazo termék teljes atalakitasaval vagy egy alternativ
folyamaton belill hasznalt alternativ anyaggal kellene helyettesiteni. Ilyen esetekben az ilyen
valtozasok egylittes hatasainak értékelése nehézségekbe Utkozhet. Ezért az elemzésnek része lehet az
izolaltan hasznalt egyes anyagok potencialis hatasanak értékelése, és ki lehet fejteni az egyuttes hatas
lehetséges kdvetkezményeit.

A veszélyességi adatok tekintetében lehetdség szerint meg kell hatarozni az alternativak alapvetd
egészséguigyi és kdrnyezeti hatasait. Az alternativ anyagok esetében kiilonds figyelmet kell forditani
arakkelt6, mutagén vagy reprodukciot karosito hatasokra, valamint a PBT- és vPvB-tulajdonsagokra.
Az anyagok hasonl6 tulajdonsdgainak és hatésainak dsszehasonlitasa nem feltétlentil egyértelmi
vagy egyszerl. A lehetséges alternativ anyagok osztalyozasa ¢és cimkézése megtekinthetd a
harmonizalt osztalyozasok jegyzékében (az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része)
(amennyiben rendelkezésre all26), és az anyagokra vonatkozé figyelmezteté mondatok is hasznosak
lehetnek az dsszehasonlitd veszélyértékelésben?’.

A kilonféle veszélyek és azok nagysagrendjének 6sszehasonlitasa a kilonféle kockazatok kilonféle
végpontokon torténd elfogadhatdosagara vonatkozo értékitéletet igényelhet. Az ilyen itélkezések
kiterjedhetnek példaul az egészségiigyi hatasok kiilonb6zo tipusainak (pl. majtoxicitas kontra
neuroldgiai hatdsok) vagy a kornyezetre gyakorolt kiillonb6z6 hatasok 0Osszehasonlitasara.
El6fordulhat, hogy a kérelmezének az egészségiigyi, biztonsdgi és kornyezeti kockazatok
rangsorolasakor kompromisszumokba kell bocsatkoznia, amelyek nem minden esetben
egyértelmiiek. Az is eléfordulhat, hogy az alternativa kockazatait is nehéz Osszehasonlitani a
XIV. melléklet szerinti anyag kockazataval, mivel azok gyokeresen eltérd jellegiliek lehetnek. Példaul
egy alacsony toxicitasi anyag karos hatast gyakorolhat a Fold 6zonrétegére. Az alternativak
kedvezdébbek lehetnek az ilyen hatasok tekintetében, de példaul tiizveszélyesek, mérgezdek lehetnek,
vagy mas veszélyt jelenthetnek a kornyezetre. Ezekben az esetekben a kérelmezonek értékelnie kell
a kiilonféle tipusu kockazatok viszonylagos jelentdségét, sulyat, veszelyét és kovetkezményeit, és el
kell dontenie, hogy az alternativak altal bevezetett kockazatok elfogadhatok-e, és ha igen, miért.

A kérelmezonek adott esetben mérlegelnie kell a kockazat és a hatasok tagabb kovetkezményeit is
annak érdekében, hogy tovabbi tajékoztatast és tAmogatast nydjtson az arra vonatkozé dontéshez,
hogy az alternativa alkalmazasa csokkentené-e a kockazatot. Ide tartozhat a mas folyamatokbdl, azaz
a XIV. melléklet szerinti anyag €s az alternativ anyagok gyartasat vagy felhasznalasat megel6z06 vagy
azt kovetd folyamatokbdl szarmazd egyéb anyagok altal jelentett kockazatok kezelése. Ide
tartozhatnak a kiils6 hatdsok vagy a nem szdndékosan Ilétrehozott anyagok, példéul az
energiatermelésbol szarmazd kibocsatasok, valamint mas dolgok elfogyasztasa/eldallitasa, pl.
vizfogyasztas vagy hulladéktermelés.

Nem feltétlenil sziikséges azonban a kockazatok teljes korti 6sszehasonlitasa valamennyi lehetséges
alternativa esetében. Ez igen nagy eréforrasigénnyel jarhat, kiilonosen, ha a kockdzatok
Osszehasonlitasa érdekében szamos lehetséges alternativarol Uj informacidkat kell begytijteni. Az
alternativ anyagok esetében lehetséges lehet a kockazatok kezdeti Gsszehasonlitdsa a konkrét

26 Az osztalyozasi és cimkézési jegyzék (adatbazis) elérheté az ECHA honlapjan.

21 példaul az egyesilt kirdlysagbeli HSE altal kozzétett COSHH Essentials tartalmaz egy rendszert, amelynek
segitségével az anyagok az R-mondatok alapjan relativ kockazatuk szerint csoportosithatok.
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felhasznalasi mddra, a felhasznalt mennyiségre és a becsult kibocsatasokra 6sszpontositva. A fiziko-
kémiai, o©kotoxikologiai és biodegradacios tulajdonsagokra vonatkozd kulcsfontossagu (de
korlatozott) informéacidk alapjan az alternativak becsult kockazatuk tekintetében dsszehasonlithatok.
Ez az un. kockazati profilalkotasi folyamat?8 lehetdvé teheti az esetlegesen alacsonyabb kornyezeti
kockazatot jelent6 alternativak sziikitett listajanak elkészitéseét.

3.7.4. Alehetséges alternativ technologiak kockazatainak értékelése és dsszehasonlitasa

Az anyag és a technikai alternativa kockazatainak dsszehasonlitasa nehézségekbe Utkozik. Példaul
tarsulhatnak kockéazatok az alternativ technoldgidkhoz, de ezek nem feltétleniil ugyanolyan jellegliek,
mint a XIV. melléklet szerinti anyag emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsai. Azonban
ahhoz, hogy az alternativa alkalmas legyen, a XIV. melléklet szerinti anyaghoz képest az emberi
egészsegre es a kornyezetre gyakorolt atfogd kockazatok csokkenését kell eredményeznie. Ezért el
kell végezni a kockazatok 0sszehasonlitasat, és a kérelmezdnek mérlegelnie kell, hogy ezek az eltérd
kockazatok hogyan hasonlithatok 6ssze az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt hatasok
szempontjabdl. Leszdgezzik, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag helyettesitésére szolgald
alternativ technoldgia bevezetése mas anyagok érintett folyamatokban valé felhasznélasanak
valtozasat is maga utan vonhatja. Az értékelésben ezen anyagok lehetséges kockazatait is figyelembe
kell venni, lehetéség szerint az Utmutatd az informacids kovetelményekhez és a kémiai biztonségi
jelentéshez cimii dokumentumnak és a 3.7.3. szakasznak megfelelGen.

A technologiai alternativakkal valo 6sszehasonlitas altalaban nem lehet tisztan kvantitativ (azaz
kozvetlenil 6sszehasonlithatd szamokkal végzett) 6sszehasonlitas, mivel a kockazatokat nem azonos
modon fejezik ki, hanem legtdbbszor kvalitativ vagy félkvalitativ 0sszehasonlitas torténik.
Mindazonaltal az egyértelmii és atlathato ismertetés jo kiindulasi alapot nytjt a kérelmezdnek annak
megallapitasahoz, hogy az atfogd kockazat csokken-e (illetve az Ugynokség bizottsaganak erre
vonatkozd vélemenye kialakitasahoz).

Kildnodsen abban az esetben, ha az elemzés sziikségessé teszi a technikai vagy eljarasi alternativak
és a XIV. melléklet szerinti anyag kockazatainak dsszehasonlitasat, a kérelmezének a kockazat és a
hatdsok tagabb kovetkezményeit is figyelembe kell vennie annak érdekében, hogy tovabbi
tajékoztatast és tdmogatast nyUjtson az arra vonatkoz6 déntéshez, hogy az alternativa hasznalata
csokkentené-e a kockazatot?®. Az alternativ technologidk esetében figyelembe kell venni példaul a
kornyezetvédelmi szabalyozast, a munkahelyi gyakorlatot és az egyéb kockazatokat szabalyozd
jogszabalyokat (példaul tliz- €és robbanasvédelem, zart terekre és szélsOséges homérsékleti €s
nyomasviszonyokra vonatkozo jogszabalyok). Koriltekintéssel kell ertékelni az alternativa egyeb
lehetséges masodlagos hatasait, igy példaul a keletkez6 veszélyes hulladék mennyiségének
novekedését vagy az energiafogyasztas ndvekedesét ( (lasd a 7. keretes irast is).

Léteznek a kockazatok kvalitativ, felkvalitativ és kvantitativ 6sszehasonlitdsara Kkifejlesztett
rendszerek. Ezek a veszélyességi informaciok egyszerii 6sszehasonlitasatol — példaul a németorszagi

28 Az Angliai és Walesi Kornyezetvédelmi Ugynokség altal kidolgozott megkozelités, amelynek célja generikus
kockazatértekelés elvégzése a valoszinii kibocsatasi mintakra és az adott iparagban felhasznalt anyagok 6 kornyezeti
tulajdonsagainak hatasara vonatkozo részletes ismeretek alapjan. A 4. fliggelék ennek rovid ismertetését mutatja be.

29 Az alternativak hasznalatinak lehetséges tagabb korii kockazataihoz kapcsolodo tarsadalmi-gazdasagi hatasok a
tarsadalmi-gazdasagi elemzés keretében értékelendé szempontok kozé tartozhatnak (lasd: Utmutatd a tarsadalmi-
gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés).
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Berufsgenossenschaftliches Institut fiur Arbeitsschutz — BGIA (lasd a 4. keretes irast) altal
kifejlesztett oszlopmodell — a termékek teljes életciklusanak atfogobb hatasait figyelembe vevd
Osszetettebb rendszerekig terjednek, mint példaul az életciklus-elemzés és a kapcsolddd modszerek.
Az életciklus-elemzési modszertanokkal azonban nehézkes lehet csak az alternativak hatasaira
Osszpontositani, mivel az életciklus-elemzés a vegtermék Osszes hatdsat vizsgalja. Ezeket a
modszereket inkdbb a termékek fenntarthato gyartasanak és felhasznalasanak kivalasztasara
dolgoztak ki, semmint egy adott felhasznalas tekintetében a veszélyes anyagok kisebb kockazatd
alternativainak kivalasztdsdra. A hatasok leirdsara azonban az életciklus-elemzésben hasznalt
alapveté modszereket és megkdzelitéseket kell alkalmazni.

A 7. keretes irasban szerepl6 példa az anyagok kockazatanak és a technikai alternativakbél szarmazo
kockazatok 0sszehasonlitdsdnak lehetséges nehézségeit targyalja.

7. keretes irds: Anyagok és technikai alternativak kockazatanak 6sszehasonlitasa

Homlokzattisztitds — halogénezett oldoszerek és nagynyomasu vizfiirdé 6sszehasonlitasa

Az épllethomlokzatok tisztitdsahoz szdmos veszélyes anyagot hasznalhatnak. Ez a példa egy kl6rozott olddszer
hasznalatara Osszpontosit (amelyr6l feltételezziik, hogy XIV. melléklet szerinti anyag). E felhasznalas
tekintetében alternativ tisztitasi modszer (azaz technikai alternativa) a nagynyomasi vizes rendszerek
hasznélata. Az alternativ technoldgia hasznélata kockézatokkal jar, ezek azonban nem toxikus kockézatok,
hanem a fizikai munkakdrnyezetnek, a hulladéknak ¢és az alternativa hasznalatabol eredd
energiafelhasznalasnak tulajdonithaték. Az olddszer és a nagynyomasl viz hasznalatanak kockazatait az
alabbiakban 6sszegezziik:

Halogénezett olddszerek kockézatai:

- A munkavallalok mérgez6 vagy rakkelté anyagoknak valé expozicidja (a munkavallalok egészségét érintd
kockéazat)

- Szennyezett talaj (kdrnyezeti kockazat)
- Veszélyes hulladék (egészségligyi és kornyezeti kockazat)

A kockéazatok azonositasa soran figyelembe kell venni a kockazatkezelési intézkedéseket és az expozicid
ellen6rzéséhez kapcsolodd {lizemi feltételeket. Fontos az intézkedések tényleges hatékonysaganak
figyelembevétele. E példa alkalmazasaban feltételezhetd, hogy a talajba torténd kibocsatas ellenérzésére
irdnyuld kockazatkezelési intézkedések hatékonyséaga a valtozd6 munkavégzési hely miatti nehézségek miatt
korlatozott. Hasonloképpen, a munkahelyi expoziciok ellendrzését nem hajtjak végre teljes mértékben a
gyakorlatban, mivel a felhasznalas nem egy helyszinen torténik, és az egyéni védofelszerelés egyes darabjait
(példaul a légzokésziiléket) a kezeld az anyag adott helyzetekben torténd hasznalatakor fizikai értelemben
korlatozonak talalta.

A nagynyomaésu viz kockazata:

- A magas nyomasbol eredd balesetveszély (munkavallalok egészséguigyi kockazata), a gyalogosok esetében is
(kb6zegészségligyi kockazat)

- Zaj és rezgés (munkavallalok egészségligyi kockazata)

- Miszaki kockazatok: A homlokzat karosodasanak kockazata: mechanikai, nedvesség, oxidacio, fagyas
(muszaki kockazat)

- Szennyviz (egészséguigyi és kornyezeti kockazat)

- Energiafogyasztés (kornyezeti kockazat)

Az anyag tekintetében a kockazatokat a lehetséges kockazat-ellenérzési intézkedésekkel kezelik. Az anyag
felhasznalasat illetéen egyes intézkedéseket a felhasznalasi forgatokonyv mobil jellege miatt nem teljes

mértékben hajtanak végre. E (nem toxikus) kockazatok értékelésekor figyelembe kell venni a kockazatkezelési
intézkedések és az Uzemi feltételek végrehajtaséra mas kozOsségi jogszabalyokban meghatérozott
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kovetelmények alapjan fennalld kotelezettségeket. A fentiekhez hasonléan figyelembe kell venni a
kovetelmények tényleges hatékonysagat és végrehajtasanak lehetdségét.

3.7.4.1. Osszehasonlitas az alternativ technologidk kockéazataval: emberi eqészség

Az alternativ technologiak hasznalatabol szarmazo, az emberi egészséget fenyegetd fizikai
kockazatok, példaul a széls6séges homérsékleti hatasoknak vald expozicio, az erés zaj és rezgés,
illetve a fokozott tiz- és robbanasveszély valoszinileg kiilonds jelentdséggel bir a munkahelyen. A
XIV. melléklet szerinti anyag hasznélatahoz és méas lehetséges alternativakhoz tarsuld kockazatok
Osszehasonlitasanak ki kell terjednie a fizikai kockazatokra. A kiilonb6zo tipusu kockazatok (példaul
mérgez6 és nem mérgezd) Osszehasonlitasa azonban ugyancsak nehézséget jelent (lasd a 7. keretes
irést).

Noha az emberi egészséget érintd kockazatok értékelésére az Utmutatd az informécids
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi elemzéshez cimii dokumentumban adott irdnymutatas
kozvetlenil nem vonatkozik az alternativ technol6giék vizsgalatéra, és nem tér ki a technolégiak altal
keltett fizikai veszélyek 0sszes lehetséges tipusara, az értékeléshez olyan keretet biztosit, amely e
kockézatok (azaz a veszély és expozicid dsszehasonlitasa) értékeléséhez is hasznalhato.

Amennyiben a veszélyekre kiiszobérték vonatkozik, meg lehet hatarozni a hatismentes biztonsagos
szinteket. Ezeket a szinteket 6ssze lehet hasonlitani a munkavallaléi expozicid becsilt szintjével. Az
értékelésben szerepelniik kell a kockazatok mérséklését célzo ellendrzé intézkedéseknek is. Az
alternativ technolédgia biztonsagossaga a megmarad6 (azaz az ellendrzé intézkedések végrehajtasat
kovetden is fennalld) expozicio hatdsszintekkel vald 6sszevetésével értekelheto.

A munkavallalok egészségének védelme érdekében az illetékes tagallami hatésagok gyakorta
rendelkeznek informacidkkal a nem toxikus veszélyek értékelésérdl és ellendrzésérdl. Az alternativ
technolégiak vonatkozo kockazatainak (€s ellendrzési intézkedéseinek) meghatarozasahoz ajanlott
ezen Utmutatok tanulméanyozasa.

3.7.4.2. Osszehasonlitas az alternativ technolégiak kockazataval: kdrnyezet

A XIV. melléklet szerinti anyagot helyettesitd alternativ technoldgidk kornyezeti hatdsaival valo
Osszehasonlitas sok esetben elsGsorban valdsziniileg az alternativ technologia bevezetése miatt az
adott folyamatokban mas anyagok felhasznalasaban bekdvetkezd valtozasokat vizsgalja. Ezen
anyagok kockazatait is bele kell foglalni az értékelésbe, és lehetéség szerint az Utmutatd az
informéacios kodvetelményekhez és a kémiai biztonsagi jelentéshez cimli dokumentumnak és a
3.7.3. szakasznak megfelelden értékelni kell.

Az alternativ technoldgiak kornyezeti kockazatanak a XIV. melléklet szerinti anyag kockazataval
vald 6sszehasonlitdsanak egyik potencialis nehézsége, hogy a toxicitds és a kdrnyezetben valo
perzisztencia kockazatat masféle kockazatokkal kell Osszevetni. Példaként emlithetd a
megndvekedett energiafelhasznéalasbol eredd kockazat, az tiveghazhatast okozo gazok keletkezésébdl
ered6 kockazat vagy a megnovekedett hulladéktermelés kockéazata stb. Ugyanakkor fontos
megemliteni, hogy ezeket a kockazatokat vegyi anyagok kdrnyezetbe engedése is eldidézheti, €s ez
a nehézség nem korlatozodik az anyagok és technologiak 6sszehasonlitasara.

A kornyezetszennyezés integralt megel6zésér6l és csokkentésér6l szolo iranyelv keretében
kidolgozasra keriiltek az elérhetd legjobb technologidkat meghatdrozd irdanymutatasok (lasd a
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8. keretes irast). Az iranymutatasokban szerepelnek a kiilonféle lehetoségeknek a potencialis
kornyezeti hatasaik szempontjabol torténé dsszehasonlitasat lehetové tévo modszerek, amelyek hét
tag értelemben meghatarozott Un. kérnyezetvédelmi témat mérlegelnek. A koncepcié figyelembe
veszi az intézkedések valoszinli koltségeit és elényeit, emellett pedig a kornyezet egeészének a
védelmére torekszik, mivel igy elkeriilhetd az, hogy egy-egy probléma megoldasakor uj, még
sulyosabb kdrnyezeti problémak meriljenek fel.

8. keretes iras: Alternativ technoldgidk és kornyezeti kockazatok 6sszehasonlitasa:
kdrnyezeti elemek kozotti kdlcsonhatasokra vonatkozé irdnymutatas az IPPC-iranyelvbél

A kornyezetbe torténd kibocsatasok ellenérzésének kiilonbozo lehetdségei kozotti  valasztast a
kornyezetszennyezés integralt megel6zésérél és csokkentésérdl szolo iranyelv (IPPC-irdnyelv) alapjan kell
mérlegelni. A kidolgozast kdvetden megjelent a gazdasagi és kornyezeti elemek kozotti kdlcsonhatasokra
vonatkozé referenciadokumentum (,,BREF”)?.

A BREF-dokumentumban a ,kdrnyezeti elemek kozotti kdlesonhatasok™ kifejezést hasznaljak a vizsgalt
lehetéségek kornyezeti hatasanak leirasara. Eléfordul, hogy az alternativ lehetdségek kozotti vélasztaskor
kiilonféle szennyezdanyagok ugyanazon kornyezeti elembe torténd kibocsatasai koziil kell valasztani (példaul
az eltérd technologiai lehetdségek kiilonb6zo 1égszennyezd anyagokat bocsathatnak ki). Mas esetekben az
eltéré kornyezeti elemekbe torténd kibocsatasok kozott kell valasztani (példaul viz hasznalata a 1égkorbe
kibocsatott anyag eltavolitasara, ezaltal szennyviztermelés, ill. a kidraml6 viz sziirése és ezzel szilard hulladék
termelése). A BREF a kiilonb6z6 kibocsatascsokkentési intézkedések koltségeinek Gsszehasonlitasa
tekintetében is irdnymutatassal szolgal (beleértve a beruhazasi, lizemeltetési és karbantartasi koltségeket, a
bevételeket és a megtakaritott koltségeket); a modszerek lehetséges hasznalatat a késébbiekben a gazdasagi
megvalosithatdsagrél sz616 3.8. szakasz targyalja.

A BREF az ipari folyamatokbdl szarmazé kibocsatasok szabalyozasara rendelkezésre allé legjobb technoldgia
(BAT) meghatarozasara szolgald alternativ lehetségeket hasonlitja 6ssze a kdrnyezet egészének magas szintli
védelme érdekében. Nem kifejezetten arra iranyul, hogy lehetdvé tegye az anyag meghatarozott felhasznalasa
és egy lehetséges alternativa dsszehasonlitasat. A BREF azonban olyan modszereket kinal, amelyek a
lehetséges kornyezeti hatasok tekintetében lehetdvé teszik a kiilonbozé lehetdségek Osszehasonlitasat,
figyelembe véve a kiilonbozd kornyezeti elemeket, az eltérd kornyezeti hatdsokat és az egyes lehetoségek
koltségeit.

A kornyezeti elemek kozotti kolesonhatasok modszertana négy 1épésbdl all. Az elso két 1épés (amelyeket a
BREF ,,iranymutatasnak™ nevez) a kibocsatascsokkentésre iranyuld technologia azonositasanak és az egyes
opcidk vonatkozédsdban a kibocséatasok nyilvantartasi folyamatat ismerteti. Bar ez nem annyira fontos az
alternativdknak a REACH-rendelet engedélyezési eljarasa keretében torténd azonositasa szempontjabol, mégis
keretet biztosit az esetleg hasznos technologidk kivalasztasdhoz. A kiilonbozé technologiak lehetséges
hatasainak és kockazatainak Osszehasonlitisara és értelmezésére szolgald 3. és 4. 1épés (iranymutatasok)
kozvetlenebb modon alkalmazhato. A BREF arrdl is tajékoztat, hogyan értékelhet az egyes lehetdségek
gazdasagi életképessége.

Ahol a BREF haszonnal forgathat6: az emberre és a kornyezetre gyakorolt nem toxikus hatasok (példaul
6zonlebontas, éghajlatvaltozés, eutrofizacid és savnovelés stb.) mérlegelése. A BREF meghatérozza a toxikus
hatdsok értékelését, de a modszerek olyan toxicitdsi tényezékon alapulnak, amelyek szamos, az emberi
egészségre karos 1égszennyez6 anyagbol és a becsiilt hatdsmentes szintek (az j és meglévé anyagok TGD-je
alapjan torténd) szarmaztatasabol indulnak ki. A XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativ anyagok
kockézatainak értékeléséhez adott esetben a REACH-rendeleten beliili iranymutatast, azaz az ,,Utmutato az
informacios kdvetelményekhez és a kémiai biztonsagi elemzéshez” cimii dokumentumot kell hasznalni.

A BREF iranymutatésainak dsszefoglaldsa a kovetkezo:

1. iranymutatas — Hatokor és az alternativ lehet8ségek azonositésa: a folyamat els6 1épése a rendelkezésre
allo és megvalodsithato alternativ lehetdségek korének meghatarozasa és azonositasa. Az
értékelés hatarait ebben a szakaszban kell megszabni, azzal az alapelvarassal, hogy az
értékelés az IPPC-iranyelv szerinti eljaras keretei kozé korlatozadik.
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Ha ebben a szakaszban elegendd indok all rendelkezésre kovetkeztetés levonasahoz, a
felhasznaldnak itt meg kell llnia, és indokolnia kell a dontést.

2. irdnymutatas — A kibocsatasok jegyzéke: a felhasznaldnak ebben a Iépésben nyilvantartast kell készitenie
az egyes vizsgalt alternativ lehetdségek kibocsatasairol.

Ha ebben a szakaszban elegendd indok all rendelkezésre kovetkeztetés levonasahoz, a
felhasznalonak itt meg kell allnia, és indokolnia kell a dontést.

3. irAnymutatas — A kodrnyezeti elemek kozotti kdlcsonhatésok kiszdmitasa: a felhasznaldnak ebben a 1épésben
van lehet6sége az egyes szennyezOanyagok hét kornyezeti témaban (példaul emberi
toxicitas, globalis felmelegedés, vizi toxicitas sth.) vart lehetséges kérnyezeti hatdsainak
kifejezésére. Ez azt szolgalja, hogy a szennyezéanyagok széles korét kozvetlenill Ossze
lehessen hasonlitani, vagy pedig hatasukat 6sszegezve a teljes hatast ki lehessen fejezni.

A két ismertetett megkdozelités lehetdvé teszi az egyes szennyezOanyagok kibocsatasanak
egyenértékii hatasuként torténd kifejezését (pl. az liveghazhatast okozo gazok széles
skaldjanal a globalis felmelegedési potencidl CO,-egyenérték (kg) egységben is
kifejezhetd). Ezek az értékek teszik lehetOvé az egyes szennyezGanyagok Osszesitését és
teljes potencialis hatasként valo kifejezését mind a hét kdrnyezetvédelmi témakordn beliil2.
A felhasznalo ezt kovetden Ossze tudja hasonlitani az alternativakat az arra vonatkoz6
becsléséhez, hogy melyik opcidnak van a legkisebb potencialis hatasa az egyes témakon
beldl.

Ha ebben a szakaszban elegendd indok all rendelkezésre kovetkeztetés levonasahoz, a
felhasznalonak itt meg kell allnia, és indokolnia kell a dontést.

4. iranymutatds — A kornyezeti elemek kozotti kélcsdnhatasok értelmezése: a kdrnyezeti elemek kozotti
kolcsdnhatdsokra vonatkozO irdnymutatds ezen utolsd eleme azt targyalja, hogy a
felhaszndlé hogyan értelmezheti, hogy mely alternativ lehetdség kinalja a kornyezet
legmagasabb szintii védelmét. Kiilonb6zé megkozelitéseket vitatnak meg a kornyezeti
elemek kozotti kdlesonhatasok értékelése sordn kapott eredmények dsszehasonlitésara.

Az 1. és 2.irAnymutatishoz gyQjtott alapadatok bizonytalansagi foka viszonylag alacsony a 3. és
4. iranymutatas alkalmazasakor torténé manipulalast kdvetden.

! Az Eurdpai Bizottsdg integralt szennyezésmegeldzési és -ellendrzési referenciadokumentuma a gazdasagi és a kornyezeti elemek kozotti
kélcsonhatasokrol

2 A kérnyezeti témak/kornyezeti elemek kozotti kolesonhatisok a kévetkezbk: emberi toxicitas, globdlis felmelegedés, vizi toxicitas,
savndvelés, eutrofizacio, 6zonlebontas és fotokémiai 6zontermelés.

3.7.5. Bizonytalansagok a kockazatok értékelésében

A kémiai biztonsagossag meghatarozasaval kapcsolatos bizonytalansagokat az Utmutatd az
informacios kovetelményekhez €s a kémiai biztonsagi értékeléshez cimli dokumentum targyalja. Az
emlitett Gtmutatd azonban az anyagok, és kilondsen a technikai alternativak mérlegelésekor nem
vizsgélja az olyan kockazatok meghatdrozasaval Osszefliggd bizonytalansagokat, amelyek a
toxicitasnal vagy a fiziko-kémiai hatasoknal messzebb mutatnak.

Fontos az alternativak kockazatainak felmérésére hasznalt adatok minésége. Ennek az az oka, hogy
az alternativa relativ (azaz a XIV. melléklet szerinti anyaghoz viszonyitott) kockazataira vonatkozo
dontés ezeken az adatokon alapulhat. El6fordulhat, hogy a kérelmezdnek értékelnie kell a
rendelkezésre all6 adatok mindségét, és sziikség esetén kiillonb6zd forrdsokbdl szarmazd adatokat
kell dsszehasonlitania. Az adatoknak tulajdonithatdé bizonytalansadggal kapcsolatban kvantitativ
mérdszamok allhatnak rendelkezésre. A kibocsatott mennyiségre vonatkozodan jelentett adatok
példaul alapulhatnak mérésen vagy egy tartomany (példaul £ 5%) szerinti becslésen. Az ilyen adatok
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felhasznalasa soran az érzékenységi elemzés lehetdvé tétele érdekében figyelembe lehet venni a felso
és alsé tartomanyt.

Egy mindsitési pontszam segitségével az adatok megbizhatosaganak kvalitativ jelzése is
megvalosithatd. Ez hasznos utmutatdsul szolgéalhat arra vonatkozdan, hogy a kérelmezé mennyire
biztos az adatokban, és segithet az érzékenységi elemzés mélységének jelzésében. Az adatok
mindségének és megbizhatosaganak értékelésére vonatkozd tovabbi irinymutatasért lasd az Utmutat6
az informacids kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimli dokumentumot.

Fontos, hogy a ,,rosszabb” mindségii adatokat ne szoritsdk hattérbe, és ne zarjak ki az értékelésbol
azéltal, hogy csak a legjobb mindségii adatokat veszik figyelembe. Ellenkezé esetben, a kevésbé
megbizhat6 adatok kizarasa esetén a mddszerek alkalmazasa gat lehet az alternativak mérlegelésében.
Az Uj és innovativ alternativ technoldgiak kapcsan gyakran nem all rendelkezésre annyi adat, mint a
bevalt technologidk esetében. Ha csak gyengébb mindségli adatok allnak rendelkezésre, a
kovetkeztetéseket ovatosan kell levonni. Kovetkeztetések azonban ennek ellenére levonhatdk, és
alapul szolgalhatnak tovabbi megbeszélésekhez vagy annak meghatarozasahoz, hogy mely
teriileteken kell megbizhatobb adatokat gytjteni.

A bizonytalansadgok érvényesiilni fognak a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativak
kockéazatertékelésében, de nem feltétlentl azonos mértékben. Ezt figyelembe kell venni a
kovetkeztetések levonasakor.

3.8. Hogyan hatarozhat6 meg az alternativak gazdasagi megvalésithatésaga?

Az alternativa gazdasagi megvaldsithatosagaval az alternativak elemzése soran kell foglalkozni, és a
miuveletnek az alternativa kérelmezett felhasznalasok tekintetében torténd gazdasagi életképességére
kell 6sszpontositania. Az értékelés a kérelmezd koltségeinek és bevételeinek valtozasaira helyezi a
hangsulyt, beleértve a koltségeknek a vevokre torténd esetleges atharitasat, amennyiben a kérelmez6
alternativ anyagra vagy technoldgiara kivan atallni. Az értékelés nem veszi figyelembe a
tarsadalomra vagy a tagabb értelemben vett gazdasagra gyakorolt hatasokat.

Az értékelés ugyanakkor figyelembe veheti az alternativara val6 atallas gazdasagi hatasait, és az
alternativa szallito1 lancon beliili felhasznalasat. Az értekelés a kovetkezdket foglalhatja magaban:

e Az alternativ anyaggal vagy technolégiaval kapcsolatos beruhédzasi és allandé koltségek
értékelése (figyelembe véve azt is, hogy ezek hogyan valtozhatnak id6r6l idére).

e Az alternativara valo atallas egyéb koltségei — beleértve az alloeszk6zok, a képzés es az
energiafelhasznalas koltségeit, a szabalyozasi koltségeket, az esetleges allasidd koltségeit,
valamint az ismétlddod koltségek kozott figyelembe nem vett kezelési koltségeket.

o A K+F tevékenység koltsege — ideértve a kisérleteket is30.

e A tovabbfelhasznalok altal az alternativ termékek ujboli meghatarozasara forditott id6 €s
egyéb koltségek.

e Potencialis piaci torzulasok: ha példaul az alternativat csak egyetlen vallalat (monop6lium)
vagy igen korlatozott szamu vallalat (oligop6lium) gyartja. Meg kell azonban jegyezni, hogy

30 Ezt a K+F tevékenység egyéb vonatkozasaival egyitt dokumentalni kell. Lasd a kutatasrol és fejlesztésrol szolo
3.9. szakaszt.
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ha az alternativa gyartdja piaci eréfolényével visszaél, a tagallami versenyhatésagokat
értesiteni kell.

Az alternativa gazdasagi megvalosithatosdganak egyik kritériuma, hogy a bevételek koltseggel
csOkkentett netto jelenértéke pozitiv-e. Mas megfogalmazasban a lényeg az, hogy az alternativa
alkalmazésa bruttd nyereséget eredményezzen.

9. keretes iras Gazdasagi megvaldsithatdsag: a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel kapcsolatos
Osszefliggések:

Mig a gazdasagi megvaldsithatdsag értékelése a lehetséges alternativanak a kérelmez6 szamara valod gazdasagi
életképessegere 0sszpontosit, a tarsadalmi-gazdasagi elemzés a XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasa
folytatasanak (megadott engedély) tagabb tarsadalmi és gazdasagi el6nyeivel foglalkozik, és ezt a helyzetet
hasonlitja 6ssze a XIV. melléklet szerinti anyag piacrdél vald kivonasanak lehetséges tarsadalmi-gazdasagi
hatasaival (elutasitott engedély).

A XIV. melléklet szerinti, megfeleléen nem ellendrizhetd anyagok engedélyezési kérelmei csak abban az
esetben biralhato el kedvezden, ha bizonyitast nyer, hogy az anyag felhasznalasabol szarmazo tarsadalmi-
gazdasagi elonyok felilmuljak az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockazatokat, és a
XIV. melléklet szerinti anyag tekintetében nem Aallnak rendelkezésre megfeleld alternativ anyagok és
technoldgiak. A tarsadalmi-gazdasagi elényok tarsadalmi-gazdasagi elemzés keretében torténd értékelésének
madja és az engedélyezési kérelmet alatdmaszto tarsadalmi-gazdasagi elemzés elvégzésére és dokumentalaséara
vonatkoz6 iranymutatds a kilon Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimii
dokumentumban talalhat6. A tarsadalmi-gazdasagi elemzés akkor kertl szdba, ha az alternativak elemzése arra
kovetkeztetésre jutott, hogy nincsenek megfelelé alternativak. (A tarsadalmi-gazdaségi elemzés olyan
XIV. melléklet szerinti anyagok engedélyezési kérelmének igazolasara is hasznalhatd, amelyek megfeleléen
ellendrizhetdk.)

A tarsadalmi-gazdasagi elemzésrdl sz616 Gitmutatoban hasznalt és kifejtett technikak némelyike felhasznalhato
a gazdasagi megvalosithatosag értékelése soran, és adott esetben hivatkozas torténik a kilon Utmutaté a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimil dokumentumra, ideértve a kovetkez6 teriileteket:

- a kdltségelemzés kovetkezetessége;
- figyelmen kivil hagyas;
- a vonatkozo termék-/anyagélettartamok

Ezeket a technikékat a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez készilt technikai iranymutatas hatarozza meg és fejti
ki, mivel ez az irAnymutatas magaban foglalja a gazdasagi modszerek mérlegelését, és megfelelé hivatkozasi
alap, ha a kérelmez6 ugy dont, hogy ezeket a technikakat alkalmazza a gazdasagi megvaldsithatosag értékelése
sordn. Mivel a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod alapjan késziilt kérelmek kotelez6 kelléke a tarsadalmi-
gazdasagi elemzés, a kérelmezOnek ez esetben mindenképpen at kell tanulmanyoznia az emlitett irinymutatast.

Az alternativak gazdasagi megvalosithatosaga megallapitasanak alapja koltségelemzésnek mindsiil.
Ez azonositja a XIV. mellékletben szerinti anyaggal kapcsolatban felmeriilé koltségeket, Gsszeveti
Oket a lehetséges alternativakkal, kiszamitva a viszonylagos koltségeiket. Az elemzésnek ki kell
terjednie a bevételek helyettesités kovetkeztében jelentkezd valtozasaira is. Ezeket a bevételeket le
kell vonni a koltségekbol.

Az azonositott kdltségeknek és bevételeknek csak a kérelmezett felhasznalasokat kell tikrdznitik, és
figyelembe kell vennitik a termelési volumenben bekdvetkezd, kapcsolodod valtoztatasok gazdasagi
kovetkezményeit. Ajanlatos, hogy a koltségelemzés legalabb a XIV. melléklet szerinti anyag és az
alternativa (alternativak) felhasznélasaval jaré kozvetlen és kozvetett koltségeket és bevételeket
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azonositsa és 0sszehasonlitsa. Az alternativara torténo atallas kovetkeztében felmeriilé jovobeli
felelosséggel kapcsolatos koltségekre3! és a kozvetett elonyokre3? vonatkozdan is gytijthetok adatok.

Az ,,Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedély” cimii dokumentum I. fiiggeléke
gyakorlati informaciokat és tovabbi iranymutatast nyujt arra vonatkozdéan, hogy miként becsiilhetd
meg a gazdasagi megvaldsithatosag az alternativak elemzése soran. A fiiggelék a jelen szakasz
tartalman és az ,,Utmutat6 a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés” cimii dokumentum
3.4. szakaszan (Gazdasagi hatasok), valamint bizonyos fokig a 3.5. szakaszan (Tarsadalmi hatasok),
valaminta B., C., D., E. és F. fliggeléken alapul.

Az eljaras a kovetkezoképpen foglalhatd ssze:

A XIV.melléklet szerinti anyag €s az alternativa (alternativak) eldallitasabol és/vagy
felhasznalasabol eredd koltségek €s bevételek kategorizalasa €és meghatarozasa.

Az alternativara valo atallasbol eredd esetleges felelosségi kérdések és kevésbé kézzel foghatod
eldnyok azonositasa.

Osszehasonlito koltségelemzés a XI1V. melléklet szerinti anyag aktualis felhasznalasarol és az
alternativa (alternativak) felhasznalasarol.

A gazdasagi megvaldsithatdsag meghatarozasanak Iépcsdzetes eljarasat az alabbiakban ismertetjiik33:

1) A koltségelemzés adatkdvetelményeinek meghatarozésa, ideértve azokat az adatokat is,

amelyek azt mutatjak, hogy a kérelmezd bevétele az alternativ anyag vagy technologia
gyartasanak vagy felhasznalasanak eredményeként alakulna-e ki. Tanacsos ezeket az adatokat
az alternativak technikai megval6sithatosagara vonatkozo6 adatokkal egy idoben gytjteni (1asd
a 3.5.2. szakaszt). Az adatokat egység-el6allitasi vagy mas olyan alapon kell 6sszegytjteni,
amely lehetdvé teszi a kompromisszumot igényld kérdések Osszehasonlitdo értékelését
(példaul az emberi egészséget és kornyezetet érintd kockazatok és az energiafelhasznalas
kérdése). Ezen adatok és a koltségekkel kapcsolatos tovabbi jelentds adatok megszerzése,
példaul az energiafelhasznalas, a kockazatkezelési intézkedések, a szabalyozasi statusz, a
folyamatbiztonsag és a piaci informaciok vonatkozasaban. Annak meghatarozasa, hogy a
XI1V. melléklet szerinti anyag és az alternativak vonatkozasaban az er6forras-fogyasztas, a
hulladékkeletkezés mértéke, illetve a munkavallaloi aktivitasi adatok egységesek-e. Ha az

31 Nehéz lehet szamszeriisiteni azokat a koltségeket, amelyek a kornyezetbe kibocsatott veszélyes anyagok
szennyezésmentesitésére vonatkozd bizonytalan jovObeli felel6sség kapcsan, illetve a kornyezetbe valo
kibocsatasbol vagy anyagfelhasznalasbol eredd, személyi sériilés miatt kartéritési igények kdvetkeztében meriilnek

fel.

32

Ezek az esetlegesen jelentkezd, de egyenesen nem szamszertsithetd elonydk (példaul a biztonsagosabb munkahelyi

kornyezet miatti alacsonyabb egészségiigyi kdltségek vagy a jobb termékteljesitménynek betudhatd, megndvekedett
termékértékesités).

33 Alapja: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of Pollution
Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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2)

3)

4)

A

adatok nem egységesek, sziikség lehet a kovetkezetlenségek agazati szakértd altal elvégzendo
ellenérzésre és a nem egységes adatok megsziintetésére34.

A XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativdk felhasznalasédhoz tarsulo kozvetlen
koltségek becslése az 1. 1épésben Osszegyiijtott és ellendrzott adatok felhasznalasaval. A
kozvetlen koltségek magukban foglaljak a tékekoltségeket, tovabba az lizemi koltségeket és
a karbantartasi koltségeket. A kozvetlen koltségek tovabbi példajat alkotjadk a
hulladékkezelési koltségek is (sok vallalkozas ezeket a koltségeket a vallalati altalanos
koltségeknél veszi figyelembe). A kérelmezési eljardssal kapcsolatos koltségeket (dijak, az
engedelyezési dokumentacio elkészitésével és aktualizalasaval kapcsolatos személyi
koltségek) szintén fel kell tlintetni. Becslést kell végezni a XIV. melléklet szerinti anyag,
illetve az alternativak (vagy az anyag felhasznéldsaval készult termék) értékesitésébol
szarmazo bevételre.

Becslést kell késziteni a XIV. melléklet szerinti anyag, illetve az alternativak lehetséges
kozvetett koltségei, kozvetett elonyei és esetleges feleldsségi kérdései vonatkozasaban:

a. Amennyiben a XIV. melléklet szerinti anyag vagy az alternativak felhasznalasaval
kapcsolatos esetleges felelosség €szszertien eldre jelezhetd, ezt figyelembe kell venni.
A legtobb esetben a jovobeli feleldsséggel kapcsolatos koltségek becslését nagyfoku
bizonytalansag jellemzi. Ezért a jovobeli felel6sség szamszerlsitése kevésbé fontos,
mint annak értékelése, hogy a feleldsség kockédzata mekkora valdszintiséggel
kovetkezhet be a jovoben.

b. Lehetdség szerint az alternativara valo atallasbol eredd kevésbé kézzel foghatd
elényok azonositasa. A tisztabb termék, eljards vagy technoldgia eldnyei jelentsek
lehetnek, és ezt a kbltségelemzés soran nem szabad figyelmen kivil hagyni.

El kell végezni a koltségelemzést a XIV. melléklet szerinti anyag, illetve az alternativa
(alternativak) vonatkozasaban, az 1. és 3. 1épésben Osszegyiijtott koltség- és bevételadatok
felhasznalasaval. (A koltségelemzés egységességének biztositasara vonatkoz6 tovabbi
iranymutatas az |. fiiggelékben és az Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez —
Engedélyezés cimii dokumentum 3. fejezetében taldlhatd. Az emlitett dokumentum
iranymutatast ad az atvaltasi arfolyamok, az inflacio, a kettds figyelembevétel és a
figyelembevétel mell6zésének kezelésérol. Ezek dontd fontossdgiiak a megbizhato
koltségelemzés szempontjabol.)

fenti pontok az alternativdak gazdasagi megvaldsithatosaganak értékelésére szolgald

megfontolasok altalanos megkdzelitését képviselik Emellett a koltségelemzés az esetlegesen
rendelkezésre all6 pénzugyi mutatdk alkalmazasaval is tamogathatd, mivel ezek azok a
szamadatok, amelyeket rendszeresen jelentenek a véllalatok pénzlgyi teljesitményére
vonatkozoan (példaul a részvényeseknek vagy belsd pénziigyi beszamolas keretében). Sok
esetben azonban ezek a pénzigyi mutatok vallalat-, és nem termékspecifikus szamadatok, mi
tobb, a jovore nézve nem allnak rendelkezésre. Emiatt felhasznalasuk valoszintileg korlatozott.
(A gazdasagi megvaldsithatosag értékeléséhez felhasznalhat6 lehetséges pénziigyi mutatdkat az

34

82
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Utmutatd a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimii dokumentum 3. fejezete
tartalmazza.)

Azon tilmenden, hogy a bevételek netto jelenértékének és a koltségeknek a kiilénbdzete pozitiv
szam, a kérelmezok mas moddszereket is alkalmazhatnak annak dokumentdlasara, hogy egy
alternativa gazdasagilag megvaldsithatd-e szamukra, de ajanlott, hogy az ilyen magyarazat
kellden részletes legyen, kiilondsen, ha a kérelmez0 arra a kdvetkeztetésre jut, hogy az alternativa
szdméra gazdasagilag nem megvalosithatd. Az Ugynokség elégtelennek tekintheti a kérelmezd
megfeleld indokolassal ala nem tamasztott azon egyszerii kovetkeztetéseét, hogy az alternativa
szdmara gazdasagilag nem megvaldsithatd, kiilonosen akkor, ha mas kérelmezdk az alternativat
szamukra alkalmasként azonositottak.
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A 10.keretes irasban bemutatott példa az alternativa gazdasagi alapon fennallo
megvalosithatatlansagara vonatkozo, egyszerii érvelést szemlélteti (a fenti példa alapjan). Felhivjuk
a figyelmet, hogy ezek leiré példak, és kérelemben torténd felhasznalasukat bizonyitékokkal (azaz
adatokkal) és/vagy hivatkozasokkal kell alatamasztani.

10. keretes iras: Egyszerii példa az alatamaszto informaciokra

Ha az alternativa nettd jelenértéke negativ, lehet érvelni azzal, hogy az alternativa gazdasagilag nem
megvaldsithatd. Ez azon a feltételezésen alapulhat, hogy a termék ara valtozatlan. A piac kvalitativ értékelése
ad némi tampontot ahhoz a feltételezéshez, hogy a termék ara nem fog emelkedni (noha a tényleges
engedélyezési kérelemhez lehetdség szerint hivatkozasokat és adatokat kell felhasznalni).

A kérelmez6 termékének aktualis piaci 6sszefoglalasa:

. A XIV. melléklet szerinti anyag felhasznalasaval eldallitott termék piaca erGsen arvezérelt az erds
versennyel jellemezhetd nemzetkdzi piac miatt (azaz a felhasznalas az EU-n belll vagy kivil is torténhet,
és nincs sziikség engedélyre). Korllbelll 60 gyartd vallalat 1étezik, és egyetlen termelé sem rendelkezik
piaci er6folénnyel. A termék aranak emelkedése a kérelmezd termék iranti keresletének jelentds
csokkenését vonja maga utan. Ennek az az oka, hogy a rivalis importtermékek szallitasi koltsége a termék
arénak csak nagyon kis hanyadat teszi ki. Az importfenyegetés és a rivalis termékek tdmasztotta verseny
biztositja, hogy a kérelmezd termékének ara nem emelkedik (az alternativa hasznalatahoz sziikséges
tokekoltségek atharitasa érdekében), és a teljes ar elég alacsony marad ahhoz, hogy a versengd termékek
kevésbé vonzoak legyenek, mint a kérelmezd terméke.

. Az 1j piaci szereplok alacsony piacra l1épési koltségeivel parosul6d alacsony termékarak miatt az aktualis
nyereségességet piaci erok tartjak alacsony szinten. Ha az agazat megfelel6 nyereséget termelne, az 1ij
piaci szereplok szamara lenne 0sztonzd hatés a piacra 1épéshez (azaz alacsonyabb aron 1épnének be a
piacra, hogy piaci részesedést szerezzenek a nyereségesség kismértékii csokkenésének aran). Ezért, ha az
alternativa tokekoltségeinek egy részét nem lehet atharitani, gazdasigilag nem megvaldsithato az
alternativa hasznalatdhoz sziikséges beruhazas és a toke 0sszegylijtése, még akkor sem, ha az lizemi
koltségek terén némi megtakaritas jelentkezne.

A fenti kvalitativ elemzés az alternativa hasznalatanak csak a kérelmez6nél jelentkezd kovetkezményeit veszi
figyelembe. A munkanélkiiliséggel és az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggé hatasok nem szerepelnek az
értékelésben, mivel ezek nem képezik részét a gazdasagi megvaldsithatdsag elemzésének. Az Utmutatd a
tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimii dokumentum kiilén dokumentum része, és ennek
3. fejezete tovabbi iranymutatast ad az anyag piacanak elemzésérdl.

3.8.1. Bizonytalansagok a gazdasagi megvalosithatosdg meghatarozasaban

A gazdasagi megvalOsithatosag értékelése a helyettesitd anyag ,tipikus” vagy ,minta” iizemi
atlagkoltségén alapulhat. Sem a koltségelemzésnek, sem a miiszaki teljesitmény értékelésének nem
célja a koltségekre vagy teljesitményre vonatkozd teljes korti informaciok nyujtasa, viszont
6sszehasonlitd informéacidkat adhatnak a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativak relativ
koltségérdl vagy teljesitményérdl. Ez az elemzés, valamint a helyettesitési koltségeknek a mitkodési
arrésre és a koltségek esetleges atharitasara gyakorolt hatasara vonatkozd informéaciok alapjan a
kérelmez6 igazolni tudja, hogy az alternativa szamara megvalosithato-e. A gazdasagi
megvalosithatosag értékelésében jelentkezd bizonytalansagoknak egyértelmtien szerepelnitk kell az
alternativak elemzésének dokumentalasaban. Az Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez —
Engedélyezés cimii dokumentum 4. fejezete irAnymutatasként hasznalhat6 a bizonytalansagi elemzés
elvégzéséhez, és ugyanezen Utmutatd F. fliggeléke tobb bizonytalanséagi technikat is tartalmaz,
amelyek relevansak lehetnek annak meghatarozasaban, hogy az alternativa gazdasagilag
megvalosithato-e.
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3.9.  Relevans és megfelelé kutatas és fejlesztés

A 62. cikk (4) bekezdéseének e) pontja el6irja, hogy a kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkez6t: a
helyettesité alternativak kockdzatanak és a helyettesités technikai-gazdasagi megvaldsithatosaganak
elemzése, beleértve adott esetben a kérelmezd relevans kutatdsi és fejlesztési tevékenységeire
vonatkozé informécidkat;

Ez azt jelenti, hogy a kérelmezdnek az alternativak elemzésében dokumentdlnia kell a kutatassal és
fejlesztéssel kapcsolatos minden olyan relevans informaciot, amelyet megfeleldének itél ahhoz, hogy
az Ugynokség és a Bizottsag megértse a XIV. melléklet szerinti anyag megfeleld alternativainak
jelenlegi vagy jovobeli rendelkezésre allasat. Noha ezen informdciok megadasa nem kotelezo,
felhivjuk a figyelmet, hogy rendelkezésre allasuk esetén megadasuk nyomatékosan tanacsolhaté az
alternativak elemzésének megerdsitése érdekében, kiillonosen akkor, ha a végkovetkeztetés szerint
nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativak. A kérelmezonek lehetnek ij K+F tevékenység
megkezdésére vonatkozo tervei, és donthet ugy, hogy ezt dokumentélja a kérelemben. Ezek a tervek
dontod szerepet fognak jatszani a feliilvizsgalati id6szak hosszanak meghatarozasaban. Ez akkor lehet
helyénvalo, ha nem azonositottak megfeleld alternativakat. A Bizottsdg a hatarozott idejl
feliilvizsgalati id6szak hosszanak meghatarozasakor ezt az informaciét figyelembe veszi.

Amennyiben a kérelmez0 arra a kdvetkeztetésre jut, hogy altalaban rendelkezésre allnak megfeleld
alternativak, de a kérelmez0 altali helyettesités a folyamatban 1év0 kutatas, fejlesztés vagy tesztelés
eredményeitdl fiigg, a K+F tevékenyseg tekintetében sziikséges intézkedesek megtételére vonatkozo
kotelezettségvallalast és a kapcsolodo lGtemezést ismertetni kell a helyettesitési tervben, valamint a
hozza kapcsolodd bizonytalansagokat és a kezelésiikhdz sziikséges rendkiviili intézkedéseket is fel
kell tuntetni.

Ez a szakasz a K+F tevékenység alternativak elemzésében val6 figyelembeveételével foglalkozik, és
a kovetkezoket targyalja:

e milyen koriilmények kozott lenne helyénvalo a kérelmezd altal az alternativak elemzéséhez
relevansnak tekintett K+F tevékenység bejelentése (dokumentalasa);

o arelevans K+F tevékenység tipusai és azok lehetséges tartalma;
o A K+F koltségei; valamint

e a K+F tevékenység kérelemben torténé dokumentalasa (lasd még a 3.12. szakaszt is).

3.9.1. Olyan korulmények, amelyek az alternativak elemzése soran K+F tevékenység
figyelembevételére dszténdzhetnek

A kérelmezdnek mérlegelnie kell, hogy a multbeli, jelenlegi (folyamatban 1év0) és tervezett kutatasi
és fejlesztési tevékenységek alkalmasak az alternativak elemzésébe valo beépitésre, peldaul a
kovetkezo esetekben:

e A multbeli vagy jelenlegi K+F tevékenységek eredmeényei felhasznalhatok az arra vonatkozo
dokumentéacié igazolasdra, hogy az azonositott lehetséges alternativakat megfeleléen
elemezték. Ez kulondsen akkor relevans, ha a piacon nem azonositottak megfeleld
alternativakat, vagy azonositottak ilyeneket, de azok az azonnali helyettesités kérelmezdje
szamara nem allnak rendelkezeésre.
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Az azonositott lehetseges alternativak kockézataira, gazdasagi vagy technikai
megvalosithatosagara vonatkozo informaciok eldallitasahoz kapcsolodo K+F tevékenység, az
alternativak elemzésében szerepld érvelés alatamasztasa érdekében.

Amennyiben a K+F tevékenységre azert van szikség, mert az alternativara valo atallas a
gyartasi folyamatban vagy a szallitoi lancban jelentds valtoztatasokat igényelne, vagy azért,
mert az atdllas magaban foglalja a termékbiztonsdgra vonatkozd jogi vagy egyéb
kovetelmények teljesitését, ami sok évet vehet igénybe. Ide tartozhatnak a kérelmez6 altal
végzett kisérleti vizsgalatok, amelyek az alternativa mitkddésének és elfogadhatosaganak
biztositasahoz szikségesek.

A lehetséges alternativdk hianya 6sztondzheti az 0j anyagokra és/vagy technoldgiékra
vonatkozd K+F tevékenység megkezdését. Noha a kérelmez6t nem terheli kotelezettség ilyen
kutatds és fejlesztés elinditasara, igen értékes lehet, hogy az alternativdk elemzésének
igazolasara ilyen kutatast mar elinditottak, most inditanak vagy terveznek inditani.

Osszefoglalva, a fentiek szerint a kérelmezd altal folytatott kutatasi és fejlesztési tevékenységre
vonatkozo informéaciok alternativak elemzésébe vagy a helyettesitési tervbe vald beépitéset
helyénvalonak kell tekinteni minden esetben, ha ezek az informéacidk felhasznalhatok arra, hogy
segitsék az Ugynokséget és a Bizottsagot azon okok megértésében, ami miatt a jelenlegi alternativak
nem megfeleloek, illetve a kérelmezett felhasznalasok tekintetében a megfeleld alternativak jovobeli
rendelkezésre allasara vonatkozo kilatasokat illetden. A kutatasi és fejlesztési tevékenységre
vonatkoz6 informaciokat a Bizottsdg a hatarozott id6tartamu feliilvizsgélati iddszak hosszanak
meghatarozasakor is figyelembe veszi.

Az aldbbiakban néhdny példa szerepel, amelyek a multbeli, jelenlegi és jovObeli tevékenységekre
vonatkoz6 K+F tevékenység bemutatasanak kiilonféle okait szemléltetik:
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A multbeli K+F tevékenység igazolhatja azt, hogy egy adott alternativa miért nem val6sithat6
meg technikai szempontbol, illetve, hogy bizonyos folyamatokat nem lehet egy alternativahoz
igazitani. Ez a K+F tevékenység elvégezhetd példaul kisérleti vizsgalatok forméajaban.
Kisérleti vizsgalatok kapcsolodhatnak az alternativa gyartasahoz is — ha példaul a K+F
tevékenység az alternativ anyag Kivant tisztasaganak lehetséges elérésére 0sszpontositott.
El6fordulhat, hogy a végtermékekkel végzett kisérleti vizsgéalatok az alternativa
felhasznaldsaval gyartott végtermék mindségére Osszpontositottak. (Példaul a
papirgyartasban a szaritbhengerek bevonatolasi lehet6ségének vizsgalata a XIV. melléklet
szerinti anyag felhasznalasa nélkil vagy alternativat alkalmazva, valamint a gyartott papir
mindségének a vevoi mindségi kovetelmények szerinti tesztelése.) A multbeli K+F
tevékenység igazolhatja azt is, hogy a lehetséges alternativak technikailag nem
megvalosithatok azon az alapon, hogy nem bizonyitottak a termékbiztonsagra vonatkozd jogi
eldirasoknak valdé megfeleldségiiket.

A folyamatban 1év6 K+F tevékenység igazolhatja, hogy az alternativak megtalalasara
erofeszitéseket tesznek, vagy a jelenleg technikailag megvalodsithatatlan vagy nem elérhetd
alternativak tekintetében kutatas folyik arrdl, mi sziikséges a megvalosithatova tételiikhoz.
Mit kell tenni példaul az alternativa elérhetévé és/vagy megvaldsithatova valasahoz? Ez
vonatkozhat az alternativa beszerzésére vagy gyartasara, illetve a termékek elfogadésa eldtt
teljesitendd agazati vagy jogszabalyi kovetelményekre. Ez a K+F tevékenység irdnyulhat arra,
hogy milyen vizsgalatokat kell elvégezni, és milyen kritériumoknak nak kell megfelelni, hogy
egy adott funkcidra az alternativat fel lehessen hasznalni. Az ilyen termékvizsgalat és kutatas
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hataridejét is egyértelmiien meg kell adni. Egyes ipari agazatokban sok évet vehet igénybe az
ilyen termékbiztonsagi fejlesztés és tesztelés.

e A jovobeli (tervezett) K+F tevékenység szerepe a folyamatban 1évé K+F tevékenységéhez
hasonl@, és alkalmas lehet arra, hogy bizonyitsa a jelenleg technikailag megvalosithatatlannak
bizonyul6 alternativak tovabbi kivizsgalasa iranti tervezett elkdtelezettséget, és megvizsgalja,
hogy mire lesz sziikség az alkalmassa tételiikh6z. A K+F tevékenység — molekula- vagy
terméktervezés — a XIV. melléklet szerinti anyag helyettesitdinek folyamatos kutatasara
Osszpontosithat. A kutatas foglalkozhat a terméktervezes ismert, lehetséges vagy varhato
valtozasaival és a fogyasztoi igényekkel. Példaul olyan tovabbi technoldgiai valtozasokra
utalé jelek mutatkozhatnak, amelyek csokkentik a XIV. melléklet szerinti anyag
sziikségességét, illet6leg az anyag felhasznalasat az ipari tervezés trendjei vagy Uj
technoldgidk révén hosszabb tavon feleslegessé teszik.

A kérelmez06 hazon beliili informaciok, nyilvanosan elérhetd informaciok és/vagy a szallitoi lancon
belili vagy kivili kommunikéacio révén azonosithatja a szallitok, az &gazat, a szabalyozok,
egyetemek, kutatointézetek és masok altal folytatott kutatasi és fejlesztesi tevékenységet.

A K+F tevékenység koltsége jelentds lehet, és az egyes agazatokban nagy eltérést mutathat. A K+F
tevékenység kiadasaira kereskedelmi titoktartasi kotelezettség vonatkozhat. Mindazonaltal
figyelembe kell venni a K+F tevékenység koltségeit, ami segithet abban, hogy olyan esetekben,
amikor nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativak, hajlanddsag mutatkozzon a XIV. melléklet
szerinti anyag helyettesitésére, amint lesz megfeleld alternativa. A tovabbi K+F tevékenység
koltségeit az alternativa gazdasagi megvaldsithatésaganak értékelése soran is figyelembe kell venni.

3.9.2. A K+F tevékenység kérelemben torténd dokumentdlasa

A kérelmezd az alabbiakra vonatkozo részletek megadasat is mérlegelheti kérelmének igazolasdhoz:
e amultbeli relevans kutatasi és fejlesztési tevékenységek eredményei;

e a kérelmezd és mas felhasznalok szdmara alternativa (alternativak) tekintetében relevans
kutatasi és fejlesztési tevékenységek aktualis allapota;

e tervezett jovObeli relevans kutatasi és fejlesztési tevékenység a XIV. melléklet szerinti anyag
lehetséges alternativainak azonositasara.

A 3.12. szakasz tovabbi ajanlasokat tartalmaz arra vonatkozdan, hogy mit kell figyelembe venni a
relevans kutatasi és fejlesztesi tevékenységek dokumentalasa soran.

3.10. Az alternativak alkalmassagara és elérhetéségére vonatkozo kovetkeztetés levonasa

Az alternativak elemzése az alternativa alkalmassaganak megallapitasara és rendelkezésre allasanak
mérlegelésére iranyulod folyamat. Harom olyan f6 szempont létezik, amelyeket a kérelmezonek az
alternativa alkalmassagaval kapcsolatban minden egyes kérelmezett felhasznalas tekintetében
értékelnie kell:

e az emberi egészseget és a kornyezetet érint6 atfogd kockazatok csokkenése (figyelembe véve
a kockazatkezelési intézkedések megfeleldségét és hatékonysagat);

e technikai megvaldsithatosag a kérelmezd szamara (az adott funkciot betolt alternativa
alapjan); valamint
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e (Qazdasagi megvaldsithatosag a kérelmezé szamara (az alternativara valo atallas gazdasagi
kovetkezményeinek értékelése alapjan).

Az itt szerepld irdnymutatds célja annak bemutatdsa, hogy a kérelmezd hogyan allithatja Ossze
elemzését, és hogyan tud kovetkeztetéseket levonni az alternativak alkalmassagarol és rendelkezésre
allasarol. Ez a folyamat a fent emlitett harom f6 szempontra 6sszpontosit. Szem el6tt kell azonban
tartani, hogy a 60. cikk (5) bekezdése szerint a Bizottsdg nemcsak ezeket a szempontokat, hanem az
Osszes lényeges szempontot figyelembe veszi annak értékelésekor, hogy valamely alternativa
alkalmas ¢€s elérheté-e. Kovetkezésképpen a kérelmezonek az értékelés soran minden mas relevans
szempontot figyelembe kell vennie, és kilondsen annak értékelését, hogy rendelkezésre all(nak)-e
megfelel alternativa (alternativak) az EU-ban.

A lépcsozetesnek tekinthetd alternativak elemzésének folyamata, kiilon figyelembe véve az
alternativa megvalosithatosaganak, kockazatainak ¢és rendelkezésre allasanak kiilonbozo
szempontjait — ezek egyesitésével sziiletik meg a végs6 dontés Noha ez a valosagban is lehetséges,
sokkal valosziniibb, hogy e szempontokat egyszerre fogjak figyelembe venni. Ezen tilmenden a
szallitéi lancon belil és kivil az alternativakrol folytatott konzultacié nem lesz egységes folyamat a
tovabbi vizsgalatok lehetséges alternativainak kivalasztasa elott; inkabb iterativ lesz, és a folyamat
minden szakaszaban folyamatos konzultaciora és informacidgytjtésre ad lehetdséget.

Az alternativanak a XIV. melléklet szerinti anyaghoz képest a kockazat csokkenését kell
eredményeznie. Az alternativanak technikai és gazdasagi szempontbol is megvaldsithatonak kell
lennie. A kockazatokat illetéen az értékelés az alternativa XIV. melléklet szerinti anyaggal vald
dsszehasonlitdsanak egyik esete. A technikai és gazdasagi megvaldsithatdsag szempontjabol az
értékelés targya az, hogy az alternativa megfeleld-e a kérelmezd szamara, ideértve adott esetben a
kérelmezett felhasznalasokban a tovabbfelhasznalokat is. A kérelmez6 hivatkozhat e szempontok
barmelyikére vagy ezek kombinacidjara is, amikor bizonyitja egy alternativa alkalmatlansagat.

A kérelmezének igazolnia és dokumentalnia kell az adott szempontok elemzését, de az az eset
konkrét koriilményeitdl fiigg, hogy a kérelmezdnek milyen mértéki indokolast kell adnia az egyes
részekre. Ha a kérelmezd arra a kovetkeztetésre jut, hogy nincsenek megfeleld alternativak, akkor az
alternativak elemzésének egyértelmiien dokumentalnia kell az ilyen alternativdk hidnyanak okat. A
kérelmezonek példaul a lehetd legrészletesebben kell dokumentalnia, hogy a kockazatok atfogo
csokkenését eredményezd, azonositott alternativak miért nem voltak szdmara technikailag vagy
gazdasagilag é¢letképesek. Ezenkiviil ebben az esetben a kérelmez6t 6sztonzik arra, hogy nyUjtson
tajékoztatast a potencialis alternativ anyagokkal vagy technoldgidkkal kapcsolatos tervezett vagy
folyamatban 1évé K+F tevékenységekrdl, vagy ismertesse a helyettesitéshez sziikséges K+F
tevékenységek elvégzesére vonatkozd kotelezettségvallalast.

Ezekben az esetekben nem sziikséges teljes mértékben kifejteni az ilyen potencidlis alternativak
kockézatainak vizsgalatat.

A részletesség szintje természetesen az egyes szempontok viszonylagos jelentoségétol fligg az
alternativa nem alkalmasként vald6 meghatarozasaban. A kérelmez6 szamara példaul egyértelmi
lehet, hogy a technikailag megvaldsithatd Osszes alternativa sem eredmenyez a XIV. melléklet
szerinti anyaggal 0sszevetve kockazatcsokkenést. Ebben az esetben nem sok értelme lenne
részletesen elemezni azon alternativak gazdasagi megvalosithatosagat, amelyek a kockazatok alapjan
nem megfeleldek.

Az elemzés az alternativék kiilonbozé szempontjainak értékelésébdl szarmazod informéciok
Osszegyiijtésére ¢és egyiittes sulyozasara, valamint az azok kozotti esetleges kompromisszumok
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mérlegelésére dsszpontosit annak érdekében, hogy kdvetkeztetéseket lehessen levonni az alternativa
alkalmassagardl és a rendelkezésre allasarol:

e a technikai megvaldsithatésagra, a gazdasagi megvaldsithatdsagra és a kockazatokra
vonatkozo6 értékelések eredményeinek Osszedllitasa; a XIV. melléklet szerinti anyag és az
alternativak dsszehasonlitasa;

e az adatok bizonytalansdgara vonatkoz6, a dontéshozatali folyamatban mérlegelendd
informaciok osszeallitasa,

e a technikai megvalosithatésag, a gazdasagi megvaldsithatosag és a kockazatok kozotti
kompromisszum azonositasa; az eredeti anyag és a lehetséges alternativak 6sszehasonlitasa.
Példaul elfogadhato lehet a végtermék teljesitményének az alternativa hasznalatabol eredd
bizonyos fokl cs6kkenése (példaul termékbiztonsagi jovahagyassal) a kockazatcsokkentés és
az expozicio-ellenérzés koltségeinek csokkenése alapjan, valamint

e a megfelelo alternativak rendelkezésre allasanak mérlegelése: példaul egy adott idépontban
elegendo alternativa all-e rendelkezésre, és az a kérelmez6 szamara elérheto-e.

Az alternativ technikak akkor tekinthetok rendelkezésre allonak, ha kelloképpen ki lettek fejlesztve
ahhoz, hogy az adott ipari d4gazatban alkalmazhatok legyenek, és a gazdasagi szerepld szamara
indokolatlan késedelem nélkiil észszertien hozzaférhetok legyenek. Az alternativ anyagok akkor
tekinthetok rendelkezésre allonak, ha a gazdasagi szerepld szdmdra észszertien, indokolatlan
késedelem nélkiil a sziikkséges mennyiségben elérhetok (azaz a globalis gyartasi kapacitast nem
szabad sulyosan Kkorlatozni az 0j kereslet miatt). Ahhoz, hogy rendelkezésre alljanak, a
technoldgidknak és az anyagoknak egyarant meg kell felelniik a vonatkozd jogszabalyi
kovetelményeknek (példaul eléfordulhat, hogy az anyagot a gyartas, importalas, forgalomba hozatal
elétt a REACH-rendelet eldirasainak megfelelden regisztralni kell, illetve a gyartas soran felhasznalt
anyag modositdsa mas jogszabdly alapjan jovahagyast igényelhet; a gyartd létesitmény jelentds
valtoztatasahoz az IPPC-iranyelv szerint engedélyre lehet sziikség.)

Az alternativak rendelkezésre allasdnak meghatarozasakor fontos kérdés az idozités is: eléfordulhat,
hogy az alternativak nem allnak azonnal rendelkezésre, illetve lehet, hogy nem allnak rendelkezésre
az eldirt mennyiségben, de a jovében, egy késobbi idopontban elérhetdévé valhatnak a piacon. Ennek
értékeléséhez hasznos lehet a mennyiségek, a relevans piacok, valamint az aktudlis tendenciak és
kutatasok ismerete. Az alternativ technologidkra ugyanezek az alapveté megfontolasok vonatkoznak:
kérdés, hogy a sziikséges felszerelés vagy technologia megfeleld mennyiségben elérhet6-e a piacon.
A beruhazashoz, telepitéshez €s az alternativ technologia belizemeléséhez sziikséges idot figyelembe
kell venni. Ez azokra az alternativ anyagokra is vonatkozik, amelyek a folyamatok vagy berendezések
modositasat igénylik. A jogi kovetelményeknek valdo megfelelés mindkét esetben id6be telhet.

Az iddbeli korlatok értékelésekor a kérelmezdnek figyelembe kell vennie a lejarati 1d6t, azaz azt az
idépontot, amelyt6l kezdodden engedély hianyaban az anyag forgalomba hozatala és felhasznalasa
tilos. A lejarati idé meghatarozasakor adott esetben figyelembe veszik a konkrét felhasznalasra
meghatarozott gyartasi ciklust (58. cikk, (1) bekezdés, c) pont, i.alpont), amely legalabb az
engedélyezési kérelmek benyujtasi hataridejét kovetdé 18 honap (58. cikk, (1) bekezdes, c) pont,
ii. alpont). Amennyiben a helyettesités a lejarati id6 el6tt lehetségessé valna, az alternativat ebbdl a
szempontbol elérhetonek fogjak tekinteni.

Az engedélyek fellilvizsgalatanal az engedélyesnek be kell nydjtania az alternativak elemzésének
aktualizalt valtozatat, figyelembe véve az esetleges 1 helyettesité anyagokat. Ellendriznie kell a
megfeleld alternativak rendelkezésre allasaval (vagy rendelkezésre nem allasaval) kapcsolatos
kovetkeztetés indokait, hivatkozva egytttal az eredeti kérelmében szerepld, a lehetséges alternativak
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alkalmassagat és elérhetdségét biztositod ajanlott intézkedések listajara (lasd a 3.11. szakaszt). Fontos,
hogy a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod szerinti engedélyeket vissza kell majd vonni, ha majd az
engedélyes szamdra megfeleld alternativak allnak rendelkezésre, kelld figyelmet forditva az
aranyossag elveére.

A 11. keretes irds megfontolasokat tartalmaz az alternativak alkalmassagaval és rendelkezésre
allasaval kapcsolatban a kérelmezok kiillonboz0 tipusai €s harmadik felek szamara.

11. keretes iras A kiilonbozo szereplok rendelkezésére all alkalmas alternativak:

Annak mérlegelése, hogy valamely alternativa rendelkezésre all-e, az engedélyezési eljaras kiilonboz6
szereploinek nézépontjatol fiigg. Példaul:

A kérelmezd gyarté/importér (M/I): A gyartonak/importérnek nem szabad eldzetesen arra az allaspontra
helyezkednie, hogy a termékportféliojaba ténylegesen vagy esetlegesen nem beletartozo alternativa szdmara
nem elérhetd alternativa. Mérlegelnie kell, hogy technikai és gazdasagi megvalosithatosag alapjan mely
alternativak lehetnek alkalmasak, figyelembe véve a portfolidjan és akar agazatdn kivili lehetséges
alternativakat (példaul az altala kérelmezett egy vagy tobb felhasznalds lehetséges alternativai lehetnek
folyamatmddositasok vagy technikai alternativak, nem pedig anyagok). Azt is fontoldra veheti, hogy az
alternativa alkalmas-e a szallitdi Ianc tobbi része szdmara.

A kérelmezo vagy tarskérelmezé tovabbfelhasznald (DU): A tovabbfelhasznald, aki talan a legjobban ismeri a
sajat felhasznalasait, nem feltétlendl ismeri a szallité portféliojat, és csak azt tudja, hogy mely alternativa
(alternativak) megvalosithatok technikailag és gazdasagilag felhasznalasa(i) vonatkozasaban.

Az alternativakra vonatkozé informéacidkat szolgaltatd harmadik fél: A harmadik félnek kevesebb eréforrasa
lehet kutatdsba torténd beruhazasra az Osszes lehetséges alternativa megértéséhez, de rendelkezhet olyan
tapasztalatokkal, amelyek széles korti felhasznalashoz megfelelok vagy elérhetdk lehetnek. Fontos, hogy a
harmadik felek lehetnek alternativak szallitoi. Ebben az esetben teljes korli miiszaki ismeretekkel
rendelkezhetnek az alternativarol. Az alternativakra vonatkozo informaciokat azonban a XIV. melléklet szerinti
anyag felhasznalasaira vonatkozo, az Ugynokség honlapjan kozzétett altalanosabb informéciok alapjan kell
benyujtaniuk. Ennélfogva az informaciok nem feltétleniil a kérelem targyat képez6 meghatarozott
felhasznalasokhoz igazodnak.

Ha az alternativak kérelmez0 altali elemzése arra a kovetkeztetésre jut, hogy a kérelmez6 megfeleld
alternativakkal rendelkezik, az engedély a 60. cikk (4) bekezdésének (a tarsadalmi-gazdasagi
elemzési modnak) megfelelden nem adhaté meg.

3.11. A lehetséges alternativak alkalmassa és elérhetové tételéhez sziikséges intézkedések

Ha az alternativak elemzése azt igazolja, hogy a lehetséges alternativak jelenleg nem allnak
rendelkezésre vagy nem alkalmasak, a kérelmezdnek a helyettesitési terv keretében a kovetkezd
kiegészit6 informaciokat kell benytjtania, amennyiben a helyettesitési terv benyujtasara vonatkozd
kovetelmény alkalmazando:

e asziikséges kutatasi és fejlesztési tevékenységek, példaul:

o milyen kutatési és fejlesztési tevékenységek szilkségesek és/vagy vannak tervbe véve
az alternativ anyag(ok) vagy technoldgia (technologiak) fejlesztéséhez, illetve az
alternativa (alternativdk) hasznalatat lehetdvé tevd berendezések vagy folyamatok
fejlesztésehez, valamint
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o milyen vizsgalatokat kell elvégezni €s milyen kritériumoknak kell megfelelni, miel6tt
valamely alternativat egy adott funkciéra hasznalni lehet — beleértve az ilyen
termékvizsgalat és kutatds utemezésenek egyértelmii meghatarozasat.

A kérelmezOnek azonban ezt az informécidt be kell épitenie az alternativak elemzésébe, amennyiben
a helyettesitési tervre vonatkozo6 kdvetelmény nem alkalmazando.

A fentiekben felsorolt tovabbi informéciok megadédsa tamasztja ald a kérelmezd azon értékelését,
hogy az alternativak a kérelmezett felhasznalasok tekintetében a megadott hataridon beliil nem
lesznek elérhetdk. Ezt figyelembe veszik akkor is, amikor az engedély feliilvizsgalati idoszakanak
hosszat meghatarozzak. A nem alkalmas és/vagy nem elérhetd alternativa helyettesitévé tételéhez
sziikséges intézkedéseket a kérelmezo feltehetleg mar az alternativak elemzésének kiilonb6zo
részeinek meghatarozasakor mérlegelte. Példaul a technikai megvaldsithatosag vizsgalata soran a
kérelmez6 meghatarozza, hogy a Iehetséges alternativa szamara technikailag miért nem
megvalosithato, és milyen alapon nem az. Lehetséges, hogy az alternativa amiatt nem valdsithatd
meg technikai szempontb6l, mert még nem felel meg a végtermékre eldirt jogszabalyi biztonsagi
vagy teljesitménykritériumoknak. Itt az intézkedések listajan szerepelnie kell az ahhoz sziikséges
teend6knek is, hogy az alternativa hasznalhato lehessen, és meg kell hatarozni az adott
intézkedésekhez sziikséges Utemtervet. Ezenkivil az ilyen intézkedések lehetséges koltségeit is
figyelembe kell venni az alternativa gazdasagi megvaldsithatosaganak értékelésekor, vagy azok a
tarsadalmi-gazdasagi jelentésben elérhetk lehetnek.

Az alabbi listan szerepel néhany példa azokra a helyzetekre, amelyekben a kérelmezdnek
informéaciokat kell feltiintetnie azokra az intézkedésekre vonatkozoOan, amelyek az alternativa
alkalmassa és elérhetdvé tétele érdekében sziikségesek (a lista nem teljes):

e azalternativakra valo atallas nagyon iddigényes (a sziikséges valtoztatdsok megtervezéséhez,
a szukseges berendezések beszerzésehez, az épitmények megépitéséhez, a telepitéshez és a
személyzet képzéséhez sziikséges id0) beruhazast tesz sziikségessé;

e azalternativ anyagra valo atallas szabalyozoi hozzajarulast igényel (példaul reptildgépek vagy
orvostechnikai eszkdzok gyartasa), vagy az alternativ technoldgiara valo atallas az engedély
felulvizsgalatat teszi szlikségessé (példaul az IPPC-iranyelv alapjan);

e az alternativara vald atallas vevéi jovahagyast igényel (példaul olyan termékekben vald
felhasznalas esetében, amelyek teljesitményvizsgalatat hosszu ideig kell végezni, vagy ha az
alternativara a szallitoi lanc el6z6 pontjan torténd atallas befolyasolhatja a vegtermék
mindségét, és tobb késdbbi tovabbfelhasznalo altali bevizsgaldsra van sziikség);

e az alternativ anyagot jelenleg nem gyartjak megfeleld mennyiségben, valamint

e az Uj berendezésbe/technoldgiaba vald beruhazas koltségei mas tervezett beruhazasoktol, a
jelenlegi berendezés életkoratol stb. fligghetnek.

A 4. példa egy nem létezd anyaggal és egy kitalalt helyzettel szemlélteti, hogy a kérelmezd miként
azonositotta a lehetséges alternativak alkalmassa és elérhetové tételéhez sziikséges intézkedéseket.
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4. példa A lehetséges alternativak alkalmassa és elérhetévé tételéhez sziikséges intézkedések:

A forgatékdnyv leirdsa

kockazatcsokkentési intézkedéseket. A kérelmez6 az anyag tovabbfelhasznaloja.

évet vesz igénybe.

karbantartani, és ezért nem lennének alkalmasak a hasznalatra.

A kérelmezo szamara technikailag nem megvalésithato alternativa

(vagy barki) rendelkezésére a kivant funkcié betoltésére.

azonositasa

elemzésére vonatkozd jelentésben) az aldbbiakat hatarozza meg:

- a kotelezden teljesitendd biztonsagi kovetelmények;

eredménnyel;
- milyen tovabbi vizsgalatokat kell elvégezni a jogszabalyi kbvetelmények teljesitéséhez, valamint

- a lehetséges alternativa bevizsgalasi programjanak befejezési hatérideje.

A ,,H” anyag (vPvB-anyag) olyan bevonatok hat6anyaga, amelyeket a kereskedelmi/ipari gépek korrézidjanak
megel6zésére hasznalnak. A bevonatokat a gépgyartasban, valamint a gépek szakszerti karbantartasaban és
javitasaban is hasznaljak. A ,,H” anyagot ipari kornyezetben csak szakképzett technikusok hasznélhatjak, és a
munkavallalok, illetve a kornyezet ,,H” anyagnak val6 expozicidja a gépgyartas és a javitas/karbantartds soran
is megfeleld ellenérzés alatt all. A kémiai biztonsagi jelentés részletezi a bevezetett lizemi feltételeket és

Igen részletes jogszabalyi kovetelmények léteznek, amelyek azt jelentik, hogy a gépek gyartasaban,
karbantartasiban vagy javitasaban bekdvetkezé valtozasokra jelent6s biztonsagi kritériumok és jogszabalyi
kovetelmények vonatkoznak. A biztonsagi kritériumok és jogszabdlyi kovetelmények teljesitése legaldbb 6t

A gépek hosszu élettartamuak (megfeleld karbantartas mellett 30 évnél hosszabb élettartam). A XIV. melléklet
szerinti anyag folytatodd felhasznalasa szilkséges a gépek hasznos élettartamuk alatti karbantartdsdhoz és
javitasahoz. Mivel nem all rendelkezésre technikailag megvalosithaté alternativa, az engedély elutasitasa azt
jelentené, hogy a gépeket az EU-n kivill gyartanak, a meglévé gépeket pedig nem lehetne javitani és

Van egy lehetséges alternativ anyag, amely hasznalhat6 lehetne a X1V. melléklet szerinti anyag funkcidjanak
helyettesitésére. Ezt az alternativat azonban semmilyen biztonsagi vizsgalatnak nem vetették alg, igy nem
bizonyitott, hogy a kérelmez0 (vagy barki) szamara technikailag megvalosithato, illetve nem all a kérelmez6

A XIV. melléklet szerinti anyagrol a lehetséges alternativ anyagra vald atallashoz sziikséges intézkedések

Ide tartozik az is, hogy jelenleg milyen termékbiztonsagi vizsgalatot végeztek el, és milyen tovabbi tevékenyseg
sziikséges a termékbiztonsagi jogszabalynak valé megfeleléshez (megjegyzendd, hogy az alternativa nem
feltétlentl fog megfelelni a termékbiztonsagi kdvetelményeknek). Tartalmazza tovabba a termékbiztonsagi
vizsgalathoz sziikséges 1d6 leirasat is. Ennek dokumentalaséra a kérelmezd (a kérelem részeként az alternativak

- a lehetséges alternativa vonatkozasdban milyen termékbiztonsagi vizsgélatokat végeztek el és milyen

A feladat itt az alternativa 6sszes olyan vonatkozasanak egyesitése, amely az alkalmatlansagara vagy
elérhetetlenségére vonatkozo kovetkeztetésre vezetett, és annak értékelése, hogy mit kell tenni annak
érdekében, hogy alkalmas és elérhetd helyettesitévé valjon. A kérelmez6 meg fogja allapitani, hogy
ezek az intézkedések jelenleg nem lehetsegesek, kiildnben nem jutott volna arra a kdvetkeztetésre,
hogy nincsenek alkalmas és rendelkezésre allo alternativak. Ezért a kérelmez6 az alternativak
értékelésének minden vonatkozasat (azaz a technikai és gazdasagi megval6sithat6sag, a kockazat
csOkkentése és az alternativak rendelkezésre allasa) tekintetében meérlegelheti az alternativa
alkalmassa és elérhet6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket és hataridét. A 8. tdblazat az

informéaciok lehetséges 6sszegzésének elméleti példait szemlélteti.
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8. tablazat:

A lehetséges

alternativa alkalmassagahoz és

elérhetoségéhez sziikséges

intézkedések 6sszegzésének elméleti példai

Elemzési Az alternativak elemzésének Az alkalmassaghoz/elérhetéséghez sziikséges intézkedés
szempont eredménye
Technikai Nem megvaldsithatd amiatt, | A K+F tevékenység azokkal a lehetséges modszerekkel foglalkozik,
megvalésith | hogy a kivant anyagtisztasag | amelyek képesek az el6irt tisztasagot (99,9%) a szlkséges
atosag nem érhetd el (Iasd: hivatkozas | mennyiségben biztositani. Ezek kdzé tartoznak:
a jelzett K+F tevékenységre és 1 m ,
a technikai megvaldsithatésag e 1. mddszer
értékelésére). e 2. modszer’

e 3. modszer’

Arra a modszerre, amely a kivant tisztasag elérhetéségét jelzi, K+F
tevékenységnek kell alavetni, hogy meg lehessen vizsgalni a
gyartasnak a szikséges mennyiség el6allitdsa érdekében toérténd
méretezésének lehetéségét. A szikséges intézkedések indikativ
hataridékkel a kévetkezdk:

e Laboratériumi K+F tevékenység elvégzése annak
meghatarozasara, hogy a kivant tisztasag eléréséhez mely
modszer hasznalhat6: x—y hénap.

e A tisztasdgra vonatkozd laboratoriumi  eredmények
megerdsitése: x—y hénap.

o Kisérleti izem tervezése a kezdeti gyartdshoz: x—y hénap.

o Kisérleti Iéptékii online gyartas és a tisztasag megerésitése:
x-y hoénap.

e Termékvizsgalat és vevéi jovahagyas: x—y honap.

o Kereskedelmi méretekben torténd gyartas megkezdése a
szilkséges mennyiség %-ara: x-y hénap.

o Kibdvités a teljes kereskedelmi gyartasra: x—y hénap.

A teljes id6igény x—y honap/év.
A javasolt K+F tevékenység részletei: (hivatkozas).
Gazdasagi Nem megvalosithatd, mivel a | A t6ke- és lzemeltetési koltségek csak az agazatba torténd igen
megvalésith | technikai alternativa | jelentés pénziigyi beruhazassal lennének fedezheték, ami jelenleg
atosag bevezetése azt jelentené, hogy | nem lehetséges (mivel az lIényegében azt jelentené, hogy a cégek
a jelenleg hasznalt | Gzleti profilt valtananak). Ez a XIV. melléklet szerinti anyag fokozatos
berendezéseket nem lehetne | kivondsahoz és az alternativa bevezetéséhez legalabb x évig tarto,
hasznélni (azaz ez azt | jelentés pénziigyi tamogatast igényelne.
jelentené, ho a jelenlegi y PN T
J e o a jelency A becsllt 200 felhasznélé szaméra a helyettesités pénzigyi gatjainak
eszkdzoket le kéne irni, mivel I 57656h ikse intézkedések (indikativ hataridakkel):
eladasi értékiik igen alacsony | 'e9y6zéséhez sziikséges intézkedése (indikativ hataridokkel):
lenne). A helyettesites e Az (j berendezések elhelyezéséhez és (izemeltetéséhez
valamennyi felhasznalo szilkséges attelepitési lehetéségek azonositasa (kériilbeliili
szamara U helyszinre és kéltség minden felhasznalé cég szédmara, foldrajzi helytdl
pzembe va’!o attelleplte’st fuggben x—y EUR). Lehetséges iddigény: x—y honap.
jelentene. A tékeberuhazas és
az lzemeltetési koltségek tl e Azalternativa alkalmazaséahoz szikséges Uj berendezésekbe
magasak ahhoz, hogy azokat a valo beruhazas (korulbellli koltség minden egyes felhasznéald
felhasznalok  viseljék. Ez cégnek: x EUR) — pénzeszkdzok beszerzésére / befekteték
megakadalyozza a koltségek felkutatasara iranyuld intézkedés: Lehetséges idSigény: x—
vevére valé atharitdsanak y hénap.
:foﬁ?;?;eget’ $V6| a gl?;?nisti/%{ e A berendezések és a létesitmények telepitése és tesztelése
alkalmazasanak  beruhazasi (pelegrtv_q az attelgpltest, toborze}st,, kgpzest/atkepz’e§t,’az 0j
e g . Uzemi eljarasok részletes tervezését és dokumentalasat, az
koéltségei jelentik. A fokozatos . ARt bi L A sh : balvi
ki- és  bevezetés nem egeszsegugyl, lztonsagi -~ €s  egye 10gszabalyl
. kovetelményeket). Korulbellli kltség minden felhasznélé cég
lehetséges a rendszerek
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nagyfoku eltérése miatt (lasd a
gazdaséagi megvalosithatdésag
elemzését — hivatkozas).

szamara, foldrajzi helytdl fuggéen x-y EUR). Id8igény: x—
y hénap.

e Az alternativa hasznalatanak vevéi jovahagyasa, beleértve a
terméktesztelést is. Korulbeluli koltség minden felhasznald
cég szamara x EUR. Id6igény: x—y honap.

Felhasznaldi létesitményeként a becsult koltség x-y millié EUR
felhasznal6 cégenként (teljes becsiilt koltség (azaz a 200 cégre) x—
y milliard EUR tartomanyban).

A becsllt idéigény minden felhasznalé szamara x-y év.

(A pénziugyi elemzés részleteit az alternativaknak a gazdasagi
megvaldsithatosdg  értékelése  keretében végzett elemzése
tartalmazza)

Az  embe
egészséget
és
kornyezetet
érintd
kockazatok

ri

a

Az alternativaval kapcsolatban
nem bizonyitott, hogy a
XIV. melléklet szerinti anyaggal
Osszevetve az emberi
egészséget és a kornyezetet
érint6  atfogdé  kockazatok
csokkenését eredményezné.
Ennek oka az, hogy az
alternativa olyan
nanorészecske, amelynek az
emberi egészséget és a
koérnyezetet érint§ lehetséges
kockdzatai még nem teljesen
ismertek. Vannak arra utald
bizonyitékok, hogy a
kdrnyezetbe torténd kibocsatas
és a munkavallaléi expozicid

kockéazatot jelenthet. A
kockazatok ellendrzése
azonban még mindig

bizonytalan, hiszen a veszélyek
nincsenek telies egészében
feltarva, és még nem dolgoztak

ki Uzemi feltételeket és
kockazatkezelési

intézkedéseket (lasd az
alternativak kockazatanak

mérlegelését — hivatkozas).

A megfelelé ellendrzé intézkedések kidolgozasa el6tt az alternativa
okozta veszélyek és expozicié megfelel6 megértése sziikkséges annak
érdekében, hogy az alternativa lehetséges kockazatait megfeleléen
ellendrizni lehessen. Ez lehetséges, de az ilyen anyagok veszélyeinek
meghatarozasara szolgald vizsgalatokra és a megfelelé expozicio-
ellendrzési intézkedések kidolgozédsara vonatkozdan tovébbi kutatasi
és fejlesztési tevékenységet igényel.

Az alternativa emberi egészség és a kdrnyezet tekintetében fennallé
biztonsdgossaganak meghatarozasadhoz szilkséges intézkedések a
kovetkezbk:

e A nanorészecskék kdrnyezeti veszélyeinek meghatarozésara
szolgalé  vizsgélati maddszerek dokumentacigjanak
elkészitése. Ez nemzetktzi kezdeményezés nyoman készil.
A vizi toxicitds laboratériumi dsszehasonlitdson alapuld
vizsgalata elvégzésének id6igénye: x év.

e Az 4gazatban hasznalhat6 vizsgalati Utmutatd kodzzététele:
X év.

e A kornyezeti (vizi toxicitdsi) veszélyek meghatarozasara
szolgalé vizsgalati program kifejlesztése — x év.

e Az emberi egészséget fenyegetd§ veszélyeket vizsgald
program elvégzése: x év*.

e A Kkornyezetbe térténé kibocsatas hatékony ellenbrzésére
szolgal6 kockazatcsokkentési intézkedések kidolgozasa: x év

e A munkahelyi expoziciéra vonatkozo foglalkozasi ellenérzé
intézkedések kidolgozasa: x év*.

(*A human-egészségugyi vizsgalati programot és az ellenérzéseket a
kornyezeti vizsgalattal egyidejileg kell megtervezni és elvégezni.)

A kockazatok értékeléséhez és a hatékony ellendrzé intézkedések
kidolgozasahoz sziikséges id6tartam 6sszesen — X év.

Megjegyzés: A tablazat bejegyzései a kulonféle elméleti alternativak és helyzetek 6sszegzései. Minden szempont egyedileg lett
figyelembe véve. Mindazonaltal a lehetséges alternativa alkalmassa és elérhet6vé tételéhez sziikséges Osszes intézkedésnek és
idéigénynek az gsszes olyan vonatkozas figyelembevételét tartalmaznia kell, amelyeket az alternativa alkalmatlansaganak vagy

elérhetetlenségének megallapitasa soran azonositottak. Egyes intézkedések egyidejlleg is végrehajthatok.

3.12.

Megfontolasok az alternativak elemzésének dokumentalasahoz

A REACH kilén nem irja el az alternativak elemzéséhez sziikséges minimalis dokumentaciot. A
62. cikk (4) bekezdésének e) pontja azonban meghatarozza az alternativakra vonatkozo azon
informéaciokat, amelyekre az elemzésnek ki kell terjednie. Ez magaban foglalja az alternativak
kockéazatainak és a helyettesités technikai és gazdasagi megvalosithatésaganak vizsgalatat, valamint
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adott esetben a kérelmezo altal végzett relevans kutatasi €s fejlesztési tevékenységekre vonatkozo
informaciokat. Ezenfeliil a kérelmezének tigyelnie kell arra, hogy a 60. cikk (5) bekezdésének
értelmében a kérelemnek az alternativak alkalmassaga és elérhetdsége tekintetében az Ugynokség
véleménye és a Bizottsag értekelése nem korlatozddik az atfogd kockazatok csokkentésére vagy az
alternativa technikai és gazdasagi megvalosithatosagara, de minden relevans szempontot figyelembe
vesz. Ebbe beletartozhatnak példaul az érintett harmadik felek alternativaira vonatkozé informaciok.
Ennélfogva annak igazolasa érdekében, hogy a lehetséges alternativak azonositdsara vagy a
lehetséges alternativak alkalmassaganak és elérhetGségének megallapitasara megfeleld 1épések
torténtek, a kérelmezd szamara nyomatékosan ajanlott az Osszes lehetséges alternativa atfogd
elemzésének dokumentalasa és az 6sszes relevans szempont figyelembevétele.

Fontos, hogy a dokumentacio egyértelmi és attekinthetd legyen. Ez azt jelenti, hogy a kérelmezdnek
az elemzés minden részének tekintetében az informéaciok logikus bemutatasara kell térekednie. Az
informaciok ismertetik az elemzés egyes szempontjaival kapcsolatos kovetkeztetésekhez vezetd utat.
A dokumentécionak be kell mutatnia a dontéshez felhasznélt informéaciokat, ideértve az adat-
/informéacidhézagokat és a feltételezéseket, valamint magyarazatot és indokolast kell adni az elért
kovetkeztetésre, Kitérve a bizonytalansagokra és hivatkozva a felhasznalt anyagokra. Ily médon az
Ugynokség lathatja, hogy mik az eldterjesztések, milyen feltételezéseket fogalmaztak meg, milyen
kovetkeztetéseket és hogyan vontak le.

A megfelel6 kutatasi és fejlesztési tevékenységekre vonatkoz6 informéacidkat az egyes esetek
relevans alcime alatt lehet megadni. A témaval példaul az anyagfunkci6 elemzésérél sz616 2. szakasz
vagy az alternativak technikai megvalosithatosaganak értékelésérdl szolo 4.1. szakasz foglalkozhat.
A kérelmezé esetleg mérlegelheti, hogy 0©nalld alcimet szentel a kutatasi és fejlesztési
tevékenységnek, példaul az alkalmassag és a rendelkezésre allas értékelésérdl szolo 4. szakaszban.

Az aldbbi irdnymutatds célja annak jelzése, hogy az Ugynokség honlapjan kozzétett
alternativaelemzési formatumot kdvetve mit lehet az alternativak elemzésének egyes szempontjaival
kapcsolatban dokumentélni. Ezen alcimek alatt a kérelmezdnek minden kérelmezett felhasznalds
tekintetében dokumentalnia kell az altala elveégzett elemzés eredmeényeit (azt is megjeldlheti, hogy
mely adatokat tekinti bizalmasnak).

Az alternativak elemzésének 6sszegzése

Ez a szakasz az egyes kérelmezett felhasznalasok tekintetében a lehetséges alternativak azonositasara
és azok alkalmassagara és rendelkezésre allasara vonatkozd elemzés megallapitasainak és
kovetkeztetéseinek Osszegzését hivatott bemutatni. Ezen tilmenden a lehetséges alternativak
alkalmassa és elérhetdvé tétele érdekében sziikséges intézkedésekre vonatkoz6 megallapitasokat is
fel kell tlintetni.

Bevezetés

A kérelmez6 felhasznalhatja ezt a bevezetést az alternativak elemzéséhez hasznalt hattér-informaciok
megadasara.

Az anyag funkciéjanak elemzése

Ve

altala ellatott feladatokrdl, minden egyes kérelmezett felhasznalas tekintetében. Ennek ki kell
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terjednie annak a folyamatnak a leirasara és kimenetelére is, amelyben a felhasznalast alkalmazzak,
és arra is, hogy a funkciét milyen technoldgiai feltételek mellett kell ellatni. A figyelembe veend6
funkcionalis kovetelmények kozé tartozhatnak példaul a kovetkezdk: az anyagnak a kivant
egyenértékil funkcidhoz kapcsolodo leglényegesebb tulajdonsagai, mindségi kritériumok, folyamat-
és teljesitménykorlatok, a technikai elfogadhatosagra vonatkozé vevéi vagy jogszabalyi
kovetelmények.

A kérelmezd minden funkciéra megadhatja a lehetséges alternativdak megtalalasaval és azok
helyettesitoként valo figyelembevételével kapcsolatban felismert vagy varhato akadalyokat vagy
nehézségeket.

A lehetséges alternativdk azonositasa

Az egyes felhasznélasok tekintetében azonositott lehetséges alternativék részletesen bemutatasa és
ismertetése e szakasz feladata. Az anyagalternativak esetében ez magaban foglalja az azonositast és
a relevans tulajdonsagok osszefoglal6 tablazatat. A technikai alternativak esetében meg kell adni a
XIV. melléklet szerinti anyaggal azonos funkcié elérése érdekében bevezetendd technologiat, vagy a
XIV. melléklet szerinti anyagfunkcid sziikségességének a folyamat egyéb valtoztatasai révén torténd
esetleges teljes eltavolitasat.

Mellékelni kell az elvégzett adatkeresések és lekérdezések leirasat. Ennek a dokumentécidnak
kiléndsen abban az esetben kell részletesnek és alaposnak lennie, ha nem azonositottak lehetséges
alternativakat. Ilyen esetben a lehetséges alternativak hianyat alatamasztd kutatasi és fejlesztési
tevékenységre vonatkozo informaciok megadasa is helyénvald lenne.

Adatgytijtés

A lehetséges alternativakra vonatkozo adat- és informaciogyiijtés terjedelmét és eredményeit, illetve
azoknak az alternativak elemzésébe valo beépitését részletesen ki kell fejteni.

Konzultécié

A kérelmez6 dokumentalhatja az elemzés soran folytatott konzultaciot. Az ilyen dokumentacionak
atlathatonak és ellendrizhetonek kell lennie. A kérelmezd a kérelem aldtdmasztasara szolgalo
kozlemény dokumentalasakor a kovetkezOkre térhet ki:

e az arra vonatkozd részletek, hogy a szallit6i lanc mely részeivel folyt konzultécio;
e azon egyéb szervezetek adatai, amelyekkel kapcsolatfelvétel tortént;

e az e folyamatban azonositott lehetséges alternativak adatai és az (alkalmas) alternativak
elérhetdségére (elérhetetlenségére) vonatkozd bizonyitékok.

Technikai megvaldsithatosag

A technikai megvaldsithatésag kulcsfontossagl szempont az alternativak alkalmassaganak
meghatarozasaban. Ebben az esetben a kérelmezoének attekinthetd elemzést kell adnia az alternativak
technikai megvaldsithatosagarol az egyenértékii funkcid esetleges biztositasa szempontjabol. Szamos
alternativa létezhet a kullonféle felhasznalasokra, ezért a kérelmezének egyértelmiien dokumentalnia
kell a technikai megvaldsithatdsag vizsgalatat a kérelmezett felhasznalasok tekintetében, és az adott
felhasznalasra minden alternativat figyelembe kell vennie.
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A kérelmezOének — ha a technikai megvalosithatosagi kritériumok kidolgozasanak megkdzelitését
valasztotta (lasd a 3.6. szakaszban a 3. keretes irast) — egyértelmiien dokumentalnia kell, hogyan
alkalmazta az egyenértékii funkciora vonatkoz6 kritériumokat a lehetséges alternativakra a technikai
megvalosithatdsag meghatarozasa érdekében. Példaul (a forras megjel6lésével) tajekoztatast kell adni
arrol, milyen adatokat hasznéltak fel és hogyan, beleértve a feltételezéseket, azaz azt, hogy milyen
eljaras keretében dolgoztak ki és alkalmaztak a kritériumokat.

A kérelmezdnek dokumentalnia kell tovabba az alternativara vald atallashoz sziikséges
folyamatmaddositasokat, valamint a berendezésekre, a kockézatkezelési intézkedésekre, az energiara,
a személyzeti valtoztatasokra és (tobbek kozott) a képzési igényekre vonatkozo kdvetelményeket,
valamint azt, hogy ezek miként befolyasoljak az alternativak technikai megvalosithatosagat.

Az elemzés tartalma attol fiigg, hogy ki a kérelmezd. Egy alternativa technikai megvalosithatosaga
példaul a folyamat valtozésaitdl, a berendezések hasznalatatdl vagy olyan kockazatkezelési
intézkedésektol fligg, amelyek a gyartd rendelkezésére allnak, de miiszaki vagy gazdasagi okbdl a
tovabbfelhasznalok nem érhetik el Oket. Fontos szempontot jelentenek az adatértékelés
bizonytalansagai és azok kezelésének modja. A kérelmezdnek egyértelmiien jeleznie kell, hogy ezek
a bizonytalansagok milyen hatassal lehetnek a technikai megvaldsithatosag értékelésére.

Az emberi egészséget és kornyezetet érinté atfogé kockazatok csokkenése

Az emberi egészséget és a kornyezetet érintd atfogd kockazatok lehetséges alternativak
felhasznalasaval torténo csokkentésére vonatkozo értékelés dokumentalasanak egyik fontos
szempontja az lesz, hogy milyen adatokat hasznéltak fel a XIV. melléklet szerinti anyag és az
alternativa kockazatainak 0sszehasonlitasara. Példaul a 3.7 szakaszban emlitettek szerint az
alternativakrol valosziniileg kevesebb informacié lesz elérhetd, mint a XIV. melléklet szerinti anyag
esetében (jollehet, ha az alternativat regisztraltdk és kémiai biztonsagi értékelést végeztek,
ténylegesen a kockéazatokkal kapcsolatban akar hasonlé mennyiségii informacio6 allhat rendelkezésre,
mint a XIV. melléklet szerinti anyag esetében). Ezért a dokumentacionak meg kell hataroznia, hogy
az értékelést hogyan végezték, milyen adatokat hasznaltak fel és milyen feltételezéseket tettek
(példaul a veszélyességi adatok értékelési tényezdinek hasznalata és az expozicios forgatokonyvek
tekintetében Ovatos feltételezésen alapul6 kibocsatasok).

Ennek nyoman ismertetni és egyértelmlien dokumentélni kell a kiilonb6z6 tipustt kockazatok
Osszehasonlitdsdnak kezelését. Példaul azt, hogy a kulonféle egészségugyi hatasok vagy koérnyezeti
hatdsok 0Osszehasonlitasa és sulyozasa miként zajlott le. Az alternativ technoldgiak esetében,
amelyeknél fizikai kockazatokkal (homérséklet vagy rezgés) kell szamolni, ezeket hogyan
hasonlitottak dssze a X1V. melléklet szerinti anyag toxicitasi kockazataval. Az emberi egészséget és
a kornyezetet érintd atfogd kockazat lehetséges csokkentése targyaban levont kdvetkeztetéseket ala
kell tamasztani a felhasznalt adatokkal, ramutatva az adatok bizonytalansagaira és azok kezelésének
maodjara.

Gazdasagi megvaldsithatdsag

A technikai megvalosithatosdghoz hasonléan a gazdasdgi megvaldsithatosag értékelése is a
kérelmezd szemszogébdl torténik. Minden felhasznalds esetében fontos lesz meghatdrozni, hogy
hogyan veégezték el az elemzést, részletezve az elemzéshez felhasznalt adatokat és modszereket. Az
elemzés szempontjait is fontos meghatarozni, mivel az alternativa gazdasagi megvalésithatésaga
eltérd lehet a tovabbfelhasznalo és a szallito esetében. A tovabbfelhasznalo — az esetleges atéllas
kodzvetlen koltségeinek felmérése révén — példaul egyszeriibben mérlegelheti az alternativa gazdasagi
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megvalosithatdsagat (amennyiben az technikailag megvalodsithato és észszerlien elérhetd). A szallitd
szamara azonban ez azt is jelentheti, hogy valtoztatasokat kell végrehajtania a gyartasi folyamatban,
illetve a XIV. melléklet szerinti anyaghoz kapcsolodo termék tekintetében azon vevok elvesztését is,
akik nem tudnak az alternativara atallni, és emiatt az elemzés bonyolultabb lesz. Az elemzés tartalma
ezért attol fiigg, hogy ki a kérelmezd. A gazdasagi megvalosithatésag éErtékelésének
dokumentalasakor egyértelmiien meg kell hatarozni az értékelés korlatait, és be kell mutatni ennek
indokolését.

A gazdasagi megvalosithatosdg értékelésének dokumentalasa sordn meg kell hatarozni az
adatforrasokat, kiloéndsen a felhasznalt adatforrasok bizonytalansagait és azok kezelésének modijat
(azaz a feltételezéseket).

Kutatasi és fejlesztési tevékenységek

A relevans kutatdsi és fejlesztési tevékenységek dokumentalasakor példaul a kovetkezd
szempontokat kell mérlegelni:

e Miaceélja a K+F tevékenység dokumentéalasanak?

o Annak igazoldsa, hogy valamely lehetséges alternativa a kérelmezett felhasznélas
tekintetében technikailag nem megvaldsithato.

o Annak igazoladsa, hogy az alternativa nem felel meg a termékbiztonsagi
jogszabalyoknak vagy szabalyoknak.

o Az Ujanyagokra és/vagy technoldgiakra vonatkozo kutatasi és fejlesztési tevékenység
igazolasa annak bemutatasara, hogy az alternativak elemzésének tamogatasara ilyen
kutatast mar elinditottak, most inditjak vagy inditasat tervezik.

e Ki végezte/végzilfogja végezni a K+F tevékenységet, ki vett részt/vesz részt/fog részt venni
abban, illetve kikkel folyt/folyik/fog folyni konzultacié (példaul hazon belil, szakmai
szervezetekkel, megbizottakkal vagy csak a szakirodalom alapjan)?

e Mit tettek/tesznek/fognak tenni?
e Mik voltak az eredmények/megallapitasok?

e Milyen valtoztatdsokat hajtottak végre, és milyen egyéb nyomonkovetési intézkedésekre
kerult sor?

A kérelmezonek nem szabad megfeledkeznie arr6l, hogy kérelmében megjelolheti a bizalmas
részeket {118. és 119. cikk}. Ez kiilénosen fontos lehet a lehetséges alternativakra iranyuld kutatasi
és fejlesztési tevekenység vonatkozdsdban, de méas olyan bizalmas informéciok tekintetében is,
amennyiben a kérelmez6 gy véli, hogy azok nyilvanossagra hozatala tlizletvitelére kdros hatdssal
lenne (lasd a 2. keretes irast).

Az alternativak alkalmassagara és rendelkezésre allasara vonatkozd kovetkeztetések levonasa
Az alternativak alkalmassaganak és rendelkezésre allasanak megallapitasara tett lépések

“ sz

egyértelmii indokolas és az attekinthetd dokumentacid elengedhetetlen annak igazoldséara, hogy az
alternativak technikai és gazdasagi megvaldsithatosagat, a kockazatok atfogd csokkentését és az
alternativak rendelkezésre allasat megfelel6en figyelembe vették.
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Ez kilondsen fontos olyan esetekben, amikor arra lehet kdvetkeztetni, hogy nem azonositottak
megfeleld alternativakat. Ezekben az esetekben a kérelmezonek a helyettesitési tervben arrol is
tajekoztatast kell adnia, hogy milyen l1épésekre és hataridékre van sziikség ahhoz, hogy az alternativat
a XIV.melléklet szerinti anyag megfeleld helyettesitéjévé tegyék a kérelmezett felhasznalasok
tekinteteben.

3.13. A kérelem mas részeihez kapcsolodé dsszefliggések

3.13.1. Helyettesitési terv

Amennyiben a kérelem kapcsan az alternativak elemzése soran az a kdvetkeztetés vonhato le, hogy
megfeleld alternativa all rendelkezésre, a kérelmezonek helyettesitési tervet kell készitenie, amely
tartalmazza az adott alternativa(k)ra valo atallasra vonatkozo kotelezettségvallalasat, meghatarozva
az atallas Utemezését és egyéb megfontolasait.

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell azon intézkedések felsorolasat, amelyek szikségesek ahhoz,
hogy az alternativa (alternativdk) technikailag és/vagy gazdasagilag megvalosithatova valjon
(valjanak), és a keérelmezett felhasznalasok tekintetében rendelkezésre alljanak, beleértve az ezen
intézkedések végrehajtasahoz sziikséges idOkeretet és a lehetséges akadalyokat (lasd a 3.11. szakaszt
és a 9. tablazatot). Ezt killéndsen azokban az esetekben kell alkalmazni, amikor azt a kbvetkeztetést
sikeriilt levonni, hogy a kérelmez6 szamara nem all rendelkezésre alkalmas alternativa, de az EU-ban
igen, bar ezzel a kérelmezé nem tudja azonnal (azaz a lejarati idén beliil) helyettesiteni az anyagot.
Ezeket az informacidkat figyelembe veszik az engedélyezési hatarozat feliilvizsgalati idészakanak
meghatarozasakor.

A helyettesitési terv elkészitésének mddjara vonatkoz6 iranymutatast a jelen Gtmutato 4. fejezete
tartalmazza.

3.13.2. Tarsadalmi-gazdasagi elemzés (SEA)

Tarsadalmi-gazdasagi elemzés sziikséges a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod szerinti kérelmekhez,
¢s ez Onkéntes alapon beadhatdé a megfeleld ellendrzési mod szerinti kérelmek esetében is. Az
engedélyezési kérelem alatamasztasara szolgalé tarsadalmi-gazdasagi elemzés Osszeallitasara,
valamint a tarsadalmi-gazdasagi elemzés benyujtasara és harmadik feleknek az engedélyezési eljaras
részeként az ilyen elemzéshez valé hozzajarulasara vonatkozd irdnymutatis a kovetkezd
dokumentumban talalhat6: Utmutatd a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés.

Az alternativak elemzése és a tarsadalmi-gazdasagi elemzes kozotti legfontosabb kapcsolddasi pont
a szallitdi lanccal azon lehetséges reakciokat illetden folytatott kommunikacid, amelyeket az
engedely meg nem adasa valtana ki. Ez példaul olyan alternativak felhasznalasahoz vezethet, amelyek
alkalmatlannak bizonyultak. El6fordulhat, hogy a tarsadalmi-gazdasagi elemzésnek egy ilyen
forgatokonyv tarsadalmi-gazdasagi hatasait is vizsgalnia kell. Egy masik kdzponti terilet az
alternativak biztonsagossaganak a XIV. melléklet szerinti anyaggal valé 0sszehasonlitasa (lasd a
3.7.szakaszban az 5. keretes irast). Mig az alternativak elemzese a XI1V. melléklet szerinti anyag
funkciojara és arra 6sszpontosit, hogy ez helyettesitheté vagy kiiktathato-e, a tarsadalmi-gazdasagi
elemzésnek tdgabb keretek kozott kell vizsgalddnia. Ennek soran mérlegelni kell az alkalmatlan
alternativa hasznalatanak kdvetkezményeit és a végtermékekben a funkcié megsziintetésének tagabb
kovetkezményeit. Ez rendszerint tdlmutat az alternativak elemzésének terjedelmén. A tarsadalmi-
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gazdasagi elemzés azonban felhasznalhatd az alternativak elemzésében az anyagok egészségligyi és
kornyezeti hatasainak a tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod kovetésével vald 0Osszevetésére
vonatkoz6 dontés tamogatasara.

A kérelmezdnek érdemes megfontolnia, mit kell majd figyelembe vennie a tarsadalmi-gazdasagi
elemzés soran abban a szakaszban, amikor az alternativdk elemzéséhez informaciokat gyijt és
elemez. Ez el6segiti az adatgylijtés optimalizalasat, ¢s segiti a kérelmez6t abban, hogy szélesebb
korben mérlegelje a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativait, kiilonésen akkor, ha
lehetség van arra, hogy az anyag felhasznalasat a végtermék megvaltoztatasaval feleslegessé tegyék.
Az Utmutato feltlinteti az alternativak elemzésének azon kulcsfazisait, amelyekben a tarsadalmi-
gazdasagi elemzés kiilondsen fontos, kiilondsen a kdvetkezoknél:

e azalternativak elemzésének kozponti elemérol és az elemzés terjedelmérél sz616 3.3. szakasz;
e alehetséges alternativak azonositasanak maédjarol sz6lé 3.5. szakasz, valamint

e az alternativa kockazatainak és a XIV. melléklet szerinti anyag kockazatainak
0sszehasonlitasarol szolo 3.7. szakasz.

3.14. Az alternativak elemzésérol késziilt dokumentacio benyujtasa az Ugynokségnek

A kérelmeket az Ugyndkség honlapjan keresztiil kell benyujtani. A kérelmek elkészithetdk az ECHA
honlapjan elérhetd felhasznaloi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint. A kérelemhez
csatolni kell a timogaté dokumentumokat, tobbek kozott az alternativak elemzését és a tarsadalmi-
gazdasagi elemzést.
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4, A HELYETTESITES MEGTERVEZESE: A HELYETTESITESI TERVEKRE VONATKOZO
IRANYMUTATAS

4.1. Bevezetés

Ha a kérelmez6 alkalmas és elérhet6 alternativat talalt a XIV. melléklet szerinti anyag engedélyezési
kérelmében érintett felhasznalasahoz (felhasznalasaihoz), helyettesitési tervet kell benyljtania. A
helyettesitési terv kotelezettségvallalas a XIV. melléklet szerinti anyagnak alkalmas alternativ
anyaggal vagy technolégiaval meghatérozott idén beliil torténé helyettesitéséhez sziikséges
intézkedések megtételére.

A helyettesitési tervben szerepld informaciokat az Ugynokség bizottsagai véleményiik kialakitasakor,
a Bizottsag pedig az engedély megadasanak mérlegelésekor hasznalja fel, és ezeket az engedélyezd
hatdrozat hatdrozott idejli feliilvizsgalati idészaka hosszanak meghatdrozasakor is figyelembe
veszikss,

Az utmutato jelen szakasza a helyettesitési terv a dokumentum 62. cikke (4) bekezdésének f) pontja
szerinti elkészitésével foglalkozik. A szakasz a kovetkezOkre vonatkozo iranymutatast foglalja
magaban:

e A helyettesitési terv hatokore és tartalma
e Hogyan kell a helyettesitesi tervet elkésziteni és dokumentalni:
o a helyettesitéshez sziikséges intézkedések azonositasa;
o az intézkedések ltemtervének meghatérozasa;
o a helyettesitési terv kérelemmel egyiitt torténd dokumentalésa.

A 8.abra szemlélteti a helyettesitési terv kidolgozasara javasolt atfogo eljarast, beleértve a
kovetkezoket: adott esetben a tovabbfelhasznalokkal/szallitéi lanccal folytatott konzultacié a
szilkseges informaciok beszerzésére és feldolgozhatdsaguk biztositasara, a terv dokumentalasa és a
kérelemmel egyiitt torténd benyujtasa. Az abran szerepelnek a késébbi (azaz az engedély megadasat
kovetd), a helyettesitd anyag bevezetésének kezdeményezésével €s a tervnek az engedélyezési
feltételek alapjan torténd aktualizalasaval, valamint az engedély feliilvizsgélati eljarasaval
kapcsolatos szakaszok is. Az itt adott irdnymutatds azonban a kérelem részeként bemutatott
helyettesitési terv elkészitésére és dokumentalasara 6sszpontosit.

35 Az idétartam meghatarozisakor tobb maés tényezot is figyelembe vesznek, a 60. cikk (8) bekezdésében
meghatarozottak szerint, ehhez lasd az 1.5.5. szakaszt. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az engedélyesnek meg kell
felelnie az engedélyben foglalt valamennyi feltételnek. Ehhez sziikség lehet arra, hogy az engedélyezési kérelemben
szerepld helyettesitési tervétdl eltérd intézkedéseket tegyen. Az engedély megadasat kdvetéen azonban nem kotelezd
Ujra benyujtani a helyettesitési terv aktualizalt valtozatat mindaddig, mig az engedélyt fellil nem vizsgaljak.
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8. &bra: Folyamatabra a helyettesitési terv elkészitéséhez és végrehajtasahoz
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4.2. A helyettesitési terv hatokore és tartalma
Helyettesitési tervet csak azokra a felhasznalasokra lehet kidolgozni, amelyek esetében alkalmas
alternativa all rendelkezésre.

Fontos, hogy a kiilonféle kérelmezett felhasznaladsokhoz eltérd alternativak lehetnek alkalmasak, igy
eléfordulhat, hogy tobb helyettesitési tervet kell kidolgozni és a kérelemhez csatolni. A helyettesitési
terv elkészitésének ¢és benyujtasdnak altalanos eljarasa varhatéan hasonld lesz a kérelmezok
kiilonboz6 tipusai (példaul gyartd/importdr vagy tovabbfelhasznald) esetében.

A helyettesitési terv f6 elemei: a helyettesité anyagra valo atallashoz sziikséges intézkedések listaja
¢és ezek hatarideje. A helyettesitési tervnek ezért a kovetkezoket kell tartalmaznia:

e ajavasolt intézkedések ismertetése és annak indokolasa, hogy miért ezekre az intézkedésekre
van szlkség;

e ki fogja végrehajtani a javasolt intézkedéseket;

e a helyettesitd anyagra valo atallast eredményezd, javasolt intézkedések ilitemterve €és annak
indokolasa, hogy az intézkedésekhez miért van sziikség a megadott idére, valamint

e milyen bizonytalansaggal jar az intézkedések hataridon beliili megvaldsitasa, és milyen
lehetséges mérséklést kell fontoldra venni.

4.3. A helyettesitési terv elkészitése

A helyettesitési terv elkészitése szamos, az aldbbi szamozatlan listaban dsszefoglalt tevékenységet
foglal magaban. Fontos megjegyezni, hogy a listapontok helye nem végrehajtasi sorrendet jelol. A
szallitoi lanccal folytatott konzultacid6 mar az alternativak elemzésének is fontos része volt, és a
helyettesitési terv intézkedéseinek részletezésében is kulcsszerepe lesz.

¢ a helyettesitd(k)re valo atallast befolyasold tényezok azonositasa;

e a helyettesitd(k)re valo atallashoz sziikséges intézkedések meghatarozasa;

e azegyes intézkedések iddigényének meghatarozasa;

e aszallitoi lanccal az intézkedésekrdl és a hataridékrol folytatott konzultacio;

e az intézkedések iranyitasdnak tervezése, ideértve a bizonytalansdgok mérlegelését és
mérséklését is, valamint

e annak meghatarozasa, hogy miként lehet nyomon kdvetni a terv elérehaladasat.

E szempontok kifejtése az alabbi alpontokban torténik. A 6. fiiggelék a helyettesitesi terv lehetséges
ellendrzé listdjat mutatja be. A lista célja, hogy segitse a kérelmezdt a helyettesitési terv
kidolgozasanak megtervezésében és a figyelembe veendo alapvetd kérdések azonositasaban.

4.3.1. A helyettesité(k)re valo dtallast befolydsolo tényezék

Az alternativak alkalmassagat és rendelkezésre allasat befolyasold fobb tényezdk vizsgalatara az
alternativak elemzésében kell majd sort keriteni. Ezért a helyettesitési tervnek az emlitett
tényezoknek az alternativak tekintetében torténd mérlegelésén és kiillondsen azon kell alapulnia, hogy
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ezek a kiilonb6zo tényezok hogyan befolyasolhatjak a sziikséges intézkedéseket €s a helyettesitére
vald atallas idejét. Ezt mutatja be az alabbi néhany példa:

Rendelkezésre allas (figyelembe véve a rendelkezésre allas értékelését az alternativak
elemzése soran): milyen gyorsan valosithatd meg az atallas a jelenlegi piaci viszonyok
mellett? A helyettesitési tervnek figyelembe kell vennie, hogy a piac képes-e biztositani a
helyettesitdé anyagot, €s ha igen, milyen litemezéssel. Az atallas a helyettesitd anyag
folyamatos ellatasatol fligg. A helyettesitd fokozatos bevezetésének lehetdségét is figyelembe
lehet venni.

Ar és piac (az alternativak elemzése a gazdasagi megvaldsithatdsag értékelése soran
targyalja): példaul hogyan valtoztatjdk meg az alternativak piacan esetlegesen bekovetkezo
valtozasok a helyettesitd anyagok rendelkezésre allasat (esetleg nem veszik figyelembe az
alternativdknak a szallitéi lanc tagabb 0Osszefliggésében végzett elemzése sorén). Ez
kapcsolodhat egy olyan tamogaté tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez is, amely a tarsadalmi-
gazdasagi hatds szempontjabol figyelembe veszi az 4tallas szélesebb korli hatésait, és
mérlegelheti az atallas idézitéséhez fiizott indokolas 6sszetettebb elemzését.

Folyamatvaltoztatas (az alternativak elemzeése a technikai megvalosithatosag értékelése soran
targyalja): az alternativa haszndlatanak lehetévé tétele érdekében sziikség Ilehet a
berendezések és a gyartasi folyamatok megvaltoztatasara (ideértve a képzési, egészségugyi
¢s biztonsagi megfontolasokat is). Egyes esetekben ennek id6- és erdforrasigénye jelentds
lehet.

Folyamatvaltoztatas (az alternativak elemzése a technikai megvalGsithatdsag értékelése soran
targyalja): szabalyozasok, szabvanyok és vevoéi kovetelmények irhatjak el6 az tizemeltetési
eljarasok, valamint a termékbiztonsagi kdvetelmények tesztelését és megvaltoztatasat. Ezek
a tényezok olyan intézkedéseket igényelnek, amelyek jelentésen befolyasoljak a terv
idozitését (példaul a termékbiztonsagra vonatkozo jogi kdvetelmények teljesitése gyakran
jelentds idot vesz igénybe).

E tényezok értékelése lehetdvé teszi az arra vonatkozd intézkedések meghatarozasat, hogyan lehet
ezeket a tényezdket Ugy kezelni, hogy a helyettesitére a kérelmezd szamara megvaldsithato és
iranyithaté médon lehessen atallni. Ez az értékelés ezutan felhasznalhatd az egyes intézkedésekhez

SV

1d6 kiszamitasahoz.

4.3.2. Azintézkedések meghatarozasa

Az intézkedések olyan egyedi feladatok vagy feladatcsoportok, amelyek az atallasi folyamat
kiilonb6zé szempontjaival foglalkoznak. Ajanlatos, hogy az intézkedések listaja a kovetkezo
elemeket tartalmazza:
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e Az intézkedésekkel kapcsolatos bizonytalansagok és az intézkedéseket vagy az intézkedések
1dozitését érintd lehetséges problémak részletezése. Ide tartozik az esetlegesen felmertild
problémak enyhitésére alkalmas intézkedések mérlegelése is.

e Az intézkedések javasolt litemtervéhez viszonyitott elérehaladas attekintésére szolgalod
eljaras. Ez segiti az eldrehaladasi késedelem okainak kivizsgdldsat, valamint a terv
veégrehajtasakor a korrekcios intézkedések megtervezését és kezdeményezését.

4.3.3. Az elorehaladast jelz6 mutatok azonositasa és meghatarozasa

Amennyiben az alternativdk elemzése olyan alkalmas alternativat azonositott, amely altaldban
rendelkezésre &ll ugyan, de technikailag és/vagy gazdasagilag még nem megvalosithaté a kérelmez6
szamara, vagy a kérelmez0 szamara megvalosithatd, de nem elérhetd, akkor a jelen szakasznak
tartalmaznia kell azon intézkedések listajat, amelyek szikségesek ahhoz, hogy az alternativa
(alternativak) technikailag és/vagy gazdasagilag megvaldsithato(k) legyen(ek) a kérelmez6 szamara
a kérelmezett felhasznalas(ok) tekintetében, beleértve az ezen intézkedések végrehajtasahoz
sziikséges idokeretet €s a lehetséges akadalyokat is.

A helyettesités gyakorlati végrehajthatésaganak érdekében végrehajtandé 6 intézkedések vagy
intézkedéscsoportok meghatarozasa meg fogja kdnnyiteni a helyettesitési terv kidolgozasat és a
késobbiekben tamogatni fogja annak végrehajtasat. Az elérehaladast jelzo mutatok (,,mérfoldkovek™)
lényegében a terv fobb szakaszainak (példaul intézkedéscsoportok) befejezését jelolik, €s lehetdoveé
teszik az elérehaladas mérését €s értékelését a helyettesitési tervben szerepld litemtervhez képest. Az
emlitett mérfoldkovek helyettesitési tervben vald dokumentélasa hasznos Iépés, mivel ez segiteni
fogja a bizottsagokat a helyettesitési terv hatékonysaganak és gyakorlatiassaganak értékelésében.

A mérfoldkovek meghatarozasakor a valasztott mérfoldkdvektol fliggetleniil fontos annak szem elott
tartasa, hogy azoknak a korabban, a helyettesitési terv kidolgozasakor elvégzett elemzés tekintetében
relevansnak kell lenniiik (azaz azokra az elemekre, amelyekhez a legjelentdsebb bizonytalansag vagy
legmagasabb szintli kockazat kapcsolodik, vagy amelyeken a teljes helyettesitési terv sikere mulik).

A kovetkez6 szakasz hatarozza meg, hogy milyen feliilvizsgalati kritériumokat kell alkalmazni. Ez
lehet annyira egyszeri is, mint annak értékelése, hogy a mérfoldkéhoz kapcsolodo célt a javasolt
iitemtervnek megfelelden elérték-e. Osszetettebb helyettesitések esetében a felulvizsgalati
kritériumok alkalmazasanak szélesebb kore lehet indokolt, mint példaul a kovetkezok:

e aprojekt a javasolt iitemtervnek megfelelden halad-e;
e alegutobbi feliilvizsgalat 6sszes fliggdben 1évo intézkedése lezarult-e;

e (a helyettesitési tervet fenyegetd) valamennyi jelentds kockazatot mérsékelték-e, ha nem,
hany kockazat maradt fenn;

e jelenleg valamennyi kdlcsonds 0sszefiiggés ellendrzés alatt 4ll-e.

A fent emlitett kritériumok csak szemléltetési célokat szolgalnak, és azokat a szallitoi lanc
helyettesitési tervben érintett érdekelt feleivel egyeztetve kell meghatarozni. Annak dokumentalasa a
helyettesitési tervben, hogy a kérelmezd hogyan tervezi nyomon kovetni és dokumentalni a tervhez
képest elért haladast, ndveli a terv hitelességét, és megkdnnyiti a kérelem fellilvizsgalatara vonatkozo
terv aktualizalasat (ha és amikor szlikséges).
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4.3.4. A tervidozitésének meghatarozasa

Az intézkedések menetrendje szamos moddszerrel meghatdrozhatd. A legegyszeriibb esetben a
menetrend a fobb intézkedések és a kapcsolodo hataridok rovid listajabol allhat.

A helyettesitési terv menetrendjének f6 elemeit az azonositott intézkedések kezdd ¢és befejezd
id6pontjai alkotjak. Ezek egyarant kritikusak, és meghatarozasukkor teljes mértékben és megtelelden
figyelembe kell venni a helyettesitokre torténd atallast befolyasold tényezdket, valamint a
helyettesitési terv elkészitésének eldkésziileti munkalatai soran azonositott bizonytalansagokat. A
befejezési idopontot (azaz a helyettesitési terv végrehajtasa befejezésének napjat) az intézkedések
listdja vagy sorozata, és az ezek befejezésére meghatirozott egyes idOpontok alapjan kell
meghatarozni.

Az azonositott intézkedések esetében eldiras, hogy a helyettesitési terv tartalmazza a kérelmezd arra
vonatkozé indokolaséat, hogy miért van szikseég ilyen intézkedésre, és meg kell indokolnia a
végrehajtashoz sziikséges 1d6t. Ez sok esetben nyilvanvald lehet (példaul a megfelel6 mennyiségii
alternativa (alternativak) rendelkezésre bocsatasa id6be telhet). Mas esetekben azonban az indokolas
Osszetettebb lehet, és szamos forrashol szarmazé informéaciokra tamaszkodhat.

Az Utemterv meghatarozéasakor fontos lehet példaul az alabbi szempontok mérlegelése (a felsorolas
nem kimerito):

o az érdekelt felekkel folytatott konzultacio és/vagy az informacioterjesztés idészakai,

e mas felek esetleges késedelme, kilonodsen akkor, ha az informaciokat a program/projekt
kozvetlen ellendrzésén kiviil 4116 mas cég vagy személy szolgéltatja;

e avevlijovahagyasok id6igénye (példaul agazati szabvanyok), valamint

e mas (példaul a végterméket befolyasold) jogszabalyok.

4.3.5. Kommunikacio a szallitoi lancon beliil és a vevokkel

A helyettesitési terv kidolgozasakor sok esetben fontos a szallitoi lanc érdekelt feleivel valo jo
kommunikécié annak biztositdsdhoz, hogy a terv gyakorlatias és végrehajthato legyen A szallitoi
lanccal valé6 kommunikacié fontos a helyettesitéshez sziikséges intézkedések és ezek idozitésének
meghatarozasahoz sziikséges informaciok 6sszegyiijtéséhez, tovabba az intézkedések sikerességéhez
szlikséges feltételek megértéséhez is.

Fontos, hogy a szallitéi lanc minden érintett tagja tudomast szerezzen arrol, hogy helyettesiteni kell
az anyagot, és részt vegyen az ehhez kapcsol6 terv kidolgozasaban. A X1V. melléklet szerinti anyagot
gyartd kérelmezd példaul a helyettesitési terv kidolgozasa soran figyelembe veheti a vevoi vagy
szallitoi igényeket.

A kommunikéaciora vonatkozo informéciok bemutatasa adott esetben felhasznalhatd a sziikséges
intézkedések indokolasaban annak igazolasara, hogy a helyettesitési terv és kulondsen az Utemterv
gyakorlati alapokon nyugszik, és figyelembe veszi a szallitoi lancban és a végfelhasznaloknal
jelentkezé hatasokat. Annak bemutatdsdra is felhasznalhaté, hogy a kérelmezd ¢és a
tovabbfelhasznalok hogyan kivanjak elvégezni a helyettesitést a kérelmezett felhasznalasok
tekintetében, a meghatarozott litemtervnek megfelelden.
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44. A terv dokumentalasa

A REACH-rendelet nem hatarozza meg a helyettesitési terv formatumat. A helyettesitési terv
jellegébol addédoan a strukturanak rugalmasnak kell lennie ahhoz, hogy megfeleljen a kérelem
kovetelményeinek. Amint azt az Ugyndkség honlapjan kozzétett formatum szemlélteti, a kérelmez6t
kérdések iranyitjak a terv egyes szempontjainak részletes kifejtésében, hogy az engedélyezési
Segithet a meghozand6 intézkedések Osszesitett indokoldsanak és maguknak a tervben szerepld
intézkedéseknek a dokumentéalasaban. Sok esetben elég lehet az indokolasokra hivatkozo egyszerii
problématablazat annak igazolasara, hogy a megkozelités kellden attekinthetd. Mdas esetekben

Osszetettebb megkdzelitésre lehet szlikség. A 12. keretes irés erre szolgal példaval.

12. keretes iras: A helyettesitési terv intézkedéseinek dsszefoglaldsa és indoklasa

A. tblazat: Az intézkedéslista 6sszefoglalo6 tablazata (példa)

Hiv. Az atéllast Javasolt intézkedés Eréforras Felllvizsgalat Utemezés
befolyasold
tényezo
Réviden kell Az intézkedésekre vonatkozo Ki a felelds az Ki a felelds az Ez lehet
kitdlteni, sziikség javaslatban témor kijelentésekre intézkedés intézkedés adott
esetén visszautalva | kell szoritkozni, ideértve a elvégzeéséért? fellilvizsgalataért? | datum vagy
mas kovetkezdket: ) . idbszak
dokumentumokra . s . A s”zemerlyzetl (példaul
vagy a Blgopytalansag jelzése / a kezelés eroforrasqk 6 honapon
helyettesitési terv modja. (elzlrldelkezesre bell)
részeire Hivatkozas a javasolt mérséklési aflasa
intézkedésekre.
Al.l. | Az alternativ Elvi szerz6déskotés a szallitdval A meglévd A dontések 12 hénap
anyagok megfeleld | elegendd mennyiség biztositasa szallitok és a felulvizsgalatara
kinalata céljabol. Az eldrehaladas nyomon | személyzet vezetd/szakember
kovetése rendszeres talalkozékon. | rendelkezésre jelenléte
alldsa a
munkavégzéshez
visszaigazolva
Al.2.
Al3.

B. tabléazat: Az intézkedéslista indokolasanak 6sszefoglalo tablézata (példa)

Hiv. Indok/Indokolas Tovabbi hivatkozas

Az indokolas leirasakor lehetdleg figyelembe kell venni a kévetkezd elemeket: Fontos, hogy hivatkozas
Miért liksé intézkedésre? torténjen az alatamaszto

iért van sziikség az intézkedésre? informaciokra, példaul
Milyen tovabbi informéciok tamasztjak ald az intézkedést? hivatkozni ~ kell a

tarsadalmi-gazdasagi
Vannak-e akadalyok az intézkedéssel kapcsolatban (példaul erdforrasok terén)? elemzésrol $z616
3% A helyettesitési tervben leirandd valamennyi elemet a

https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/sub_plan_template_en.pdf/bbc85402-4610-4102-af74-
4c5h8637ec3f formatumban tlintetjik fel.
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Mi az indoka a befejezési datumok meghatarozasanak?

Az intézkedés végrehajtasahoz
becslése/szamszeriisitése.

kapcsolddo kockazat szintjének

Az intézkedés a terv végrehajtasaban kulcsfontossagu-e?

jelentésben bemutatott
érvekre.

»Y” anyag (az ,,X” anyag helyettesit6je) csak a kozelmultban valt kereskedelmi
forgalomban elérhetévé. A jelenlegi gyartds az ,,X anyag teljes helyettesités¢hez
szlikséges mennyiségnek csak 25%-at biztositja ebben a felhasznalasban.

Az ,.)Y” anyag szallitojaval részletes targyalasok folytak, és 12 honap tekinthet6 a
sziilkséges kinalati mennyiség eléréséhez sziikséges idStartam legmegfelel§bb
becslésének.

Ez kulcsfontossagi a teljes helyettesités eléréséhez. Ha az ,,Y” anyag nem helyettesiti
teljesen az ,, X anyagot, nem lesz lehetdség a sziikséges mennyiségii orvostechnikai
eszkdz gyartasara sth.

Az LY
széllitdjanak
elérhetdségei.

anyag

Al2.

Al3.

Az intézkedések és indokolasuk {itemtervhez viszonyitott 6sszegzésének célja a kérelmezd szamos tényezon
alapuld megfontolasainak bemutatasa. Ezek koziil néhanyat valdszinlileg részletesebben ismertetnek mas
dokumentumokban, példaul az alternativak elemzésében és a tarsadalmi-gazdaségi elemzésben.

Az intézkedéseket a megvalositasukra vonatkozo iitemtervhez képest elérehaladast jelzo mutatokkal
kell meghatarozni és a f6 fazisokat meg kell jeldlni. Ez egyszerlien leirhatd az iitemtervhez képest,
és tablazatban, iddsik-illusztracioval vagy grafikus projektiranyitasi eszkozzel (példaul Gantt-
diagrammal) lehet szemléltetni. Ennek mddja a terv sszetettségétdl fiigg. A szemléltetés lehetséges

"or

maodja az aldbbiakban lathato.

Task Name

[2008 [2007 2008 2008

2

0E @EE @BE =

[

[1] atr2 [ar3 a4 [or1for2[oraford [artfor2 [or3fore [ortJora[orafard [artfarzorafawe
1 Preparation
2 Prepare inventories of Annex XIV substance L 2 .
: |H Cenfirm with DU 1 ]
Confirm with DU 2 ]

Prepare tonnage requirement plan » 4
Confirm initial supply of substitute B
Confirm suppl
Confirm

Review of preparation

Inititation

Substitution plan meeting
Secure intital 2ubatitute supply

Confirm 13t ranche site readyness

2010
atrtJatr2[ars [oire

2011
arrtotr2[oirs [oird [airt[atr2

year 1

ply in year 2

Complile risk register
Confirm QC inplace

Start
Firat tranche site use 10% substitution
Confirm quality contrel end product test
Review gquality control nd product test

9. abra: A helyettesitési terv Gtemezésének szemléltetése

A helyettesitési terv attekinthetdségének igazolasara egyértelmiien fel kell tiintetni a kérelmezd altal
felhasznalt informaciok forrasat. Ennek legmegfelelébb modja lehet egy fliggelék vagy az
engedélyezési kérelem részeként benyujtott (vagy mashol elérhetd) mas dokumentumokra valo

hivatkozasi rendszer hasznalata.
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= sz

A helyettesitési tervet az engedélyezési kérelem részeként kell benyujtani az Ugynokség honlapjan
elérhetd felhasznaloi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.
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5. IRANYMUTATAS HARMADIK FELEK SZAMARA AZ ALTERNATIV ANYAGOKKAL VAGY
TECHNOLOGIAKKAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK BENYUJTASAHOZ

Az ebben a fejezetben foglalt iranymutatas célja, hogy segitséget nydjtson harmadik feleknek a
kérelem vagy feliilvizsgalat targyat képezo anyag alternativ anyagaira vagy technoldgiaira vonatkozo
informéacioik benyujtasaban. A cél harmadik felek tamogatasa abban, hogy hatékony beadvanyt
nyljtsanak be az Ugynokségnek. Az alternativak elemzésének elvégzési mddjara vonatkozo,
els6ésorban az engedélyezés kérelmezdjének sz616 tovabbi iranymutatasok a 3. fejezetben talalhatok.
Az érintett harmadik felek az alternativakra vonatkozé jol dokumentalt informacié benyujtasa
érdekében a fejezetben foglalt irAnymutatasokat hasznosnak talalhatjak.

Fontos, hogy az érintett feleknek lehetéségiik van a XIV. melléklet szerinti anyagra vonatkozd, annak
technikai teljesitményén, gazdasagi okok vagy kdrnyezeti’/human-egészségiigyi hatdsain alapuld
tovabbi bizonyitékok szolgaltatasara a dontéshozatal elésegitése céljabol, a tarsadalmi-gazdasagi
elemzési folyamathoz val6 hozzajarulas révén (az e folyamatra vonatkozé iranymutatas az Utmutato
a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés) cimii dokumentumban talalhato.

Ez a fejezet azt az altalanos kornyezetet ismerteti, amelyen belll harmadik felek informaciot
nyutjthatnak, valamint a kérelmezd, a tovabbfelhasznalok, az Ugynokség és a harmadik felek kozotti
kolcsonhatasokat. Az Utmutatdé e fejezete a kovetkezd harmadik felek tamogatisara késziilt: a
kérelmez6tdl, illetve az Ugyndkségtél/Bizottsagtol eltérd barmely olyan szervezet, maganszemély,
hatosadg vagy vallalat, amely potencialisan érintett az alternativakkal kapcsolatos informaciok
benyujtasaban, beleértve az alabbiakat:

e alternativ anyagok vagy technolégiak szallitoi;

e olyan tudésok/innovatorok, akik alternativ anyagokat vagy technoldgiakat fejlesztettek Ki
vagy ilyenekrdl tudomassal birnak;

e nem kormanyzati szervezetek és szakszervezetek;
e kormanyzati és kormanykozi tigynokségek, valamint
e tovabbfelhasznaldk.

A harmadik felek beadvanyai rendkivil fontosak lehetnek az engedélyezési kérelemnek az
Ugynokség bizottsagai altali mérlegelésében. A kérelmezd nem feltétleniil ismeri a harmadik fél 4ltal
javasolt alternativ anyagot vagy technologiat és az is eléfordulhat, hogy az Ugynokség csak harmadik
felek beadvanyaibol értesiil az alternativak létezésérol. Ezenkiviil a harmadik felek altal az alternativ
anyagok vagy technologiak vonatkozasaban szolgaltatott miiszaki, gazdasagi és biztonsagi
informacidk befolyasolhatjak a bizottsdgok alkalmassagra vonatkozo értékeléset.

Az, hogy a harmadik felek altal benyujtott informaciok milyen mértékben befolyasolhatjak a
dontéshozatali folyamatot, a benytjtott informaciok mindségétol és egyértelmiiségétol, valamint attol
fiigg, hogy a harmadik felek milyen mértékben tudnak hozzajarulni egy alternativ anyag vagy
technoldgia technikai és gazdasagi megvaldsithatdsaganak bizonyitasahoz, valamint annak
értékelésétdl, hogy az anyag vagy technologia milyen mértékben képes csokkenteni az atfogod
kockazatot. A 64.cikk (3)bekezdésének megfeleléen az Ugyndkség a véleményalkotdskor
figyelembe veszi a harmadik felek altal benyujtott informéacidkat. E tekintetben meg kell jegyezni,
hogy az alternativa kérelmezé szamara fennallo alkalmassaganak eldontésekor az Ugynokségnek a
kérelmezd szamara fennalld gazdasagi és technikai megvaldsithatdsagot kell figyelembe vennie.

Harmadik felek nem tekinthetnek be az engedélyezési kérelemben szerepld részletes informaciokba,
és beadvanyaikat az Ugynokség altal a honlapjan kozzétett, az engedélyezési kérelem targyat képez6

110




Utmutat6 az engedélyezési kérelmekhez

vagy feliilvizsgalat alatt allo anyag széles korti felhasznalasara vonatkozé informacidkra kell
alapozniuk. A harmadik feleknek kilonos figyelmet kell forditaniuk az alternativa altal ellatott
funkciok ismertetésekor azokra a felhasznalasokra, amelyekre az alternativa alkalmas, valamint
azokra a feltételekre, amelyek mellett azt fel lehet hasznalni. Példdul egy kimondottan sz¢lsdséges
hémérsékletre ¢és/vagy adott anyaggal vald felhasznédlasra tervezett kendanyagot nem szabad
egyszerien kendanyagként ismertetni a felhasznalasi feltételekre vonatkozo kiséré informéciok
nélkal.

Az informaciokat a megadott hataridon beliil kell benyujtani (lasd lentebb) ahhoz, hogy azokat az
Ugynokség figyelembe vegye. Indokolt lehet, hogy az informéaciokat még azeldtt nytjtsak be, hogy
egy adott felhasznalas esetében a technikai megvalosithatdsagot teljes mértékben megallapitottak
volna. Meggy0z06 érvek szolhatnak példaul amellett, hogy az innovacio elég igéretes ahhoz, hogy
tovabbi kutatast tegyen indokoltta, tovabbi kutatisokat terveznek, és az innovacid valosziniileg
jelentds elonyokkel jar az emberi egészségre vagy a kornyezetre nézve. Ezek az informaciok alapul
szolgalhatnak az Ugynokség altali engedélyezés feliilvizsgalati id6szakanak meghatarozasahoz.

Az Ugynokség nem koteles valaszolni a harmadik felek beadvanyaira, de donthet Ggy, hogy tovabbi
informaciokat ker be.

5.1. A harmadik felet informaciok benyujtasara 6sztonzo koriilmények

Eléfordulhat, hogy a harmadik felek olyan potencialisan alkalmas alternativakrol kivannak
informéaciokat benyujtani, amelyek technikailag megval6sithatok, és az emberi egészségre és/vagy a
kornyezetre nézve nagyobb biztonsagot jelentenek. Kiilonds érdekiik flizddhet annak jelzéséhez,
hogy egy vegyi anyag felhasznalasa hogyan keriilhet6 el teljes mértékben egy alternativ technologia
alkalmazasaval vagy a folyamat olyan optimalizalasaval, hogy a vegyi anyagra mar ne legyen
sziikség, vagy sokkal kevesebbet kelljen beldle hasznalni.

5.2. A harmadik felek beadvanyainak idézitése

A harmadik feleket kifejezetten felkérik az alternativakkal kapcsolatos informacidk benyujtasara,
amikor az Ugynokség honlapjan kozzéteszi az azon felhasznalasokra vonatkozé informéaciokat,
amelyekre kérelem érkezett, illetve ha az Ugynokség a honlapjan feltiinteti, hogy valamely engedély
felillvizsgalata folyik (64. cikk, (2) bekezdés). Az Ugynokség megjeloli az informaciok
benyujtasanak hataridejét, amely az Ugynokség kockazatértékelési bizottsaganak és tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozo bizottsdganak a vélemenytervezet elkészitésere nyitva allo
10 honapos hataridoén beliili idépont lesz. A 64. cikk (3) bekezdése kimondja, hogy a tarsadalmi-
gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsag is felkérhet harmadik feleket a lehetséges alternativ
technoldgiakra és anyagokra vonatkozd tovabbi informacidk benyujtasara.

A XIV. melléklethez kapcsolddo listaban megadott lejarati id6k37 az engedélyezési kérelmek varhatd
idozitését jelzik. Az engedélyezési kérelmeket a XIV. melléklet szerinti bejegyzésben megadott
hataridd eldtt, azaz legalabb 18 honappal a lejarati id6 el6tt kell benytjtani annak érdekében, hogy az
anyag felhaszndlasa a lejarati idOpont utan is engedélyezhetd legyen, amennyiben az emlitett
idépontig nem sziiletik dontés. A kérelem benyujtasit kovetden az Ugyndkség kockdzatértékelési és

37 Az az idépont, amelytdl kezdve az anyag forgalomba hozatala és felhasznélésa tilos, kivéve, ha azt engedélyezték.
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tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel foglalkozd bizottsaganak 10 hdnapon belil kell véleménytervezetet
készitenie.

A javasolt alternativdkra vonatkoz6 beadvanyok valosziniileg akkor befolyasoljak legjobban a
dontéshozatali eljarast, ha ezeket a 64. cikk (2) bekezdésében meghatarozott, kifejezetten az
alternativak mérlegelésére szabott konzultacios id6szak alatt nyujtjak be. Van azonban két korabbi
konzultacios iddszak is, amelynek soran az érintett felek észrevételt nyujthatnak be:

e Miutan az Ugynokség/tagallam elkészitette a XV. melléklet szerinti dokumentaciot®®, az
59. cikk (4) bekezdése eléirja az Ugyndkség szdmara, hogy honlapjan tegyen kozzé felhivast
az érintett felek észrevételeinek benydjtasara. Az eljaras részletes ismertetése az Utmutat6 a
kilénds aggodalomra okot add anyagok azonositasarol szolé XV. melléklet szerinti
dokumentacié elkészitésérél és Utmutatd a XIV. mellékletbe valo felvételhez cimi
dokumentumokban talalhato.

e Miutan az Ugynokség megvizsgalta a XV. melléklet szerinti dokumentéaciot, az 58. cikk
(4) bekezdése eldirja az Ugyndkség szamara, hogy tegye kozzé honlapjan a XIV. mellékletbe
felveendd elsdbbségi anyagokra és felhasznalasokra vonatkozo ajanlasait, és az 6sszes érintett
feltdl kérjen észrevételeket, kiillondsen az engedélyezési kotelezettség alol mentesitendd
felhasznalasokra vonatkozoan.

Az eljaras e korabbi szakaszai korai jelzést adnak azokrdl az anyagokrol, amelyek engedélykotelessé
valhatnak. Ezen tilmenéen ezek a szakaszok tajékoztatast nyujtanak arrél, hogy az anyagok miért
keriiltek be a XIV. mellékletbe. Ez segithet harmadik feleknek egy olyan beadvany elkészitesében,
amely bizonyos felhasznélas(ok) kérelmezése esetén alkalmas alternativat tud igazolni.
Megjegyzendd, hogy a jeloltlistara vald felvételkor nem tudhato pontosan, hogy az anyag mikor lesz
engedélykoteles.

Az informécionyujtas és észrevételezés hivatalos lehetdségein tilmenden egyes harmadik felek
(példaul az engedélyezesi kérelemmel érintett anyag felhasznaloi) fenntarthatjak a kérelmezével az
engedelyezésre vonatkozd kétirany kommunikaciot annak biztositasara, hogy mindkét fél szamara
egyértelmiiek legyenek a tényleges felhasznalasra vonatkoz6 informaciok és az, hogy a kérelembe
mi (nem) tartozik bele, illetve, hogy a kérelemhez a rendelkezésre all6 legjobb min6ségii
informaciokat hasznéljak fel. A szallitéi lancon belili kommunikécioval részletesebben a 3. fejezet
foglalkozik.

A harmadik felek az engedély megadasat kovetden is nyljthatnak be relevans informaciokat az
Ugynokséghez. Minden engedélyben szerepelni fog egy hatarozott idejii feliilvizsgalati id8szak, és
az engedélyeseknek ennek lejarta eldtt legalabb 18 hdonappal felilvizsgalati jelentést kell
benyujtaniuk. Ezenkiviil a 61. cikk (2) bekezdése szerint az Ugynokség barmikor feliilvizsgalhatja az
engedélyeket, ha a kérilmények oly médon megvaltoztak, hogy az befolyasolja az emberi egészséget
vagy a kornyezetet érinté kockazatokat, illetve a tarsadalmi-gazdasagi hatast, vagy ha a lehetséges
alternativakra vonatkozd Uj informéciok valnak elérhetévé. A feliilvizsgalati folyamat magaban
foglalja a harmadik felek felkérését arra, hogy a felhasznalasokra vonatkozo széles kori
informacioknak az Ugynokség honlapjan vald kozzétételét kovetd meghatirozott idén beliil
nyUjtsanak be tovabbi informéaciokat.

38 A kiilénds aggodalomra okot adé anyagok azonositdsara javaslatot tevd XV. melléklet. Tovabbi informaciok az
Utmutat6 a XIV. mellékletbe val¢ felvételhez cimii dokumentumban olvashatok.
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Az alabbi idédiagram Osszefoglalja a harmadik felek szamara a XIV. melléklet szerinti anyagokra
vonatkoz6 észrevételek megtételére rendelkezésre allo lehetoségeket. Az e fejezetben szereplo
irdnymutatas kifejezetten az anyag XIV. mellékletbe valé felvételét kovetd szakaszokra vonatkozik,
ideértve az engedély megadasat és késobbi feliilvizsgalatat is.
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A harmadik felek szerepvallalasi lehetdségét szemlélteti az alabbi idodiagram:

Ugynokségi intézkedések Harmadik felek fellépései

A XV.melléklet szerinti dokumentacio elkészitésére
vonatkozo értesités elhelyezése az Ugynokség honlapjan
(59. cikk, (4) bekezdés)

Felkérik az érintett feleket észrevételeik megadott
hataridén bellli benyujtasara (59. cikk, (4) bekezdés)

Az anyagot felveszik a jeloltlistara, az Ugynokség
honlapjan  kdzzéteszik az els6bbségi anyagokra
vonatkoz6 ajanlasokat (59. cikk, (10) bekezdés)

Felkérik az érintett feleket észrevételeiknek kilondsen a
mentesitendd felhasznalasokat illetéen 3 hénapon belil
torténd benydujtasara (58. cikk, (4) bekezdés)

Az anyagot felveszik a XIV. mellékletbe, a kérelmezd
engedélyt kér, az Ugynokség kozzéteszi honlapjan a
tagabb felhasznaldsokra vonatkozd informéaciokat
(64. cikk, (2) bekezdés)

Felkérik az érintett harmadik feleket az alternativékra
vonatkozé informaciék megadott hataridén bellli
benyujtasara (64. cikk, (2) bekezdés)

Az Ugynokség tovabbi informaciokat kérhet be harmadik
felektdl (64. cikk, (3) bekezdés)

Az engedélyek megadasa (60. cikk)

Az érintett felek még mindig beadhatnak alternativakra
vonatkoz6 informaciékat az Ugynokséghez (61. cikk,
(2) bekezdés).

Az engedélyek felllvizsgéalata (61. cikk)

A harmadik feleket észrevételek benyujtaséra hivjak fel
(61. cikk, 64. cikk, (2) bekezdés)

5.3. Harmadik felek beadvanyainak elkészitése

Az Ugynokségnek figyelembe kell vennie a harmadik felek altal benyujtott 6sszes informaciot, de a
beadvanyok hatékonysaga akkor a legvaldsziniibb, ha az informéciokat olyan logikus moddon

mutatjak be, amely lehetdvé teszi az Ugyndkség szamara a bemutatott érvek és informaciok
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megfelelo figyelembevételét. A harmadik felek kifejezhetik érdeklodésiiket az engedélyezési eljaras
kimenetelével kapcsolatban.

A harmadik felek beadvanyainak az Ugynokség altal a felhasznalasokra vonatkozoan szolgaltatott
informéciokon kell alapulniuk, és lehetdség szerint elegendé miiszaki adatot kell tartalmazniuk
ahhoz, hogy az Ugynokség értékelhesse a javasolt alternativa rendelkezésre allasat és alkalmassagat.
Ha lehetséges, egyértelmiien meg kell hatdrozni, hogy az Ugynokség 4ltal megadott
felhasznalds(ok)ra vonatkozoan az alternativa milyen mértékben tud az anyaggal egyenértéki
funkciot biztositani.

Egyetlen alternativa nem feltétlentil alkalmas minden olyan kiilonb6z6 folyamatra vagy
felhasznalasra, amelyre az eredeti anyag alkalmas volt, igy lehetséges, hogy az eredeti anyag tobb
megfeleld alternativaval helyettesithetd. Harmadik felek korlatozott szamu felhasznalasra vonatkozo
informaciokat nyujthatnak be, vagy kiilonb6zo felhasznaldsokra vonatkozdan tobb alternativat is
ismertethetnek. Harmadik felek informaciokat nydjthatnak be olyan alternativakrol, amelyek még
fejlesztés alatt allnak, amennyiben a technikai megvaldsithatésag és az emberi egészséget és/vagy a
kornyezetet érinté kockazatok csokkentésének teljes korti igazolasa még nem tortént meg. Noha az
alternativa azonnali bevezetése nem lenne lehetséges, az Ugynokség ezeket az informaciokat
figyelembe fogja venni az engedélyezés feliilvizsgalati id6szakanak meghatarozasakor.

Harmadik felek beadvanyaik elkészitésekor figyelembe vehetik a kérelmezé szamara elGirt
tajékoztatasi kOvetelményeket (2. fejezet). Az alternativak elemzésével kapcsolatban a
kérelmezOknek nyujtott irAnymutatas kiilonds jelentGséggel birhat (3. fejezet). Idealis esetben a
beadvanyok tartalmazzak a javasolt alternativa megfelelé leirasat, és megjelolik annak az
engedélyezési eljarassal dsszefliggésben fennalld relevanciajat. A harmadik felek beadvanyaihoz
javasolt formatum megtalalhatd az Ugynokség honlapjan.

A javasolt alternativak alkalmassaganak és rendelkezésre allasanak értékelésekor a harmadik felek
figyelembe vehetik az Ugynokség éltal az anyag X1V. mellékletbe valo felvételérdl szolgaltatott azon
informéaciokat, amelyek az engedélyezési kérelemhez vezettek, illetve az engedélyezési kérelem
targyat képezo6 felhasznaldsokra vonatkoz6 informéaciokat.

A harmadik feleknek lehetdleg minden olyan informaciét meg kell adniuk (amit a felhasznalasra
vonatkozoéan elérheté informacio valoszinlileg korlatozni fog), amely a kérelem tekintetében
relevans, és torekedniuk kell annak igazolasara, hogy a javasolt alternativa (alternativak):

e megfelel(nek) az Ugynokség altal ismertetett felhasznalasok muszaki
teljesitményspecifikéacioinak;

e az emberi egészségre és/vagy a kdrnyezetre nézve biztonsagosabb(ak) és/vagy

e gazdasagilag megvalosithatd(k), beleértve azoknak az adott felhasznalashoz szikséges
valoszinli éves mennyiségben vald elérhetdségét.

Az alternativanak a célnak megfeleld, megfeleld miiszaki teljesitménnyel kell rendelkeznie.
Harmadik felek konzultaciot folytathatnak a szallitdi lanccal beadvanyuk alatamasztasa érdekeben.
Bar nem valoszinii, hogy a kérelmezd szamara teljes mértékben bizonyithatd a miiszaki és technikai
megvalosithatésag, valamint az egészségugyi/kornyezeti kockazatok csokkentése, a harmadik
feleknek az alkalmassag értékelésére vonatkoz6an minden relevans informéaciot meg kell adniuk. Az
arra vonatkozo allitast, hogy X alternativa hasznalhatd, ala kell tdmasztani igazol6 adatokkal és
informaciokkal, hogy milyen felhasznélas(ok)ra és milyen felhasznalasi feltételek mellett
hasznalhatd(k) a helyettesitésre.
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Az alternativ anyagra vonatkozd informéaciok megadasakor a harmadik felek mérlegelhetik, hogy
mely adatok allnak rendelkezésre az alacsonyabb kockazatok igazolasara, és ezeket az adatokat
beadvanyukban ismertethetik. A REACH-rendelet alapjan mar regisztralt anyagok esetében a
REACH IT-n belul rendelkezésre allhatnak informaciok az emberi egészséget vagy a kdrnyezetet
érintd alacsonyabb kockazat igazolasdhoz. Az alternativ technologiakra vonatkozo informéciok
megadasakor a harmadik felek idealis esetben annak bizonyitasara torekednek, hogy azok hasznalata
az emberi vagy kornyezeti kockazatok csokkenését eredményezi. Amennyiben mar rendelkezésre
allnak alternativ anyagok vagy technoldgiak, hasznos lehet az alternativa hasznalataval kapcsolatos,
becsult koltsegek megadasa — ha azok ismertek —, Gsszevetve az engedélyezés targyat képez6 anyag
koltségeivel. Ha az alternativak azonnali felhasznalasra jelenleg nem elérhetdk, az elérhetové tétel
koltségeinek és a hasznalat becsult koltségeinek megadasa hasznosnak bizonyulhat.

A harmadik feleknek lehetdség szerint a lehetd legegyértelmiibben kell ismertetniiik, hogy valamely
alternativa mennyiben jobb vagy rosszabb, mint az engedélyezési kérelem targyat képez6 anyag, a
kovetkez6é harom Kritérium tekintetében: technikai és gazdasagi megvalosithatosag, illetve az atfogo
kockézatok csokkentése. Annak értékelésekor, hogy rendelkezésre allnak-e megfelel6 alternativak,
az Ugynokségnek a 60. cikk (5) bekezdésének megfeleléen az alternativa(k)ra vonatkoz6 minden
relevans szempontot figyelembe kell vennie, beleértve azt is, hogy:

e az alternativakra val6 atallas az emberi egészséget €s a kornyezetet érintd atfogd kockazatok
csokkenéséhez vezet-e, figyelembe véve a kockazatkezelési intézkedések megfeleloségét és
hatékonysagat; valamint

e akérelmezd szdmara technikailag és gazdasagilag megvaldsithaté-e.

Az emberi egészséget ¢s a kornyezetet €rintd kockdzatok mérlegelésekor az anyag meghatarozott
felhasznalasara vonatkozoan az életciklus-elemzésen alapuldé megkézelités kovethetd. A 13. keretes
iras elméleti helyzetekre szolgaltat példakat.

13. keretes iras: Példak alternativ anyagok harmadik fél altali vizsgalatara

Anyag: rakkeltd szerves oldészer
Meghatarozott felhasznalas: laboratériumi analizis soran extrakciéhoz hasznalt oldoszer

Javasolt alternativa: hasonlé kémiai és fizikai tulajdonsagokkal rendelkezd, de karcinogénnek, mutagénnek vagy
reprodukciot karositdnak nem mindsiilé szerves olddszer; kdrnyezeti perzisztenciaja vagy bioakkumulaciés pote ncialja
az eredeti olddszerrel megegyez6.

Funkcié: nem valészin(i, hogy az alternativ oldészer ugyanolyan funkcionalitasi tartomanyt biztosit, mint az aktualis
olddszer, de szamos analitikai protokoll esetében az alternativa teljesitménye megfeleld.

Technikai megvaloésithatosag: laboratériumi oldoszerként valé alkalmassaga 4 széles kérben hasznalt analitikai
protokoll tekintetében igazolt. Noha az alternativ oldészer az eredetinél tlizveszélyesebb, eléfordulhat, hogy emiatt
nagyobb |éptékl alkalmazasokra nem alkalmas; az alternativ oldészer alkalmassaga nem igazolt minden lehetséges
felhasznalas tekintetében, és alkalmassagat minden egyes analitikai protokoll esetében validalni kell.

Gazdasagi megvaldsithatésag: az alternativ olddszer dragabb, de mivel csak kis mennyiségeket hasznalnak fel, a
helyettesitd laboratériumok szamitott 6sszkdltsége rendkiviil alacsony a laboratoriumi Iétesitmények fenntartasanak
Osszkoltségéhez képest.

Kockéazatcsdkkentés: a human expozicié szintie mindkét olddszer esetében hasonl6, de az alternativdhoz nem tarsul
a rak kockazata; a kérnyezeti kockazat mindkét oldészer esetében hasonld

Anyag: rakkeltd szerves oldoszer
Meghatarozott felhasznéalas: a polimergyartadsban hasznalt reakcidedények tisztitdsara hasznélt oldészer

Javasolt alternativa: 90 °C-ra felmelegitett vizzel valo kezelés — ezt egy olyan alternativ szerves olddszerrel valo
kezelés koveti, amelynek |ényegi tulajdonsagai azonosak, beleértve a kérnyezeti veszélyeket is, viszont nincs igazolt
rakkelt6 hatasa
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Funkcié: forrd vizzel nem lehetett eltavolitani a reakciéedénybdl a polimer megdermedt darabjait, de a kétlépcsds
eljaras bizonyithatdéan hatékony volt, és az alternativ olddszer kisebb mértékl hasznalatat eredményezte annal, mint
ami a forro vizes lépés elhagyasa esetén lett volna sziikséges. A viz a kdrnyezetbe val6 kibocsatas el6tt kezelést
igényel, és a meleg viz hasznalata biztonsagi problémaékat vet fel.

Technikai megvalOsithatdsag: az alternativ eljaras megfelelt a kivant célnak, de olyan szennyvizkezel®
Iétesitményekre vonatkozé kdvetelményt vezetett be, amely korabban nem létezett.

Gazdasagi megvalosithatdsag: a viz felmelegitésének és késébbi lehlitésének koltségelemzése azt mutatta, hogy ez
a folyamat tekintetében jelentds tobbletkdltséget képvisel. Az alternativ olddszer jelenleg dragabb az eredetinél, de az
alternativ oldészerek iranti kereslet névekedésével ez valdszinlleg valtozni fog.

Kockazatcsdkkentés: a rakkelté kockazattal nem rendelkezd alternativ olddszer esetében a human expozicid
alacsonyabb, ami az egészségligyi kockazatok atfogd csokkenését jelenti; a kisebb mennyiségben felhasznalt oldészer
a kérnyezeti kockazatok kismértékl csdokkenését eredményezi; a meleg vizzel Uj veszélyforras bevezetése

Anyag: rakkelté szerves oldoszer
Meghatarozott felhasznalas: a polimerextrudalasban hasznalt fivokak tisztitasara hasznalt oldészer

Javasolt alternativa: hasonlé kémiai és fizikai tulajdonsagu, a kérnyezetre hasonlé veszélyt jelenté szerves oldészer,
amely nem min&sul rdkkelté anyagnak

Funkci6: hosszabb lemosasi id6 mellett az oldészer hatdsossaga igazolt.

Technikai megval6sithatdsag: bar az alternativ oldészer egyenértéki funkciot biztositott, a hosszabb lemosasi idé a
teljes gyartasi Utemezésre kedvezbtlen hatast gyakorolt.

Gazdaséagi megvaldsithatéséag: az alternativ oldoszer koltsége az eredeti olddszeréhez hasonl6. A hosszabb
lemosasi id6 miatt elé6fordulhat, hogy a gyartdnak tobb tartalékfuvokat kell biztositania, mivel a hosszabb forduléidd
miatt az egyes fuvokédk hasznalata ritkdbb. Tizéves id6tartamra a szamitott tobbletkdltségek a teljes lGzemeltetési
koltséghez képest alacsonyak voltak.

Kockéazatcsdkkentés: a human expozicid szintjie mindkét oldészer esetében hasonlé, de az alternativahoz nem tarsul
a rak kockazata; a koérnyezeti kockazat mindkét oldészer esetében hasonlo

Anyag: rakkelté fém

Meghatarozott felhasznélas: nagy szilardsagu 6tvézetekben mas fémekkel egyittes felhasznalas
Javasolt alternativa: az 6tvozet atalakitasa a rakkelt6é fém kihagyasaval

Funkcié: az atalakitott 6tvozet az eredeti 6tvdzetnél térékenyebb, és nem alkalmas minden alkalmazasra
Technikai megval6sithatosag: az atalakitott 6tvozet a meglévé gyartolétesitményekben allithaté el

Gazdasagi megvalésithatésag: az atalakitott 6tvozet iranti piaci kereslet az alacsonyabb miszaki teljesitmény miatt
valészinileg kisebb lesz, mint az eredeti készitményé. A becslések szerint a jovébeli kereslet a jelenlegi 50%-ara fog
visszaesni.

Kockéazatcsokkentés: a rakkeltd fémeknek valé human expozicié csékkenése

Anyag: rakkelt6 oldészer
Meghatéarozott felhasznalas: feluletek, példaul tablaiiveg szaraz zsirtalanitasa
Javasolt alternativa: az oldészerhasznalatot feleslegessé tevé specialis textiltermékek

Funkcié: a textiltermék rendkivil hatékonyan tavolitja el a zsirt a sima fellletekrél, de kevésbé hatékony érdes
fellleteken; a textiltermék hatasossaga a zsirral valo telitédéssel csdkken, de kdrnyezetbarat tisztitoszerrel valod
kezeléssel regeneralhato.

Technikai megvaldsithat6sag: a textiltermék az oldészerhez hasonl¢ tisztitasi minéséget szavatol sima fellleteken,
de kézi tisztitast igényel, mig az oldészer automatizalt folyamatban hasznélhat6

Gazdasagi megvaldsithatdsag: a kézi tisztitast alkalmazd, kis 1éptékl eljarasok esetében az oldészer hasznalatanak
szlineteltetése hosszi tavon kis koltségmegtakaritast jelent, de a textiltermék esetében kezdeti beruhdzéasra
mindenképpen szikség van. A jelenleg automatizalt eljarasoknal a kézi tisztitdsra torténd attérés valdszinileg
jelentésen emelné a munkaerdkoltséget és a feldolgozasi id6ét; az oldészeralapu folyamatnak a textilterméket hasznélé
kézi eljarassal vald felvaltasa valészinlleg elfogadhatatlanul magas tobbletkdltségeket eredményez.

Kockazatcstkkentés: a textiltermék hasznalata kikliszobdli a rakkelté oldészernek valé human expoziciét
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5.4. Titoktartas

Az alternativakrél informaciokat benyujtani szandékozo harmadik feleknek szamitasba kell venniik
2. cikkének (1) bekezdése értelmében barmely unids polgar, valamint valamely tagallamban
lakohellyel, illetve létesité okirat szerinti székhellyel rendelkezd természetes vagy jogi személy
jogosult a kozdsségi intézmények dokumentumaihoz hozzaférni, tébb meghatarozott eset kivételével,
ideértve azt is, amikor a kozzététel az alabbiak védelmeének a sérelmét jelentené:

a) a kdzérdek tekintetében:
— kozbiztonsag;
— védelmi és katonai ugyek;
— nemzetkdzi kapcsolatok;
— a Kdzosseg vagy valamely tagallam pénziigyi, monetaris vagy gazdasagpolitikaja;

b) a személyiség és a maganszemély becsuletének védelme, kiilondsen a személyi adatok védelmére
vonatkoz6 kozdsségi joganyagnak megfelelden [helyesen: a maganélet és az egyén sérthetetlensége,
kiilondsen a személyes adatok védelmére vonatkozo kozosségi joganyagnak megtelelden].

vagy ha a kozzététel az alabbiak védelmének a sérelmét jelentené:
— természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei, beleértve a szellemi tulajdont is;
— birdsagi eljarasok és jogi tanacsadas, valamint

— ellenérzések, nyomozati cselekmények és konyvvizsgalatok célja, kivéve, ha a kozzétételt
az ezt felllbiralé kozérdek teszi sziikségessé.

Hasonldképpen, az intézmények dokumentumaikhoz vald hozzaférést nem tagallamban lakg, illetve
létesité okirat szerinti székhellyel nem rendelkezd természetes vagy jogi személyek szamara is

biztosithatnak (2. cikk, (2) bekezdés).

A harmadik fél altal benyujtott dokumentumokra vonatkozd kérés esetében az 1049/2001/EK
rendelet 4. cikkének (4) bekezdése szerint, ,,[az Ugynokség] koteles [az észrevételt benyujtoval]
egyeztetni annak megallapitasa érdekében, hogy az (1) vagy a (2) bekezdésben felsorolt valamely
kivétel alkalmazhat6-e, kivéve, ha egyértelmii, hogy a dokumentum kozzétehetd, illetve nem tehetd
kozze&”.

A REACH 118. cikke értelmében az alabbi informaciok kozzétételét altalaban ugy tekintik, hogy az
az az erintett fél kereskedelmi érdekeinek vedelmét veszélyezteti: a keverék teljes dsszetételére, az
anyag vagy a készitmény pontos felhasznalasara, funkcidjara vagy alkalmazasara, a pontos
mennyiségekre, valamint a gyartd vagy import6r és azok forgalmazdi vagy tovabbfelhasznaldi
kozotti kapcsolatra vonatkozd informaciok. igy rendszerint az iratbetekintésben az 1049/2001/EK
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése szerinti kivétel érvényesul.

A harmadik feleknek egyértelmiien meg kell jeléIniik, hogy a beadvany mely részeinek bizalmas
kezelését kérik, és meg kell indokolniuk, hogy miért nem ragaszkodnak a benyujtott informéaciok
kozzétételéhez. Ha a fenti okok egyike sem &ll fenn, az Ugynokség hozzaférést biztosithat a
dokumentumokhoz. Ennélfogva, ha a kozzététel mell6zésének okat nem adjak meg egyértelmiien, az
Ugynokség fenntartja a jogot az észrevételekbe vald betekintés kérdésében valé dontésre.

Az informacidk bizalmas kezelését kér6é harmadik felek donthetnek az alabbiak rendelkezésre
bocsatasarol:
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¢ adokumentum egyes részei barmely betekintést kérd szamara, illetve

e korlatozott szdmu betekintd szamara a dokumentum egésze vagy egyes részei.
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vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl. Hivatalos Lap L 189., 1990.7.20., 17-36. o.

A Tanacs 91/414/EGK iranyelve (1991. jalius 15.) a novényvédd szerek forgalomba hozatalarol.
Hivatalos Lap L 230.,1991.8.19., 1-32. o.

A Tanécs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) az orvostechnikai eszkdzokrél. Hivatalos Lap L
169.,1993.7.12., 1-43. 0.

A Tanacs 96/61/EK iranyelve (1996. szeptember 24.) a kdrnyezetszennyezés integralt megel6zésérol
¢s csOkkentésérdl. Hivatalos Lap L 257., 1996.10.10., 26—40. o.

A Torvényszék 2019. aprilis 4-i itélete a T-108/17. sz., ClientEarth kontra Eurdpai Bizottsag Ugyben,
ECLI:EU:T:2019:215. Elérhet6 itt:
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=212665&pagelndex=0&doc
lang=en&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14256547

A Torvényszek 2019. marcius 7-i itélete (2009a) a T-837/16. sz. Svéd Kiralysag kontra Eurdpai
Bizottsag tigyben, ECLILIEU:T:2019:144. Elérhetd itt:
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=211428&pagelndex=0&doc
lang=en&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14256428

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasarol, cimkézésérél és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv moédositasardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasardl. Hivatalos Lap L 353., 2008.12.31., 1-1355. 0.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog
altalanos elveirdl és kdvetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasarol
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és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol. Hivatalos Lap L 31.,
2002.2.1.,1-24. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrél. Hivatalos Lap L 268., 2003.10.18., 29-43. o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete 2006. december 18.) a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurodpai
Vegyianyag-lugynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a
793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tancsi
iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl. Hivatalos Lap L 396.,2006.12.30., 1-849. o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1935/04/EK rendelete (2004. oktdber 27.) az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK ¢és a
89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl. Hivatalos Lap L 338.,2004.11.13., 4-14. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1999/45/EK iranyelve (1999. majus 31.) a tagallamoknak a
veszélyes készitmények osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésérdl. Hivatalos Lap L 200., 1999.7.30., 1—
68. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika teriletén
a kozossegi fellépés kereteinek meghatarozasardl. Hivatalos Lap L 327.,2000.12.22., 1-73. o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az allatgydgyéaszati
készitmények kozosségi kodexérdl. Hivatalos Lap L 311., 2001.11.28., 1-66. o.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi

felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl. Hivatalos Lap L 311.,2001.11.28., 67—
128. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008/1/EK iranyelve (2008. januar 15.) a kdrnyezetszennyezés
integralt megel6zésérdl és csokkentésérol. Hivatalos Lap L 24.,2008.1.29., 8-29. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2232/96/EK rendelete (1996. oktober 28.) az élelmiszerekben,
illetve azok fellletén hasznalt vagy felhasznalasra szant aromaanyagokra vonatkozé kézdssegi
eljaras megallapitasarél. Hivatalos Lap L 299., 1996.11.23., 1-4. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedelyezésére és felligyeletére vonatkozd
kozossegi eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszerigynokség létrehozasarol.
Hivatalos Lap L 136., 2004.4.30., 1-33. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 850/2004/EK rendelete (2004. aprilis 29.) a kdrnyezetben tartdsan
megmarado szerves szennyezOanyagokrol és a 79/117/EGK irdnyelv mddositasardl. Hivatalos
Lap L 158.,2004.4.30., 7-49. o.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 98/70/EK iranyelve (1998. oktéber 13.) a benzin és a

dizeliizemanyagok mindségérdl és a 93/12/EGK tanacsi irdnyelv médositasarol. Hivatalos Lap
L 350.,1998.12.28., 58-68. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/79/EK iranyelve (1998. oktober 27.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokr6l. Hivatalos Lap L 331., 1998.7.12., 1-37. 0.
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Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 98/8/EK iranyelve (1998. februar 16.) a biocid termékek
forgalomba hozatalardl. Hivatalos Lap L 123., 1998.4.24., 1-63. o.

Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz — BGIA (2006): The column model: An Aid to
substitute assessment.

European Commission (2020) the “Suitable alternative available in general & Requirement for a
substitution plan”. 2020. majus 27-i feljegyzés, amely a koévetkezé6 cimen érhetd el:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/ec_note suitable alternative in_general.pdf/5
d0f551b-92b5-3157-8fdf-f2507cf071cl

European Commission (July 2006) Integrated Pollution Prevention and Control Reference Document
on Economics and Cross-Media Effects

Federal Ministry of Labour and Social Affairs (BMAS) Germany. Technical Rules for Hazardous
Substances; Substitution -a general framework for the integrated assessment of the feasibility
of substitution. TRGS 600, (2007).

Okopol/Kooperationsstelle (2003) Substitution of hazardous chemicals in products and processes:
Report compiled for the Directorate General Environment, Nuclear Safety and Civil Protection
of the Commission of the European Communities Contract No B3-4305/2000/293861/MAR/E1

TemaNord 97 Nordic Council of Ministers, The use of decision-aid methods in the assessment of risk
reduction measures in the control of chemicals, TemaNord 1997:622

The Danish Ecological Council, “Hazardous Chemicals Can Be Substituted”; 2006. februar.

The Massachusetts Toxics Use Reduction Institute (2005). Alternatives Assessment for Toxics Use
Reduction: A Survey of Methods and Tools. Methods and Policy Report No. 23

US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of
Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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1. fuggelék Az anyagok csoportositasaval kapcsolatos megfontolasok

Anyagok csoportjara kérelmet csak akkor lehet benydjtani, ha az a 62. cikk (3) bekezdésének
megfeleld csoportra vonatkozik. Ismertetni kell az anyagok csoportként torténd figyelembevételének
indokait. Az indokolast a kérelem részeként kell benytjtani az Ugynokség honlapjan elérhetd
felhasznaloi kézikonyv(ek)ben megadott utasitdsoknak megfeleléen. Az indokolasnak ki kell fejtenie
a csoportositas mellett sz616 érvelést, példaul ha a csoportositas alapja a fiziko-kémiai, toxikologiai
és dkotoxikologiai tulajdonsagok hasonlésaga, vagy ha ezek a szerkezeti hasonl6sag miatt szabalyos
mintat kdvetnek.

A csoportot vagy kategoriat nagy valdsziniiséggel mar létrehoztak a regisztracios eljardsban vagy a
XV. melléklet szerinti dokumentécidban, amelynek alapjan sor keriilt a XIV. mellékletbe valo
felvételre. [lyen esetekben az anyagok csoportként torténd figyelembevételére vonatkoz6 érvelés mar
elkészilt, és a csoportra benyujtott kérelem elényei viszonylag egyszerlien meghatarozhatok. A jelen
szakaszban talalhato iranymutatasok tobbsége arra a helyzetre vonatkozik, amikor a kérelmezo a
kérelemhez () csoportot kivan létrehozni. E megfontolasok némelyike azonban hasznos lehet annak
eldontésehez, hogy érdemes-e kérelmet benytjtani egy 1étez6 csoport 0sszes tagjanak tekintetében.

A rendelet X1. mellékletének 1.5. szakasza adja meg az anyagcsoport fogalmanak meghatarozasat, és
e meghatéarozas szerint az anyagok csoportositasa csak fiziko-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai
tulajdonsagaik hasonlésaga alapjan térténhet, vagy ha ezek a szerkezeti hasonl6sag miatt szabalyos
mintat kdvetnek. A hasonldsagok a kovetkezOkdn alapulhatnak:

e koz0s funkcios csoport;

o kOzOs prekurzorok és/vagy fizikai ¢€s biologiai folyamatok soran 1étrejove kozos
bomlastermékek valdszinlisége, amelyek szerkezetileg hasonld vegyi anyagokat
eredményeznek; vagy

e akategorian belul a tulajdonsagok hatéképesség-valtozasanak allando a mintaja.

Fontos megjegyezni, hogy ez a fogalommeghatarozas kizarja az anyagoknak pusztan a felhasznalas
hasonlésdga alapjan torténd csoportositasat. Az anyagok csoportositadsara vonatkozd tovabbi
iranymutatas az Utmutaté az informacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimi
dokumentumban talalhato.

Al.l. Az anyagok csoportositasanak indokai

Az anyagok engedélyezési kérelemmel Osszefiiggd csoportositisanak f6& oka az, hogy bizonyos

helyzetekben id6- és koltségmegtakaritas érhet6 el, kiilonosen akkor, ha a kérelemhez felhasznalhatd

informéaciok kozosek. Az anyagcsoportokkal kapcsolatos lehetséges helyzeteket az alabbiakban

ismertetjiilk. Noha semmi nem gatolja a kérelmez06t abban, hogy anyagcsoportra vonatkozé kérelmet

nyujtson be, barmikor el6fordulhat, hogy a helyzet sokkal bonyolultabb annal, hogy a kisebb id6- és

energiaraforditas megtériiljon. Ezért ajanlatos, hogy a kérelmezo eseti alapon értékelje a csoportositas
elényeit.

a) A csoport valamennyi tagja esetében azonosak a felhasznalasok, és az engedélyezési kérelmet

a csoport 6sszes felhasznalasara vonatkozoan benyujtjak. Itt, mivel minden anyag esetében

ugyanazokat a felhasznalasokat kell vizsgalni, az 6sszes anyag tekintetében szikséges
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informéaciok hasonldak lehetnek, vagy magukban foglalhatjak az azonos felhasznaldkkal vagy
ipari agazatokkal folytatott konzultaciot, és igy egyidejiileg gytjthetok.

b) A csoportvalamennyi tagja esetében azonosak a felhasznalasok, de az engedélyezési kerelmet
a csoport 6sszes tagjanak néhany meghatarozott felhasznélasa tekintetében nyujtjak be. A
fentiekhez hasonldan, ha a meghatarozott felhasznéalasok a csoportban szerepld anyagok koziil
tobbre is jellemzdek, akkor a sziikséges informaciokat egyidejlileg be lehet gytijteni. Ha
masfeldl a meghatarozott felhasznalasok a csoporton beliili minden anyag esetében eltérdek,
kevés elony szarmazhat az anyagok csoportban torténd kezelésébdl, mivel valdszinileg
minden anyag vonatkozasdban kiilon kellene 0sszegytijteni az informaciokat, és a kérelem
bonyolult és 4tlathatatlan lenne, és nem is lenne egyértelmii.

C) A csoport tagjai kiilonb6z6 felhasznalasokkal rendelkeznek, és az engedélyezési kérelmet az
egyes anyagok kiilonbozo felhasznaldsaira nyujtjak be. Itt az anyagok csoportositasa aligha
Jjar elonnyel.

Anyagok csoportositasakor tovabbi szempont a kérelemhez igénybe veend6 alap, azaz hogy a
,megfeleld ellendrzési moéd” vagy a ,tarsadalmi-gazdasagi elemzési mod” hasznalhatd. A kétféle
mod szerinti kérelmekhez eltérd dokumentaciora lehet sziikség, igy aligha szarmazhat elény olyan
anyagok csoportositasabol, amikor az egyes anyagokra kiilonb6z6 engedélyezési modot kell
alkalmazni.

Az anyagok csoportjara vonatkoz6 kérelem benyujtasanak eldontése soran az egyik legfontosabb
szempont a kérelmek egyértelmiiségének €s atlathatosaganak fenntartasa. Bonyolult esetekben lehet,
hogy ajanlatosabb a csoport minden egyes tagja esetében kulon kérelmet benyujtani. Ebben az
esetben az alatamasztd informaciok egyes részeit tovabbra is fel lehet hasznalni minden kérelemhez,
ha az adott informaciot a csoport egészére gylijtotték.

Al.2. Az anyagok engedélyezés céljabdl torténé csoportositisa mellett sz616 érvek

Az anyagok csoportositasa mellett sz616 érvelésnek tobbféle modija is ismert. Az alabbiakban erre
mutatunk be példékat.

a) Az anyagokat a regisztralassal 6sszefliggésben egy csoport vagy kategdria tagjakent kezeltek
(azaz kémiai biztonsagi jelentés vagy regisztralasi dokumentaciohoz kereszthivatkozas
alkalmazasa céljabol). Ebben az esetben az anyagok csoportban/kategériaban valo kezelésére
vonatkozO érvelés mar szerepelne a regisztralasi dokumentacidban, és ugyanezeket az
indokokat lehetne alapul venni az anyagok engedélyezés céljabol csoportként/kategdriaként
torténé mindsitéséhez, amennyiben megfelelnek a XI. melléklet 1.5. szakaszanak.

b) Az anyagnak a jeldltlistara valo felvételere vonatkozé XV. melléklet szerinti
dokumentacid(k) az anyagokat csoportként vagy kategdriaként kezelte (kezelték), illetve
kereszthivatkozasos megkdzelitést alkalmazott (alkalmaztak) az anyagokra vonatkozdan.
Ilyen esetben elegend6 az engedélyezési kérelemben a XV. melléklet szerinti dokumentéciora
hivatkozni ahhoz, hogy az anyagokat az engedélyezés celjabdl csoportnak/kategorianak
lehessen tekinteni.

c) Kozds szennyezddésen vagy bomlasterméken, illetve tobb 0Osszetevobol allo anyag
Osszetevojén alapuld csoportositas, ha az anyagok XIV. mellékletbe valo felvételének oka a

124




RIP 3.7 Utmutat6 az engedélyezési kérelmekhez

szennyez6dés/bomlastermék/dsszetevd. Ekkor ismét a XV. melléklet szerinti dokumentécio
hivatott biztositani a szlikséges hatteret az anyagok engedélyezés tekintetében
csoportként/kategoriaként torténd figyelembevételéhez.

d) Az anyagokat szerkezeti hasonlésagon alapul6 csoportként/kategdriaként veszik figyelembe.
Az itt haszndlhatd érvek kozos szerkezeti jellemzok és/vagy funkcidos csoportok koré
szervezOdhetnek, vagy a kategoridban relevans tulajdonsagok alland6 ¢€s kiszamithato
mintdjan alapulhatnak. Az itt relevans tulajdonsdgok a XV.melléklet szerinti
dokumentacidban véazolt tulajdonsadgok, amelyek alapjan az anyagot kiillénés aggodalomra
okot ad6é anyagként azonositottak, és igy késébb felvették a XIV. mellékletbe. Ebben az
esetben az érvelés kidolgozasahoz az Utmutat6 az informacios kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez (R6.2. fejezet) cimii dokumentumot kell hasznalni. Sziikség esetén az
érvelés alatamasztasa érdekében a XIV. mellékletben fel nem sorolt anyagokra lehet
tdmaszkodni, bar maguk az anyagok nem képezhetik az engedélyezési kérelem targyat.

Felllvizsgalati jelentés esetében a csoportositds melletti érvelést a rendelkezésre allé ) adatok
fényében felil kell vizsgalni.
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2. flggelék: Tobb jogi személy altal benyujtott kérelmek

A2.1. A kdzos kérelmek indokai

A ko6z0s kérelmek lehetséges elonyei:

e A szikséges dokumentacid dsszeallitdsahoz sziikséges koltségek megosztasa.
e Szélesebb kori tapasztalatok és szakértelem.

e Annak biztositasa, hogy a kérelem kiterjedjen a tovabbfelhasznalok felhasznalasainak egyedi
feltételeire.

A kozos kerelmek lehetséges hatranyai:

e Az anyag felhasznalasdhoz (felhasznalasaihoz) kapcsolodd kereskedelmi és titoktartasi
kérdések.

e FElbfordul, hogy az anyag nem mindegyik felhasznalasa relevans az Osszes jogi személy
szamara.

e Véleménykildnbség az informaciokkal kapcsolatban.

A kozos kérelmet benytjtani kivand kérelmezdknek tartozkodniuk kell a versenyjogi szabalyok
alapjan tiltott, kereskedelmi szempontbol kényes informaciok (példaul az arakra vagy a vevikre
vonatkozd informaciok) cseréjétdl. A versenyszabalyok lehet6vé teszik az anyag azonositd adataira
vagy tulajdonsagaira vonatkozé informéaciok cseréjét. Az alternativakra vonatkozd részletes
informéaciok cseréje azonban aggalyokat vethet fel, killéndsen akkor, ha 6sszehangolt fellépésre kerdl
sor azzal kapcsolatban, hogy a vallalatok atallnak-e az alternativara, és ha igen, mikor és hogyan.
Ezért az alternativak elemzésének elkészitésekor a felek mérlegelhetik fliggetlen harmadik fél
bevonasat.

A2.2. A kérelmezok csoportjai altal kozosen benyujtott kérelmekre vonatkoz6 megkdzelités

A kérelmezOk csoportja altal készitett kérelem alapveté megkozelitése3® az, hogy elsdként
azonositani kell az anyag szallitoi lancaban részt vevd gyarto(ka)t, importér(dke)t &s
tovabbfelhasznalokat.

Ha az anyagra vonatkozoan anyaginformacios csereforumot (SIEF) hoztak létre, a SIEF érdekelt
tagjai hasznos alapot jelenthetnek a kérelemcsoport létrehozasahoz. A SIEF-ek az engedélyezési
kérelmek tekintetében nem rendelkeznek jogi statusszal, de hasznos platformnak bizonyulhatnak
olyan esetekben, amikor az anyagot egynél tobb vallalat (el6zetesen) regisztralta. A kérelmezdk egy
csoportja altal benyujtott engedélyezesi kérelemnek azonban nem kell a SIEF tagjainak csoportjara

39 A REACH-rendelet nem hatirozza meg, hogy a tobb kérelmezé 4ltal benyujtott kérelmek esetében milyen
egyiittmiikodési format kell hasznalni. Ez magaban foglalhatja a formalis konzorciumot és az egylittmiikodés egyéb
formait is. A kérelmezOk csoportja kifejezés itt az engedélykéréként eljard gyartd(k), importér(ok) és/vagy
tovabbfelhasznalo(k) lehetséges egyiittmiikodésének minden formajara hasznalatos.
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vagy alcsoportjara korlatozodnia (példaul a kereszthivatkozasra alkalmasnak mindsitett anyagok
gyartoi €s importorei).
Az is hasznos lehet, ha a tovabbfelhasznalokat bevonjak a kérelmezdk csoportjaba, ha még nem tagjai

a SIEF-nek. Az ilyen tovabbfelhasznalokat példaul a SIEF-tagok ismert tgyfelei alapjan vagy a
megfeleld szakmai szervezeteken keresztiil lehet azonositani.

Az Utmutaté az adatok megosztasdhoz cimii dokumentum részletes iranymutatist nyujt arra
vonatkozoan, hogyan kell SIEF-cket és mas egytittmiikodési formakat 6sszeallitani, és hogyan kell
kezelni a bizalmas Uzleti informéacidkkal és a versenyjoggal kapcsolatos kérdéseket. Ez az Utmutatd
a kérelmezOk egy csoportja altal benyujtott engedélyezési kérelmek esetében is hasznos lehet,
azonban maguknak a kérelmezOknek kell eldonteniiik, hogyan osztjdk meg az informaciokat, és
hogyan készitik eld a kozos kérelmet.

Az alabbiakban ismertetjiik azokat a lehetséges helyzeteket, amelyeket a kérelmezok egy csoportja
altal benyujtott engedélyezési kérelmek elbiralasakor figyelembe lehet venni.

e A kérelmezOk potencidlis csoportja egy szallitoi lanc szerepléibdl all (gyartd vagy importdr
¢s tovabbfelhasznalo(k)). A kiilonbozod szereplok ismerik a kérelemhez sziikséges kiilonb6zo
szempontokat, és keépesek hatékonyan szerepet vallalni a kézds kérelem benyujtaséban.
Peldaul a tovabbfelhasznald részletes ismeretekkel rendelkezik azokrdl a tényleges
feltételekrdl, hogy milyen koriilmények kozott hasznélja fel az anyagot, ami hozzajarul a
pontos expozicids forgatokonyvhoz, mig a gyartd vagy importdr jobban megismerheti,
hogyan kell az expozicids forgatokényv alapjan expozicids értékelést végezni és kémiai
biztonsagi jelentést késziteni. A tovabbfelhasznalok jol ismerik az alkalmas alternativakra
vonatkozo kovetelményeket, az Osszes szerepld tudasa relevans a tarsadalmi-gazdasagi
elemzés szempontjabol stb.

e A potencidlis kérelmezOk csoportja a gyartd(k)bol és/vagy importdr(6k)bol all, az anyagot
ugyanarra a felhasznalasi célra szallitjak, és a kérelem az anyag valamennyi felhasznélasara
vonatkozik. Ebben az esetben eldnydsnek tiinhet a kérelemhez egy csoport 1étrehozasa, mivel
a kérelemhez sziikséges informaciok a csoport minden tagjara vonatkoz6an azonosak.

e A potencialis kérelmezdk csoportja gyarto(k)bol és/vagy importdr(6k)bdl és/vagy
tovabbfelhasznalé(k)bol all, és a kérelem az anyagnak csak egyes felhasznélasaira
vonatkozik. Ilyenkor eseti alapon kell mérlegelni a kérelmezdi csoport létrehozasanak
elényeit, mivel nem minden, a kérelemhez sziikséges informacio relevans a csoporttagok
Szamara.

e A potencialis kérelmezék csoportja gyarto(k)bol és/vagy importér(6k)bdl és/vagy
tovabbfelhasznalo(k)bdl 4ll, valamennyien eltérd felhasznalasokhoz szallitjak az anyagot, és
a kérelem az anyag 6sszes felhasznalasara vonatkozik. Ebben az esetben felmerilhet a kérdés,
hogy szarmazik-e valamiféle el6ny a kérelemhez sziikséges csoport kialakitasa soran.

=77

azonban — ahogy az az ,,Utmutaté az informaciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez” cimii dokumentumban hosszasan ki lett fejtve — a csoport/kategoria Kialakitasa attol is
fligghet, hogy mely anyagok tarthatnak szdmot a kategoriat timogat6 vallalatok érdeklddésére.

A jelen Gtmutatd 2.2.5. pontja targyalja azokat a késébb benyujtott kérelmeket, amelyek alapjan egy
masodik jogi személy engedélyezési kérelmet kivan benyujtani, ha egy madsik kérelmezé mar
benyujtotta a kérelmet, vagy egy masik jogi személy mar engedelyt kapott.

127




Utmutaté az engedélyezési kérelmekhez

A2.3. A kérelem elkészitése

A kérelmezd6i csoportnak a kérelem elkészitésekor a kdvetkezd pontokat kell figyelembe vennie.

A kérelemben meg kell jelolni a kérelmez6i csoport minden tagjat és a f6 kapcsolattartot is

A kérelemhez a kérelmezdi csoport altal kért 6sszes felhasznalasra kiterjed6 kémiai biztonsagi
jelentés(eke)t kell csatolni. Egyes esetekben a csoport tagjainak meglévo kémiai biztonsagi
értékeléseit is fel lehet hasznalni (ha rendelkezésre allnak ilyenek), mindazonaltal egy
egységes, konszolidalt, az engedélyezési kérelem targyat képezd 6sszes felhasznalast lefedd
kémiai biztonsagi jelentés készitésére is lehetdség van. Ebben az esetben az Utmutatd az
informacios kovetelményekhez €s a kémiai biztonsagi értékeléshez cimli dokumentumot kell
kovetni.

Az alternativak elemzesének — és amennyiben a kérelemben szerepel — a tArsadalmi-gazdasagi
elemzésnek és/vagy a helyettesitési tervnek a kérelmezett 6sszes felhasznalast le kell fednie,
¢€s egyiittes benytjtasra is lehetdség nyilik.

A kérelmez6i csoport altal készitett kérelmek tekintetében a bizalmas tizleti informéaciokkal
és a versenyjoggal kapcsolatban is felmeriilhetnek probléméak. Az Utmutaté az adatok
megosztasahoz cimli  dokumentum részletesebb iranymutatast nyajt ezekrdl a
vonatkozasokrol, de kétség esetén jogi tanacshoz is lehet folyamodni.

Tobb kérelmezd egyetlen kérelmének gyakorlati elkészitési modjardl kiilon felhasznaldi kézikonyv

készil.
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3. fiiggelék: Az alternativak elemzésének ellenorzo listaja

Alternativak elemzése — ellenorzo lista

A kérelmez6 a kovetkezd ellendrzd listat hasznalhatja sajat el6készité munkajanak az alternativak
elemzésének kulcselemeivel vald kereszthivatkozasos 0sszevetésére.

Igen Nem

Az alternativak elemzése a kdvetkez6 informacidkat tartalmazza: v x

1. A XIV. melléklet szerinti anyag kérelmezett felhasznalasokban betdltott funkcidjanak azonositasa.

2. Lehetséges alternativa (alternativak) azonositasa — anyagok és/vagy technolégiak a kérelmezett
felhasznéalasokhoz.

3. Azalternativak emberi egészséget és a kornyezetet érintd kockazatainak és annak értékelése, hogy
az alternativakra val6 atéllas az atfogé kockazatok cstkkenéséhez vezet-e.

4. Az alternativa (alternativak) technikai megvalosithatésaganak értékelése a helyettesités kapcsan.

5. Az alternativa (alternativak) gazdasagi megvaldsithatdsaganak értékelése a helyettesités kapcsan.

6. Az alternativa (alternativék) rendelkezésre allasanak értékelése.

7. Azok az esetek, amikor a piacon rendelkezésre all egy alkalmas alternativa, de a kérelmezé azzal
nem tudja azonnal (azaz a lejarati idén bellil) helyettesiteni az anyagot, illetve ha ugyanazon a
piacon egy masik gazdasagi szerepl6 mar atallt vagy a kézeljévében at fog allni az alternativakra.

8. Az alternativak elemzésébdl levont kdvetkeztetés indokolasa, ha az allapithaté meg, hogy nem
allnak rendelkezésre megfeleld alternativak.

a. Hivatkozds a tarsadalmi-gazdasagi elemzésre (ha a kérelem megfeleléen nem
ellenérizhetd XIV. melléklet szerinti anyagra vonatkozik, azaz a tarsadalmi-gazdasagi
elemzési méd alapjan készult kérelmeknél)

9. Az alternativa megvalasztasanak indokolasa.

a. Hivatkozas helyettesitési tervre

10. A relevans K+F tevékenység szilkség szerinti dokumentalasa és kifejtése.

11. Az idézett 6sszes informécioforras megjeldlése.

12. A bizalmas adatok egyértelm{ megjeldlése.
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4. fiiggelék: Ellendrzo lista a XIV. melléklet szerinti anyag funkciéjahoz

A XIV. melléklet szerinti anyag funkcionalis szempontjain alapuld lehetséges alternativak
funkciondlis kovetelményeinek meghatarozasahoz az alabbi ellen6rzd lista hasznalhato (a lista nem
teljes).

Funkcionalis vonatkozas'

Magyarazat

1. A XIV. melléklet szerinti anyag altal ellatott
feladat

Milyen feladatot kell ellatnia az anyagnak?

Annak részletes mérlegelése, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag
altal elladtandd konkrét feladatra vonatkoz6an milyen kdvetelmények
vannak, és azt miért és hogyan kell ellatni.

Informacioforrasok:

Expozicids forgatokonyvek a kémiai biztonsagi
értékelésben/jelentésben — részletesen targyalja az (zemi
feltételeket (Utmutaté az informacios kdvetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez).

Szallitdi lanc: a pontos felhasznalasra, a mindségi kritériumokra és
az adott termékkévetelményekre vonatkozé  konkrétabb
informacidkat a tovabbfelhasznaldktol kell majd begydijteni (ha nem
6k a kérelmezék) - (lasd Utmutatdé az informacios
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez).

Megjegyzés: a felhaszndlé a funkcid pontos leirasat bizalmas
informaciénak tekintheti — azaz nem feltétlenul kivanja kifejteni a
pontos gyartasi folyamat részleteit. Ebben az esetben a
tovabbfelhasznal¢ titoktartasi megallapodas alapjan mérlegelheti az
informéacié megadasat. Ehelyett az adott felhasznélas tekintetében
fontoldra veheti sajat kérelem benyujtasat.

2. Melyek azok a tulajdonsagok és mindségi
kritériumok, amelyeknek az anyagnak feltétlentil
meg kell felelnie?

Itt szerepelnie kell az elfogadhatésag tlréshataranak, azaz az
elfogadhato teljesitménytartomanynak (példaul az oldészer vagy
bevonat maximalis szaradasi ideje vagy hémérsékleti tirés).

3. Feltételek, amelyek mellett a funkciét be kell
tolteni

A funkciét milyen gyakorisaggal kell ellatni
(folyamatos vagy szakaszos folyamatrél van-e
s20)?

Mennyit hasznalnak fel az anyaghol a folyamat
soran?

Ez jelzi a funkcidhoz sziikséges anyag mennyiségét, valamint a
feladat sebességét és idétartamat.

4. Folyamat- és teljesitménybeli korlatok

Melyek a feladat folyamatbeli korlatai? A feladatot
adott korilmények kozott kell elvégezni?

Ezek példaul fizikai és kémiai korlatok, valamint idébeli és minéségi
korlatok lehetnek.

A feladat végrehajtasi korilményeinek vizsgalata. Ezek a feltételek
hogyan hatarozzék meg a XIV. melléklet szerinti anyag mindségét,
azaz mik a korlatok? Ezek lehetnek példaul fizikai (példaul
széls6séges nyomas vagy hémérséklet, zart tér), vegyi (példaul a
folyamat més vegyi anyagaival valé esetleges reakci6é vagy a pH)
vagy biologiai korlatok (bioldgiai rendszerek stabilitasa, példaul a
folyamatban részt vevé mikroorganizmusok, pl. bioreaktor), amelyek
meghatarozhatjak a feladat elvégzésének maodjat.

5. Kapcsolodik-e a funkci6 egy masik olyan
folyamathoz, amely az anyag felhasznalasanak
korlatozasa vagy kiiktatasa céljabol
megvaltoztathat6?

A XIV. melléklet szerinti anyag példaul felhasznalhaté egy masik
anyag kibocsatasanak ellen6rzésére vagy egy masik anyag
eléallitdsara. Ha az ellen6rzés szilkségessége megszlnik, vagy a
végterméket oly mddon valtoztatjdk meg, hogy a masodik anyagra
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méar nincs szikség, akkor a XIV. melléklet szerinti anyag
egyszerlbben helyettesithett vagy egyéltalan nem szikséges.

6. Milyen vevdi kdvetelmények befolyasoljak az

Eléfordulhat példaul, hogy az ugyfeleknek meghatarozott lzemi

anyag e felhasznalas keretében torténd | eljarasokat kell kdvetnilik, és olyan szerz6déses megallapodasokat
hasznélatat? kell kotnitik, amelyek meghatarozott ideji hasznalatot irnak el6.
7. Vannak-e teljesitendd, miszaki | Egyes anyagok példaul hosszu élettartami termékek, amelyek

elfogadhatésagra és a funkcid teljesitményére
vonatkoz6, sajatos iparagi vagy jogszabalyi
koévetelmények??

miszaki teljesitményét és a hasznalatra vald elfogadhatosagat
hosszu idén at kell vizsgalni. Az is el6fordulhat, hogy a funkciénak
egy adott szabvanyt kell kdévetnie (ilyenek a tlzbiztonsagi,
termékbiztonsagi vagy alkatrész-alkalmassagi kdvetelmények).

Megjegyzések:

1.

2.

A javasolt funkcionalis szempontok listaja nem teljes, de tartalmazza azokat a f6bb szempontokat, amelyek

segithetnek a funkcié meghatarozasaban.

Ezzel a kérdéssel részletesebben a miiszaki megvaldsithatésagrol sz6lé 3.6. fejezet foglalkozik.
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5. Fuggelék: Rovid példa a kérnyezeti kockazatok profilkészitésének lehetséges modszerére

A ,kockazati profilkészités” az ugyanazon iparagi agazatokon beliil hasznalt kiilonb6z6 anyagok
kornyezeti kockazatainak dsszehasonlitasara alkalmazhato (a kibocsatasi forgatokonyvre vonatkozo
informaciok felhasznalasaval), és egy hasonlo technika az emberi egészség vonatkozasaban is testre
szabhat0. Az A. keretes iras a technika attekintését vazolja fel. A technika hasznos lehet az alternativ
anyagok viszonylagos kockazatanak értékelésére és az alternativa potencidlis kockazatanak
jelzéséhez, ha ugyanazt a felhasznalasi mintat alkalmazzak (azaz azonos Kkibocsatasi

forgatokonyveket feltételezve).

A. Keretes iras: Kockazati profilkészités kornyezeti kockazatokra

A kockazati profilkészités' olyan kifejlesztett technika, amely lehetévé teszi a hasonlé funkcidju anyagok
kornyezeti kockazatainak altalanos értékelését. Ugyanazokat az elveket alkalmazza, amelyeket a vegyi anyagok
kockazatértékelése soran annak értékelésére hasznalnak, hogy sziikség van-e a kockazatok korlatozasara a
hatasoknak vald expozicié dsszehasonlitasa alapjan, de ahelyett, hogy egyetlen anyagra ésszpontosulna a
figyelem, figyelembe lehet venni a felhasznéalasi mintaban hasznalt lehetséges anyagokat, és értékelni lehet a
kockazatokat el6idézo fizikai és kémiai jellemzoket.

Az anyagok életciklus-szakaszaibol szarmazd kibocsatasok elérejelzése azon iparagtipusok kombinacidja
alapjan hatarozhat6 meg, amelyben az anyagot gyartjak, és azon felhasznalasokhoz igazodik, amelyekbe az
anyagot bevezetik. Ezek a kombinaciék hatarozzak meg az egyes kornyezeti kdzegekbe valo becsilt
kibocsatasokat az Utmutatd az informacids kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimii
dokumentum Ugynevezett A. és B. tablazata alapjan és a European Union System for the Evaluation of
Substances (EUSES) alkalmazason beliil. Ezenkivil egyes ipari agazatok konkrétabb kibocsatasait kibocsatasi
forgatokonyvekkel kapcsolatos dokumentumokban is dokumentaltak. A kibocsatasok a koérnyezeti kdzegek
vonatkozasdban felhasznalhatok az eldore jelezhetd kornyezeti koncentraciok (PEC) szarmaztatasara.
Mindazonéltal bizonyos alapvet6 fiziko-kémiai tulajdonsagok (bioldgiai lebonthat6sag, oktanol-viz megoszlas,
gbznyomas és vizoldékonysag) fejtik ki a legnagyobb hatast a kdrnyezetbe kibocsatott anyag kdrnyezeti
sorsara. Ennélfogva az azonos felhasznalasi mintazattal (azaz kdrnyezetbe torténd kibocsatassal) rendelkez6 és
azonos mennyiségben felhasznalt anyagok esetében a kockazatokat az expozicidé (a fébb tulajdonsagok
hatarozzak meg) és az anyag toxicitasa (azaz a becsiilt hatdsmentes koncentracié — PNEC) alapjan hatarozzak
meg.

Az anyagok kornyezeti sorsdnak meghatarozasara szolgalo, az anyagok f6 tulajdonsagain és az anyagok vizi
toxicitasara vonatkozo alapvetd informaciokon alapuld szamitasok felhasznalasaval az adott jellemzok
kombinacidja €s a kockazatot jelent anyagok mennyisége vizsgalhato. Ezért a kornyezetbe vald kibocsatast
meghatarozé adott felhasznalasi mintazatok esetében vizsgalhatd a fobb fiziko-kémiai tulajdonsagok, a
toxicitas €s a felhasznalt mennyiség elméleti profilja. A kockazatokhoz vezeté kombinaciok elkeriilhetdk, és
tovabb vizsgalhatok azok, amelyek nem keltenek kockézatot.

Az alternativak elemzésének hasznossaga, hogy az ismert kibocsatasi jellemzokkel rendelkezé felhasznalasi
mintazatok és adott mennyiségii felhasznalasok esetében Ossze lehet hasonlitani a kockazatot jelenté anyagok
fiziko-kémiai és toxikoldgiai jellemz6inek kombinacioit a lehetséges alternativakkal és azokon beliil. Ez az
alternativ anyagokra vonatkozodan rendelkezésre allo kis mennyiségli informacion is alapulhat (példaul
bioldgiailag azonnal lebomlo, oktanol-viz megoszlés és akut vizi toxicités). A potencialis kockazatot jelentd
alternativak hasznalata mell6zhet6, mig azok, amelyek nem jelentenek kockazatot, tovabbi vizsgalat céljara
kivalaszthatok.

1. Environment Agency (2004) R&D Report: “Development and Assessment of Risk Profiles for Substances:
Application to Specific Industry Sectors — Plastics Additives and Lubricant Additives
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6. fiiggelék: Ellenorzo lista a helyettesitési tervhez

Helyettesitési terv — ellenérzo lista

A kérelmez6 a kovetkezd ellendrzo listat hasznéalhatja sajat el6készitdé munkajanak a helyettesitési
terv kulcselemeivel valo kereszthivatkozasos 0sszevetésere.

Elem

Nem

1. A helyettesitési terv a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:

Intézkedések listdja, (legalabb) a 2. pont e—h) alpontjaban megadott adatok részletezésével.
Az intézkedések végrehajtasanak tUtemterve.
Az érdekelt felekkel és a szallitéi lanccal val6 informaciokdzlés médszere

Hivatkozasok alatamaszté informaciokra vagy jelentésekre (pl. tarsadalmi-gazdasagi elemzés)

2. Az intézkedések listaja a kovetkezoket tartalmazza:

A kérelmezé altal a helyettesités elésegitésére vagy végrehajtasara, illetve annak érdekében
javasolt (de nem mindig altala elvégzendd) intézkedések sorozata, hogy atélljon egy
altalanossagban rendelkezésre all6, de a kérelmez6 szamara technikailag és/vagy
gazdaségilag még nem megvaldsithat6 alternativara.

Az egyes intézkedések végrehajtasanak javasolt temterve.
Indokolas a kérelmezd altal javasolt egyes intézkedések/ltemterv indokainak bemutatasara.

A javasolt intézkedésekhez/litemtervhez viszonyitott elérehaladas attekintésére szolgalod
eljaras. (Ez oltheti a tervezett intézkedéshez képest el6rehaladast abrazolé idédiagram
formajat [lehet példaul Gantt-diagram]).

3. A tervben fel kell tintetni a helyettesités Utemtervét, amelynek részét képezik az aldbbiak:

a helyettesitési terv végrehajtasanak kezdé idépontja;

a helyettesités varhato befejez6désének végsé idépontja;

Utemterv az egyes intézkedések hataridejével;

realis megkdzelités, figyelemmel a helyettesitési tervben azonositott korlatokra;
hivatkozasok a javasolt datumok megfelel6 indokaira;

a cselekvési terv mérfoldkdveinek kiemelése;

a belsd el6rehaladasi attekintés és az elért eredményekrdl szo6ld belsé jelentés kiemelése (pl.
a kérelmez6 altal).

4. Adott esetben a feliilvizsgalati jelentés céljara az atfogo helyettesitési helyzet belsé
attekintése:

Vannak-e korabban nem létez6 (Uj)/kialakuléban Iévé alternativak?

A helyettesités tovabbra is az elérhet6 legjobb lehetéség?
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