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1. ROVIDITESEK

BREF Az elérhetd legjobb technoldgidt ismertet§ referenciadokumentum (Best Available Technology
Reference Document — Gtmutaté az IPPC-irdnyelv alapjdn)

CAS Chemical Abstracts Service

CBI Bizalmas tizleti informaciok

CMR Rékkelts, mutagén vagy reprodukeciét kdrosité anyagok
CSA Kémiai biztonsdgi értékelés

CSR Kémiai biztonsagi jelentés

DNEL Szdrmaztatott hatdsmentes szint

DU Tovébbfelhaszndl6

ECHA Eurdpai Vegyianyag-ligynokség
EINECS  Létezd Kereskedelmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

ELINCS  Torzskonyvezett Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke

ES Expoziciés forgatokonyv
GD REACH szerinti dtmutaté dokumentum
IPPC A kornyezetszennyezés integralt megelSzése és csokkentése (2008/1/EK irdnyelv)

IUCLID  Egységes nemzetkozi kémiai informdcids adatbdzis

K+F Kutatds és fejlesztés

MS Tagallam

M/ Gyartd[importSr

0oC Uzemeltetési feltételek

PBT Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd

PNEC Becsiilt hatdsmentes koncentracio

POP A kornyezetben tartosan megmaradd szerves szennyez$ anyagok (850/2004/EK rendelet)
QSAR A molekulaszerkezet és a bioldgiai hatds kozotti mennyiségi osszefiiggés

REACH A vegyi anyagok regisztrdldsa, értékelése, engedélyezése és korldtozdsa

RMM Kockazatkezelési intézkedések
SEA Tarsadalmi-gazdasagi elemzés
SDS Biztonsagi adatlap

SIEF Anyaginformécids csereférum

SVHC Kiilonos aggodalomra okot adé anyag
vPvB Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ

WED Viziigyi iranyelv (2000/60/EK irdnyelv)
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SZOSZEDET

Az aldbbiakban az dtmutaté dokumentumban haszndlt technikai jellegi kifejezések jegyzéke szerepel. Az
Eurépai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) is rendelkezik REACH-szdszedettel, amely a kovetkezd hivatkozason
érhetd el: http://guidance.echa.europa.eu

Megfelel ellendrzési méd (engedélyezés vonatkozdsiban): engedélyt kell kiadni, ha az anyag felhasz-
néldsa sordn a XIV. mellékletben meghatdrozott lényegi tulajdonsdgokbdl eredd, az emberi egészséget és a
kornyezetet érint kockdzatokat az I. melléklet 6.4. szakaszdval {60. cikk, (2) bekezdés} osszhangban, a
60. cikk (3) bekezdését figyelembe véve hatékonyan ellendrzik.

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

XIV. melléklet: a REACH-rendelet XIV. melléklete tartalmazza a rendelet értelmében engedélykoteles anya-
gokat. A XIV. mellékletben felsorolt anyagokat csak akkor szabad 6nmagukban, keverékben vagy drucikkben
felhaszndlni és felhasznaldsra forgalomba hozni a lejarati id6 utdn, ha ezt engedélyezik, vagy ha a felhasz-
naldsukra mentességet biztositanak.

A XIV. melléklet szerinti anyag: a XIV. mellékletben olyan anyagok szerepelnek, amelyekre az engedé-
lyezési eljards vonatkozik.

XV. melléklet: a REACH-rendelet XV. melléklete meghatdrozza az aldbbiakra irdnyul¢ javaslatok benytijta-
sdra és indokoldsdra vonatkozé dokumentdci6 elkészitésének altaldnos alapelveit:

a) CMR-ként, PBT-ként vagy vPvB-ként, vagy azokkal azonos mértékd aggodalomra okot adé anyagokként
val6 azonositdsra vonatkozé dokumentdcié az 59. cikkel osszhangban;

b) egy anyag gyartdsinak, forgalomba hozataldnak és felhaszndldsdnak korldtozdsa a Kozosségen beliil.

A kiilonds aggodalomra okot ad6 anyagok korldtozdsira és azonositdsira vonatkozé javaslatokat a tagl-
lamok vagy — a Bizottsdg kérésére — az Ugynokség dolgozhat ki.

A XV. melléklet alapjin osszeillitott dokumentdcid: a XV. mellékletnek megfelelSen elkészitett doku-
mentdcid. A dokumentdcié két részbdl dll: a XV. melléklet alapjan osszedllitott jelentésbdl, és az azt
aldtdmasztd, a XV. melléklet szerinti technikai dokumentdciobol.

Kérelmezd: a kérelmet benytjté jogalany vagy jogalanyok csoportja.

Engedélyezés: a REACH-rendelet olyan rendszert hoz létre, amelyben a kiilonds aggodalomra okot adé
tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok felhaszndldsa és forgalomba hozatala engedélyezési kovetelményhez
kothetS. Az ilyen anyagokat a rendelet XIV. melléklete tartalmazza, és ezek a lejarati id§ utdn engedély
nélkiil nem hozhatéak forgalomba, illetve nem haszndlhatdak fel. Az engedélyezési kovetelmény biztositja,
hogy az ilyen anyagok haszndlatdbdl eredd kockdzatok megfeleld ellendrzés alatt alljanak, illetve felhasz-
naldsukbdl szdrmazé tdrsadalmi-gazdasagi el6nyok jelent@sebbek legyenek, mint a kockazatok. Az engedé-
lyezési feljards egyik alapeleme az alternativ anyagok és technolégidk elemzése.

Engedélyezési kérelem: olyan dokumentdcié, amelyben arra kérnek engedélyt az Ugynokségtsl, hogy a
XIV. melléklet szerinti anyag (tovdbbra is) felhaszndlhaté legyen.

Engedélyezéshez kapcsolddé feliilvizsgdlat: a kiadott engedélyekre feliilvizsgdlati id6szak vonatkozik.

Jeloltlista: a jeloltlista azon kiilonds aggodalomra okot ad6 anyagok jegyzéke, amelybdl a XIV. mellékletbe
feltiintetendd anyagokat (engedélykoteles anyagok jegyzéke) kivdlasztidk. A jeloltlista Osszedllitdsa az
59. cikknek megfelelGen torténik.
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Rékkeltd, mutagén vagy reprodukciét kdrosité anyagok (CMR): olyan anyagok, amelyek a 67/548/EGK
irdnyelvvel 6sszhangban a rdkkelt6, mutagén vagy reprodukciot kérosité anyagok 1. vagy 2. kategéridjaba
sorolandd, kiilonds aggodalomra okot adé anyagok (!). Ezek felvehetSek a XIV. mellékletbe, és ezdltal
engedélyezési kovetelményhez kothetGek. A CMR-ek lehetnek kiiszobérték nélkiili (azaz ha nem lehetséges
a szarmaztatott hatdsmentes szint [DNEL] meghatdrozdsa) vagy kiiszobértékkel elldtott anyagok (azaz ha a
DNEL meghatdrozhaté).

Kémiai biztonsdgi értékelés (CSA): a kémiai biztonsdgi értékelés az anyag felhaszndldsibol szdrmazd
kockdzat meghatdrozasanak, és az expozicids értékelés részeként a kockdzatok ellendrzésére szolgald kocka-
zatkezelési intézkedéseket magukban foglald expozicids forgatokonyvek kialakitisdnak folyamata. A kémiai
biztonsagi értékelés elvégzésére vonatkozé dltalinos rendelkezések az 1. mellékletben taldlhatdak. A kémiai
biztonsagi értékelés a kovetkezd 1épésekbdl all:

— Az emberi egészség tekintetében fenndllo veszély értékelése.
— A fiziko-kémiai tulajdonsdgok emberi egészségre vald veszélyeinek értékelése.
— A kornyezet tekintetében fenndllé veszély értékelése.

— A bioakkumulativ, perzisztens és mérgezd (PBT), valamint a nagyon bioakkumulativ és nagyon perzisz-
tens (vPvB) tulajdonsigok értékelése.

Ha a veszély értékelése sordn bebizonyosodik, hogy az anyag a(z) (anyagokrdl szdld) 67/548/EGK
irdnyelv () szerint megfelel a veszélyesként torténd besorolds kritériumainak, illetve PBT/vPvB tulajdonsa-
gokkal rendelkezik, az a kémiai biztonsdgi értékelés kovetkezd 1épéseit teszi szitkségessé:

— Az expozicié értékelése.
— A kockdzat jellemzése.

Kémiai biztonsdgi jelentés (CSR): a kémiai biztonsdgi jelentés az 6nmagdban, készitményben vagy
arucikkben el6fordulé anyagra, illetve anyagcsoportra vonatkozé kémiai biztonsagi értékelést dokumentdlja.

Més szdval a kémiai biztonsagi jelentés (CSR) a kémiai biztonsagi értékelés (CSA) folyamatat és eredményeit
részletezd dokumentum. A REACH-rendelet I. melléklete tartalmazza a kémiai biztonsagi értékelés elvégzé-
sére, illetve a kémiai biztonsdgi jelentések elkészitésére vonatkozé dltaldnos rendelkezéseket.

Kockdzatértékelési bizottsig (RAC): az Ugynokségnek az a bizottsdga, amely az Ugynokség értékelésekre,
engedélyezési kérelmekre, korldtozdsi javaslatokra, az osztdlyozdsi és cimkézési jegyzék vezetése alapjan az
osztdlyozdsi és cimkézési javaslatokra, valamint egyéb olyan, az emberi egészséget és a kornyezetet érint§
kockézatokkal kapcsolatos kérdésekre vonatkozd véleményének elSkészitéséért felelGs, amelyek a REACH-
rendelet alkalmazdsdbdl adddnak. Az RAC az igazgatdsdg dltal minden tagédllam jeloltjei koziil legaldbb egy,
de legfeljebb két, harom évre kinevezett tagbdl dll, akiknek a kinevezése megdjithatd. A bizottsdg tagjai
tudomdnyos, mszaki vagy szabdlyozasi kérdésekben tandcsaddk segitségét vehetik igénybe.

(") 2010. december 1-jét6l a szoveg igy szol: ,olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjin
azokaz az 1272[2008[EK rendelet I. mellékletével 6sszhangban a »rdkkelt«, »csirasejt-mutagenitds« vagy »reprodukcios
toxicitds« veszélyességi osztaly 1A. vagy 1B. kategoridjaba soroljak be”.

(3 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szdl: ,Amennyiben a regisztrdld a veszélyértékelés eredményeként megallapitja,
hogy az anyag megfelel az 1272/2008/EK rendelet 1. mellékletében meghatdrozott, kovetkezd veszélyességi osztalyok
vagy kategoridk barmelyikére vonatkozé kritériumoknak:

() a2.1-2.4., 2.6.¢és 2.7. veszélyességi osztdly, a 2.8. veszélyességi osztaly A. és B. tipusa, a 2.9., 2.10., 2.12. és 2.13.
veszélyességi osztaly 1. és 2. kategoridja, a 2.14. veszélyességi osztdly 1. és 2. kategoridja és a 2.15. veszélyességi
osztdly A-F. tipusa;

(b) a 3.1-3.6., a 3.7. (a szexudlis mtkodésre és termékenységre vagy a fejlédésre gyakorolt kdros hatdsok), a 3.8.
(kivéve a kabit6 hatdsokat), a 3.9. és a 3.10. veszélyességi osztaly;

(c) a 4.1. veszélyességi osztdly;

(d) az 5.1. veszélyességi osztaly;”
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Térsadalmi-gazdasigi elemzéssel foglalkoz6 bizottsig (SEAC): az Ugynokség engedélyezési kérelmekre,
korldtozasi javaslatokra, valamint egyéb, az anyagokkal kapcsolatos lehetséges jogalkotdsi intézkedések,
valamint a REACH-rendelet alkalmazdsib6l ad6dé minden mds kérdés tdrsadalmi-gazdasdgi hatdsdval
kapcsolatos kérdésekre vonatkozé véleményének elGkészitéséért felelds bizottsdg. A SEAC az igazgatdsig
dltal minden tagéllam jeloltjei koziil legaldbb egy, de legfeljebb két, hirom évre kinevezett tagbdl 4ll, akiknek
kinevezése megtjithat6. A bizottsdg tagjai tudomdnyos, miszaki vagy szabalyozasi kérdésekben tanacsadék
segitségét vehetik igénybe.

Tovabbfelhasznal6: az a gydrt6tdl vagy importSrtSl kilonbozs, a Kozosségben letelepedett természetes
vagy jogi személy, aki vagy amely ipari vagy foglalkozasszer(i tevékenységei sordn az anyagot dnmagaban
vagy keverékben felhaszndlja. A forgalmazd vagy a fogyaszté nem tovabbfelhaszndld. A 2. cikk (7) bekez-
désének c) pontja alapjan mentesitett Gjraimportlé tovébbfelhaszndlonak mindsiil.

Expoziciés forgatokonyv: az anyag gyartdsinak vagy életciklusa sordn vald felhaszndldsinak, a humén és
kornyezeti expozicié gydrté vagy importdr altali ellendrzésének moédjat — beleértve a kockdzatkezelési
intézkedéseket és tizemi feltételeket is —, valamint a gydrtd vagy importér altal a humdan és kornyezeti
expozicid ellendrzésének tekintetében a tovabbfelhaszndlé szamdra nydjtott ajanldst leird feltételek. Ezek az
expozicids forgatokonyvek — értelemszertien — egy vagy tobb meghatdrozott eljdrdsra vagy felhaszndldsi
modra terjedhetnek ki.

Anyag vagy termék brutté eredménye: az eladdsbol elért drbevétel és a termék eldillitdsa sordn felmeriilt
valtozé és alland6 koltségek kiilonbsége. Allandé és valtoz6 koltség (mds néven az ,eladott druk beszerzési
értéke”) része tobbek kozott az anyagkoltség és munkaerd koltsége. Brutté eredmény = bevétel — véltozd
koltségek — dlland6 koltségek.

Import6r: az a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a behozatalért felel.

]_:Z_rintett fél: olyan szervezet, magdnszemély, hat6sdg vagy véllalat (nem lehet a kérelmezd vagy az
Ugynokség[Bizottsdg), aki vagy amely érintett lehet abban, hogy olyan alternativékkal kapcsolatos informd-
ciokat nytjtson be az Ugynokség bizottsdgainak, amelyek befolydsolhatjak az engedélyezési kérelem elbird-
lasat.

Kozo6s kérelem: a XIV. melléklet szerinti anyag gyartéja (gydrtdi), importdre(i) és/vagy tovabbfelhasznaldja
(tovdbbfelhasznaléi) dltal alkotott, tobb jogalanybdl dllo csoport altal elkészitett engedélyezési kérelem.

Jogalany: a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy.

Gyartd: a Kozosségben letelepedett természetes vagy jogi személy, aki vagy amely a Kozosségben anyagot
gyart.

Uzemi feltételek (OC): minden olyan feltétel, amely mennyiségi hatdst gyakorol az expoziciéra, példaul
termékspecifikdcio, az expozici6 tartama és gyakorisdga, a felhasznaldsonként alkalmazott anyag mennyisége
vagy a kornyezeti koriilmények (példaul a helyiség mérete, a befogadé kornyezeti kozeg).

Perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé (PBT): a REACH-rendelet XIII. melléklete azoknak az anya-
goknak az azonositasi kritériumait hatdrozza meg, amelyek perzisztensek, bioakkumulativak és mérgezSek
(PBT-k), mig a PBT-értékelésre vonatkozo dltaldnos rendelkezéseket az 1. melléklet allapitja meg. A PBT-k
olyan kiilonos aggodalomra okot adé anyagok (SVHC-k), amelyek felvehetSek a XIV. mellékletbe, ezdltal
pedig engedélyezési kovetelményhez kothetSek.

Szabdlyozisi bizottsdgi eljards: olyan, a végrehajtdsi jogszabélyok elfogaddsira szolgdld eljdrds, amelynek
része a tagallamok képvisel6ibdl allo bizottsag altal lefolytatott szavazds. Az eljdrasban a Tandcsnak és az
Eurépai Parlamentnek is megvan a maga szerepe, a 2006/512/EK tandcsi hatdrozattal moddositott
1999/468EK tandcsi hatdrozat 5. cikkének megfelelen. A REACH szerinti engedélyezési javaslatok elfo-
gaddsa e szabdlyozasi bizottsagi eljardssal osszhangban torténik.
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Ellendrzéssel torténd szabdlyozisi bizottsdgi eljirds: olyan, a végrehajtdsi jogszabdlyok elfogaddsdra
szolgdlé eljards, amelynek része a tagillamok képvisel§ibdl dllo bizottsdg éltal lefolytatott szavazds, és
amelyben a Tandcsnak és az Eurépai Parlamentnek a 2006/512[EK tandcsi hatdrozattal moédositott
1999/468[EK tandcsi hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott szerepe van. Az anyagok XIV. mellékletbe
valo felvételére vonatkozo hatdrozatok meghozatala az ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljarassal
torténik.

Feliilvizsgilati jelentés: az engedély jogosultjdnak az anyag forgalomba hozatala vagy felhaszndldsa érde-
kében a hatdrozott idejdi felilvizsgdlati idészak lejarta elStt legaldbb 18 hénappal feliilvizsgalati jelentést kell
benyujtania.

Kockdzatkezelési intézkedések (RMM): az anyagra vonatkozé ellenGrzési stratégia azon intézkedései,

amelyek korldtozzdk az anyag kibocsdtdsdnak és expozicidjanak mértékét, és ezaltal az emberi egészségre
és a kornyezetre veszélyt jelentd kockdzatokat.

Tarsadalmi-gazdasdgi elemzés (SEA): a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel (SEA) megitélhetS, hogy egy adott
intézkedés milyen tdrsadalmi koltségekkel és el6nyokkel jir — olyan mddon, hogy osszehasonlitjidk az
intézkedés végrehajtasa esetén, illetve az intézkedés elmaraddsa esetén fenndllé helyzetet. Noha a 62.
cikk (5) bekezdése értelmében a SEA elvégzése nem kotelezs, mindig célszerli csatolni az engedélyezési
kérelemhez, ha a XIV. melléklet szerinti anyagok felhaszndldsibdl az emberi egészségre és a kornyezetre
veszélyt jelent§ kockdzatokat nem ellendrizték megfelelGen. A kérelem aldtdmasztdsdra a kérelmezd akkor is
készithet SEA-t a kérelméhez, ha a kockdzatok megfelel§ ellenérzése igazolhat6. SEA-t az alternativakkal
kapcsolatos informéciok aldtdmasztasdra harmadik személy is készithet.

Tarsadalmi-gazdasdgi elemzési mod (engedélyezés vonatkozdsiban): az engedély csak akkor adhato ki,
amennyiben igazoljdk, hogy az anyag felhasznaldsdbol szdrmazé tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyok jelentd-
sebbek, mint annak az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockdzatai, és amennyiben nem éllnak
rendelkezésre megfelel§ alternativ anyagok vagy technoldgidk {60. cikk, (4) bekezdés}.

Az anyag funkcidja: a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidja a kérelmezett felhaszndldsi teriiletet tekintve
az a feladat vagy funkci6, amelyet az anyag elldt.

Kiilonos aggodalomra okot adé anyagok (SVHC): a REACH-rendelettel 6sszefiiggésben kiilonos aggoda-
lomra okot ad6 anyagok:

1. a 67/548/EGK irdnyelvvel (') 6sszhangban a CMR 1. vagy 2. kategdridjaba tartozé anyagok;
2. a XIIL melléklet kritériumainak megfeleld PBT-k és vPvB-k; valamint

3. olyan anyagok — mint példdul az endokrin rendszert kdrosité tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok, a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgez§ tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagok, vagy a nagyon perzisztens
és nagyon bioakkumulativ anyagok —, amelyek esetében nem teljesiilnek a XIII. melléklet kritériumai, és
amelyek esetében tudomdnyosan igazolhaté médon megéllapitjdk, hogy valdszintleg olyan stlyos hatdst
gyakorolnak az emberi egészségre és a kornyezetre, amely az 1. és 2. pontban felsorolt anyagokkal
azonos mértékd aggodalomra ad okot, és amelyek meghatdrozdsira az 59. cikkben meghatdrozott
eljarassal 6sszhangban eseti alapon keriil sor.

Helyettesitési terv: kotelezettségvillalds a XIV. melléklet szerinti anyagnak alternativ anyaggal vagy tech-
noldgidval meghatdrozott id6n belul torténd helyettesitéséhez szitkséges intézkedések megtételére.

Lejdrati idG: a XIV. melléklet (engedélykoteles anyagok jegyzéke) az ott szerepld minden egyes anyaghoz
meghatdrozza azt a datumot (azaz ,lejarati id6t”), amelytd] kezd6dGen tilos az anyag forgalomba hozatala és
felhaszndldsa. Csak azok az anyagok haszndlhatok fel a lejarati id§ utdn, amelyek mentesiilnek ezen eliras
aldl, amelyekre nem adtak ki engedélyt vagy amelyekre nincs folyamatban a Bizottsdgnal szintén a XIV.
mellékletben meghatdrozott legkésébbi alkalmazasi idSpont el6tt benyujtott engedélyezési kérelemre vonat-
kozé6 hatdrozat meghozataldra irdnyuld eljdrds.

Széllitéi lanc: az anyag (szdllitotdl a vevShoz, azaz a gyart6tdl/importdrtdl a tovabbfelhaszndlokhoz és
végfelhasznalokhoz torténd) eljuttatdsaban részt vevs szervezetek, emberek, tevékenységek, informaciok és
eréforrasok.

(") 2010. december 1-jét6l a szoveg igy szol: ,olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan
azokat az 1272/2008[EK rendelet L. mellékletével osszhangban a »rakkeltde, »csirasejt-mutagenitds« vagy »reprodukcios
toxicitds« veszélyességi osztdly 1A. vagy 1B. kategéridjaba soroljak be”.
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Nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB): olyan, kiilonos aggodalomra okot adé anyagok,
amelyek nagyon perzisztensek (nagyon nehezen lebonthatdak) és él§ szervezetekben nagyon bioakkumula-
tivak. A REACH-rendelet XIII. melléklete hatdrozza meg a vPvB-k azonositdsi kritériumait, és az 1. melléklet
allapitja meg az értékelésitkre vonatkozé rendelkezéseket. A vPvB-k felvehetSk a XIV. mellékletbe, és ezdltal
engedélyezéshez kothetSek.

1. ALTALANOS BEVEZETES ES AZ ENGEDELYEZESI ELJARAS ATTEKINTESE

1.1. Mit kell tudni errdl az dtmutatérdl?

Ez a dokumentum ahhoz nyjt technikai tdmogatdst, hogy a vegyi anyagok regisztraldsdrél, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsardl sz6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (REACH-rendelet) XIV. melléklete szerinti anyagok felhaszndldsdhoz hogyan kell engedélyezési
kérelmet Osszedllitani. A dokumentum elssorban az alternativak elemzéséhez, a helyettesitési terv elkészi-
téséhez és az érintett felek engedélyezési eljardsban vald részvételéhez nydjt Gtmutatdst.

1.2. Az dtmutaté felépitése

A bevezetd szakaszok (1. fejezet) az engedélyezési folyamat édltaldnos attekintését, valamint a mds REACH-
utmutatokra mutat6 hivatkozdsokat tartalmazzak. A 2. fejezet részletesebb irdnymutatdst nydjt az engedé-
lyezési kérelem Osszedllitdsahoz, és a kérelemhez szikséges informdaciokhoz és szempontokhoz. A 3. fejezet
azt részletezi, hogy mire van sziikség az alternativdk elemzéséhez. A 4. fejezet a helyettesitési terv elkészi-
tését, az 5. fejezet pedig a harmadik felek dltal benyujtott informdaciokat ismerteti.

1.3. Kiknek szél az Gtmutatd?

Az Gtmutaté elsdsorban a REACH-rendelet XIV. melléklet (Engedélykoteles anyagok jegyzéke) szerinti
anyagot forgalomba hozd vagy felhasznald gyartoknak, importSroknek és tovabbfelhasznaloknak késziilt.
Célkozonségébe tartoznak azok a harmadik személyek is, akik informdcidkkal rendelkeznek a XIV. melléklet
szerinti anyagokkal kapcsolatos alternativ anyagokrdl vagy alternativ technolégidkrol. Feltételezziik, hogy a
felhaszndlé rendelkezik az Gtmutaté hasznélatdhoz sziikséges gyakorlattal.

Az uUtmutatd tartalma hasznos lehet a tagdllamok illetékes hatésdgainak és az engedélyezési folyamatban
részt vevS iigynokségi munkatdrsaknak is.

1.4. Hivatkozdsok mds REACH-idtmutatékra

Ez az Gtmutaté nem egyedilli dtmutatdsként szolgdl, és figyelembe veszi az engedélyezési kérelmek elké-
szitéséhez szitkséges tobbi REACH-utmutatét is. Az dtmutaté a mar megjelent Gtmutatok tartalmédhoz
képest 4j informaciokkal szolgdl, és megfelelGen hivatkozik a tobbi Gtmutatéra. A REACH-titmutatohoz
szorosan kapcsolod6 ttmutatok a kovetkezdk:

— Utmutaté az informéciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez: ez a doku-
mentum tovabbi Gtmutatdst nydjt a kémiai biztonsdgi értékelés elvégzésérdl és annak a kémiai bizton-
sdgi jelentésben valé dokumentdldsardl. Ebben az Gtmutatéban példdul az anyagok azonositdsdhoz/leird-
sahoz és csoportositdsdhoz is adnak tandcsot.

— Utmutat6 az adatok megosztisihoz. ez az Gtmutaté a REACH szerinti adatmegosztdsi mechanizmu-
sokhoz nyujt Gtmutatdst, valamint kitér a SIEF-en beliili kommunikdciéra és koltségmegosztdsi irdny-
mutatdsokra is.

— Utmutat6 tovibbfelhasznilok szamdra: ez a dokumentum tovabbi Gtmutatdst nyijt a tovibbfelhasz-
naléknak a XIV. melléklet szerinti anyagokkal kapcsolatos kotelezettségeikrél.

— Utmutato a tirsadalmi-gazdasigi elemzéshez — Engedélyezés: ez a dokumentum részletes titmutatast
nydjt a tirsadalmi-gazdasdgi elemzés elvégzésérdl.

Kulon atmutaté dokumentumok késziiltek a hatésdgok szdmadra a kiilonos aggodalomra okot adé anyagok
azonositasa, a fontossagi sorrend meghatdrozasa, és az anyagok XIV. mellékletbe valé felvétele témakorben,



C 28/12

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.1.28.

igy a teljes folyamat e részeivel ez az Gtmutaté részletesen nem foglalkozik. Ennek ellenére elengedhetetlen,
hogy a potencidlis engedélykérSk és egyéb érintett felek ismerjék az anyag XIV. mellékletbe torténd felvételét
eredményezd eljardst, mivel az anyag XIV. mellékletbe val6 felvételét megel6zGen szdmos hivatalos lehet8ség
nyilik az észrevételek és informdcidk benytjtdsara. Azért fontos, hogy a potencialis kérelmez8k és egyéb
érintett felek mar az eljards korai szakaszdtol részt vegyenek az eljdrdsban, hogy javitsék a dontéshozds
szinvonaldt. Eppen ezért az dtmutaté tartalmazza az eljdrds rovid attekintését is. A kiilonos aggodalomra
okot adé anyagok azonositdsit és az anyagok XIV. mellékletbe val6 felvételét ismertet§ dtmutaté doku-
mentum tovabbi részleteket tartalmaz az anyagok XIV. mellékletbe torténd felvételére irdnyuld engedélyezési
eljardsrol.

1.5. Az engedélyezési eljirds dltaldnos dttekintése

E cim (VIL, engedélyezés) célja a belsd piac megfelelé miikodésének biztositdsa, valamint — ezzel egyidejifleg — a
kiilonos aggodalomra okot add anyagok felhaszndldsdbdl eredd kockdzatok megfeleld ellendizésének és annak a bizto-
sitdsa, hogy ezeket az anyagokat fokozatosan megfeleld alternativ anyagokkal vagy technoldgidkkal helyettesitsék,
amennyiben az gazdasdgilag vagy miiszakilag megvaldsithatd. Ebb6l a célbdl az engedélyezési kérelmet benyiijté dsszes
gydrtonak, importének és tovabbfelhaszndlénak elemeznie kell az alternativdk rendelkezésre dlldsdt, valamint meg kell
vizsgdlnia azok kockdzatait és a helyettesités technikai és gazdasdgi megvaldsithatdsdgdt {55. cikk].

Az engedélyezés a REACH XIV. mellékletében szerepld, kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagokra (SVHC-
kre) vonatkozik. Az engedélyezési kovetelményre vonatkozdan nincs mennyiségi korldtozds megadva. A
teljes engedélyezési folyamat tobb 1épcsébdl, tobbek kozott a kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagok
azonositdsabol, ezen anyagok XIV. mellékletbe val6 felvételéhez sziikséges fontossdgi sorrend megéllapitd-
sabdl, a XIV. melléklet jegyzékében val felsoroldsdbol, az engedélyezési kérelem osszedllitdsabol, az enge-
dély megaddsabdl vagy elutasitdsdbol, valamint a megadott engedélyek feliilvizsgdlatabdl all. A teljes
folyamat lépéseit az 1. dbra mutatja be. Az eljards — az anyag XIV. mellékletbe val6 felvételéig terjeds —
részletes lefrdsit az Utmutaté a XIV. mellékletbe val6 felvételhez cimti dokumentum tartalmazza, de ezen
utmutatd 1.5.1. és 1.5.2. szakaszaban is taldlhatok hattér-informdciok az eljardsrol. Az Gtmutaté tobbi része
a XIV. mellékletbe valé felvétel utdni lépésekkel foglalkozik.

1. dbra:

Vizlat a kiilonos aggodalomra okot adé anyagok azonositdsirdl és az engedélyezés folyamatdrdl

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

bekezdése)

3

Felvétel a jeloltlistira
(az 59. cikk (1) bekezdése)

3

A fontossagi sorrend megéllapitasat célzé eljdrds
(az 58. cikk (3) bekezdése)
i
Felvétel a XIV. mellékletbe
(az 58. cikk (1) bekezdése)
4
Engedélyezési kérelem
(62. cikk)
4
Az engedélyt kiadjdk/nem adjédk ki
(60. cikk)
4

A kiadott engedélyek feliilvizsgélata
(61. cikk)
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1.5.1. Hogyan keriil be egy anyag a XIV. mellékletbe?

A folyamatot valamelyik tagéllam vagy a Bizottsig kérésére az Ugynokség inditja meg, azutdn hogy az
59. cikkben megidllapitott eljdrasnak megfelelGen elkészitik a killonos aggodalomra okot ad6 anyag azono-
sitdsdra vonatkoz6, XV. melléklet szerinti dokumentdciot. A XIV. mellékletbe csak a kovetkezd tulajdonsa-
gokkal rendelkezd, engedélykoteles anyagok vehetSk fel {57. cikk}:

a) Olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjdn azokat a 67/548/EGK irdnyelvvel dssz-
hangban az 1. vagy 2. kategdridba tartozé rdkkeltd anyagként soroljdk be. (')

b) Olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjdn azokat a 67/548/EGK irdnyelvvel dssz-
hangban az 1. vagy 2. kategdridba tartozé mutagén anyagként soroljdk be.

) Olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjdn azokat a 67/548/EGK irdnyelvvel ossz-
hangban az 1. vagy 2. kategdridba tartozd reprodukcidt kdrositd anyagként soroljdk be.

d) A rendelet XIII. mellékletében meghatdrozott kritériumokkal osszhangban perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
anyagok.

e) A rendelet XIII. mellékletében meghatdrozott kritériumokkal osszhangban nagyon perzisztens és nagyon bioakku-
mulativ anyagok.

f) Olyan anyagok — mint példdul az endokrin rendszert kdrositd tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok, a perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd tulajdonsdgokkal rendelkezd anyagok, vagy a nagyon perzisztens és nagyon bioakku-
mulativ anyagok —, amelyek esetében nem teljesiilnek a d) vagy az e) pont kritériumai, és amelyek esetében
tudomdnyosan igazolhaté médon megdllapitjdk, hogy valdszinileg olyan siilyos hatdst gyakorolnak az emberi
egészségre és a kornyezetre, amely az a)-e) pontban felsorolt anyagokkal azonos mértékii aggodalomra ad okot,
és amelyek meghatdrozdsdra eseti alapon keriil sor.

A XV. melléklet szerinti dokumentdcionak ki kell fejtenie azokat a tudomdnyos bizonyitékokat, amelyek
alapjan az anyagot kiilonos aggodalomra okot adé anyagként, és ezzel a XIV. mellékletbe vald felvételre
jeloltként azonositottdk. A XV. melléklet szerinti SVHC-dokumentdcié elkészitésére vonatkozé Gtmutatds az
,Utmutaté a kiilonos aggodalomra okot adé anyagok azonositisira vonatkozé, XV. melléklet szerinti
dokumentdciok elkészitésérsl” sz616 dokumentumban taldlhaté. A tagdllamok, az Ugynokség és az érintett
felek elmondhatjék véleményiiket a XV. melléklet szerinti dokumentdciéval kapcsolatban, ez utébbiak az
Ugynokség honlapjan kozzétett értesitésen keresztiil, az Ugynokség édltal megszabott hatéridén beliil tehetik
meg ezt {59. cikk, (4) bekezdés}. Ezeken az értesitéseken — tobbek kozott — a XV. melléklet szerinti
dokumentdciobdl az anyag azonositdsdra (név, EK- ésjvagy CAS-szdmok) utalé adatokat, azokat az anyag-
tulajdonsdgokat, amelyek alapjan az anyag megfelel az 57. cikkben meghatdrozott kritérium(ok)nak, vala-
mint az észrevételek benyujtdsi hatdridejét tiintetik fel. Az észrevételek benyujtdsdra vonatkozé informdciok
az Utmutaté a XIV. mellékletbe valé felvételhez cimd dokumentumban taldlhatok.

Ha egyetértés szilletik arrél, hogy az anyag az 57. cikkben meghatdrozott lényegi tulajdonsdgok (ldsd
fentebb) koziil egynek vagy tobbnek megfelel, az anyag felkeriil a jeloltlistira. Ha az anyag felkeril a
jeloltlistira, akkor felvehets a XIV. mellékletbe. Az Ugynokség a tagdllami bizottsdg véleményének figye-
lembevételével tesz javaslatot az els6bbségi anyagok XIV. mellékletbe val6 felvételére. Rendszerint a PBT
vagy vPvB tulajdonsdgti anyagok, a széles korben elterjedt vagy a nagy mennyiségben hasznalt anyagok
kapnak elsébbséget {58. cikk, (3) bekezdés). Az Ugynokség legaldbb minden mdsodik évben ajanldst nyujt
be a Bizottsignak a XIV. mellékletben feltiintetend§ anyagokra vonatkozdan {58. cikk, (3) bekezdés}.

Miel6tt az Ugynokség tovabbitja ajanldsdt a Bizottsignak, kozzéteszi a honlapjan, és felkéri valamennyi
érintett felet, hogy a kozzététel idSpontjdtdl szdmitott hirom hénapon belil nydjtsik be észrevételeiket. Az
észrevételeknek kiilonosen az engedélyezési kovetelmény aldl mentesitendd felhasznédldsokhoz kell kapcso-
l6dniuk. Az ajénldst ezt kovetSen a beérkezett észrevételek figyelembevételével frissitik {58. cikk, (4)

(") A 67/548EGK irdnyelvre utalé hivatkozdsokat 2010. december 1-jétSl az 1272/2008[EK rendeletre (CLP-rendelet)
utal hivatkozdsok véltjak fel.
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bekezdés}. Az Ugynokség honlapjan megtekinthetd az észrevételek benytjtdsira szolgdlé sablon. Az észre-
vételek benyujtdsara vonatkozé informacick az ,Utmutaté a XIV. mellékletbe valé felvételhez” cimti doku-
mentumban taldlhatok. A Bizottsdg az anyagok XIV. mellékletbe valé felvételére vonatkozé hatdrozatot a
133. cikk (4) bekezdésében emlitett, ellenSrzéssel torténs szabdlyozasi bizottsagi eljardssal osszhangban
fogadja el {58. cikk, (1) bekezdés).

1.5.2. A XIV. mellékletbe felvett bejegyzés

Az anyagokra vonatkozd, XIV. mellékletbe felvett bejegyzés a kovetkezdket tartalmazza {58. cikk, (1)
bekezdés):

— az anyag azonositéja a V1. melléklet 2. szakaszdban meghatdrozottaknak megfelelden;

— az anyag 57. cikkben emlitett lényegi tulajdonsdga (tulajdonsdgai) (azaz a XIV. mellékletbe valo felvételt
eredményezd tulajdonsdgok);

— dtmeneti intézkedések:

— az az iddpont, amelytél kezdédden tilos az anyag forgalomba hozatala és felhaszndldsa, kivéve, ha azt
engedélyezték (a tovdbbiakban: a lejdrati id6), amelynek — adott esetben — figyelembe kell vennie az adott
felhaszndldsra meghatdrozott termelési ciklust;

— a lejdrati id6t legaldbb 18 hénappal megeldzd idépont vagy iddpontok, ameddig be kell érkeznie az engedé-
lyezési kérelmeknek, amennyiben a kérelmez6 a lejdrati id6t kovetden folytatni kivdnja az anyag felhaszndldsdt
vagy bizonyos felhaszndldsok céljdbdl az anyag forgalomba hozataldt; ezek a folytatélagos felhaszndldsok a
lejdrati id6t kovetden az engedélyezési kérelemrdl szdlo hatdrozat elfogaddsdig megengedettek;

— adott esetben a feliilvizsgdlati idGszakok egyes felhaszndldsok vonatkozdsdban;

— azok az esetleges felhaszndldsok vagy felhaszndldsi kategdridk, amelyek mentesiilnek az engedélyezési kovetelmény
aldl, és az ilyen mentességek esetleges feltételei.

A lejérati id6 utdn a gyart6, az importSr vagy a tovdbbfelhaszndlé az anyagot csak akkor haszndlhatja,
illetve hozhatja forgalomba, ha annak hasznalatdt engedélyezték (vagy ha a XIV. mellékletben meghatdrozott
hatdridg el6tt benytjtott engedélyezési kérelem tigyében még nem sziiletett hatdrozat), vagy ha az mentesiil
az engedélyezés aldl. A lejarati id6 meghatdrozdsit célzé eljdrds adott esetben figyelembe veszi a szbban
forgd felhaszndlas termelési ciklusat. Ezért fontos az, hogy a potencialis kérelmez6(k) az eljards mdr korai
szakaszaba bekapcsolddjon (bekapcesolddjanak), és rendelkezésre bocsdssa (bocsdssdk) a lejérati id6 meghatd-
rozésdhoz szitkséges informdcidkat. A lejarati id6 meghatdrozdsi folyamatdnak tovabbi részletei az Utmutaté
a XIV. mellékletbe val6 felvételhez cimd dokumentumban olvashatéak.

Az anyagok bizonyos felhaszndldsi mddjai mentességet élveznek az engedélyezés folyamata aldl. Ezeket az
dltaldnos mentességeket az 1. tdbldzat tartalmazza. A XIV. mellékletbe felvett bejegyzés az dltalinos mentes-
ségeken kiviil tartalmazhatja a felhaszndldsokra vagy felhaszndldsi kategoridkra vonatkozd egyedi mentes-
ségeket is, az ezekre vonatkoz6 feltételekkel egyiitt. Ilyen mentességek akkor jegyezhetSk be, ha — az adott
anyag felhasznaldsat tekintve az emberi egészség és a kornyezet védelmével kapcsolatos minimumkovetel-
mények meghatdrozdsarol sz6l6 meglévé kiilonos kozosségi jogszabalyok alapjin — a kockdzatot megfele-
16en ellendrzik {58. cikk, (2) bekezdés). Az Utmutaté a XIV. mellékletbe valé felvételhez cimti dokumentum
tovabbi példdkat tartalmaz a mentességekre vonatkozd, meglévd kozosségi jogszabédlyokra. A Bizottsdg
feladata, hogy az ellendrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal sszhangban meghatdrozza, hogy
mely felhaszndldsi médok mentesiilnek az engedélyezés aldl. Az ilyen mentességek megdllapitdsa soran
kiilonosen az anyag sajitossdgdabdl fakadd, az emberi egészségre és a kornyezetre hdrulé kockdzat ardnyos-
sagat kell figyelembe venni, példdul azokban az esetekben, amikor az anyag fizikai dllapota mddositja a
kockdzatot.
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1. tdbldzat:

Engedélyhez nem kotott felhaszndldsok

A telephelyen elkiilonitett intermedierek és a szdllitott elkiilonitett intermedierek {2. cikk, (8) bekezdés, b) pont}.

A 726/2004[EGK rendelet, a 2001/82[EK irdnyelv és a 2001/83/EK irdnyelv hatdlya ald tartozd, emberi felhaszndldsra
szant gybgyszerekben és dllatgydgydszati készitményekben torténd felhaszndlds {2. cikk, (5) bekezdés, a) pont).

Az élelmiszerekben és takarmdnyokban torténd, a 178/2002/EK rendelet szerinti felhaszndlds, ideértve a 89/107/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartozo, élelmiszerekben haszndlt élelmiszer-adalékanyagként, a 88/388/EGK tandcsi
irdnyelv és az 1999/217[EK bizottsdgi hatdrozat hatdlya ald tartozé aromaanyagként, vagy a 2232/96/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsiban az élelmiszerek felilletén haszndlt aromaanyagként, az 1831/2003/EK
rendelet hatdlya ald tartozo, takarmdnyokhoz hasznalt adalékanyagként, valamint a 82/471/EGK tandcsi irdnyelv
hatdlya ald tartozo, takarmdnyozasi célra felhasznalt anyagként torténd felhaszndldst {2. cikk, (5) bekezdés, b) pont}.

Tudoményos kutatds és fejlesztés sordn torténd felhaszndlds {56. cikk, (3) bekezdés} (a XIV. melléklet meghatdrozza,
hogy az engedélyezési kovetelmény vonatkozik-e a termék- és folyamatkutatdsra és -fejlesztésre) {56. cikk, (3)
bekezdés}.

A 91/414[EGK tandcsi irdnyelv hatédlya ald tartozé novényvéds szerekben torténd felhaszndlds {56. cikk, (4) bekezdés,
a) pont}.

A 98/8[EK irdnyelv hatdlya ald tartozd biocid termékekben torténd felhaszndlds {56. cikk, (4) bekezdés, b) pont}.

A 98/70[EK irdnyelv hatdlya ald tartozé benzinként és a dizeliizemanyagként torténd felhaszndlds {56. cikk, (4)
bekezdés, c) pont).

Az édsvanyolajtermékek tiizel6anyagként valé felhaszndldsa a mobil vagy helyhez kotott tiizel6berendezésekben, vala-
mint {izemanyagként torténd felhaszndlds zdrt rendszerekben {56. cikk, (4) bekezdés, d) pont}.

A 76[768[EGK tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartozé kozmetikai termékekben torténé felhaszndlds (ez a mentesség a XIV.
mellékletben kizdrdlag az emberi egészségre fenndllé veszélyik alapjan szerepld anyagokra vonatkozik) {56. cikk, (5)
bekezdés a) pont).

Az 1935/2004/EK rendelet hatalya ald tartozo, élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokban torténd felhasznalds (ez
a mentesség a XIV. mellékletben kizdrolag az emberi egészségre fenndllé veszélyiik alapjan szereplS anyagokra vonat-
kozik) {56. cikk, (5) bekezdés, b) pont}.

Anyagok keverékekben 0,1 tomegszdzalék koncentriciés hatdrérték alatti felhaszndldsa. Ez csak a XIV. mellékletben
szereplS, kovetkezd anyagokra vonatkozik: az 57. cikk d) pontjdban meghatdrozott perzisztens, bioakkumulativ és
mérgezd tulajdonsagokkal rendelkezd anyagok (PBT-k), az 57. cikk e) pontjdban meghatdrozott nagyon perzisztens és
nagyon bioakkumulativ anyagok (vPvB-k), illetve azok a XIV. mellékletbe felvett anyagok, amelyek esetében tudomé-
nyosan igazolhaté médon megdllapitjék, hogy valdszinleg olyan stlyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre és a
kornyezetre, amely a PBT vagy vPvB tulajdonsigokkal azonos mértékii aggodalomra vagy pedig a 67/548/EGK irdny-
elvnek megfelelden a rdkkeltd, mutagén vagy reprodukciét kdrosité anyagok (CMR) 1. vagy 2. kategéridjdba tartozd
anyagokkal azonos mérték(i aggodalomra adnak okot, az 57. cikk f) pontjdban meghatdrozottak szerint {56. cikk, (6)
bekezdés, a) pont}.

Anyagoknak keverékekben az 1999/45[EK irdnyelvben vagy az 1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. részében
meghatdrozott legkisebb koncentrdci6s hatdrérték alatti felhasznaldsa, amelynek alapjdn a keveréket veszélyes keverék-
ként soroljak be. Ez a 67/548/EGK irdnyelvnek megfeleléen csak a XIV. mellékletben CMR-anyagok 1. vagy 2.
kategéridjdba valé besoroldsuk miatt szerepld anyagokra vonatkozik {56. cikk, (6) bekezdés, b) pont}.

Ahogy az az 1.5.1. szakaszban is szerepel, az anyagok XIV. mellékletbe valo felvétele el6tt az érintett felek
kétszer kozolhetik hivatalosan észrevételeiket, elGszor magdra a XV. melléklet szerinti dokumentdcié nem
bizalmas tartalmdra vonatkozé hatdridén belul {59. cikk, (4) bekezdés}, mdsodszor pedig az anyag XIV.
mellékletbe valé felvétellel kapcsolatos ajanldsokra vonatkozd hatdridén belil {58. cikk, (4) bekezdés).
Kiiléndsen e masodik hatdrid§ teszi lehet6vé az Ugynokség dltal mentesitett felhasznédldsokra és a tovabbi
felhaszndldsokra vonatkozé észrevételek (amelyeket az engedélyezési kovetelmény alél mentesiteni kellene),
valamint a termelési ciklusra vonatkozé informdcidk benyujtdsit. Az informdcidbenydjtdssal kapcsolatban

tovabbi informacié az Utmutaté a XIV. mellékletbe vald felvételhez cimti dokumentumban olvashato.

Ha 0j informdciok alapjan az anyag mar nem felel meg az 57. cikk kritériumainak, az anyagot torélni kell a
XIV. mellékletbdl {58. cikk, (8) bekezdés). Emellett azokat az anyagokat, amelyeknek a VIIL cim szerinti
korlatozasi eljdrasban vagy egyéb kozosségi jogszabdly alapjan valamennyi felhaszndldsdt megtiltottdk, nem

kell felvenni a XIV. mellékletbe vagy abbdl torolni kell (58. cikk, (7) bekezdés).
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1.5.3. Engedélyezési kérelem

Ez a szakasz az engedélyezési kérelem elkészitésére vonatkozé dltalinos kovetelményeket ismerteti. A
kérelem osszedllitdsainak modjaval kapcsolatban részletes Gtmutatds a 2. szakaszban taldlhaté. Az anyag
XIV. mellékletbe vald felvétele utdni folyamat vazlata a 2. dbrdn ldthaté. A részletes eljardst a 2. dbra, a 4.
dbra és az 5. dbra tartalmazza. A 6. dbra az engedélyezési kérelemhez kapcsol6dé hataridSket ismerteti. A 2.
tabldzat tartalmazza a hatdrid6kre vonatkoz6 tovébbi részleteket.

2. dbra:

Az engedélyezési folyamat vizlata

A kérelmez§ benytjtja az
engedélyezési-kérelmet

3. 4bra

Erintett felek:
alternativakkal kapcsolatos
informdcidk

k 4

Az Ugynokség bizottsigainak
véleménytervezetei

A kérelmez6 észrevételei »
4. dbra
b 4

Az Ugynokség bizottsagainak
véleménye

Commission decision ¥

b4

Authorisation granted/not granted 5. 4bra
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3. dbra:

Az engedélyek megadisa, 1. rész

Kérelmezé
{Gyarto, importér, tovabbfelhasznald)

A 4

A XIV. mellékletben felsorolt anyag(ok) felhasznélasa(ijra
vonatkozd engedélyezési kérelem

Kotelez 6 tartalma: (62. cikk, (4) bekezdés)

- Az anyag azonositésa a Vl. melléklet 2. szakasza szerint

- A kérelmezd azonosité adatai

- Engedélyezési kérelem (tartalmazza az{oka)t a felhasznalas(oka)t, amely(ekjre
a kérelem vonatkozik)

- Kémiai biztonséagi jelentés (amennyiben még nem nyujtotték be)

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

- Adott esetben helyettesitési terv

-Dij (62. cikk, {7) bekezdés)

Nem kotelez 6 tartalma: (62. cikk, {5) bekezdés)
- Térsadalmi-gazdaséagi elemzés

N

Honlap
- Bovebb téjékoztatas azokrél
afelhasznalasokrol, amelyekre
a kérelem érkezett - az alternativakra
vonatkozd informaciok
benyijtasanak hatarideje

64. cikk, (2) bekezdés

Harmadik felek felhivasa
észrevételek meghatarozott
hataridén beliili benyujtasara

A 4

~

- Indokolas a kockazatok figyelembe nem vé[elérij!/_/—_
A kérelem megirasa

\_—__/

a 62. cikkel
osszhangban

64. cikk, (3) bekezdé

Ugynokség
rRac —{ seac )/

h 4

A

napja

4. cikk, (3) bekezdé,

Atvétel igazolt

64. cikk, (1) bekezdé

A kérelem
megfelel5?

nem Isziikség esetén tovabbi :—‘
informaciok bekérése |

64. cikk, (3) bekezdés

igen
A
Erintett harmadik
felek
Vonatkozé informacick ERERE
(példaul alternativakrdl és Vélemeny(ek)
tarsadalmi-gazdasagi hatasokrol) elkészitese

64. cikk, (2) bekezdés




C 28/18

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2011.1.28.

4. dbra:

Az engedélyek megadisa, 2. rész

Vélemeény(ek)
elkészitése

Tovébbi

informéciok
szilkségesek

az dternativakrol
{SEA biz )
64. cikk,

3) bekezdés

igen igen

Erintett
harmadik felek

( Kérelmezé

Tovabbi informaciok
az alternativakrdl

Tovabbi informaciok Vélemény(ek)
az alternativakrol elkészitése

|

Véleménytervezetek
- RAC: a kérelemmel érintett XIV. melléklet szerinti anyag felhasznélasabdl (felhasznalasaibdl)
az egészséget és kornyezetet érintd kockazatok,
alehetséges alternativakbol ered6 kockazatok és a harmadik felektdl szarmazd informéaciok
- SEAC: tarsadalmi-gazdasagi tényezdk, valamint a kérelmezett felhasznalas(ok)hoz kapcsolddé
alternativak rendelkezésre allasa, alkalmasséaga és miiszaki megvaldsithatdsaga, tovabba a harmadik felektdl
szarmaz 6 informaciok.
64. cikk, (1) és (4) bekezdés

4 ~ A véleménytervezet i e
Kérelmezdé tovahbitésa Ugyndkség

v

Megjegyzések
B4. cikk, (5) bekezdeg

Véleményezési
szandék?
64. cikk, (5) bekezdés

Véleményezési
szandék
jelzése

nem

Eszrevételek megfontolasa

Ugynokség és a vélemény-
tervezet feliilvizsgalata

64. cikk, (5) bekezdés

\/égleges véleményel

64. cikk, (5) bekezdés
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5. dbra:

Az engedélyek megaddsa, 3. rész

Végleges vélemények
64. cikk, (5) bekezdés

1
¥

C Ugynokség ) ( Biz
T

] | }
ség ) C Tagéllamok) ( Kérelmez6 )

!

Engedélyezési
hatérozattervezet
Honlap: 64. cikk, (8) bekezdés

nem bizalmas

részek
64. cikk, (6) bekezdés

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

.

Hatarozat az engedély
megadasardl/elutasitasarol

A bizottsagi hatarozat
osszefoglaldjanak
kozzététele a HL-ben

A hatarozat rogzitése 64. cikk, (9) bekezdés

az adatbazisban
64. cikk, (9) bekezdés
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6. dbra:

Az engedély megaddsira vonatkozé hatdridGk. Lisd még a 2. tébldzatot.

Kérelmezd Erintett Ugynokség és Bizottsag
harmadik felek bizottsigok

Kérelem benytjtdsa a
dij befizetésével

A kérelmezett felhaszndaldsokra
vonatkoz informécidk kozzététele

A bizottsagok kozosen kérhetik az
informdcidk egységesitését

Megadott
hatdridé

Alternativakkal kapcsolatos

informaécidk
—
2
Sziikség esetén tovabbi N
informacidk benydjtasa g
=N
—t
(o]
Kérésre tovabbi informdciok g
benytjtésa 2
<
A kockdzatértékelési és a tirsadalmi
gazdasdgi elemzéssel foglalkoz6
— . bizottsdg véleménytervezete
Irdsbeli értesités g N
kiildése az észrevéte- b g
lezési szandékrol — -6%
Megjegyzések o
S A kockézatértékelési és a tarsadalmi
2 gazdasagi elemzéssel foglalkoz6
bizottsg végleges véleménye
ek
i A végleges vélemény
g Bizottsdghoz
= kiildése
g"
g w A Bizottsdg hatdrozat-
- tervezete
| Hatdrozat |

Ko6zzététel a Hivatalos
Lapban

Felvétel az adatbazisba

Az engedélyezési kérelmeknek meg kell felelniitk a rendelet 62. cikkében szerepl§ kovetelményeknek. E
kovetelmények ismertetésére a késGbbiekben keriil sor.

Az engedélyezési kérelmeket az Ugynokséghez kell benydjtani {62. cikk, (1) bekezdés}. Kérelmet
nydjthat(nak) be az anyag gyart6ja (gyart6i), importdre(i) és/vagy tovabbfelhaszndl6ja (tovébbfelhaszndl6i),
illetve ezek koziil egy vagy tobb személy {62. cikk, (2) bekezdés} egy anyag egy vagy tobb felhaszndldsdra
kiterjedGen {62. cikk, (3) bekezdés). A kérelem benyujthaté a kérelmez§ sajat felhaszndldsdra (felhasznald-
saira) és/vagy olyan felhaszndldsokra, amelyek céljab6l a kérelmezd az anyagot forgalomba kivdnja hozni. Ha
a kérelmez§ a kérelmet tovdbbfelhaszndl6ja (tovabbfelhasznaldi) felhasznéldsara (felhaszndlasaira) nydjtja be,
a kérelemnek ki kell terjednie a szdllitéi lancon belil minden olyan felhaszndldsra, amely(ek) az adott
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felhasznélas(ok)hoz sziikséges(ek). Ha példdul a gyartd vagy importdr nydjtja be kérelmet a tovabbfelhasz-
nalé szdmadra, de a szallit6i lancban egy el6allitd is van kozotte és a tovabbfelhaszndld kozott, a kérelemnek
ki kell terjednie az anyag készitményben torténd felhasznéldsdra is.

Kérelem nyujthaté be az anyagcsoport egy vagy tobb felhasznaldsdra is {62. cikk, (3) bekezdés}. Az anyagok
csoportositdsa torténhet fiziko-kémiai, toxikoldgiai és 6kotoxikoldgiai tulajdonsdgaik alapjan, vagy ha azok a
szerkezeti hasonl6sdg miatt szabdlyos mintdt kovetnek (XI. melléklet, 1.5. pont).

Az engedély irdnti kérelmet a IX. cimmel 0sszhangban meghatdrozott dijjal {62. cikk, (7) bekezdés} és az
Eurbpai Vegyianyag-iigynokség részére fizetend§ dijakrdl szolé 340/2008/EK rendeletnek (VI és VIL
melléklet) megfelelGen sziikséges dijjal egyiitt kell benydjtani.

Az engedélyezési kérelemben a kovetkez8 informdcidknak kell szerepelniitk {62. cikk (4) bekezdés}:
(a) az anyag(ok) azonositdja a VI. melléklet 2. szakaszdban emlitettek szerint;
(b) a kérelmet benyiijté személy vagy személyek neve és kapcsolattartdsi adatai;

(c) az engedélyezési kérelem, amely meghatdrozza, hogy mely felhaszndldsokra kérik az engedélyt, és — adott esetben —
kiterjed az anyag keverékekben vald felhaszndldsdra ésfvagy az anyag drucikké torténd feldolgozdsdra;

(d) amennyiben a regisztrdldsi dokumentdcid részeként még nem nyiijtottdk be, az I. melléklet szerinti kémiai bizton-
sdgi jelentés, amely ismerteti az anyag felhaszndldsa sordn a XIV. mellékletben meghatdrozott lényegi tulajdon-
sdgokbdl eredd, az emberi egészséget és a kornyezetet érintG kockdzatokat;

(€) a helyettesitd alternativdk kockdzatdnak és a helyettesités miiszaki-gazdasdgi megvaldsithatosdgdnak elemzése,
beleértve adott esetben a kérelmezd relevdns kutatdsi és fejlesztési tevékenységeire vonatkozd informdcidkat;

(f) egy, a kérelmezd dltal javasolt intézkedések menetrendjét is tartalmazd helyettesitési terv, amennyiben a fenti e)
pontban emlitett elemzés azt mutatja, hogy — figyelembe véve a 60. cikk (5) bekezdésében taldlhato elemeket —
rendelkezésre dllnak alkalmas alternativdk.

A kérelem tartalmazhatja az aldbbiakat {62. cikk, (5) bekezdés}:
(a) a XVL melléklettel Gsszhangban elvégzett tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés;

(b) indoklds az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegetd azon kockdzatok figyelembe nem vételérdl, amelyek az
aldbbiak valamelyikéb6l szdrmaznak:

(i) a 96/61/EK irdnyelvvel osszhangban engedélyezett berendezésbdl szdrmazd anyagkibocsdtdsok; vagy

(ii) az anyag pontforrdsbdl torténd bevezetése, amelyre a 2000/60/EK irdnyelv 11. cikke (3) bekezdésének g)
pontjdban emlitett eldzetes szabdlyozds kovetelményei, valamint az emlitett irdnyely 16. cikke szerinti jogsza-
bdlyok vonatkoznak.

A 60. cikk (7) bekezdése el6irja, hogy az engedély kizdrdlag akkor adhaté ki, ha a kérelmet a 62. cikkben
megallapitott kovetelményekkel osszhangban nyujtottdk be. Mivel az engedélyezési eljdrdsra jogszabalyi
hatarid6k vonatkoznak (amelyeket a 64. cikk ir eld), fontos, hogy a kérelem a benydjtdsi szakaszban
megfeleljen ezeknek a kovetelményeknek.

Amennyiben az engedélyezési kérelmet mér benydijtottdk, vagy az anyag valamely felhaszndldsdt engedé-
lyezték, a kovetkezd kérelmez8 hivatkozhat a kordbbi kérelem megfelel§ részeire, amennyiben erre a
kordbbi kérelmez$ engedélyt adott. A kordbbi kérelemre valé hivatkozdskor a kovetkezd szempontok

johetnek szoba {63. cikk, (1), (2) bekezdés}:

— kémiai biztonsagi jelentés(ek),
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— alternativdk elemzése,

— helyettesitési terv,

— tarsadalmi-gazdasdgi elemzés.

Ebben az esetben a késdbbi kérelmezd sziikség szerint aktualizdlja az eredeti kérelemben szerepls informd-
ciokat {63. cikk, (3) bekezdés}. A kérelemhez sziikséges tobbi informéciot a késébbi kérelmezének kell
megadnia. Ha ugyanarra az anyagra mar nyujtottak be kérelmet, az Ugynokség egyiitt kezeli a kérelmeket,
amennyiben az els§ kérelemre az 1.5.4. szakaszban meghatdrozott hatarid6k tarthatéak {64. cikk, (7)

bekezdés).

Az engedélyezési kérelem benytjtasanak hataridejét a XIV. mellékletbe felvett bejegyzés tartalmazza. A XIV.
melléklet szerinti anyagok gyart6i, importérei vagy tovabbfelhaszndldi jogosultak a kérelem benytjtdsira a
meghatdrozott id6pont utdn is, de az engedély megszerzéséig az anyagot nem hozhatjdk forgalomba, illetve

nem haszndlhatjdk.

1.5.4. Mi torténik az engedélyezési kérelem benyiijtdsa utdn?

A 2. tdblézat tartalmazza az engedélyezési kérelem benyujtdsa utdn kovetendd eljardsokat.

2. tdbldzat:

A kérelem benydjtdsa utdni eljirds

Lépés FelelSs szervezet Hatérid6
A sziikséges dij befizetésének ellendrzése. Ugynokség
A kérelem 4tvételi napjénak visszaigazoldsa {64. cikk, (1) Ugynokség
bekezdés}.
Az Ugynokség kozzéteszi az azon felhaszndldsokkal Ugynokség Az Ugynokség a bizottsdgi véle-

kapcsolatos  dtfogd  (nem  bizalmas) informadcidkat,
amelyekre a kérelmet benydjtottdk, valamint azt a hatdr-
id6t, amelyen beliil az érintett harmadik felek helyettesits
anyagokkal vagy technoldgidkkal kapcsolatos informécidkat
nytjthatnak be.

ménytervezetek elkészitésére
rendelkezésre dllo tiz hénapos
id8szakon beliil hatdrozza meg a
helyettesit6 anyagokkal vagy tech-
noldgidkkal kapcsolatos informa-
ciok benyujtdsanak hatdridejét.

Annak ellendrzése, hogy a kérelem a rendelet 62. cikkében
el6irt Gsszes informdcidt tartalmazza-e. Ha szitkséges, akkor
a kérelmez6tdl tovabbi informdcidkat kell bekérni, hogy a
kérelem Osszhangban legyen a 62. cikk kovetelményeivel
{64. cikk, (3) bekezdés}.

Az Ugynodkség kocka-

zatelemzési bizottsiga

és a tdrsadalmi-gazda-

sagi elemzés bizott-
saga

A tovébbi informdcidk benyujta-
sdnak hatdridejét az Ugynokség
bizottsdgai hatdrozzdk meg a
fentiek szerint megallapitott tiz
hénapos idgszakon beliil.

Ha sziikségesnek tekintik, informdcidkat kérnek be a kérel-
mez6t6l vagy a harmadik felektSl a lehetséges alternativ
anyagokkal és technoldgidkkal kapcsolatos informdcidkra
vonatkozdan. {64. cikk, (3) bekezdés).

Az Ugynokség tdrsa-
dalmi-gazdasagi elem-
zéssel foglalkozd
bizottsiga

A tovébbi informdcidk benyujtd-
sdnak hatdridejét az Ugynokség
bizottsdga hatdrozza meg a
fentiek szerint megallapitott tiz
hénapos iddszakon beliil.

A kérelemre vonatkozé véleménytervezetet elkiildik a kérel-
mezének {64. cikk, (1), (5) és (10) bekezdés}.

Az Ugynodkség kocka-

zatelemzési bizottsiga

és a tarsadalmi-gazda-

sdgi elemzés bizott-
siga

A kérelem  kézhezvételének
idépontjatol szamitott tiz
hoénapon beliil. Ha a kérelem az
anyag  olyan felhaszndldsdra
vonatkozik, amelyre mér enge-
délyt adtak ki, a hatdrid6 ot
hénapra csokken.
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Lépés Felel6s szervezet Hatérid6
Ha a kérelmez§ dllast | Az észrevételezési  szandékra Kérelmezd A véleménytervezet kézhezvéte-
kivin foglalni a véle- | vonatkozé frdsbeli értesitést az 1ét61 szdmitott egy hénapon beliil.
ménytervezettel kapcso- | Ugynokségnek kell elkiildeni. A véleménytervezet hét nappal
latban {64. cikk, (5) azt kovetden, hogy az Ugynokség
bekezdés). elkiildte azt, kézbesitettnek tekin-

tendd.
A kérelmezd észrevétele/érvelése. Kérelmezd A véleménytervezet kézhezvéte-

Ezeket irdsban kell elkiildeni az
Ugynokségnek.

1ét8l szamitott két honapon belil.

A kérelemre vonatkozd véle-
mény véglegesitése, figyelembe

Az Ugynékség kocka-
zatelemzési bizottsdga

A végleges vélemény elfogaddsa
az irasbeli észrevételek/érvelés

véve a kérelmezd észrevételeit| | és a tarsadalmi-gazda- | beérkezését kovetSen két
érvelését. sdgi elemzés bizott- | hénapon  belil  torténik. A
sdga végleges véleményt az irdsbeli
észrevételekkel/érveléssel  egyiitt
tovabbi 15 napon beliil elkiildik
a Bizottsagnak, a tagdllamoknak
és a kérelmezdnek.
Ha a kérelmez8 nem kivan allast foglalni a véleményterve- Ugynokség A hataridé lejartdt kovets 15
zettel kapcsolatban, akkor azt elkiildik a Bizottsignak, a napon beliil, vagy a kérelmezd
tagdllamoknak és a kérelmezdének {64. cikk, (5) bekezdés}. azon {rdsbeli értesitését kovetd
15 napon belil, amelyben kozli,
hogy nem kivan élldst foglalni.
A vélemények nyilvdnos részeit és a kapcsolod6é dokumen- Ugynokség
taciot kozzéteszik a honlapon {64. cikk, (6) bekezdés).
Engedélyezési hatdrozattervezet {64. cikk, (8) bekezdés}. Bizottsdg Az Ugynokség  véleményének
kézhezvételét ~ kovet6  hdrom

hénapon beliil.

Az engedélyt kiadoé vagy elutasitdé végsé hatdrozat
{64. cikk, (8) bekezdés}.

A Bizottsdg a
133. cikk (3) bekez-
dése szerinti komito-

16giai eljdrasnak
megfelelGen

A bizottsdgi hatdrozatok Gsszefoglaldsait kozzéteszik, (ezek
tartalmazzdk az engedélyszdmot és a hatdrozat indokait) az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban, valamint hozzdférhet6vé
teszik az Ugynokség adatbdzisban a nyilvinossdg szémdra
{64. cikk, (9) bekezdés}.

Bizottsdg

A kérelmekre vonatkozé véleményeket a kockazatértékelési bizottsdg és a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel
foglalkoz6 bizottsag koziil az illetékes bizottsdg késziti el. A bizottsigok figyelembe veszik a kérelemben
benyujtott informdciokat, a harmadik felek altal benyujtott informdcidkat és a bizottsigok rendelkezésére
dll6 minden mds informdcit. A véleménytervezetet a kérelem atvételétdl szamitott tiz honapon beliil
készitik el, ez a kovetkezd elemeket tartalmazza {64. cikk, (4) bekezdés}:

Kockdzatértékeld bizottsdg

— Az emberi egészséget és/vagy a kornyezetet érintd, az anyag Rérelemben leirt felhaszndldsdbdl eredd kockdzatok
értékelése, beleértve a kérelemben ismertetett kockdzatkezelési intézkedések megfeleldségét és eredményességet.

— Adott esetben a lehetséges alternativakbdl fakadd kockdzatok értékelése.
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Tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel foglalkozd bizottsdg

— Az anyag kérelemben leirt felhaszndldsdval/felhaszndldsaival kapcsolatos tdrsadalmi-gazdasdgi tényezdknek, vala-
mint a kérelemben ismertetett helyettesitG alternativdk hozzdférhetdségének, alkalmassdgdnak és miiszaki kivitelez-
hetdségének értékelése, amennyiben a kérelmet a 62. cikkel dsszhangban nyijtottdk be.

— Valamely harmadik félnek a 64. cikk (2) bekezdése alapjdn benyijtott beadvdnydnak értékelése.

Miutdn a bizottsagi véleménytervezetek elkésziilnek, a kérelmezének lehetGsége van éllédst foglalni a véle-
ményekkel kapcsolatban azok véglegesitése, illetve a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a kérelmezdnek
torténd elkilldésik eldtt. Ha a véleménytervezet az engedély megaddsa mellett szdl, a kérelmezd allast
foglalhat a javasolt feltételeket, a hatdrozott idejii feliilvizsgalati id6szak hosszat vagy a monitoringintézke-
déseket illetSen. Ha a véleménytervezet az engedély megtagaddsa mellett sz0l, a kérelmezének meg kell
vizsgdlnia a kérelem elutasitdsdnak indokait. Azt kell megfontolnia, hogy benytjthaté-e olyan egyéb infor-
méci6é vagy érv, amellyel aldtdmaszthaté a kérelem, illetve van-e lehetsége az elutasitds ellen érvelni. Az
érvelésnek egyértelmtien a konkrét indokolasra kell vonatkoznia.

Ha a kérelmezd§ a tervezettel kapcsolatban élldst kivan foglalni {64. cikk, (5) bekezdés}, a véleménytervezet
kézhezvételét kovets egy honapon beliil frdsbeli értesitést kell kiildenie az Ugynokségnek. A tényleges
észrevételeket/érvelést a véleménytervezet kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil kell az Ugynokségnek
elkiildeni. A kérelmezd észrevételeinek beérkezésétsl szdmitott két honapon belill vagy ha a kérelmez8 nem
kivin észrevételt tenni, akkor a bizottsigok 15 napon belill elfogadjak a kérelemre vonatkozé végleges
véleményiiket, figyelembe véve a kérelmez§ éltal benyujtott irdsbeli érvelést. A véleményt elkiildik a Bizott-
sagnak, amely komitoldgiai eljards szerint hatdroz arrdl, hogy kiadja-e az engedélyt. Ezt kovetSen a hatd-
rozat osszefoglaldjit kozzéteszik az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, valamint hozzdférhet6vé teszik az
Ugynokség adatbdzisdban a nyilvanossdg szdmdra.

1.5.5. Az engedély megaddsakor vagy elutasitdsakor figyelembe vett tényezék

Annak eldontéséhez, hogy valamely engedélyezési kérelmet érdemes-e benytjtani vagy sem, fontos ismerni
az engedély megadasakor figyelembe vett tényez8ket. Ezt a témakort az dtmutatd egy késébbi szakaszaban
ismertetjitk (2. szakasz). Az engedély megaddsa a Bizottsdg feladata {60. cikk, (1) bekezdés}.

Az engedély kétféleképpen adhaté ki.

a. Engedélyt kell kiadni, ha az anyag felhasznaldsa sordn a XIV. mellékletben meghatdrozott 1ényegi tulaj-
donsdgokbdl ereds, az emberi egészséget és a kornyezetet érint6 kockdzatokat — az 1. melléklet 6.4.
szakaszaval {60. cikk, (2) bekezdés} osszhangban és a 60. cikk (3) bekezdését figyelembe véve — haté-
konyan ellenérzik. Ebben az Gtmutatoban erre a megfeleld ellenérzési mdd kifejezés utal.

b. Mds esetben az engedély csak akkor adhaté ki, ha igazoljdk, hogy az anyag felhaszndldsabol szarmazo
tarsadalmi-gazdasdgi el6nyok jelent@sebbek, mint annak az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd
kockdzatai, és amennyiben nem dllnak rendelkezésre megfelel alternativ anyagok és technoldgidk
{60. cikk, (4) bekezdés}. Ebben az titmutatban erre a tdrsadalmi-gazdasigi elemzési (SEA) mdd kifejezés
utal. A kovetkez esetekben ez az engedély megszerzésének egyetlen maodja.

— Amennyiben az anyag felhasznéldsdnak a) pont szerinti megfelel§ ellendrzése nem igazolhatd.

— Olyan, a XIV. melléklet szerinti anyagok esetében, amelyek megfelelnek a kovetkezd kritériumoknak,
és amelyekhez nem lehet hatdrértéket meghatdrozni az 1. melléklet 6.4. szakasza szerint:

— a 67/548/EGK tandcsi irdnyelvvel 6sszhangban 1. vagy 2. kategéridba tartozé rakkeltd anyag (1),

—

2010. december 1-jétdl a szoveg igy szol:

— olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I.
melléklete 3. részének 3.6. szakaszdval osszhangban a ,rakkeltd” veszélyességi osztdly 1A. vagy 1B. kategoridjaba
soroljik be;
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— a 67/548EGK tandcsi irdnyelvvel dsszhangban 1. vagy 2. kategéridba tartozé mutagén anyag (1),

— a 67[548/EGK tandcsi irdnyelvvel Gsszhangban 1. vagy 2. kategéridba tartozd reprodukciot
kérosité anyag (%),

— az 57. cikk f) pontja alapjan azonositott anyagok a PBT vagy vPvB tulajdonsdgti anyagok kivé-
telével (lasd lent).

— A XIV. mellékletben a XIII. melléklet kritériumainak megfelel§ perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé
tulajdonsagokkal (PBT) rendelkezd, nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok.

— A XIV. mellékletben a PBT vagy vPvB tulajdonsiguk miatt szereplS, (az 57. cikk f) pontja alapjin
azonositott) azonos mérték(i aggodalomra okot adé anyagok.

Azon anyagok esetében, amelyeket a megfelel§ ellendrzési mod szerint kell engedélyezni, a Bizottsdg
hatdrozatdnak alapjit a kémiai biztonsdgi jelentésben bemutatott bizonyitékok képezik, figyelembe véve a
kockazatértékelési bizottsig véleményét. Ez az eljirds az Utmutaté az informaciés kovetelményekhez és a
kémiai biztonsagi értékeléshez cimd Gtmutatdban taldlhaté.

Az engedély megaddsakor és az engedélyben megallapitott feltételeket tekintve a Bizottsdg a hatdrozatho-
zatal id6pontjaban ismert valamennyi bevezetést, kibocsatast és veszteséget, beleértve a diffiz vagy elterjedt
felhasznaldsokbol ad6dé kockdzatokat, figyelembe vesz. A Bizottsdg nem vizsgdlja a 90/385/EGK tandcsi
irdnyelvben, a 93/42/EGK tandcsi irdnyelvben vagy a 98/79[EK irdnyelvben szabdlyozott orvostechnikai
eszkozokben felhaszndlt anyagoknak az emberi egészséget érint6 kockdzatait {60. cikk, (2) bekezdés}.
Azon anyagok esetében, amelyek engedélyezését a tirsadalmi-gazdasdgi elemzési (SEA) médon kell végezni
— amennyiben megfelel§ ellendrzés nem igazolhaté vagy a 60. cikk (3) bekezdése alkalmazand6é —, a
Bizottsdg hatdrozatdban figyelembe veszi a kockdzatértékelési bizottsdg és a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéssel
foglalkozé bizottsdg véleményét és a kovetkezSket {60. cikk, (4) bekezdés, a)—-d) pont}:

— Az anyag felhaszndldsabdl szdrmazé kockdzat, beleértve a javasolt kockdzatkezelési intézkedések megfeleldségeét és
eredményességét.

— Az anyag felhaszndldsdbdl szdrmazo tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyok, valamint az anyag engedélyezése elutasitdsdnak
a kérelmezd vagy a tobbi érdekelt fél dltal igazolt tdrsadalmi-gazdasdgi kovetkezményei.

— A kérelmezd dltal a 62. cikk (4) bekezdésének e) pontja alapjdn benyiljtott alternativ anyagok és technoldgidk

elemzése, vagy a kérelmezd dltal a 62. cikk (4) bekezdésének f) pontja alapjdn benyijtott helyettesitési terv, és
harmadik fél dltal a 64. cikk (2) bekezdése alapjdn benyijtott alternativ anyagok és technoldgidk elemzése.

— Az alternativ anyagok vagy technologidk emberi egészségre és Rornyezetre gyakorolt kockdzatdval kapcsolatban
rendelkezésre dllo informdcidk.

A helyettesités megtervezése: az engedélyezés egyik alapvetd célja a XIV. mellékletben felsorolt anyagoknak
olyan megfelel§ alternativ anyagokkal vagy technoldgidkkal valé fokozatos felvéltdsa, amelyek gazdasdgilag
vagy mszakilag megvalésithatdak. Ezért a kérelmezd gazdasdgilag vagy mszakilag megvalésithaté alter-
nativakra valé atdllasra irdnyuld tervezési tevékenysége kulcsfontossigii szerepet jatszik az engedélyezési
hatdrozat meghozataldban. A kérelmezd helyettesitésre vonatkozé tervei a kérelem kovetkezs elemeiben
titkrozSdnek:

1. Az alternativdk elemzése: ez valamennyi engedélyezési kérelem kotelezd eleme (a harmadik felek dltal
nydjtott informdaciokkal egyiitt), amellyel megallapithatd, hogy rendelkezésre dllnak-e alternativ anyagok
vagy technoldgidk.

(") 2010. december 1-jétél a szdveg igy szdl:

— olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I
melléklete 3. részének 3.5. szakaszdval Osszhangban a ,csirasejt-mutagenitds” veszélyességi osztdly 1A. vagy 1B.
kategéridjdba soroljdk be;

(®) 2010. december 1-jétdl a szoveg igy szdl:

— olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a(z) 1272/2008/EK rendelet I
melléklete 3. részének 3.7. szakaszdval osszhangban a ,reprodukcibs toxicitds” veszélyességi osztily 1A. vagy
1B. kategoridjaba (a szexudlis miikodésre és termékenységre vagy a fejlédésre gyakorolt kdros hatdsok) soroljdk be.
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Annak értékelése sordn, hogy megfelel§ alternativ anyagok vagy technolégidk rendelkezésre dllnak-e, a
Bizottsagnak az osszes 1ényeges szempontot figyelembe kell vennie {60. cikk, (5) bekezdés}, beleértve a
kovetkezSket:

— az alternativikra val6 dtdllds az emberi egészséget és a kirnyezetet érintd dtfogd kockdzatok csikkenéséhez vezet-
e, figyelembe véve a kockdzatkezelési intézkedések megfeleldségét és eredményességét;

— az alternativdk technikai és gazdasdgi megvaldsithatdsdga a kérelmezd vonatkozdsdban.

2. Helyettesitési terv: amennyiben az elemzés azt mutatja, hogy — figyelembe véve a 60. cikk (5) bekezdé-
sében taldlhaté elemeket — vannak megfelel$ alternativak, a kérelmezdnek a javasolt intézkedések menet-
rendjét is tartalmazé helyettesitési tervet kell benydjtania. Fontos megjegyezni, hogy ez az elem csak
azokban az esetekben sziikséges, ha a kérelmez6 szdmdra alternativ anyag vagy technologia elérhetd, ami
lényegében a megfelel§ ellen6rzési modra tartozd kérelmek esetében lehetséges csak.

Amennyiben az anyag felhaszndldsdra korldtozdsok vonatkoznak, az engedélyt nem adjak meg, ha ez a
meglévd korlatozasok enyhitését eredményezné {60. cikk, (6) bekezdés}.

Minden engedély megaddsa feliilvizsgélati id@szakhoz kotddik {60. cikk, (8) bekezdés}. E feliilvizsgélati
id@szak idGtartamdnak meghatdrozdsa eseti alapon torténik. A feliilvizsgélati id6szakra vonatkozd hatdrozat
figyelembe veszi az Osszes vonatkozé informaciot, ideértve a kordbban ismertetett, a 60. cikk (4) bekezdé-
sének a)-d) pontjdban felsorolt elemeket.

27 1

Kiilonosen fontos, hogy a feliilvizsgalati id6szak hosszat a kérelmezd dltal a megfelel§ ellen6rzési médra
beadott helyettesitési terv hitelessége és az anyag helyettesitésének varhaté menetrendje hatdrozza meg. Ha a
kérelmez8 nem hatdrozott meg megfelel§ alternativdkat, az alternativik elemzéséhez megadott informdcidk
és a harmadik felek dltal, a 64. cikk (2) bekezdése alapjan benyujtott informdciok nagyon fontos szerepet
jatszanak a feluilvizsgélati idGszak hosszdnak meghatdrozaséban.

Hasonl6képpen, a gazdasdgi-tarsadalmi elemzésen keresztiilli mdd esetében a feliulvizsgdlati idészak
hosszdnak meghatdrozdsa az alternativdk elemzéséhez megadott informdciok és a harmadik felek éltal
benyujtott informéciok alapjan torténik. A kérelmezdknek az alternativak elemzésének részeként a sziikséges
intézkedéseket, valamint az alternativ anyagra/technoldgidra valé atallasra vonatkozd hatdrid6ket kell elsd-
sorban kifejteniiik. Ez kiilonosen azokban az esetekben fontos, amikor a piacon van elérhet§ alternativa, de
a kérelmez§ azzal nem tudja azonnal (azaz a lejarati id6n Dbeliil) helyettesiteni az anyagot, illetve ha
ugyanazon a piacon egy mdasik gazdasdgi szereplé mér dtdllt vagy a kozeljovében 4t fog allni az alterna-
tivakra. Az alternativak dtfogd elemzése nagyon fontos ahhoz, hogy a gazdasigi-tirsadalmi elemzésen
keresztiilli mdd esetében a kérelem kedvezd elbirdlasban részesiiljon, és az alternativak létezésére vagy
alkalmassigéra vonatkozé indokolds hidnya a kérelem elutasitdsit eredményezheti, kilonosen, ha a
harmadik felek (akik vagy amelyek a 64. cikk (2) bekezdése alapjan informdcidkkal szolgdlnak) vagy mads
kérelmezdk az 4tdlldst mar megvalésitottdk. A kutatdsi és fejlesztési tevékenységek hidnya kovetkeztében
r6videbb feliilvizsgdlati id6szakot kell meghatdrozni.

A 3. tdbldzat tartalmazza azokat az informdcidkat, amelyeket az engedély megaddsakor meghatdroznak
{60. cikk, (9) bekezdés}.

3. tdbldzat:

Az engedélyben meghatdrozott informdciok

Meghatdrozott informéciok

Az(ok) a természetes vagy jogi személy(ek), aki(k) vagy amely(ek) szdmdra az engedélyt kiadjak
Az anyag(ok) azonositdja

Az(ok) a felhaszndlds(ok), amely(ek)re az engedélyt megadjik

Az engedély megadasdnak feltételei

A hatdrozott idejii feliilvizsgalati idGszak

Barmely monitoringintézkedés
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1.5.6. Kovetelmények az engedély megaddsa vagy elutasitdsa utdn

Az engedély szamanak a Hivatalos Lapban valé kozzététele utdn az engedély jogosultjanak késedelem nélkiil
fel kell tintetnie az engedélyszdmot a cimkén, miel6tt az anyagot vagy az anyagot tartalmazé keveréket az
engedélyezett felhaszndldsra forgalomba hoznd. Ugyanez vonatkozik a szdllitdsi lincban a tovdbbfelhaszndld
felett elhelyezkeds, az adott felhaszndldsi teriiletre kiadott engedélyt haszndlé gazdasigi szerepldre is
{65. cikk}.

Az engedély megaddsat (vagy elutasitdsat) koveten a biztonsdgi adatlapot is azonnal frissiteni kell {31. cikk,
(9) bekezdés, b) pont}. Ha biztonsdgi adatlap nem sziitkséges, a tovabbfelhasznalokat és/vagy forgalmazdkat
més médon kell téjékoztatni a megadott vagy elutasitott engedély adatairdl {32. cikk, (1) bekezdés, b) pont}.

Ha a tovdbbfelhaszndl6 az anyagot a szdllitéjanak megadott engedély alapjin haszndlja, a tovébbfelhaszndl6
az anyag els6 szdllitdsit6l szamitott hirom hénapon beliil értesiti az Ugynokséget {66. cikk, (1) bekezdés}.
Ezeket az értesitéseket felveszik az Ugynokség jegyzékébe, amelyhez az Ugynokség hozzédférést biztosit a
tagdllami illetékes hatésdgoknak {66. cikk, (2) bekezdes}

A 4. tdblazat tartalmazza az engedélyezést kovetSen alkalmazand6 kovetelményeket.

4. tdbldzat:

Kovetelmények az engedély megaddsa utin

Kovetelmény FelelGs szervezet Hataridd

A regisztracié frissitése a megadott
engedélynek megfelelden {22. cikk, (2)
bekezdés).

Az engedély jogosultja. A hatdrozatban megadott hatdridén

belul.

Késedelem nélkiil, az engedély
szédménak a Hivatalos Lapban valé
kozzététele utan.

A biztonsdgi adatlapot aktualizdlni kell, Az engedély jogosultja.
vagy meg kell adni a tovdbbfelhaszné-
l6knak és/vagy forgalmazdoknak az
engedély adatait {31. cikk, (9)
bekezdés, b) pont és 32. cikk, (1)
bekezdés, b) pont}.

Az anyag vagy az anyagot tartalmazd
keverék cimkéjén az engedélyszdm
feltiintetése {65. cikk}.

Az engedély jogosultja és az anyagot
az 56. cikk (2) bekezdésének megfe-
lel6en haszndl6 tovabbfelhasznalok.

Késedelem nélkiil, az engedély
szdmdnak a Hivatalos Lapban val6
kozzététele utdn.

Ertesités az anyagnak az anyag szalli-

Az anyagot az 56. cikk (2) bekezdé-

Az anyag engedélyezett felhaszndldsra

t6ja szdmdra megadott engedély sének megfeleléen haszndlé tovabb- torténd elsd szdllitdsatdl szamitott

alapjan torténd haszndlatarol {66. cikk, felhaszndlok. hdrom hénapon belil.
(1) bekezdés}.
Azon tovabbfelhasznalok nyilvantartd- Ugynokség. Folyamatos.

sanak vezetése, akik értesitést nydj-
tottak be az anyag engedélyezett
felhaszndldsra torténg széllitdsarol

{66. cikk, (2) bekezdés}.

Az engedélyben megadott feltételek mellett az engedély jogosultjanak kotelessége azt biztositani, hogy az
expozici6 szintjét a miszakilag és gyakorlatilag lehetséges legalacsonyabb szintre csokkentse {60. cikk, (10)
bekezdés).

Ha az engedélyezési kérelmet elutasitjak, a kérelmezének a hatdrozatban megadott idén belil aktualizalni
kell a regisztrciét a hatdrozat figyelembevételével {22. cikk, (2) bekezdés}. A 22. cikk (1) bekezdése
meghatdrozza azokat a teriileteket, amelyeken a regisztracio esetleg frissitésre szorulhat.

1.5.7. Az engedélyek feliilvizsgdlata

Az 1.5.5. szakasz szerint az adott felhasznaldsokat illetGen az engedélyek megaddsa feliilvizsgdlati idGszak
el6irdsdval torténik. A feliilvizsgdlati id6szak meghatdrozdsinak mikéntjére vonatkozé Gtmutatds az Utmu-
taté a XIV. mellékletbe val6 felvételhez cimti dokumentumban olvashatd. A feliilvizsgélat sordn a Bizottsdg
donthet az engedély médositasrdl vagy visszavondsarol {61. cikk, (3) bekezdés}, ha a koriilmények megval-
toztak, példaul, ha megfelel§ alternativdkat azonositottak. Ez utobbi mindkét engedélyezési ttra vonatkozik.
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Az engedély jogosultjanak az engedély tovabbi megtartdsa érdekében a hatdrozott idejdi felulvizsgélati
id@szak lejarta elStt legalabb 18 hénappal feliilvizsgdlati jelentést kell benytjtania. A feliilvizsgalati jelen-
tésnek csak az eredeti kérelem ténylegesen megvaltozott részeire kell kiterjednie, és a kovetkezd elemeket
kell tartalmaznia {61. cikk, (1) bekezdés}.

— A tényleges engedély szdma.

— Az alternativak elemzésének aktualizalt valtozata, beleértve adott esetben a kérelmezd altal végzett
relevans kutatdsi és fejlesztési tevékenységhez kapcsolodd informdcidkat.

— Az eredeti kérelemben szerepld helyettesitési terv aktualizalt véltozata.

— Ha az alternativdk elemzésének aktualizdlt véltozata azt mutatja, hogy léteznek megfelel§ alternativak,
helyettesitési tervet kell benydjtani, amely tartalmazza a kérelmezd dltal javasolt intézkedések menet-
rendjét.

— Amennyiben a kérelmezd nem tudja bizonyitani, hogy a kockdzatokat megfelel6en ellenérzik, akkor
sziikség van az eredeti kérelemben szerepld tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésnek az aktualizalt valtozatdra is.

— Amennyiben a kérelmez8 nem tudja bizonyitani, hogy a kockazatokat megfelelden ellendrzik, sziikség
van az eredeti kérelemben szerepld kémiai biztonsdgi jelentésnek az aktualizdlt véltozatdra is.

— Az eredeti kérelem barmely egyéb megviéltozott elemének aktualizalt valtozata.

Az engedélyben meghatdrozott feliilvizsgalati id6szakon kiviil a Bizottsdg az engedélyt barmikor feliilvizs-
gdlhatja {61. cikk, (2), (4), (5) és (6) bekezdése} az aldbbiakat figyelembe véve:

— az eredeti engedéllyel kapcsolatos koriilmények olyan mértékben megvaltoztak, ami befolyasolja az
emberi egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatokat vagy a tdrsadalmi-gazdasdgi kovetkezményeket,

vagy

— a lehetséges alternativakra vonatkozé j informdcidk valnak elérhet6vé, vagy
— nem teljesiilnek az IPPC-irdnyelvben (2008/1/EK irdnyelv) emlitett kornyezetmindségi elSirdsok, vagy

— nem teljesiilnek a 2000/60/EK viziigyi irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett kornyezeti célki-
tizések az adott anyagnak az engedélyezett felhaszndldssal érintett vizgyijtd terileten, vagy

— ha egy anyag felhaszndldsat a késgbbiekben a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd
anyagokrol sz016 850/2004/EK rendeletben megtiltjdk vagy egyéb médon korldtozzdk (a Bizottsdg ilyen
esetben az adott felhasznaldsra megadott engedélyt visszavonja).

Ezekben az esetekben a Bizottsdg ésszer(i hatdrid6t dllapit meg, és a rendelkezésre dll6 idGszak alatt az
engedély jogosultja(i) benytjthatja/benytjthatjdk a feliilvizsgdlathoz sziikséges tovabbi informacidkat.

A feliilvizsgalat sordn a Bizottsdg az ardnyossdg elvének () figyelembevételével dont az engedély modosi-
tasardl vagy visszavondsarél, amennyiben azt a megvialtozott koriilmények kozott nem adtdk volna meg,
vagy amennyiben megfelel§ alternativak vélnak elérhet6vé. Ha megfelel alternativak vélnak elérhet6vé, a
Bizottsdg az engedély jogosultjatdl helyettesitési terv bemutatdsat kéri, ha a jogosult ezt még nem tette meg
a kérelme vagy annak aktualizdldsa részeként {61. cikk, (3) bekezdés]. A tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési
moédon torténd engedélyezés esetén, ha megfelel§ alternativak valnak a kérelmez8 szdmadra elérhet6vé, a
Bizottsdgnak vissza kell vonnia az engedélyt, figyelembe véve az ardnyossdg elvét (a 60. cikk (4) bekezdése

(") Az Eurdpai Unidrél szol6 szerz8dés 5. cikkében foglalt ardnyossdg elvének megfeleléen a REACH-rendelet nem 1épi
til a céljai eléréséhez sziikséges mértéket.
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a tarsadalmi-gazdasagi elemzési médon torténd engedélyezést a megfeleld alternativdk hidnyanak feltételéhez
koti). Ha a piacon van elérhet§ alternativa, de azzal nem tudja a kérelmez8 azonnal helyettesiteni az
anyagot, illetve ha ugyanazon a piacon egy mdsik gazdasigi szerepl6 mar atdllt vagy a kozeljovében at
fog éllni az alternativakra, a kérelmezdknek az alternativakra vonatkozé aktualizélt elemzés részeként ki kell
fejtenie az alternativ anyagokra/technoldgidkra valé atdllashoz szitkséges intézkedéseket és azok hatdridejét.

Olyan esetekben, amikor az anyag komoly és kozvetlen kockdzatot jelent az emberi egészségre vagy a
kornyezetre, a Bizottsdg — az ardnyossdg elvének figyelembevételével — a feliilvizsgélat lezdrultdig donthet az

engedély felfuggesztésérsl {61. cikk, (3) bekezdés).

Az Ugynokség a feliilvizsgalati eljdrds kezdetén a honlapjdn kozzéteszi az azon felhasznildsokkal kapcso-
latos 4tfogd (nem bizalmas) informécidkat, amelyekre a kérelmet benytjtottdk, valamint azt a hatdridét,
amelyen beliil az érintett harmadik felek helyettesit§ anyagokkal vagy technologidkkal kapcsolatos informad-
cidkat nytjthatnak be {64. cikk, (2) bekezdés}.

1.6. Az engedélyezési eljirisban a kérelmezdre és az érintett harmadik felekre vonatkoz6 fontos
hatdrid6k

Az 5. tdbldzat az engedélyezési eljdrdsban a kérelmezdre és érintett harmadik felekre vonatkozé kulcs-
fontossagi hatdridéket tartalmazza. Az Ugynokség honlapjan kozzéteszik az adott anyagra vonatkozd
eljarasban irdnyad6 hatdridGket (egészen az engedély megaddsdig).

5. tdbldzat:

Kulcsfontossdga hatdridGk

Feladat

Hataridg

Erintettek

Eszrevételek az SVHC azonositdsdra
javaslatot tevs, XV. melléklet szerinti
dokumentécidra.

Az Ugynokség hatdrozza meg, a
dokumentdcié  tagdllamoknak vald
megkiildését kovetS 60 napon beliil.

(Potencidlis) Kérelmezd.
Erintett harmadik felek.

Eszrevétel a XIV. mellékletbe (az enge-
délykoteles anyagok jegyzékébe) vald
felvételére vonatkozé ajénldsra.

A kozzététel idSpontjatdl szdmitott
hdrom hénapon beliil.

(Potencidlis) Kérelmezd.
Erintett harmadik felek.

Engedélyezési kérelem benytjtdsa.

Az Ugynékség hatdrozza meg (a leji-
rati id§ el6tt legaldbb 18 hénappal).

Kérelmezd.

Az alternativ anyagokra vagy technolé-
gidkra és a tdrsadalmi-gazdasdgi hatd-
sokra vonatkozé informdciok benyuj-
tdsa.

Az Ugynokség hatdrozza meg.

Erintett harmadik felek.

Az Ugynokség értesitése az Ugynokség | A véleménytervezet kézhezvételétsl | Kérelmezd.
kockdzatelemzési bizottsigdnak és a | szdmitott egy hénapon belil.
tarsadalmi-gazdasdgi elemzés bizott-

sdgdnak véleménytervezetére észrevétel

megtételére vonatkozd szandékrol.

Eszrevétel az Ugynokség kockdzatelem- | A véleménytervezet kézhezvételétdl | Kérelmezd.

zési bizottsdgdnak és a tdrsadalmi-
gazdasdgi elemzés bizottsdginak véle-
ménytervezetére.

szamitott két hénapon beliil.

A biztonsdgi adatlapot frissiteni kell,
vagy a tovabbfelhaszndloknak ésfvagy
forgalmazoknak meg kell adni az enge-
dély adatait.

Az engedély megaddsit kovetSen
késedelem nélkiil.

Az engedély jogosultja.
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Feladat Hatarids Erintettek

Az anyag vagy az anyagot tartalmazé | A Hivatalos Lapban valé kozzétételt | Az engedély jogosultja és az anyagot

keverék cimkéjén az engedélyszdm | kovetSen késedelem nélkiil. az 56. cikk (2) bekezdésének megfele-
feltiintetése. 16en haszndl6 tovabbfelhasznalok.

Az anyag szdllitojanak értesitése az | Az elsG szdllitdstdl szdmitott hirom [ Az anyagot az 56. cikk (2) bekezdé-

anyagra megadott engedély alapjan | hénapon belil. sének megfelelGen haszndlé tovabbfel-
torténd haszndlatrol. hasznélok.

Figyelembe kell venni, hogy az engedélyezési kérelem Gsszedllitdsa sok id6t vehet igénybe. Az Utmutat6 a
XIV. mellékletbe valo felvételhez cimii dokumentumban szereplS becslés szerint az 4 kérelem elkészitése
akdr 12 hoénapig is tarthat, de az eljdrdsban kevésbé gyakorlott kérelmezdk esetében ez 24 hénap is lehet. A
feliilvizsgalati jelentés elkészitésének idGtartama a becslés szerint 6-12 hénap. Fontos azonban, hogy a
becslések mds jogszabdlyokon alapuld eljardsok alapjan késziilnek, és ezt az engedélyezési eljardsra vonat-
kozé gyakorlati tapasztalatok alapjan kell feliilvizsgalni.

2. HOGYAN KELL AZ ENGEDELYEZESI KERELMET ELKESZITENI?
2.1. Bevezet§

Engedélyre van sziikség a XIV. mellékletben felsorolt anyagok lejrati id8 utdni forgalomba hozataldhoz és
felhaszndldsihoz (felhasznaldsaihoz). Az egy vagy tobb felhaszndldsra és/vagy egy anyagra vagy anyagcso-
portra vonatkoz engedélyezési kérelmet az anyag gyartdja (gyartdi), importSre(i) és/vagy tovabbfelhaszna-
16ja (tovdbbfelhaszndl6i) nydjthatja (nydjthatjak) be. A kérelmet kiilon jogalanyok vagy jogalanyok csoportja
is elkészitheti.

Ez a fejezet részletesebb irdnymutatdst nydjt az engedélyezési kérelem 0Osszedllitdsahoz, és a kérelemhez
szitkséges informdciokhoz és szempontokhoz.

2.1.1. Az engedélyezési kérelem f6 elemei

Az 1.5.3. szakaszban leirtak szerint a kérelem tartalmat a 62. cikk (4) és (5) bekezdése hatdrozza meg. A 6.
és 7. tdblazat roviden ismerteti a kérelem tartalmdt és feltiinteti azt is, hogy melyik Gtmutatéban taldlhaté
segitség az egyes elemekhez.

6. tdbldzat:

Az engedélyezési kérelem részét képezd alapinformdiciok

Informdci6 Elérhetd dtmutatd

Azon anyag vagy anyagok azonositdsa, | Sziikséges informdciok: Utmutaté az anyagok azonositdsihoz.
amely(ek)re a kérelem vonatkozik. ’
— a XIV. mellékletbe felvett bejegy- | Utmutatd regisztraldshoz.

zésre valo hivatkozés;

— olyan, a rendelet VI. mellékletének
2. szakaszan alapulé egyéb infor-
mécidk, amelyek elegenddek az
egyes anyagok azonositdsdhoz.
Ha a bejegyzések koziil egy vagy
tobb  vonatkozdsdban az infor-
mdcié megaddsa  technikailag
nem lehetséges vagy nem ttinik
tudomdnyosan indokoltnak, az
indokokat jelezni kell.

A kérelmet benytjté személy vagy személyek neve és kapcsolattartdsi adatai.
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Informéci6é

Elérhet8 dtmutatd

Engedélyezési kérelem a kiilonleges
felhasznalas(ok)hoz.

Szitkséges informdciok:

— az(ok) a felhasznalds(ok),
amely(ek)re az engedélyt kérik;

— adott esetben az anyag(ok) keve-
rékekben  valo  felhaszndldsdra
(felhasznaldsaira) ~ ésfvagy  az
anyag(ok) drucikké torténd feldol-
gozésara kiterjedGen.

Ez az Gtmutatd, valamint az

Utmutaté az informéciés kovetelmé-
nyekhez és a kémiai biztonsagi értéke-
léshez, R.12. fejezet: A felhaszndldsi
leir6k rendszerének haszndlata.

Kémiai biztonsagi jelentés(ek), (CSR-ek)

Erre akkor van sziikség, ha még nem
adtdk be a jelentéseket a regisztraci-
6hoz (noha egyes esetekben részlete-
sebb  informdciok  megaddsdhoz
sziikség lehet a meglévé CSR-ek aktu-
alizaldsara).

A CSR(ek)-nek tartalmaznia/tartal-
mazniuk kell az Osszes, kérelemre
vonatkozé felhaszndlast, valamint az
anyag(ok) felhaszndldsa(i) sordn a
XIV. mellékletben  meghatdrozott
lényegi tulajdonsigokbdl ereds, az
emberi egészséget ésfvagy a kornye-
zetet érint6 kockdzatokat.

Utmutaté az informéciés kovetelmé-
nyekhez és a kémiai biztonsdgi értéke-
léshez.

Az alternativdk elemzése

Az alternativ anyagok és technoldgidk
elemzésének ki kell terjednie az
osszes olyan felhaszndldsra, amelyre
a kérelem vonatkozik és a kovetke-
z8ket kell vizsgélnia:

— az alternativakbol ered8 kocka-
zatok,

— a helyettesités technikai és gazda-
sdgi megvalosithatosdga,

— adott esetben a kérelmezd rele-
vans kutatdsi és fejlesztési tevé-
kenységeire vonatkozé informa-
ciok, és

— ha a piacon van elérhetd alterna-
tiva, de azzal nem tudja a kérel-
mez$ azonnal helyettesiteni (azaz
a lejdrati id6n belil) az anyagot,
illetve ha ugyanazon a piacon egy
mésik gazdasdgi szerepl§ mdr
atallt vagy a kozeljovében at fog
allni az alternativdkra, a kérelme-
z8knek az alternativakra vonat-
kozd elemzés részeként ki kell
fejtenie az alternativ anyagokra/
technoldgidkra  valé  étélldshoz
szitkséges intézkedéseket és meg
kell adnia azok hatdridejét.

Ez az Gtmutato.

Helyettesitési terv

Amennyiben az elemzés azt mutatja,
hogy - figyelembe véve a 60. cikk (5)
bekezdésében taldlhat6 elemeket — a
kiilonleges felhasznalds(ok)at illetGen
rendelkezésre dllnak megfelel§ alter-
nativék, a kérelmezének a javasolt
intézkedések menetrendjét is tartal-
mazé helyettesitési tervet kell benyj-
tania.

Ez az Gtmutato.
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7. tdbldzat:

Az engedélyezési kérelemben feltiintethet§ egyéb informéciok

Informdci6 Elérhet6 dtmutatd

Tarsadalmi-gazdasdgi elemzés (SEA). Erre azokban az esetekben van | Utmutaté a tarsadalmi-gazdasdgi elem-
szitkség, ha a kérelmez8 nem tudja | zéshez — Engedélyezés.

igazolni, hogy az I. melléklet 6.4.
szakaszdval Osszhangban (figyelembe
véve a 60. cikk (3) bekezdését) megfe-
leléen ellendrizte a kockdzatokat, és
az engedélyezési kérelem alapja az,
hogy az anyag felhasznéldsdbdl szér-
mazé tdrsadalmi-gazdasigi el6nyok
jelentGsebbek, mint annak az emberi
egészséget vagy a kornyezetet érint§
kockdzatai, és nem allnak rendelke-
zésre megfelel§ alternativak.

Indokolds az emberi egészséget és a | Ezt a kovetkezd helyzetekben alkal- | Ez az dtmutat6.
kornyezetet érint6 kockazatok | mazhaté:

figyel kiviil hagydsdra.
igyeimen Vil Ragyasara — az IPPC-irdnyelvvel (a 2008/1/EK

tandcsi irdnyelvvel) Osszhangban
engedélyezett berendezésbdl szdr-
mazé anyagkibocsatdsok,

— az anyag pontforrdsbdl torténd
bevezetése, amelyre a 2000/60/EK
viziigyi irdnyelv 11. cikke (3)
bekezdésének g) pontjdban emli-
tett el6zetes szabdlyozds kovetel-
ményei, valamint az irdnyelv
16. cikke szerinti jogszabdlyok
vonatkoznak.

2.1.2. A kérelem tartalma

Az 1.5.5. szakaszban leirtak szerint engedély megaddsara kétféle érvelési uton, azaz a megfelel§ ellenérzésen
keresztiil vagy a gazdasdgi-tarsadalmi indokok alapjin keriilhet sor. Ezért ez az Gtmutat6 a kovetkezd két
médra utal:

— a megfelel§ ellendrzési mod {60. cikk, (2) bekezdés); vagy

— a tarsadalmi-gazdasdgi elemzési (SEA) mdd {60. cikk, (4) bekezdés}.

2.1.2.1. A megfelel§ ellendrzési méd

A megfelel§ ellendrzési modot kell kovetni, amennyiben igazolhatd, hogy az emberi egészséget és a

kornyezetet érint6 kockazatokat az I. melléklet 6.4. szakaszdval {60. cikk, (2) bekezdés} osszhangban
megfelelGen ellendrzik.

Ha a kérelem alapja a megfelel§ ellen6rzési mdd, a kérelemnek tartalmaznia kell az aldbbi dokumentu-
mokat:

— kémiai biztonsdgi jelentés (ha a regisztraci6 részeként még nem adtak be);
— az alternativak elemzése, és

— helyettesitési terv, amennyiben az elemzés megallapitja, hogy figyelembe véve a 60. cikk (5) bekezdé-
sében szerepl§ elemeket rendelkezésre dllnak megfelel§ alternativak.
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Az anyag XIV. mellékletben meghatdrozott lényegi tulajdonsdgaibdl eredd kockdzatok megfelel§ ellenérzé-
sének igazoldsa a kémiai biztonsdgi jelentésben rogzitett kémiai biztonsdgi értékelésen (CSA-n) alapul. Az
értékelés elvégzéséhez az ,Utmutaté az informéciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez”
cimii dokumentum nyujt Gtmutatést.

A megfelel§ alternativdk elérhet6ségére vonatkozé bizonyitékokat az alternativik elemzésében kell bemu-
tatni. Az elemzésnek figyelembe kell vennie az Osszes kockdzat csokkenését és az alternativa technikai és
gazdasagi megvalésithatésdgat. Fontos, hogy szitkség van az alternativdk atfogd elemzésére ahhoz, hogy a
kérelem kedvez§ elbirdldsban részesiiljon, hiszen az alternativdk 1étezésére vonatkozdé megfelel§ indokolds
hidnya kedvezétlen hatdrozatot eredményezhet, killonosen, ha harmadik felek vagy mads kérelmezék a
64. cikk (2) bekezdése alapjan az elérhetd alternativ anyagokra vagy technoldgidkra vonatkozdan informaé-
cidkat nydjtottak be. Ezenfelill az alternativik elemzésének tartalma és mérete dontd jelentGségi a feliilvizs-
gélati idGszak hosszdnak meghatdrozasdban is.

Ha vannak megfelel§ alternativak, a kérelemhez helyettesitési tervet kell csatolni, amelyben a kérelmezd
véllalja, hogy megteszi a XIV. melléklet szerinti anyag megfelel§ alternativival (alternativikkal) torténd
helyettesitéséhez szitkséges intézkedéseket a meghatdrozott titemezésnek megfelelGen.

Nem szabad azonban elfelejteni, hogy a kockazatértékel§ bizottsig nem feltétleniil ért egyet a megfelel§
ellendrzés — kérelmez6 dltali — igazoldsdval, aminek az lehet a kovetkezménye, hogy az engedélyt elutasitjik.
Ezért a kérelmezdnek be kell nytjtania a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzést is a bizottsdgoknak, hogy bizonyitsa,
az anyag felhasznaldsabol szdrmazé tdrsadalmi-gazdasigi elényok jelent@sebbek, mint a kockazatok
{a 60. cikk (4) bekezdése szerint]. Ez olyan esetekben fontos, ha igazolhatd, hogy nincsenek megfelel§
alternativak, mert ilyenkor az engedély a tarsadalmi-gazdasdgi elemzés alapjdn még megadhatd. Ehhez
azonban a kérelemnek tartalmaznia kell a tdrsadalmi-gazdasigi elemzésen alapuld érveléshez sziikséges
informadciokat.

A tarsadalmi-gazdasagi elemzés hasznos informaciékat nyujthat a feliilvizsgalati idGszak és|vagy az engedé-
lyezési feltételek meghatdrozasdhoz a megfelel§ ellenérzést igazolé kérelmeket illetéen, de a REACH nem
irja el8, hogy a kérelemnek tartalmaznia kell ilyen elemzést. Van elérhet§ Gtmutat6 a tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzés elkészitéséhez (Utmutaté a térsadalmi-gazdasdgi elemzéshez — Engedélyezés).

A kérelmek tartalmazhatnak indokldst az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegetd kockdzatok figye-
lembe nem vételérSl — a 62. cikk (5) bekezdésében meghatdrozott kritériumok szerint.

2.1.2.2. Tarsadalmi-gazdasdgi elemzési (SEA) mdd

A térsadalmi-gazdasigi elemzési mod akkor alkalmazhatd, ha igazolhatd, hogy az anyag felhasznédldsibdl
szdrmazé tarsadalmi-gazdasagi elényok jelentGsebbek, mint annak az emberi egészséget vagy a kornyezetet
érint6 kockdzatai, és nem dallnak rendelkezésre megfelel§ alternativ anyagok és technolégidk {60. cikk, (4)
bekezdés}. Ez a mdd tehdt akkor érvényesiil, ha a megfelel§ ellenérzés nem igazolt, és/vagy ha a 60. cikk (3)
bekezdésének megfelel§ anyagokrdl van szo. Ez utébbi a kovetkezSkre terjed ki

— az 57. cikk a), b) és ¢) pontjdban meghatdrozott 1. és 2. CMR-kategéridba tartozd anyagokra, (') vagy a
XIV. mellékletben az 57. cikk f) pontjdban meghatdrozott azonos mértékii aggodalomra adé anyagként
felsorolt anyagokra, amelyekhez nem hatdrozhaté meg hatdrérték;

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

— az 57. cikk f) pontjdban meghatdrozott, a XIV. mellékletben a PBT vagy vPvB anyagokkal azonos
mértékd aggodalomra okot ad6 anyagként felsorolt anyagok. (A részletekkel kapcsolatban ldsd az
utmutaté 1.5.5. szakaszdt.)

(1) az 57. cikk a), b) és c) pontja 2010. december 1-jét6l mddosul, és ezutin ez a mondat a kovetkezSképpen szdl:
,olyan, az 57. cikk a), b) és c) pontjdban meghatdrozott anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek
alapjan azokat az 1272/2008[EK rendelet I. mellékletével Osszhangban a »rdkkeltSe, »csirasejt-mutagenitds« vagy
sreprodukcids toxicitdse veszélyességi osztdly 1A. vagy 1B. kategéridjaba soroljdk be (...)".
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A tdrsadalmi-gazdasagi elemzési méd szerinti kérelemnek tartalmaznia kell:
— kémiai biztonsdgi jelentés (CSR);

— alternativdk elemzése és

— tarsadalmi-gazdasdgi jelentés (SEA).

Noha a 62. cikk (5) bekezdése szerint a tirsadalmi-gazdasigi elemzés minden kérelemhez csatolhatd, fontos,
hogy a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mod szerinti kérelem (azaz a 60. cikk (3) bekezdésében emlitett
anyagok és azok, amelyekhez nem igazolt a megfelel§ ellendrzés) minden esetben tartalmazza, hogy
igazolhaté legyen, az anyag tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyei jelentGsebbek, mint a hasznalatdbol ered§ kocka-
zatok {a 60. cikk (4) bekezdése szerint}. Az elemzés hidnydban kicsi a valészintsége annak, hogy tdrsadalmi-
gazdasdgi alapon engedélyt adnak meg.

Amennyiben a kérelem tdrsadalmi-gazdasagi elemzési modon alapszik, nem adhaté ki engedély, ha a
kérelmezdnek rendelkezésére dllnak megfelel§ alternativak. A kérelmezdnek ki kell fejtenie a kérelemben,
hogy miért véli gy, hogy nem éllnak rendelkezésre megfelel§ alternativak, fel kell sorolnia a megfelels
alternativdkra vagy technikdkra val6 4tallishoz sziikséges intézkedéseket (és az titemezésiiket), ha a piacon
vannak olyan alternativak, amelyekkel nem tudja azonnal helyettesiteni az anyagot.

A megfelel§ ellendrzési médhoz hasonléan a kérelmekben szerepeltethetd indokolds adott esetben a felhasz-
nalds(ok) emberi egészséget és a kornyezetet fenyeget§ kockdzatai figyelembe nem vételére vonatkozd
indokolds, a 62. cikk (5) bekezdésében meghatdrozott kritériumok szerint.

A 7. dbra tartalmazza a kérelemben kotelez8en feltiintetendd informdcidkat.
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7. dbra:

A kérelem tartalma (a 60. cikk alapjan)

Kérelmez6

{Gyarto, importér, tovabbfelhasznalo)

A XIV. mellékletbe valo
felvétel alapjat
kiiszobérték nélkili
hatasok képezik?

A XIV. mellékletbe valo
felvétel alapja PBT,
vPvB vagy azonos mértékii
aggodalom?

I 1. felhasznélas meghatarozéasa I

-
I

I 2. felhasznélas meghata’roza’sal

Tarsadalmi-gazdasagi
elemzési mod

Egyes kockazatok mellézésének

Egyes kockéazatok mellézésének

indokolasa indokolasa
(adott esetben) (adott esetben)
[ 2 y

A kémiai biztonsagi
jelentés elkészitése/modositasa

A kémiai biztonsagi
jelentés elkészitése/modositasa

Igazolhaté-e
a megfeleld
ellenérzés?

!

Az alternativak
elemzésének elvégzése

y o X Rendelkezésre
MegfelelG dinak-e Tarsadalmi-gazdasagi elemzés
ellendrzési megfelels elvégzése
modon alternativak?
keresztul

IAZ alternativak elemzésének
elvégzése

endelkezésre
allnak-e

A térsadalmi-
gazdasagi elényok
jelentésebbek a
kockazatoknal?,

STOP
(a kérelmet valésziniileg|
nem adjak meg)

megfelelé
alternativak?

Helyettesitési terv Engedélyezési
kidolgozasa kérelem Gsszedllitasa

Végleges dokumentacio elkészitése az alabbiakkal
az anyag azonositasa

« kapcsolattartasi adatok

+engedélyezési kérelem az 1. felhasznélasra

« engedélyezési kérelem a 2. felhasznalasra

Engedélyezési

kérelem
benyujtasa

2.2. Az engedélyezési kérelem osszedllitisa

A kovetkezd szakaszok ismertetik a kérelem elkészitésének szakaszait, és feltiintetik a kérelembe kotelezGen
beillesztend§ informdacidkat. Az engedélyezési kérelem Osszedllitdsira vonatkozé technikai titmutatds(ok) az
Ugynokség honlapjan elérhetd felhaszndléi kézikonyv(ek)ben talalhatd(k).

Az engedélyezési kérelem sajdtossdgaira — példdul az alternativdk elemzésére és a helyettesitési tervekre —
vonatkozé egyéb dtmutatdsokat a 3. és 4. fejezet tartalmazza. Az anyagok engedélyezési kérelemmel
oOsszefiiggésben torténd csoportositdsaval kapcsolatban az 1. fuggelék ad utmutatdst. A engedélyezési
kérelmet egyiittesen benydjtani kiviné kérelmezdi csoportok a 2. fiiggelékben taldlnak informécidkat. A
tarsadalmi-gazdasigi elemzés elvégzésére vonatkozéan az Utmutaté a tarsadalmi-gazdasigi elemzéshez —
Engedélyezés cimli dokumentumban taldlhaték informdciok.
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2.2.1. Az anyag azonositdsa

Az engedélyezési kérelemhez sziikség van az anyag azonositdsdra vonatkozé alapinformdciokra. Az anyagok
azonositdsira vonatkozé informdcidknak a XIV. mellékletbe felvett bejegyzésen és a REACH VI. mellékle-
tének 2. szakaszdn kell alapulniuk.

Az anyag azonositdsdra vonatkozé informdacidkat csatolni kell a kérelemhez az érintett anyagok vagy
anyagcsoportok regisztrdciés dokumentdcidjanak részeként. Azokban az esetekben, amikor nincs regiszt-
raci6, az informdaciokat az Utmutaté az anyagok azonositdsdhoz cim(i dokumentumban taldlhaté utasitd-

sokat kovetve kell osszegydjteni.

A REACH-rendelet XI. mellékletének 1.5. szakaszdban foglalt meghatdrozasnak megfelel tobb anyagra akar
egyetlen kérelem is benytjthatd. Ebben az esetben az azonositdsi informdcidkat az anyagcsoport minden
tagjdhoz osszegytjtik (ldsd az 1. figgeléket). A kérelemben indokolni kell az anyagok csoportositdsit abban
az esetben, ha az anyagok a XIV. mellékletben nincsenek csoportositva, de hasonlé fiziko-kémiai, toxiko-
logiai és okotoxikologiai tulajdonsdgokkal rendelkeznek vagy a szerkezeti hasonldsdg miatt szabdlyos mintdt
kovetnek. Az 1. fuggelék tovabbi utmutatdst nydjt az anyagok csoportositdsardl.

2.2.2. Kérelmezék

Az engedélyezési kérelmet az anyag(ok) gydrt6ja (gyartdi), importSre(i) és/vagy tovabbfelhasznaldja (tovabb-
felhaszndl6i) nydjthatja (nydjthatjdk) be. Ezenfeliil a kérelmet kiilon jogalanyok vagy jogalanyok csoportja is
elkészitheti {62. cikk, (2) bekezdés}.

Meg kell adni a kérelmet benyujt6 jogi vagy természetes személyekre vonatkozé informdcidkat, tobbek
kozott az aldbbiakat:

— név, cim, telefonszdm, faxszdm és e-mail cim;

— kapcsolattarté személy;

— a pénziigyi és jogi azonositok és

— egyéb lényeges kapcsolattartasi informaciok.

Ez az Utmutatdé nem tesz kiilonbséget a gyartok, importérok vagy tovdbbfelhaszndlok dltal benyujtott
kérelmek kozott, mivel a kérelmek kotelezd elemei nagyjabol azonosak. Azonban a gyarték/importérok a
tovabbfelhasznaloktdl eltéré megfontoldsokbol donthetnek a kérelem benytjtdsa mellett (vagy ellen). Fontos,
hogy a tovabbfelhasznalonak adott engedély kiterjed a(z) — széllitdst is végzé — engedéllyel rendelkezd
tovabbfelhaszndlokra is {56. cikk, (1) bekezdés, a) pont}, fuggetlenil attdl, hogy a gyarto(k) vagy
import6r(6k) benyujtottik-e az adott felhaszndldsra vonatkozé engedélyezési kérelmet.

Az eljards eredményességének biztositasa érdekében fontos, hogy amennyiben a potencidlis kérelmez6 nem
tovabbfelhaszndlé (vagy tovabbfelhaszndlokra az engedélyt nem kéri meg), az anyag tovabbfelhasznaléit
folyamatosan tdjékoztassa arrdl, hogy a kérelem pontosan mire terjed ki. Az is lényeges, hogy a tovabb-
felhaszndlok tdjékoztassdk a kérelmezdt a killonleges felhaszndldsokrol. Mivel a kérelem osszedllitdsa sok
id6be telhet (ldsd a 2.4.1. szakaszt), a parbeszédnek az eljdrds korai szakaszdban kell elkezdédnie.

Amint azt mdr kordbban emlitettiik, egyszerre tobb jogalany is benydjthatja a kérelmet. A potencidlis
kérelmezSknek (legyenek azok gyartok, import6rok vagy tovabbfelhasznalok) kell azt is eldonteniiik a
kérelemtd fiigg8en, hogy egyénileg vagy kérelmezdi csoportban kivdnjdk-e benydjtani a kérelmet. A 2.
figgelék részletesebben targyalja az engedélyezési kérelem tobb jogalany altali egyiittes benydjtdsa mellett
sz0l6 érveket, valamint az ehhez alkalmazand6 megkozelitési modokat.
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2.2.3. Kiilonleges felhaszndlds(ok)ra vonatkozd engedélyezési kérelem
2.2.3.1. A kérelemben feltiintetett felhasznaldsok

A kérelmezSk kérhetnek engedélyt sajit, ésfvagy olyan felhaszndldsokra, amelyek miatt a kérelmez$ az
anyagot forgalomba kivdnja hozni. Ha a gydrték és importérok olyan kérelmet kivannak elkésziteni,
amely kiterjed a sajat felhasznaldsukra (felhasznaldsaikra) és azokra a felhaszndldsokra is, amelyek céljabdl
az anyagot forgalomba kivanjik hozni, a kérelemnek vonatkoznia kell az anyag tovdbbfelhaszndlok dltali
hasznélatdra is. Ebben a helyzetben maguknak a tovdbbfelhaszndloknak nem feltétleniil kell kérelmet
benyujtaniuk, amennyiben felhaszndldsaikra a gydrtd vagy import6r kérelme kiterjed. Fontos azonban,
hogy a tovdbbfelhaszndlé benytjthat kérelmet, ha ez a szdndéka, fiiggetlenil attdl, hogy a gydrt vagy
import6r rendelkezik-e kérelemmel.

Mivel a szereplék dontik el eseti alapon, hogy a tovabbfelhaszndldk dltali felhaszndldsokat az engedélyezési
kérelembe felveszik-e, el6fordulhat, hogy a potencidlis kérelmez8 nem kér engedélyt arra a kiilonleges
felhaszndldsra, amelyben beszdllitoként tevékenykedik. Tobbek kozott az aldbbi helyzetekben fordulhat
elg, hogy a tovabbfelhasznalénak kérelmet kell benydjtania:

— a kérelmezd§ gazdasdgi okokbdl nem kivanja a széllitast folytatni (példdul a készitménynek a termék
értékéhez viszonyitott eldallitasi koltségei magasak),

— a kérelmez8 nem tudja igazolni a biztonsdgos hasznélatot, és gy t(inik, hogy vannak megfelel§ alter-
nativak az anyag helyettesitésére, vagy

— a kérelmez6 nem tudja igazolni a biztonsigos haszndlatot, és az anyag hasznélatdbdl fakadd, az emberi
egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatok jelentdsebbek, mint az anyag folyamatos hasznélatdnak a
tarsadalmi-gazdasdgi elényei.

Ezekben az esetekben a kiilonleges felhasznaldsra szdnt anyagok tovabbfelhaszndl6ja esetleg donthet tgy,
hogy sajat kérelmet nydjt be a kilonleges felhaszndlds(ok)ra. Ha a tovdbbfelhaszndlé tgy dont, hogy
benydjtja a kérelmet, akkor alaposan ismernie kell a kérdéses tigyet. Tobbek kozott az aldbbi helyzetekben
fordulhat el8, hogy a tovabbfelhasznalénak alaposan ismernie kell a kérdéses tigyet:

— a tovabbfelhasznalé dltali tényleges felhaszndlds vagy eljards bizalmas,

— a kiillon kockazatkezelési intézkedéseknek és a bevezetett tizemi feltételeknek koszonhetéen a tovabb-
felhaszndl6 igazolni tudja, hogy a telephelyén megfelel§ ellendrzés van érvényben, vagy

— a tovabbfelhaszndl6 igazolni tudja, hogy a tdrsadalmi-gazdasagi el6nyok jelentGsebbek, mint az anyag
haszndlatabdl eredd kockazatok azokban esetekben, amelyekben nem dll rendelkezésére az altala torténd
kiilonleges felhasznaldsra megfelel§ alternativa.

Ilyen esetekben a tovdbbfelhaszndlonak érdemes tdjékoztatnia a szdllito(ka)t és adott esetben azok tovabb-
felhasznaldit (tigyfeleit) arrél az anyagrol, amelyre engedélyezési kérelmet kivan benydjtani.

2.2.3.2. A felhaszndlds(ok) ismertetése a kérelemben

Az engedélyezési kérelemben a felhaszndldst vagy felhasznaldsokat az Ugynokség honlapjan elérhetd, az
engedélyezési kérelemre vonatkozo felhaszndl6i kézikonyveknek megfelelden kell ismertetni. A felhasznaldsi
szakaszt minden kérelemhez ki kell tolteni, fuggetlenil att6l, hogy a kérelmet milyen alapon nyujtjak be. Az
ismertetésnek adott esetben ki kell térnie az anyag(ok) keverékekben valé felhaszndldsdra (felhaszndldsaira),
és|vagy az anyag(ok) drucikkben torténd felhasznaldsdra is. Anyagcsoportokkal kapcsolatban benydjtott
kérelmek esetében fontos, hogy a csoport minden tagjira pontosan meghatdrozzdk a kérelemben igényelt
felhaszndldsokat.

Nem szabad elfelejteni, hogy az engedélyt az expozicids forgatokonyvben ismertetett és a kémiai biztonsagi
jelentésben dokumentalt felhasznalds(ok)ra adjak meg (lasd a 2.2.4.4. szakaszt). Eppen ezért nagyon fontos,
hogy az ismertetének az adott felhaszndlds(ok)ra vonatkozé kémiai biztonsdgi jelentésben — és adott esetben
a tarsadalmi-gazdasagi elemzésben — szerepl§ expozicids forgatokonyvhoz (forgatdkonyvekhez) kell kapcso-
l6dnia. Eppen ezért a felhaszndlds ismertetGjének megirdsa tobbkoros folyamat, és ennélfogva csak akkor
lehet véglegesiteni, ha a kémiai biztonsagi jelentésre, az alternativak elemzésére és a tdrsadalmi-gazdasagi
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elemzésre irdnyulé munkdt mar elvégezték. Az Utmutaté az informdciés kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez (R.12. fejezet: A felhaszndldsi leirdk rendszerének hasznélata) cimd dokumentum
tartalmaz Utmutatdst a felhaszndldsokra vonatkozé ismertetd megirdsdhoz, amelyet az anyag felhaszndld-
sanak pontos meghatdrozdsa érdekében sok esetben sziikséges és hasznos lehet még alaposabban kidol-
gozni.

Fontos, hogy a kémiai biztonsdgi jelentésnek és kiilondsen az expoziciés forgatékonyv(ek)nek tartalmaznia
(tartalmazniuk) kell az anyag életciklusanak allomdsait az adott felhaszndldsra vonatkozdéan. Ha az anyagot
keverékben szeretnék felhaszndlni, akkor ismertetni kell a keverék Osszedllitdsinak lépéseit. Az anyagot
tartalmazé drucikkek élettartamadt is érdemes lehet feltiintetni.

Amennyiben az anyagot keverékben haszndljak fel, a felhaszndldsi leiroknak az Utmutaté az informdciés
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez (R.12. fejezet: A felhasznaldsi leirok rendszere) cim
dokumentumban ismertetett rendszere ugyanazzal a végterméktipussal jellemzi az anyag felhasznaldsdt,
amelyhez a terméket haszndljak. Ennélfogva a keverék felhasznaldsanak ismertetése hasonlé médon torténik,
mint az anyag felhaszndldsdnak leirdsa. Sziikség esetén feltiintethet8ek azok az informdcidk is, amelyek az
anyag keverékben torténd felhaszndldsira vonatkoznak. Amennyiben az anyagot drucikkek gydrtdsihoz
haszndljék, a felhasznéldsi leirdk rendszerében azt az drucikk-kategoridt is feltiintetik, amelyben az anyagot
felhaszndljdk (fontos, hogy maguknak az drucikkeknek a felhasznaldsa nem engedélykoteles).

2.2.3.3. Felhaszndldsi médok, amelyekhez nincs szitkség engedélyezési kérelemre

A kérelemnek nem kell tartalmaznia a 90/385/EGK irdnyelvben, a 93/42/EGK irdnyelvben vagy a 98/79/EK
irdnyelvben szabdlyozott orvostechnikai eszkozokben felhaszndlt anyagoknak az emberi egészséget érint§
kockézatait {62. cikk, (6) bekezdés}.

Az 1.5.2. szakasz 1. tabldzata tartalmazza az engedélyezési kérelem aldl mentes egyéb felhasznaldsi
modokat. A XIV. mellékletben szerepld bejegyzés ezenkiviil tartalmazhatja az anyag felhasznédldsira vagy
felhaszndldsi kategoridira vonatkozé egyedi mentesitett felhasznaldsokat is az ezekre vonatkozé feltételekkel

egyiitt.

2.2.3.4. Engedélyezési kérelem tobb felhasznaldsra

Ahogy azt mar kordbban emlitettiik, a kérelem tobb felhaszndldsra is vonatkozhat. Az ilyen kérelmek egyik
elénye, hogy nem kell minden felhasznéldst djra engedélyeztetni, és az anyag felhaszndlasaval kapcsolatban
integralt képet nydjt. A legfébb hatranya az, hogy vagy Osszetett, tobbféle felhasznéldsra vonatkozd kérelmet
kell késziteni, vagy olyat, amelyhez megfelel§ ellendrzés igazoldsa és a tirsadalmi-gazdasdgi elemzési mod
bemutatasa is sziikséges.

A kérelmezének eseti alapon kell eldontenie, hogy megéri-e tobb felhaszndldsra vonatkozé kérelmet
igényelni. A tobb felhaszndldsra vonatkoz6 kérelem hdtrdnyai koziil sok megel6zhetd, ha a kérelem felépi-
tésekor attekinthet§ modszert kovetnek. Ez kiilondllo jelentések (azaz kémiai biztonsdgi jelentés, alternativdk
elemzése, helyettesitési terv és adott esetben tdrsadalmi-gazdasagi elemzés) vagy jol elkiilonithetS szakaszok
elkészitésével érhetd el, ami megkonnyiti a kérelem 6sszedllitdsdt, és az Ugynokség és a Bizottsdg munkdjét a
kérelem feldolgozdsa sordn.

2.2.4. Az engedélyezési kérelmet aldtdmaszt dokumentdcid

A 2.1.2. szakaszban mdr beszéltink arrdl, hogy az érvelés médjatdl figg, azaz a megfelel§ ellenérzéstdl
vagy a tarsadalmi-gazdasdgi el6nyok értékelésétsl, hogy milyen informdciok szerepelnek az értékelésben. A
7. dbra grafikus formaban ismerteti, hogy az egyes érvelési modoknak megfelel6en milyen informdciokat
kotelez6 megadni. Az aldbbi szakaszok ismertetik a kérelmek kotelezd elemeit.

2.2.4.1. Kémiai biztonsagi jelentés

Minden engedélyezési kérelemnek tartalmaznia kell egy kémiai biztonsagi jelentést vagy hivatkoznia kell egy
ilyen — a regisztréldsi dokumentdci6 részeként beadott — jelentésre. (Az évente legaldbb 10 tonnds mennyi-
ségben gydrtott anyagok esetében a kémiai biztonsagi jelentés a regisztraldsi dokumentdcié kotelezd eleme.)
A kémiai biztonsdgi jelentésnek tartalmaznia kell a kérelemben feltiintetett anyag felhasznaldsa(i) sordn a
XIV. mellékletben meghatarozott 1ényegi tulajdonsigokbdl eredd, az emberi egészséget és/vagy a kornyezetet
érintd kockdzatokat.
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a) Elkészités és benyujtds

Ha a kémiai biztonsdgi jelentést a regisztracié részeként mdr benydjtottak, és az engedélyezési kérelmet nem
véltoztattdk meg, akkor nem kell Gjabb jelentést beadni.

El6fordulhat azonban, hogy a kérelmezd frissiteni szeretné az engedélyezési kérelemhez tartozd eredeti,
regisztraldsi céllal benyujtott kémiai biztonsdgi jelentést. Erre akkor lehet szitkség, ha a kérelmez6 ponto-
sitani szeretné az expozicios forgatokonyv ésfvagy az expozicids értékelés tartalmat. Atdolgozott kémiai
biztonsagi jelentés benytjtdsa akkor javasolt, ha az eredeti kémiai biztonsdgi jelentés az anyag tobbféle
felhasznaldsara terjed ki, de a kérelmez§ ezek koziil nem minden felhaszndldsra szeretne engedélyt kérni. Ez
killonosen olyankor fontos, ha a kérelemben nem szerepl$ felhasznaldsi médok olyan magas anyagkibo-
csatdssal jarnak, hogy az befolydsolja a teljes anyagkibocsitds mértékét. Az aktualizalt kémiai biztonsagi
értékelés ilyen esetekben kitérhet arra, hogy a kérelmez§ felhasznéldsi szokdsainak véltozdsa mennyiben van
hatdssal az egyéb felhaszndlasokbdl szarmazé teljes kibocsdtdsra és kockazatokra.

Ha nincs kémiai biztonsdgi jelentés, akkor szitkség van kémiai biztonsdgi értékelés (CSA) elvégzésére,
amelybdl a kérelem részeként benydjtand6 kémiai biztonsagi jelentést kell késziteni. Ilyen esetekben, vala-
mint ha a kémiai biztonsdgi jelentést az engedélyezési kérelem benyujtasa érdekében kell dtdolgozni, az
elemzésnek csupdn a kérelmezett felhaszndldsokra, és a XIV. mellékletben meghatdrozott 1ényegi tulajdon-
sdgokbol eredd, az emberi egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatokra kell kiterjednie. A kémiai
biztonsagi jelentés részeként kozolt veszélyértékelésnek a XV. mellékletben ismertetett dokumentéci6in
kell alapulnia, amely alapjn felvették az anyagot a XIV. mellékletbe. A kémiai biztonsdgi jelentés tobbi
részét az 1. melléklettel osszhangban kell kidolgozni — ehhez a kémiai biztonsagi értékelések/jelentések
osszedllitisardl sz6l6 dtmutaté haszndlhaté (lasd: Utmutaté az informdcios kovetelményekhez és a kémiai
biztonsdgi értékeléshez ('). Ez az anyag tulajdonsigaitdl fiiggSen az 1. melléklet 6.4. vagy 6.5. szakaszdval,
valamint az dltaldnos kémiai biztonsagi értékelésrSl sz6016 utmutatdssal osszhangban 1évé, kvantitativ vagy
kvalitativ kockdzatjellemzésre terjed ki.

A kémiai biztonsagi értékelés tartalma az engedélyezési kérelemtdl fiigg. Ha a kérelem megfelel§ ellenSrzési
moédon valé engedélyezésre irdnyul, a kémiai biztonsdgi jelentésnek azt kell bizonyitania, hogy az anyag(ok)
felhaszndldsa(i)nak a kockdzatait megfelelGen ellendrzik az I. melléklet 6.4. szakaszdval 6sszhangban. Ennél-
fogva az expozicids forgatokonyv kidolgozasit, illetve az értékelés elvégzését tjra és Gjra meg kell ismételni
mindaddig, amig a megfelel§ ellenérzés bizonyithatéva valik. Ez a kovetkezdkre terjedhet ki:

— Az expoziciés becslések pontositdsa olyan mddon, hogy jobban titkrozzék a felhaszndlds végrehajtott,
illetve javasolt feltételeit. Ennek modjai példdul a kovetkezdk:

— a felhaszndlasi feltételekre vonatkoz6 tovébbi informdaciok oOsszegydijtése,
— mért adatok felhaszndlasa,
— megfelel6bb modellek alkalmazasa, vagy
— a kockdzatkezelési intézkedésck vagy az tizemi feltételek mddositsa, vagy
— az engedélyezési kérelem targyat képezd teriiletek lesztikitése.

Tarsadalmi-gazdasdgi elemzési (SEA) mddon torténd engedélyezés esetén érdemes djabb és Gjabb expozicids
forgatokonyvet kidolgozni, vagy ismételt elemzést végezni a kockdzatok elkeriilése érdekében azért, hogy a
kibocsatds és expozicid mértéke a lehetS legkisebb legyen, és hogy a kéros hatdsokat a minimalisra csok-
kentsék. Ehhez ugyanolyan intézkedések sziikségesek, mint a megfelel§ ellendrzési méd esetén. Az ,Utmu-
tatd az informécids kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez” cimii dokumentum A.4.3.
szakasza tartalmazza az engedélyezési kérelemhez sziikséges kémiai biztonsdgi értékelés elvégzésének
tovabbi lépéseit.

Ha a kérelemhez #j kémiai biztonsdgi jelentést készitenek, vagy a meglévé kémiai biztonsdgi jelentést
modositjak, akkor az tij vagy médositott dokumentumot — értékeld jelentésként — csatolni kell a kérelemhez.

() Az ,Utmutaté az informéciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez” cimti dokumentum kovetkezd
részei killonosen nagy jelentGséggel birnak: a roviditett dtmutaté A, C, D és E része, valamint a részletes itmutatd
PBT/vPvB anyagok kibocsdtdsarol és kockdzatjellemzésérdl sz6lé R.11.2., és az expozici6 becslésérdl sz6l6 R14-R18.
fejezete.
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b) Tobb felhaszndlasi teriiletre vonatkozé kémiai biztonsagi jelentés

Olyan koralmények kozott, amikor egy kérelem tobb felhaszndlasra terjed ki, fontos minden egyes felhasz-
naldshoz az expozici6s forgatokonyveket egyértelmiien meghatdrozni. Ehhez minden felhaszndlasi teriiletnek
kiilon szakaszt kell szentelni a kémiai biztonsdgi jelentésben, ami megkonnyiti a kérelem 6sszedllitdsdt, és az
Ugynokség és a Bizottsdg munkdjit a kérelem feldolgozdsa sordn.

¢) Anyagcsoportokra vonatkozé kémiai biztonsdgi jelentés

Ha az engedélyezési kérelem anyagcsoportra vonatkozik, akkor a kémiai biztonsdgi jelentésnek ki kell
terjednie a csoport minden olyan anyagdra, amelyre az engedélyt kérik. Noha lehetséges egy olyan kémiai
biztonsagi jelentés készitése is, amely kiterjed a csoportositott anyagokra és azok osszes felhaszndldsdra, ez
nem feltétleniil praktikus a sok kiilonboz§ felhaszndldssal biré anyagot felolels kérelmek esetében, mivel az
(anyagok/felhasznaldsok) osszes eltéré kombindcidjanak dokumentdcidja dtlathatatlan, és nem egységes,
gyenge mindségii elemzést eredményezhet. Ilyen esetekben érdemes a csoport minden egyes tagjdra kémiai
biztonsagi jelentést késziteni. Az anyagok csoportositdsardl az 1. fiiggelék nydjt tovabbi informdcidkat.

2.2.4.2. Az alternativak elemzése

Az alternativdk elemzésének minden kérelemben szerepelnie kell. Ezen elemzés célja annak meghatérozdsa,
hogy vannak-e megfelel§ alternativ anyagok vagy alternativ technoldgidk. Erdemes az aldbbi hdrom szem-
pontot megfontolni:

— alternativakbol eredd kockazatok,
— helyettesités mtiszaki megvalésithatosdga és
— helyettesités gazdasdgi megvaldsithatosdga.

Fontos hangsilyozni az alternativik atfogd elemzésének fontossdgat. A kérelmezSknek az alternativdk
elemzésének részeként ki kell fejteniitk az alternativ anyagokra vagy technoldgidkra valé atallishoz szik-
séges intézkedéseket és azok iitemezését, killonosen azokban az esetekben, amikor a kérelmezd nem tudja
azonnal helyettesiteni (azaz a lejdrati id6n beliil) az anyagot, illetve ugyanazon a piacon mds gazdasagi
szerepl6 madr atallt vagy a kozeljov6ben at fog dllni az alternativakra.

Emellett adott esetben az alternativik elemzésének tartalmaznia kell a kérelmez8 dltal végzett relevans
kutatdsi és fejlesztési tevékenységre vonatkozd informaéciokat. A kérelmezdnek kiilonosen azokat a kutatdsra
és fejlesztésre vonatkozd informdcidkat kell feltiintetnie, amelyek segithetnek a XIV. melléklet szerinti anyag
jelenlegi vagy jovébeli megfelel§ alternativdinak megismerésében. A kérelemben a kutatdsra és fejlesztésre
vonatkozd jovébeli terveket is dokumentdlni lehet. Ez akkor lehet helyénvald, ha nem azonositottak megfe-
lel§ alternativakat. A kutatdsi és fejlesztési tevékenységre vonatkozd informdcidkat a feliilvizsgdlati id6szak
hosszdnak meghatdrozdsakor veszik figyelembe. Amennyiben a kérelmezd nem rendelkezik az 4talls lehe-
t6vé tételét szolgdlé programmal, a felilvizsgélati idGszak valdszintleg rovidebb lesz, mint azokban az
esetekben, amelyekben komoly intézkedéseket tesznek. Ez utobbi esetben a feliilvizsgalati id6szak alatt
rendszerint figyelembe veszik a kérelmez§ éltal a program teljesitésére meghatdrozott hatdridket.

Fontos, hogy az engedély tdrsadalmi-gazdasagi elemzési médon valé megaddsihoz az alternativik elemzé-
sének igazolnia kell, hogy nincsenek a piacon megfelel§ alternativ anyagok vagy technolégidk — figyelembe
véve a 60. cikk (5) bekezdésében emlitett elemeket (és azt, hogy a tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyok jelents-
sebbek, mint a kockdzatok {60. cikk, (4) bekezdés}).

A 3. fejezet részletesen ismerteti, hogy hogyan kell az alternativdk elemzését elvégezni. Az alternativak
elemzését csatolni kell a kérelemhez — az Ugynokség honlapjan elérhetd felhaszndldi kézikonyv(ek)ben
megadott kritériumok szerint.

Olyan kortulmények kozott, amikor egy kérelem tobb felhaszndldsra terjed ki, fontos, hogy minden felhasz-
naldshoz egyértelmiien meghatdrozzdk az alternativdkat. Erdemes minden felhaszndldshoz kiilon alternativa-
elemzést késziteni vagy a felhaszndldsi teriileteknek egymadstdl jol elkilonitett szakaszokat szentelni a
jelentésben. Ez megkonnyiti a kérelem Osszedllitdsdt, és az Ugynokség és a Bizottsdg munkéjét a kérelem
feldolgozasa soran.
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Anyagcsoportra vonatkozd kérelem esetében eseti alapon kell mérlegelni, hogy az alternativdk elemzésének
az egész csoportot le kell-e fednie, vagy a csoport minden tagjdhoz kiilon jelentést kell késziteni.

2.2.4.3. Helyettesitési terv

A kérelemhez helyettesitési tervet kell csatolni, amennyiben az alternativdk elemzése azt igazolja, hogy
vannak megfelel§ alternativak, figyelembe véve az Gsszes kockdzat csokkenését és az alternativak technikai
és gazdasdgi megvalosithatdsagit a kérelmezs vonatkozdsaban.

A helyettesitési terv elkészitésére vonatkoz6 tovabbi részletes Gtmutatdst az Gtmutatd 4. fejezete tartalmazza.
A helyettesitési tervet a kérelem részeként kell benytjtani az Ugynokség honlapjan elérhetd felhasznaldi
kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

Olyan koriilmények kozott, amikor a kérelem tobb felhaszndldsra terjed ki, fontos, hogy minden felhasz-
nilishoz egyértelmiien meghatdrozzak a helyettesitési tervet. Erdemes minden felhaszndldshoz kiilon helyet-
tesitési tervet késziteni, vagy a felhaszndlasi teriileteknek egymdstol jol elkiilonitett szakaszokat szentelni a
jelentésben. Ez megkonnym a kérelem osszedllitdst és az Ugynokseg és a Bizottsdg munkdjit a kérelem
feldolgozdsa sordn.

Anyagcsoportra vonatkozé kérelem esetében eseti alapon kell mérlegelni, hogy a helyettesitési tervnek az
egész csoportot le kell-e fednie, vagy a csoport minden tagjdhoz kiilon helyettesitési tervet kell késziteni.

2.2.4.4. Tarsadalmi-gazdasagi elemzés

A tarsadalmi-gazdasagi elemzés az engedély megaddsanak (vagy elutasitisdnak) valamennyi jelent8s hatd-
sanak elemzésére és ismertetésére haszndlt megkozelités. Noha a rendelet kifejezetten nem irja el6, a
tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés killondsen fontos olyan koriilmények kozott, amikor a kockdzatok megfelel§
ellendrzése nem dokumentdlhaté (ldsd a 2.1.2.2. szakaszt), és a kérelmezdnek igazolnia kell, hogy az anyag
felhasznaldsabol szdrmazé tdrsadalmi-gazdasdgi elényok jelent@sebbek, mint annak az emberi egészséget
vagy a kornyezetet érint§ kockdzatai {60. cikk, (3) és (4) bekezdés}.

A tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés hasznos lehet a megfelel§ ellendrzési méd szerinti kérelmek esetében is. A
kérelmez8k példaul haszndlhatnak tdrsadalmi-gazdasagi elemzést ahhoz, hogy alapot adjanak a feliilvizs-
gélati idGszak hosszdnak vagy az engedélyez$ hatdrozat feltételeinek meghatdrozdsihoz.

A REACH XVI melléklete tartalmazza a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésbe felvehetS informdaciok korét, a
tarsadalmi-gazdasigi elemzés elvégzésére vonatkozé részletesebb ttmutatds pedig az Utmutaté a tdrsa-
dalmi-gazdasdgi elemzésr6l — Engedélyezés cimd dokumentumban taldlhatd. A részletes jelentést, és az
azt igazol6 informdciokat a kérelem részeként kell benydjtani az Ugyndkség honlapjan elérhet6 felhaszndloi
kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

Ha a kérelem tobb felhaszndldsra terjed ki, fontos, hogy minden felhaszndldshoz egyértelmiien meghaté-
rozzik a tarsadalmi-gazdasagi hatésokat. Erdemes minden felhasznaldshoz kiilon térsadalmi-gazdasagi jelen-
tést késziteni vagy a felhaszndldsi teriileteknek egymdstdl jol elkiilonitett szakaszokat szentelni a jelentésben.
Ez megkonnyiti a kérelem Osszedllitdsat, és az Ugynokség és a Bizottsdg munkdjét a kérelem feldolgozdsa
sordn.

Anyagcsoportra vonatkozd kérelem esetében eseti alapon kell mérlegelni, hogy a tdrsadalmi-gazdasagi
elemzésnek az egész csoportot le kell-e fednie, vagy a csoport minden tagjahoz kiilon tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzést kell késziteni.

2.2.4.5. Indokolds egyes kockazatok figyelembevételének mell6zésérdl

Minden kérelemben szerepelhet az emberi egészséget és a kornyezetet fenyegetd kockazatok figyelembe nem
vételére vonatkoz6 indokolds {62. cikk, (5) bekezdés, b) pont}. Ez olyan felhasznéldsokra érvényes,
amelyeknél az anyagkibocsdtdsokat az IPPC-irdnyelvvel (2008/1/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv)
osszhangban megadott engedély révén ellendrzik, illetve olyan pontforrdsokra, amelyekre a viziigyi irdnyelv
(2000/60/EK iranyelv) 11. cikke (3) bekezdésének g) pontjdban emlitett elGzetes szabdlyozas kovetelményed,
valamint az emlitett irdnyelv 16. cikke szerinti jogszabélyok vonatkoznak.
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Anyagcsoportok esetében kidolgozhatdk az egyes kockdzatok figyelembe nem vételére vonatkozé indoko-
lasok, feltéve hogy a csoport minden tagjat olyan berendezésben hasznéljdk, amelyeknél az anyagkibocsa-
tisokat az IPPC- irdnyelvvel (a 2008/1/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv) 6sszhangban megadott
engedély révén ellendrzik, illetve olyan pontforrasokban, amelyekre a viziigyi irdnyelv (a 2000/60/EK
irdnyelv) 11. cikke (3) bekezdésének g) pontjdban emlitett elGzetes szabdlyozds kovetelményei, valamint
az emlitett irdnyelv 16. cikke szerinti jogszabdlyok vonatkoznak.

Az indokoldst a kérelem részeként kell benydjtani az Ugynokség honlapjan elérhet§ felhaszndléi kézi-
konyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

2.3. Kés6bbi kérelmek

Lehetséges az engedélyezési kérelemben az ugyanazon anyag(ok)ra és felhaszndlas(ok)ra kordbban benyuijtott
engedélyezési kérelemre hivatkozni. Ennek két lehetséges mddja van {a 63. cikk (1) és (2) bekezdése}:

a. ha a kérelmet ugyanazon anyag(ok) és felhasznalds(ok) vonatkozdsdban mds kérelmezd nytjtja be,

b. ha ugyanazon anyag(ok) és felhaszndlds(ok) vonatkozdsaban madr kiadtak engedélyt.

Mindkét esetben a késébbi kérelmez8 — amennyiben erre a kordbbi kérelmez§ vagy az engedély jogosultja
engedélyt ad — hivatkozhat a kordbbi kérelem aldbbi részeire:

— kémiai biztonsagi jelentés(ek),
— alternativdk elemzése,

— helyettesitési terv,

— tdrsadalmi-gazdasagi elemzés.

Ebben az esetben a késébbi kérelmezdnek szitkség szerint aktualizdlnia kell az eredeti kérelemben szerepld
informéciokat {63. cikk, (3) bekezdés} és ki kell toltenie a kérelem kovetkezs részeit:

— a kérelmezdre vonatkozé altaldnos informéciok (ldsd a 2.2.2. szakaszt);

— az anyag azonossiga (ldsd a 2.2.1. szakaszt — ennek a késbbi kérelmezd éltal haszndlt anyagra kell
vonatkoznia), beleértve az anyagcsoportositds ismertetését (ha van — ldsd az 1. fiiggeléket);

— a kiilonleges felhaszndlds(ok)ra vonatkozé engedélyezési kérelem (lasd a 2.2.3. szakaszt — itt adott
esetben hivatkozni lehet a kordbbi kérelmez8 kémiai biztonsdgi jelentésére, tdrsadalmi-gazdasdgi elem-
zésére vagy az alternativak elemzésére és a helyettesitési tervre);

— egyéb informdcidk (adott esetben).

2.4. Az engedélyezési kérelem benydjtisa
2.4.1. Az engedélyezési kérelem benyijtdsdra vonatkozé hatdridok

Az engedélyezési kérelem benyujtdsdra vonatkozé hatdridSket a Bizottsdg hatdrozza meg minden egyes
anyagra vonatkozéan az anyagok XIV. mellékletbe val6 felvételekor. Az engedélyezési kérelmeket az
Ugynokséghez kell benydjtani {62. cikk, (1) bekezdés}.

Az engedélyezési kérelem elkészitéséhez sziikséges id6t megfelelsen kell megbecsiilni. Az Utmutaté a
XIV. mellékletbe valo felvételhez cimii dokumentumban szereplS becslés szerint az 4 kérelem elkészitése
akar 12 hoénapig is tarthat, de az eljardsban kevésbé gyakorlott kérelmezSk esetében ez 24 hénap is lehet.
Ezt az engedélyezési kérelem tervezésekor figyelembe kell venni.
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2.4.2. Hogyan kell a kérelmet benytjtani?

A kérelmeket az ECHA-hoz a honlapjan keresztiil kell benyujtani, az ott elérhetd, a kérelem benyujtdsanak
modjara vonatkozé felhaszndldi kézikonyv(ek)nek megfelelGen.

2.4.3. Dijak

A kérelmezdnek be kell fizetnie a IX. cimnek {62. cikk, (7) bekezdés} és az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
részére fizetendd dijakrél sz6l6 340/2008/EK rendeletnek (VI és VIL. melléklet) megfelelen megdllapitott
dijakat.

2.5. Feliilvizsgilati jelentések

Az engedélyeket a hatdrozott idejii feliilvizsgalati iddszak elteltével torténd feliilvizsgdlathoz kotik. A feliil-
vizsgdlati id6szakot az engedélyben hatdrozzdk meg. Az engedély jogosultjdnak az anyag forgalomba
hozataldnak vagy felhaszndldsdnak folytatdsa érdekében a hatdrozott idejd feliilvizsgalati idGszak lejarta
el6tt legaldbb 18 honappal feliilvizsgalati jelentést kell benydjtania.

A feliilvizsgélati jelentésnek csak az eredeti kérelem madositott részeivel kell foglalkoznia, és a kovetkezd
elemeket kell tartalmaznia {61. cikk, (1) bekezdés}.

— A tényleges engedély szdma.

— Az alternativik elemzésének aktualizalt véltozata, beleértve adott esetben a kérelmezd dltal végzett
relevans kutatasi és fejlesztési tevékenységhez kapcsolodd informacidkat.

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

— Ha az alternativdk elemzésének aktualizalt véltozata azt mutatja, hogy léteznek megfelel$ alternativdk,
helyettesitési terv szikséges, amely tartalmazza a kérelmez§ dltal javasolt intézkedések menetrendjét.
Fontos, hogy a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mdd esetében, ha megfelel§ alternativak vélnak elérhet6vé,
az engedélyt az ardnyossdg elvét figyelembe véve vissza kell vonni.

— Amennyiben a kérelmezd nem tudja bizonyitani, hogy a kockdzatokat megfelelen ellendrzik, akkor
szitkség van az eredeti kérelemben szerepld tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésnek az aktualizalt valtozatdra is.

— Amennyiben a kérelmez8 nem tudja bizonyitani, hogy a kockazatokat megfelelGen ellendrzik, sziikség
van a kémiai biztonsdgi jelentés aktualizdlt véltozatdra is.

— Az eredeti kérelem barmely egyéb megvéltozott elemének aktualizdlt véltozata.

A feliilvizsgélati jelentés elkészithets az Ugynokség éltal ajdnlott szoftverrel az Ugynokség honlapjan elér-
het§ felhaszndléi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint. Csak a megvaltozott részeket kell kitol-
teni. A feluilvizsgdlati jelentéshez részletesebb jelentések és informdciok (példaul aktualizalt kémiai biztonsagi
jelentések, tarsadalmi-gazdasdgi elemzések stb.) csatolhatdak.

A feliilvizsgalati jelentés értékelése az eredeti engedélyezési kérelem értékelésére irdnyado eljardssal megegye-
zGen torténik (ldsd az 1.5.7. szakaszt).

Ezenkivill az engedélyt feluil kell vizsgalni, ha a koriilmények olyan mértékben megvaltoztak, ami befolya-
solja az emberi egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatokat vagy a tdrsadalmi-gazdasdgi kovetkezmé-
nyeket. Felillvizsgdlat akkor is indithat6, ha a megfelel§ alternativakra vonatkozdan elérhet6vé vilnak dj
informdciok. Ilyen korilmények kozott a Bizottsdg felhivja az engedély jogosultjat arra, hogy a feliilvizs-
gilathoz szitkséges informdcidkat nydjtsa be a Bizottsdg dltal megszabott hatdridén beliil. A jogosultnak
foglalkoznia kell a Bizottsag dltal kért konkrét szempontokkal, és szandékaban allhat az 4j informdcioknak a
kémiai biztonsdgi jelentésre és a tdrsadalmi-gazdasigi elemzésre gyakorolt hatdsinak mérlegelése is. A
felulvizsgalatot kivalté 4j informdciok és a jogosult altal megadott informdciok vizsgdlata az eredeti kére-
lemre irdnyado eljdrdssal megegyezGen torténik (ldsd az 1.5.7. szakaszt).
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3. A HELYETTESITES MEGTERVEZESE: UTMUTATAS AZ ALTERNATIVAK ELEMZESEHEZ
3.1. Bevezetd

Az engedélyezés egyik alapvet§ célja a killonds aggodalomra okot adé anyagok megfelel§ alternativakkal
torténd felvaltdsa, ami az engedélyezési kérelem két elemében mutatkozik meg: az alternativik elemzésében
és a helyettesitési tervben. A helyettesitési terv elkészitésekor az els6 lépés az alternativak elemzése,
amelynek tdrgya a megfelel§ alternativ anyagok és technoldgidk elérhetdsége, azok emberi egészségre és
kornyezetre gyakorolt hatdsai és a gazdasdgi és miszaki megvaldsithatésdguk. Az alternativik elemzése
kiterjedhet a kérelmezd relevans K+F tevékenységeire vonatkozé informdcibkra is. Noha ezek az informdcidk
nem kotelez8ek, kulcsszerepet toltenek be a feliilvizsgdlati idszak hosszdnak meghatdrozdsdban, kiilonosen
azokban az esetekben, amikor az alternativak elemzése alapjan nincsenek megfelel§ alternativak. Ha az
alternativak elemzésének megdllapitdsai szerint vannak a kérelmez8 szdmdra megfelel§ alternativdk, helyet-

2 7

tesitési tervet kell benytjtania, amely tartalmazza a kérelmezd dltal javasolt intézkedések menetrendjét.

oz

Ez a fejezet a XIV. melléklet szerinti anyagok helyettesité anyagainak vagy alternativ technolégidinak
elemzésérdl elsGsorban az engedélykérének nyujt Gtmutatdst. A fejezet a kovetkezSkkel foglalkozik:

— Mi szdmit alternativinak?

— Mire kell az alternativdk elemzésének kiterjednie és minek kell az elemzés kozéppontjdban édllnia?
— Hogyan kell elvégezni a lehetséges alternativik azonositdsat és értékelését célzé elemzést?

— Hogyan kell ezt az elemzést a kérelemben dokumentdlni?

Az alternativak elemzése a REACH 62. cikke (4) bekezdésének e) pontja szerint minden engedélyezési
kérelemnek kotelez8 kelléke. Ennélfogva az engedélykérének kérelmében az alternativdk elemzését doku-
mentdlnia kell. Noha ez az Gtmutatd a kérelmezdre Gsszpontosit — aki lehet gydrt6/importSr vagy tovabb-
felhaszndld, vagy killonbozd jogalanyokbdl allé csoport is —, célja egy olyan eljards ismertetése, amellyel az
alternativak ésszerti és logikus elemzése megkozelithetd, elvégezhets és dokumentdlhatd. Ennélfogva segit-
séget nydjthat harmadik feleknek abban, hogy a 64. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan az alternativakra
vonatkozd, j6l dokumentalt informacidkat (') nydjtsanak be.

Az Gtmutatd célja, hogy az alternativdk elemzéséhez megfontoldsokat nydjtson azért, hogy az Gtmutaté
felhaszndléi olyan informécidkat adhassanak meg, amelyek elemzésiiket az Ugynokség ltali vizsgalathoz és
végsG soron az engedélyt megadd vagy elutasité hatdrozat Bizottsdg altali meghozataldhoz a lehetd legjobb
megvilagitisban dokumentaljak.

Ez a fejezet azzal foglalkozik, hogy hogyan és milyen koriilmények esetén kapcsolddik az alternativdk
elemzése a helyettesitési tervhez és a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéshez (SEA). A kordbbi (1.5.5., 2.2. és
2.4.4.2)) szakaszokban leirtak szerint az engedély két, alapjdban eltér6 érvelési mod alapjan adhaté meg,
azaz a megfelel§ ellendrzés megléte vagy a tdrsadalmi-gazdasagi indokok alapjan, aminek kovetkeztében a
kérelmek kétféleképpen, az tgynevezett megfelel§ ellenérzési médon vagy a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési
modon keresztiil késziilnek. A kérelmezési méd befolydsolja a helyettesitési tervre és a tdrsadalmi-gazdasagi
elemzésre vonatkozd kovetelményeket.

Helyettesitési terv: Ha a megfelel ellendrzési mod alapjdn késziilt kérelem az alternativak elemzésében azt
a kovetkeztetést vonja le, hogy megfelel§ alternativa (alternativdk) elérhetd(ek), a kérelmezdnek helyettesitési
tervet kell készitenie, amely tartalmazza az adott alternativd(k)ra val6 dtélldsra vonatkozd kotelezettségval-
lalasat, meghatdrozva a hatdrid6t és az atallds egyéni megfontoldsait. Ezen Gtmutaté dokumentum 4. fejezete
tartalmazza részletesen a helyettesitési terv elkészitésének és dokumentdldsdnak modjat, de az alternativdk
elemzése és a helyettesitési terv kozotti kapcsolatra ez a fejezet is rdvilagit. Fontos, hogy a tdrsadalmi-
gazdasigi elemzési mdd alapjdn az engedély megaddsa nem biztos, ha vannak rendelkezésre 4ll6, megfelels
alternativak.

(1) Az alternativik elemzésének harmadik személy altali bemutatdsa segithet az {igy igazoldsaban, miszerint az alternativa
alkalmas és elérheté az Ugynokség honlapjdn meghatérozott felhaszndldsokhoz. A harmadik feleknek sz616 Gtmutatds
ezen dtmutaté 5. fejezetében talalhato.
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Tarsadalmi-gazdasigi elemzés (SEA): Noha a 62. cikk (5) bekezdése szerint SEA valamennyi kérelemhez
csatolhatd, a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mdd szerinti kérelem vonatkozdsiban a tdrsadalmi-gazdasagi
elemzést minden esetben csatolni kell, és az onkéntesen a megfelel§ ellendrzési mod alapjan készilt
kérelmek esetében is benyujthatd. Az 1.5.5. szakaszban taldlhatéak tovdbbi részletek arra vonatkozdan,
hogy milyen anyagtipusok vagy helyzetek esetén érvényesiil a tirsadalmi-gazdasigi elemzési méd alapjin
torténd engedélyezés. Az engedélyezési kérelem aldtdmasztdsdra vonatkozd tarsadalmi-gazdasiagi elemzés
oOsszedllitasdra, valamint a tdrsadalmi-gazdasagi elemzés benydjtdsara és harmadik feleknek az engedélyezési
eljdrds részeként az ilyen elemzéshez valé hozzdjaruldsira vonatkozd utmutatds a kovetkez dokumen-
tumban taldlhaté: Utmutaté a tirsadalmi-gazdasdgi elemzéshez — Engedélyezés. Ez az dtmutaté foglalkozik
az alternativak elemzésének azon kulcselemeivel, amelyeknél a tarsadalmi-gazdasagi elemzéssel valé kapcso-
l6das fontos, példdul az alternativik elemzésének terjedelmével foglalkozd 3.3. szakaszban, a lehetséges
alternativdk azonositdsinak médjdra vonatkozd 3.5. szakaszban, valamint az alternativa és a XIV. melléklet
szerinti anyag kockdzatainak OsszevetésérSl szold 3.7. szakaszban. Amennyiben tdrsadalmi-gazdasagi
elemzés keriil kidolgozasra, az emberi egészséget és kornyezetet érint6 hatdsok értékelése az elemzés
kotelez8 része. Ez az értékelés felhaszndlhaté az alternativak elemzésében a tarsadalmi-gazdasdgi elemzési
mod kovetésével az anyagok kockdzatainak Osszevetésére vonatkozd dontés tdmogatdsdra (ldsd a 3.7.1.
szakaszt).

3.2. Mi szdmit alternativianak?

Az alternativa olyan anyag, amely potencidlisan helyettesiteni tudja a XIV. melléklet szerinti anyagot. Az
alternativanak képesnek kell lennie ugyanazon funkcié betéltésére, mint amit a XIV. melléklet szerinti anyag
ellat. Az alternativa lehet mdsik anyag vagy lehet valamely technoldgia (példaul egy folyamat, eljards, eszkoz
vagy a végtermék modositdsa), illetve a miszaki és anyagbeli alternativak kombindcidja. Mdszaki alternativa
lehet példaul olyan fizikai eszkoz, amely a XIV. melléklet szerinti anyaggal azonos funkciot tolt be vagy
esetlegesen a gydrtds, a folyamat vagy a termék olyan mddositdsa, ami teljesen kiiktatja a XIV. melléklet
szerinti anyag sziikségességét.

A 60. cikk (5) bekezdése el6irja, hogy a megfelel§ alternativ anyagok vagy technoldgidk elérhet8ségének
értékelésekor minden lényeges szempontot figyelembe kell venni, ideértve a kovetkezSket:

a) az alternativdkra valé atallds (a XIV. melléklet szerinti anyaggal Gsszevetve) az emberi egészséget és a
kornyezetet érintS dtfogd kockdzatok csikkenéséhez vezet-e, figyelembe véve a kockdzatkezelési intézkedé-
seket,

b) az alternativdk technikai és gazdasdgi megvaldsithatésiga a kérelmez8 szdmdra a XIV. melléklet szerinti
anyag helyettesitésében.

Az alternativinak egyben a kérelmezd szdmadra elérhetének (azaz megfelel6 mennyiségben és mingségben) is
kell lennie az atélldshoz. Mivel a kérelem a XIV. melléklet szerinti anyag szdmos felhaszndldsdra is szélhat,
eléfordulhat, hogy lesznek kiilonféle alternativdk, amelyek megfeleldek és elérhetdek a XIV. melléklet szerinti
anyag minden egyes olyan eltérg felhaszndldsdra, amelyre a kérelem sz6l.

3.3. Az alternativik elemzésének kozponti eleme és az elemzés terjedelme

Az alternativak elemzése lehet viszonylag egyszert. Példdul, ha a kérelmet egyetlen kérelmezett felhasznd-
lasra allitjdk ossze, eléfordul, hogy a kérelmezd egy vagy néhdny alternativat ismer. Ebben az esetben egy
egyszeri elemzés elég gyorsan megdllapitja az alternativdk dtfogd kockdzat csokkentésére iranyuld képes-
ségét és azt, hogy technikailag és gazdasdgilag megvaldsithatdak-e. Ezenkiviil el6fordulhat az is, hogy a
munka egy részét mdr mds jogszabdlyi kovetelményekkel kapcsolatban elvégezték, példaul a 2004/37/EK
irdnyelv (a rdkkelt6 anyagokrél szélé irdnyelv) elSirja a munkaltatok szdmdra a rakkelt6 anyagok vagy
mutagének haszndlatdnak a kockazatkezelési hierarchia els§ szintjén vald helyettesitésének megfontoldsat.

Az elemzés igényelhet azonban részletesebb értékelést is. Példdul a kérelem indulhat olyan helyzetbdl, hogy
ismert alternativa nincsen, amennyiben az anyag funkcidja Osszetett és szamos korldtozdssal érintett
(ideértve példdul konkrét anyagok felhaszndldsira vonatkozd vevéi el6irdsok), illetve ha a szdllitéi linc
Osszetett.

Az alternativik elemzésének a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativdinak azonositdsdra kell
osszpontositania, tovabba az atfogd kockdzatok csokkentésére, a helyettesités gazdasagi és mdszaki megva-
16sithatésdgara, és az elérhetSség alapjan annak értékelésére, hogy azok felhaszndlhatdak-e a XIV. melléklet
szerinti anyag helyett. Az elemzés dokumentdldsat be kell mutatni az engedélyezési kérelemben (ez tulaj-
donképpen az alternativak értékelési jelentése).
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Az alternativik kérelmezd dltali elemzése azt a kovetkeztetést vonja le, hogy van elérhet§ megfelels
alternativa, amennyiben az alternativ anyag(ok), technoldgia (technoldgidk) vagy kombindcidjuk:

— az anyag funkciéjdval azonos szerepet tolt be vagy az anyag felhaszndldsit feleslegessé teszi (fontos,
hogy egyetlen alternativa nem feltétleniil alkalmas minden olyan kiilonb6z6 folyamatra vagy felhaszna-
lasra, amelyre az eredeti anyag alkalmas volt, igy lehetséges, hogy az eredeti anyag tobb megfeleld
alternativaval helyettesithetd);

— az emberi egészséget és a kornyezetet érint8 atfogd kockdzatok csokkenéséhez vezet, figyelembe véve a
kockdzatkezelési intézkedések megfelel6ségét és eredményességét;

— technikailag és gazdasagilag megvaldsithatdak (a kérelmezett felhasznalds helyettesitésére), és elérhetGek a
kérelmezd szdmara.

A kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a lehetséges alternativék a fenti kritériumokat teljesitik-e vagy sem. Az
alternativak alkalmassdga és elérhet8sége értékelésének konkrétsdga, illetve az értékelés eredményének dtte-
kinthet§ dokumentaldsa a kérelmez8 érdeke. Nagyon ajdnlott, hogy a kérelmezd igazolja az alternativak
dtfogo és megfelels értékelésének elvégzését. Ennek az az oka, hogy az Ugynokségnek a megfelels alterna-
tivdk elérhet8ségére vonatkozé véleményében és a Bizottsdg erre vonatkozé értékelésében ,minden lényeges
szempontot” figyelembe vesz {60. cikk, (5) bekezdés}, ideértve az érintett harmadik felek dltal benydjtott
informdciokat is.

Ez a gyakorlatban azt jelenti, hogy a kérelmezd szdmdra tandcsos az elemzésbe az Osszes lehetséges
alternativat bevonni, az anyagokat és a technoldgidkat is megvizsgdlva. Ez vonatkozik azokra az esetekre
is, amelyekben a kérelmez6 gyarté/importSr és az alternativak nem a sajat portfélidjaba tartozd termékek.
Az alternativdk kérelmezd altali hidnyos elemzése az Ugynokséget az elemzés pontossigdnak, illetve az
egyes lehetséges alternativak kihagydsa okdnak megkérdgjelezésére indithatja, ha az Ugyndkség a megfelels
alternativak létezésérél jol dokumentdlt informdacidkat kap. Ugyancsak tandcsos, hogy a kérelmezd részle-
tesen fejtse ki az dltala végzett relevdns kutatdsi fejlesztési tevékenységet, kihangstilyozva azt, hogy valamely
adott alternativ anyag vagy technoldgiai technikai vagy gazdasdgi szempontbdl nem megvalésithaté.

Ha az alternativik elemzése azt igazolja, hogy a kérelmezd szdmdra megfelel§ alternativa (alternativak)
nincs(enek), a kérelmezének meg kell adnia az arra vonatkozd informacidkat, hogy milyen intézkedések
lennének szitkségesek a lehetséges alternativak becsiilt hatdridén beliil alkalmassd és elérhetévé tételéhez
(tovébbi ttmutatdst a 3.10. szakasz tartalmaz). Ezek az informdcidk kulcsfontossdgiak lesznek a feliilvizs-
gélati id@szakok hosszdnak meghatdrozdsiban. Ha az informdcidkat hidnyosan adjék meg, az rovid feliilvizs-
gdlati iddszakot eredményez, mivel meg kell vizsgdlni, hogy tortént-e valamilyen véltozds.

A kérelmez8 a XIV. melléklet szerinti anyag gydrtéjafimportSre (M[I) vagy tovabbfelhaszndloja. Kozos
kérelmek is benytjthatoak (ldsd a 2. fejezetet arrdl, hogy ki nydjthat be kérelmet).

Az alternativik elemzésének f6 témdjat és hatdkorét befolydsolhatja az is, hogy ki nydjtja be az engedé-
lyezési kérelmet. Az 1. keretes irds az alternativdk elemzését a gyartd/importdr, illetve a tovabbfelhaszndld
szemszogébdl vizsgdlja.

Annak érdekében, hogy a kérelmez§ a lehetd legjobban ismerje az esetlegesen rendelkezésre dll6 alternativik
korét és azt, hogy az alternativdk elemzésének milyen terjedelmiinek kell lennie, ajanlott, hogy a szallitdi
lancon belili konzulticié a korai szakaszban kezdddjon meg. Ez azt is szolgdlja, hogy a kérelmezdk a
legmegfeleldbb helyzetbe keriiljenek annak megértéséhez, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag felhasznala-
sar6l és annak alternativair6l milyen informdaciok allnak rendelkezésre. A szdllit6i lancon belili és azon
kivilli konzultdcidét a 3.5.2. szakasz tdrgyalja, a versenyjoggal, illetve a bizalmas tizleti informdcidkkal
kapcsolatos kérdésekre pedig a 2. keretes irdsban taldlhaté vélasz.
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1. KERETES [RAS:
AZ ALTERNATIVAK ELEMZESE A KULONBOZO SZEREPLOK SZEMSZOGEBOL

A gyéartd[importér nehézkesnek taldlhatja az arra vonatkozé teljes korti informdcidk beszerzését, hogy a lehetséges
alternativdk miként tudjdk betolteni az anyag funkcidjit a tovébbfelhasznaldsok vonatkozdsdban, és ezért a tovabb-
felhaszndloval egyiitt kell dolgoznia ennek teljes megértése céljabdl, amennyiben a gyarté/importdr kérelmét a tovabb-
felhaszndldsra is ki kivdnja terjeszteni.

El6fordulhat, hogy a tovdbbfelhaszndlé amiatt kivdn kérelmet benydjtani, mert iizleti titoktartds okdn a felhaszndlds
pontos moédjdra vonatkozé informdciokat szdllitéjaval nem szeretné megosztani. El6fordulhat az is, hogy amiatt kell
kérelmet benyujtania, mivel agy taldlja, hogy a szdllit6 (azaz a gyartd/importdr) kérelmében az & felhaszndldsit nem
tamogatja.

Természetesen van lehetség a gyart6/importdr és a tovdbbfelhaszndlé szdmdra a kozos kérelem benytjtisdra vagy az
informdcidk fiiggetlen félen keresztiil torténd megosztdsira annak érdekében, hogy a bizalmas informéciok a széllit6i
lancon belill ne keriiljenek megosztdsra.

Alternativékra vonatkozé informécidkat harmadik felek is benydjthatnak, amit az Ugynokség és a Bizottsdg a megfelels
alternativak létezésének értékelésékor figyelembe fog venni.

A XIV. melléklet hatdrozza meg az engedélyezési kérelem benytjtdsdnak hatdridejét (ldsd a 2. fejezetet), igy
az alternativik elemzésekor elvégezhet6 munkdt az id6 és az erdforrdsok is behatdroljak. A gyakorlatban
érdemes az alternativak elemzésének egyes feladatait egyidejtileg elvégezni, mivel az elemzés egyes részeibdl
szarmazd informdciok befolydsolhatjdk a tobbi részt. Példdul a kiinduldsi informdcidknak az alternativa
lehetséges miszaki megval6sithatdsiga ,sziirésének” céljdbdl torténd Gsszegytjtése kombindlhat az alter-
nativak kockdzati alapt szirésével.

Amennyiben a kérelem a tdrsadalmi-gazdasagi elemzési médon készill, a kérelmezd esetleg az alternativdk
elemzésénél figyelembe kivinja venni a tdrsadalmi-gazdasagi elemzés informacibigényét is. A tdrsadalmi-
gazdasdgi elemzés informdcibigényének figyelembevétele arra 6sztonozheti a kérelmez6t, hogy a lehetséges
alternativakra vonatkoz6 informdciok osszegytijtésével egyidejileg gytijtse Ossze a szallitéi lancbdl a XIV.
melléklet szerinti anyag hasznalhatatlansdgdra érkez$ reakcidkra vonatkozd informdcidkat is. Ezzel a
kérdéssel a 3.5. fejezet foglalkozik. Az Utmutaté a tdrsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés cimd
utmutaté dokumentum kilon Gtmutatd része.

A 3. fiiggelék adja meg az alternativdk elemzésébe bevonandé informdcikra vonatkozé ellendrzd listat. A
3.12. szakaszban szerepel Gtmutatds arra vonatkozdan, hogy mit kell az alternativak elemzésében doku-
mentélni, valamint az alternativdk elemzd jelentésének lehetséges formdja is.

3.4. Az alternativdk elemzési médjinak dttekintése

Ez a fejezet azzal foglalkozik, hogy a kérelmezd miként:
— végezheti el az alternativdk elemzését, és

— dokumentdlhatja ezt az alternativak elemzésében.

A folyamat a kovetkezdkbdl 4ll:

— a kérelmezett felhaszndldsokhoz a lehetséges alternativak azonositdsa a funkciondlis kovetelmények
alapjan (3.5. szakasz);

— az azonositott lehetséges alternativak miiszaki megvaldsithatdsdgdnak értékelése (3.6. szakasz);

— a lehetséges alternativdk elemzése a kornyezetre és az emberi egészségre szdrmazé lehetséges kockazatuk
szempontjabol. Erre a célra a kérelmezdének azt kell értékelnie, hogy az alternativik az dtfogd kockazat
csokkenését jelentik-e a XIV. melléklet szerinti anyaggal Osszevetve, figyelembe véve a kockdzatkezelési
intézkedéseket, illetve a bevezetett és ajanlott tizemi feltételeket (3.7. szakasz);
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— az azonositott lehetséges alternativdk gazdasdgi megvaldsithatdsdganak értékelése (3.8. szakasz);
— az elemzés szempontjabdl jelentSséggel bird K+F tevékenység azonositdsa (3.9. szakasz);

— a lehetséges alternativdk alkalmassigdnak és rendelkezésre dlldsanak értékelése a kérelmezd szdmadra valé
technikai és gazdasdgi megvaldsithatosdg, a kockdzat csokkenése és az elérhet@ség alapjan
(3.10. szakasz); és

— azon intézkedések és menetrend meghatdrozdsa, amelyek szitkségesek lehetnek a lehetséges alternativdk
becsiilt hatdridén beliil a kérelmezd szdmadra valé alkalmassd és elérhetdvé tételéhez, figyelembe véve
adott esetben a vonatkozdé K+F tevékenységeket (3.11. szakasz).

Az alternativak elemzésének folyamatdt a 8. dbra szemlélteti. Ez az dbra feltiinteti az alternativdk elemzé-
sének lehetséges [épéseit és a lehetséges kimenetelt, a XIV. melléklet szerinti anyag statuszatdl és az elérhetd
alternativak azonositdsdtol figgden.

Egyértelmd, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativdinak azonositdsa érdekében els6ként a
XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjat kell azonositani. Azonban a technikai és gazdasigi megvaldsitha-
tosdg, az alternativik Osszehasonlité biztonsdgossdgdnak és elérhetéségének tovébbi elemzését nem feltét-
lenti] kell az ebben az dtmutatéban meghatdrozott sorrendben végezni. A kérelmezének kell igazolnia és
dokumentdlnia e vonatkozdsok elemzését, de esetenként eltérd lehet az elemzés kiilonb6z8 vonatkozdsainak
fontossdga. Példdul a kérelmezének az alternativik elemzésében egyértelmd lehet, hogy a muiszakilag
megvaldsithatd osszes alternativa sem eredményez a XIV. melléklet szerinti anyaggal osszevetve kockdzat-
csokkenést. Ebben az esetben nem sok értelme lenne ezen alternativak gazdasigi megvaldsithatésdga elem-
zésének, mivel ismert, hogy a kockdzatok alapjan ezek egyike sem megfelel alternativa.
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8. dbra:

Az alternativik elemzésének folyamatdbrija
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valdszinii

A 8. dbra azt szemlélteti, hogy a lehetséges alternativik megfelel§ értékeléséhez ajanlott szallitéi lincon
belitli és azon kiviili konzultdcié is. Ennek célja az, hogy a kérelmezdk:

— teljes kortien megérthessék a kérelem tdrgyat képezs pontos felhaszndldsokat, és ezdltal megértsék a XIV.
melléklet szerinti anyag funkcidjat;

— biztosithassdk, hogy tudatdban vannak a XIV. melléklet szerinti anyag kérelmiik tdrgydt képezé felhasz-
nalésai tekintetében a lehetséges alternativak technikai és gazdasdgi megvaldsithatdsaganak;

— eldonthessék, hogy a multbeli, folyamatban 1év8 vagy tervezett K+F tevékenység az elemzés szempont-
jabol jelentds és helyénval-e;

— eldonthessék, hogy az alternativa (alternativak) alkalmas(ak) és elérhetS(ek)-e az alternativi(k)ra vald
atallas megvaldsitasahoz; és
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— meghatdrozhassak, hogy milyen intézkedések és hatarid6k lennének szitkségesek a lehetséges alternativak
alkalmassa és elérhetévé tételéhez.

A 8. dbran szerepelnek a jelentds és helyénvalé K+F tevékenységre vonatkozé megfontoldsok. Mivel az
alternativak elemzésének keretében K+F tevékenység végzése nem kotelezs, ezt az dbrdn szaggatott vonal
jeloli. El6fordulhat, hogy a kérelmezSk végeztek a lehetséges alternativdkra vonatkozdé K+F tevékenységet
vagy tudnak ilyenrdl. Az ilyen K+F tevékenység ravildgithat egyes alternativak felhaszndldsdnak lehetGségeire
vagy nehézségeire. Ezért segitséget nyujthat az alternativak elemzésében az olyan K+F tevékenység megem-
litése és ismertetése, amely az alternativik megvaldsithatosagdnak vagy esetleges megvaldsithatatlansdgdnak
moédja igazoldsdban jelentGs lehet. Ezenkiviil ezeket az informdcidkat figyelembe veszik a feliilvizsgilati
idgszakok hosszanak meghatdrozdsakor. A kutatdsi és fejlesztési tevékenységek hidnydnak kovetkezménye
a rovidebb feliilvizsgélati id6szak meghatdrozdsa.

3.5. Hogyan torténhet a lehetséges alternativdk azonositdsa?
3.5.1. Hogyan kell a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjdt meghatdrozni?

A XIV. melléklet szerinti anyag funkcidja a kérelmezett felhaszndldsi teriiletet tekintve az a feladat vagy
funkcid, amelyet az anyag betolt.

Az alternativdk meghatdrozdsinak folyamata rendszerint a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjanak
megvizsgldsdval kezd6dik. A XIV. melléklet szerinti anyag adott felhaszndldsban bet6ltott funkcidjanak
(és feladata ellatdsa helyének és mddjanak, azaz annak koriilményeinek) részletes és pontos ismerete fogja
a kérelmezd szdmadra lehetdvé tenni, hogy a feladat elldtdsdra mds modot keressen. Ez torténhet egy masik
anyag vagy technoldgia hasznélatdval vagy a folyamat vagy végtermék megvdltoztatdsaval. Ez ut6bbi
esetekben el6fordulhat, hogy az anyag eredeti funkcija feleslegessé valik.

A XIV. melléklet szerinti anyag pontos funkciéjanak ismerete segit a szallit6i lancon beliili és azon kiviili, az
alternativakrdl folyé konzulticidban annak meghatdrozdsdval, hogy a lehetséges alternativinak milyen
miszaki kovetelményeknek kell megfelelnie. Ez lehetévé teszi, hogy a felhaszndlok, szallitok és technolo-
gusok értékelhessék, hogy vannak-e lehetséges alternativdk, és hogy meghatdrozhassak az alternativdk
mszaki megvaldsithatosagdhoz sziikséges intézkedéseket (a mszaki megvaldsithatdsiggal a 3.6. szakasz
foglalkozik). A felhaszndlok a szallitokkal val6 egytittmiikodés révén végezhetnek a lehetséges alternativakra
vonatkoz6 kutatds és fejlesztési tevékenységet, példdul kisérleteket alternativ anyagokkal és technoldgidkkal,
és ez segitséget jelenthet a lehetséges alternativik azonositdsdban és értékelésében (a K+F tevékenységet a
3.9. szakasz tdrgyalja).

Az anyag funkci6ja kapcsolodhat annak fizikai vagy kémiai tulajdonsdgaihoz, valamint felhasznaldsi forma-
jahoz (példdul szilird anyag esetében lehet ez por, pellet vagy granuldtum), a halmazallapot fiigghet a
technoldgiai feltételektSl is. Az anyag funkcidjanak meghatdrozasakor felhasznaldsokhoz meghatirozandé
kuleskérdések két csoportba oszthatdak:

1. Feladat amit az anyag elldt: ehhez az anyag pontos felhaszndldsdnak megértése sziikséges, ideértve azon
folyamat leirdsit és kimenetelét, amelyben az anyagot felhaszndljdk. Az anyag dltal elldtott feladattal
kapcsolatos kulcskérdések korébe tartoznak az aldbbiak:

— Mi a XIV. melléklet szerinti anyag pontos felhaszndldsa és milyen feladatot tolt be?

Ennek a lehetS legkonkrétabbnak kell lennie és a konkrét funkcié fogja meghatdrozni, hogy lehet-
séges alternativak milyen korlatokon belill azonosithatéak. Példdul egy fémek zsirtalanitdsiban oldo-
szer funkcibjat betolts anyag szdmos lehetséges anyaggal és technikai alternativéval lehet helyettesit-
het8. Ha azonban a konkrét funkcié sztik atmérji fémcsovek adott tisztasdgi szintre torténd zsir-
talanitdsa, ez leszikiti az ezen feladat ellatdsra képes lehetséges alternativdak korét.

— Melyek az anyag legfébb tulajdonsdgai e felhaszndlds szempontjdbol?

A funkcié a XIV. melléklet szerinti anyag legfontosabb tulajdonsagaitdl fiigg. Lehet ez példaul az
anyag ellendllo képessége (példdul égésgatld vagy lagyitoszer; amelyeknek a végtermékben tartdsnak
kell lenniiik annak érdekében, hogy az anyag funkcidjit a termék teljes élettartama alatt kifejthesse)
vagy fizikai tulajdonsdga, mint viszkozitdsa vagy géznyomdsa. A legfontosabb tulajdonsigok
allhatnak tulajdonsdgok olyan elegyébdl is, amelyek az adott funkcié betoltését lehet6vé teszik.
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2. Azok a feltételek, amelyek alapjin az anyagot haszndljék: ehhez ismerni kell az anyag felhaszndldsdnak
technoldgiai feltételeit, illetve a lehetséges végtermékre vonatkozo feltételeket vagy kovetelményeket. Ezek
olyan akadélyokat képezhetnek, amelyek mellett a kivant funkci6t be kell tolteni, és ezaltal befolydsoljak
a felhaszndlhat6 alternativdk korét. A felhaszndlds technoldgiai feltételeihez a kulcskérdések a kovet-
kezdk:

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

A fizikai feltételek korébe tartozik példdul a folyamat h6mérséklete és nyomdsa. Lehetnek a megno-
vekedett vagy csokkent elektromdagneses sugdrzdssal kapcsolatos megfontoldsok is (példaul fényérzé-
kenység). A kémiai feltételek korébe tartozhatnak a kovetkezSk: mds vegyi anyagok jelenléte vagy
hidnya (a kémiai kompatibilitdsi kérdések, tgymint a reakciokészség és a tiizveszélyesség bevezetése),
a folyamat pH-értéke, és a gdznemd atmoszféra (példaul a megnovekedett vagy csokkent az oxigén
parcidlis nyomdsa vagy mds gdzok, beleértve a robbandsveszélyes légkort), sok mds egyéb mellett.

— Vannak-e az anyag funkcidjihoz térsuld, sajitos iitemezési feltételek?

Lehetnek korldtozdsok az adott funkcié miszaki végrehajtisdnak idejével kapcsolatban — azaz el6for-
dulhat, hogy az adott funkciét a folyamat olyan meghatdrozott részében kell elldtni, amelynek
id6zitése kulcsfontossaga és az anyag tulajdonsdgaitdl figg, vagy pedig a funkciénak egy minimalis
vagy maximalis id6tartamon 4t kell folytatédnia. Fontos, hogy egyes funkcidk esetében a teljesitmény
rovid id6 alatt nem itélhetd meg (példaul bevonatok és kendanyagok esetében), mivel a funkcié alapja
annak hosszi élettartama és ez csak az id6 muldsaval itélhet6 meg.

— Az anyag/folyamat megvaltoztatdsa miként befolyasolhatja a végtermék minGségét?

Ehhez annak vizsgalata sziikséges, hogy az alternativa haszndlata miként befolydsolhatja a végtermék
végleges funkciojat. El6fordulhat, hogy a végtermék tulajdonsdgait hosszii id6tartam figyelembevéte-
lével kell vizsgalni. Egyes bevonatoknak példdul a termék meghatarozott élettartama alatt kell az
idGjardssal szembeni ellendllé képességet nytjtaniuk. Ebbe a korbe tartozhatnak a termék végleges
drtalmatlanitdsdval és/vagy esetleges tjrafeldolgozdsaval kapcsolatos megfontoldsok.

— A funkcié mds olyan folyamathoz tarsul, amely az anyag haszndlatinak korldtozdsa vagy kiiktatdsa
céljdbdl megvaltoztathatd?

Példdul a XIV. melléklet szerinti anyag haszndlhaté egy mdsik anyag kibocsdtdsdnak ellendrzésére
vagy mds anyag elGallitdsira. Ha az ellendrzés sziikségessége megsziinik vagy a végtermék olyan
mértékben keriil megvéltoztatdsra, hogy a mdsodik anyagra mdr nincsen sziikség, a XIV. melléklet
szerinti anyag egyszeribben helyettesithet§ vagy arra mar egydltalin nincs szitkség.

— Vannak a végterméknek olyan tulajdonsdgai, amelyek az anyag felhasznaldsdt kovetelményként hatd-
rozzak meg?

Példaul az anyag kiilonleges felhaszndldsa azért lehet szitkséges, mert az a végterméknek bizonyos
tulajdonsagokat kolcsonoz (példaul vevsi vagy jogszabalyi kovetelmény esetén). Az azonos funkcidt
bet6ltd masféle végtermék haszndlata lehet6vé teheti alternativa haszndlatdt, vagy azt is jelentheti,
hogy az adott felhaszndldshoz az anyagra tobbé mdr nincs sziikség.

A 4. fuggelékben taldlhatd egy (példdkat tartalmazo) ellendrzd lista a lehetséges alternativaknak a XIV.
melléklet szerinti anyag funkciondlis vonatkozdsain alapulé funkciondlis kovetelményeinek meghatdroza-
sahoz. Noha ezen ellenérz§ lista haszndlata nem kételez8, megadja az anyag funkcidjanak meghatdroza-
sakor mérlegelend§ vonatkozasok ajanlott listdjat.

Az 1. példa szemlélteti, hogy az anyag funkcidja egy adott helyzet vonatkozasdban miként mérlegelhetd. A
4. fiiggelékben feltett kérdésekre adhat6 lehetséges vélaszok szimuldldsdra a rendelkezésre 4ll6 informdciok
keriiltek felhaszndldsra. A példaban és a 4. fuggelék szerinti ellendrzg listdban 1. és 2. sorszdmmal ellatott
funkciondlis vonatkozdsok a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjira (azaz az dltala elldtott feladatra), a
3-7. sorszamuak pedig a XIV. melléklet szerinti anyag technoldgiai feltételeire (azaz a folyamattal kapcso-
latban teljesitendd kovetelményekre, ideértve az esetleges jogszabdlyi kovetelményeket is) vonatkoznak.



C 28/52

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.1.28.

1. példa:
Az anyag funkcidjira vonatkoz6 megfontolisok

Az anyag funkcidjanak meghatdrozdsa alapvet§ a XIV. melléklet szerinti anyag pontos felhaszndldsnak
megértéséhez. A funkcid és a tiiréshatdrok egyértelm@ meghatdrozasa lehetévé teszi a lehetséges alternativak
annak alapjan torténd értékelését, hogy azok esetlegesen felhaszndlhatéak a XIV. melléklet szerinti anyag
funkci6janak betoltésére. Az aldbbi példa az anyag kérelem tdrgyat képezd felhaszndldsok tekintetében
betoltott funkcidjanak lehetséges folyamatdt szemlélteti, illetve azt, hogy ez az alternativik értékeld jelentés-
ében torténd bemutatds céljabol miként dokumentalhaté.

Az ,A” anyag er@s oldé hatdst, kozepes forrdspontli és magas g6zstr(iségii szerves oldészer. Ipari oldo-
szerként haszndljdk, els6sorban fém alkatrészek g6zzel torténd zsirtalanitdsdra és tisztitisdra. Konkrétabban:
olyan anyagok eltdvolitasara hasznalatos, mint olajok, zsirok, gyantdk és puffervegyiiletek, valamint szeny-
nyez8dések. A példdban az anyag kiilonleges felhaszndldsa a kovetkezd:

Osszetett kialakitdst részelemekkel rendelkezd osszetett kiképzésti alkatrészek zsirtalanitdsa és tisztitdsa.

Az alkatrészeknek zsir- és szennyezGdésmentesnek kell lenniiik, gyorsan kell szaradniuk, és nem elfogadhato
az alkatrészen a korrézid, a foltosodds, illetve olaj/zsirmaradvanyok lerakdddsa. Osszetett drucikkek esetében
az ,A” anyag alacsony felilleti fesziiltsége lehet6vé teszi a hajtdsok, kettSs hajtdsok és kis dtmérgjdi csovek
tisztitdsdt.

Az anyag funkcidjdnak meghatdrozdsa vonatkozdsiban a 4. figgelékben szereplS ellendrzd lista keriil
felhasznaldsra:

1. A XIV. melléklet szerinti anyag dltal elldtott feladat:

Az anyagnak milyen feladatot kell elldtnia?

Az anyagot els6sorban a légi kozlekedési dgazatban és orvostechnikai eszkozokben torténd felhasznéldsra
szant, igen finom kidolgozdst (1-5 mm kozétti belsé dtmérdjdi, egyenes és csavart) rozsdamentes csdvek
zsirtalanitdsdra haszndljdk. A funkcié a zsir gyors eltdvolitdsa, maradvany, oxidacié és foltosodds hatra-
hagydsa nélkiil. A vonatkozé kritériumok tovabbi ismertetését ldsd az aldbbi tdblazatban.

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

Tiszta és szdraz fém alkatrészek el@éllitdsa, amely fém alkatrészeknek a kovetkezs kezeléshez (példaul
bevondshoz) szdraznak kell lenniitk. A megtisztitott cikken nem lehet zsirfolaj, foltosodds/oxidacid
(példaul vizzel vagy vizes oldattal vald érintkezés kovetkeztében.)

3. Feltételek, amelyek kozott a funkcidt be kell tolteni:

Az aldbbi téblazat tiinteti fel a feladat idGigényét és szitkséges dteresztési sebességet. Az olddszer g6z
halmazéllapott zsirtalanit6 fiird6ben torténd felhaszndlasa hatékony, mivel az old6szer djrahasznositdsra
keriil. Az elsGdleges és masodlagos hiitdspirdl-rendszerek csokkentik a g6z- és ezdltal az olddszerveszte-
séget, és a zsirtalanité fiirdét a kornyezeti leveg6tdl elzdr6 fedelek haszndlata valéjdban megsziinteti az
allas kozbeni pérolgasbdl ereds veszteséget.

4. A folyamatra és a teljesitményre vonatkozé korldtok

Oldészeres tisztitast kell hasznalni olyan tiszta és szdraz fém alkatrészek elGllitdsahoz, amelyeknek a
fém alkatrésznek a kovetkezd kezeléshez (példdul bevondshoz) szdraznak kell lennie. Az osszetett alkat-

Py

részek és a kis atmérdjli csovek korldtozzdk a mechanikus tisztitdsi médok haszndlhatdsdgat.
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5. A funkcié mds olyan folyamathoz tdrsul, amely az anyag haszndlatdnak korldtozdsa vagy kiiktatdsa céljdbol

megvdltoztathatd?

A g6zzel torténd zsirtalanitdst szitkségtelenné tenné, ha a fém csGalkatrészek felilletének olajjal vagy
zsirral torténd szennyezése kiiktatdsra keriilne. Azonban a fém alkatrészeknek az el6irt szabvanynak
megfelel6en kell zsirtél/olajtdl/szennyez8déstdl mentesnek lenniiik. Foltosodds vagy oxiddcié nem elfo-
gadhaté. A jelenlegi cségyartasi modszerek olajok haszndlatdt igénylik az alkatrészek oxiddcidmentes-

ségének biztositdsara.

Noha a vizes tisztitorendszerek sok alkalmazasban eredményesek, a vizes tisztitdst annak néhdny vonat-
kozdsa a gyakorlatban kivitelezhetetlenné vagy hasznélhatatlannd teszi bizonyos tipusi munkadarabok
esetében. Oldoszeres zsirtalanitokat kell haszndlni fémfeliiletek olajtdl, forrasztoviztsl, zsirtél, gyantatol
és mds makacs, olddszerrel oldhaté szennyezd8déstSl valé megtisztitdsdhoz. Az (rhajézasban és az
orvostechnikai eszkozokben hasznélatos, Gsszetett fémcsovek és alkatrészek Osszeszerelés, ellendrzés
vagy tovabbfeldolgozds el6tti tisztitdsa dltaldban g6zos zsirtalanitoban torténik. Mivel a folyamathoz
vizet nem haszndlnak, csaknem valamennyi alkatrész megtisztithaté olddszeres zsiroldéban olyan
mindség-ellendrzési aggdlyoktél mentesen, mint az oxiddcié, szappanmaradvanyok,vizfoltok és nem
megfelel§ szdradds.

A lehetséges alternativak korébe tartozhatnak mds szénhidrogén olddszerek, vizes készitmények, vizzel
vagy lagy anyaggal torténd magas nyomdsu szords (viszonylag ldgy anyaggal, példaul mészkdvel torténd
szemcseszords). A forrd zsirtalanité gézfiird6k olddszer-visszanyerési technoldgidjanak folyamatos fejlé-
dése csokkentette a forré g6zos zsirtalanitdshoz felhasznalt ,A” anyag mennyiségét. A csokkenés a
megfelel6bb munkavégzési gyakorlat és tGjabb technolégidk haszndlatdnak eredménye. Néhdny véllalat
kisérleteket folytat mds alternativ szénhidrogén olddszerek vagy vizes tisztitdszerek megtaldldsa céljabol.

. Mely vevéi kovetelmények befolydsoljdk az anyag e felhaszndlds keretében torténd haszndlatdt?

A vevék (beleértve az (irhajozdsi dgazatot) megkovetelik (a kotelez8en haszndlandé tizemi folyamatokon
keresztiil) a tisztitdshoz olddszerek hasznélatdt. A folyamat barmely valtoztatdsdhoz sziikséges a vevd
jovahagydsa; ezekben az dgazatokban a termékmodositds idGigénye, miszaki és koltségindokoltsiga
jelentds. A mindség-ellendrzési vizsgalati kritériumok az alkatrészek zsir-[olaj-/oxiddciomentességét kove-
telik meg (roncsoldsmentes prébdkat haszndlva).

. Vannak-e teljesitendd, miiszaki elfogadhatdsdgra és a funkcié teljesitményére vonatkozd, sajdtos ipardgi vagy

jogszabdlyi kivetelmények?

Az orvostechnikai eszkozok dgazatinak és az (irhajozdsi dgazatnak tisztitdshoz olddszereket kell hasz-
nalnia. Lehetnek a két gydrtdsi teriilet termékbiztonsagi elSirdsaira vonatkozé jogszabdlyi kovetelmények,
igy szigort légi alkalmassdgi és biztonsdgi kovetelményeknek (példdul az Eurdpai Repiilésbiztonsagi
Ugynokség (EASA) légi alkalmassdgi irdnyelvei) és az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé irdnyelvnek
(93/42/EGK) valé megfelelésbsl ered6 megfontoldsok. Ezeket a valtoztatdsok minimalis idGigényének
becsléséhez értékelni kell.

Az alibbi tiblizat példit ad az e keretben ismertetett olddszeres példa esetében az anyag
funkciéjanak meghatdrozasira szolgilé funkciondlis vonatkozisok és/vagy kritériumok osszegzé-
sének és dokumentaldsinak modjira:

Funkciondlis
vonatkozds

Megfontoldsok

Kritérium

Ttiréshatds

Vizsgalatok

Mindség-ellendrzés

Kovetkezmény

Zsirfolaj eltd-
volitdsa

A tisztasdg sziikséges
foka

A csoveken nem lehet

olaj,

zsirfoltosodds

200 °C-ra hevitéskor

Nincs

A felhaszndlds|
beszerelés elétti
roncsoldsmentes

Mindség-ellenSrzési
rendszer, amely bizto-
sitja. ~ a  vizsgdlati

A zsirmaradviny a
berendezés meghibaso-
ddsit okozhatja. Ezért

préba része program szerinti ellen- | ha a  vizsgdlat zsir-
Orzéssel az alkatrészek | maradvdnyt taldl, az

zsirmentességét

A kritériumokat a
vevs konkrét kovetel-
ményei  hatdrozzak
meg

alkatrészeket leselejtezik
és nem szerelhetGek be
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Funkcwna'lls Megfontoldsok Kritérium Ttiréshatds Vizsgalatok Minéség-ellendrzés Kovetkezmény
vonatkozds

Az oxiddcid A tisztasdg szitkséges | Vizzel vagy nedves- | <60 % A felhaszndlds| | A fentick szerint A fentiek szerint

korlatai foka séggel valo érintke- | pdratar- beszerelés  el6tti

zésbél szdrmaz6 | talom roncsoldsmentes
Toviabbfeldolgo- oxiddci6 vagy folto- proba  része -
zdsbol szdrmazé | sodds nem lehet oxiddcié ellen-
kovetelmények Grzése
(ragasztds,  galvani-
zdlds, festés vagy
bevonds)

Széraddsi id6 | A tisztitdsi folyamat | Nem érheti el az 1 [ + 15 Nincs A bevonatok alkalma- | A bevonatok alkalma-
elfogadhaté vagy | percet annak biztosi- | mdsodperc zdsdval kapcsolatban — | zdsdra gyakorolt hatd-
szitkséges idGtartama | tdsa érdekében, hogy a fent irtak szerint sokkal kapcsolatban —

a tobbi bevonat felvi- a fentiek szerint.
Tovébbfeldolgo- tele el6tt foltosodds ne
z4sbol szdrmazo | torténjen
kovetelmények
(ragasztds,  galvani-
zdlds, festés vagy
bevonds)
Az 6ranként/
naponta  megtiszti-
tando  alkatrészek
mennyisége

3.5.1.1. A XIV. melléklet szerinti anyag felhaszndldsdra és funkcibjara vonatkozé informdciék a kémiai
biztonsdgi jelentésben

A XIV. melléklet szerinti anyag felhaszndldsdra vonatkozé informdciok dokumentdldsa a kémiai biztonsagi
jelentésben torténik (ldsd Utmutaté az informacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez).
Ez lehet az anyag regisztraciéjdhoz vagy a kérelemhez késziilt kémiai biztonsagi jelentés része. Az utobbi
esetben a kémiai biztonsagi jelentésnek az anyagnak csak azon tulajdonsdgaira kell Osszpontositania,
amelyek miatt azt a XIV. mellékletbe felvették {62. cikk, (4) bekezdés d) pont}. A kémiai biztonsdgi jelentés
legfontosabb részét ezzel Osszefiiggésben a kérelmezett felhaszndldsokra vonatkozé expozicids forgatd-
konyvek alkotjdk, mivel lehetséges, hogy az engedély megaddsdra az expozicids forgatokonyvek alapjan
keriil sor. Fontos, hogy onmagdban nem feltétleniil elegendS a kémiai biztonsdgi jelentés elkészitésére
vonatkoz6é Gtmutaté szerint kialakitott leirdsok hasznalata a felhaszndldsnak a felhasznaldsban betoltott
pontos funkcié meghatirozdsihoz sziikséges részletességgel torténd ismertetéséhez (1). Egyes szdllitok a
kémiai biztonsagi értékelés és a kémiai biztonsdgi jelentés elkészitése érdekében kérdSiveket haszndlnak a
tovabbfelhasznaloktdl a felhaszndldsra vonatkozé informdcidk bekérésére. Ezek a felhaszndldsra vonatkozo
informdcidkat illetGen hasznos forrdsnak bizonyulhatnak.

A kérelmezdnek a kémiai biztonsdgi jelentésben szereplS informdacidkat a kérelmezett kiilonleges felhasz-
néldsra vonatkozé ismeretei és az anyag egyes felhaszndldsokban betoltendd funkcidja alapjan kell elkészi-
tenie. Ez felhaszndlhaté a felhaszndldsi funkciok meghatdrozdsdhoz, és tartalmazni fogja az anyag fiziko-
kémiai tulajdonsdgaira, bioldgiai tulajdonsdgaira vagy tizemi feltételeire, illetve funkcidjdra vonatkozé infor-
mécidkat.

3.5.1.2. A XIV. melléklet szerinti anyag felhaszndldsdra és funkcidjira vonatkozd egyéb informéciéforrasok

A XIV. melléklet szerinti anyag pontos funkcidjit meghatdrozé informdciok megtaldlhatéak példdul a
véllalati iratokban (példéul az operativ folyamatokat, az anyag felhasznédldsdra vonatkozd vevéi specifikdci-
Okat és termékspecifikdciokat tartalmazé dokumentumokat) és a szakirodalomban (példdul a kiilonleges
felhaszndldsokat ismertet dgazati szakirodalomban, a szabvanyos operativ folyamatokban és a mdiszaki
kutatdsi tanulmanyokban). A széllit6i lancon beliili kommunikacié hasznos lehet a funkci6 és a hasznalati

(") A kémiai biztonsagi jelentés (CSR) az engedélyezési kérelem kotelezs része. A kémiai biztonsdgi jelentésnek értékelnie
kell a kérelem targyat képezd felhasznaldsokra vonatkozé expozicids forgatokonyveket. Engedély az ezen expozicids
forgatokonyvekben meghatdrozott és az engedélyezs hatdrozatban esetlegesen modositott feltételek szerinti felhasz-
naldsokra adhatd. Az engedélyezési kérelemhez késziil§ expozicids forgatokonyveknek ezért pontos informaciokat kell
tartalmazniuk. A kémiai biztonsdgi jelentés elkészitésére vonatkozé tGtmutatéban taldlhatéak a kémiai biztonsdgi
jelentés kidolgozésdra vonatkozé tandcsok, beleértve az engedélyezés sajitos esetét is.
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feltételek pontosabb meghatdrozasdhoz és annak biztositisdhoz, hogy a kérelmezett felhaszndlast illetGen az
osszes funkciot (lasd a 3.5.2.1. fejezetet). Minden felhasznaldshoz meg kell hatdrozni az anyag funkciéjat,
hogy az egyenértékii szerep betdltésére vagy kivéltdsira képes lehetséges alternativakat meg lehessen hata-
rozni. A konkrét funkcié és hasznalati feltételek meghatdrozdsa egyértelmdbb kommunikéciot és konzul-
taciot tesz lehetévé a szdllitéi lancon beliil és azon kivil is, mivel leirja, hogy mire van sziikség. Az
alternativ anyagok és alternativ technolégidk szdllitéi ezt kovetGen megprobdlhatjdk az ellatott feladat
lehetséges alternativakkal valé ellatdsat.

3.5.2. A lehetséges alternativdk azonositdsa és az azokra vonatkozd informdcick dsszegyijtése.

Amint az fentebb kifejtésre keriilt, az alternativ anyagok vagy technoldgidk azonositdsanak kiindulépontja a
XIV. melléklet szerinti anyag dltal ellatott pontos funkcié és azon feltételek megértése, amelyek kozott annak
ezt a szerepet be kell toltenie.

Az anyag funkcidja alapjdn hasznos a lehetséges alternativak azonositdsa és egyidejtileg az azok technikai és
gazdasdgi megvalosithatésdganak, atfogd kockazat csokkentésére vald képességének és elérhetdségének
meghatdrozdsidhoz sziikséges informéciok osszegytijtése. Az aldbbi szakaszok az alternativdk azonositdsra
és az informdcidk Osszegytjtésére vonatkozo ajdnldsokat és megfontoldsokat fejtik ki. A veszélyeket, illetve
az egészséget és kornyezetet érint6 kockdzatokra vonatkozd informdacidk Osszegytijtésével kapesolatban
tovabbi Gtmutatdst a 3.7. szakasz nyujt. Ajdnlott, hogy a kérelmez8 azon a ponton mérlegelje, hogy
mivel kell a tdrsadalmi-gazdasagi elemzésben foglalkoznia, amikor az alternativik elemzésére vonatkozd
informécidt 6sszegyfijti és elemzi.

Ajanlott azon lehetséges alternativak listdjanak elkészitése is, amelyek alkalmatlansdga egyszertien igazolhaté.
Ez annak dokumentdldsit szolgdlja, hogy a kérelmezd széles korben mérlegelte a lehetséges alternativdkat.
Azonban az ilyen egyértelmtien nem megfelel§ alternativikra vonatkozd informdacidgyfijtést és -clemzést
arra kell korlatozni, hogy teljesitse az alkalmassdg igazoldsdban betoltott szerepét.

3.5.2.1. Kommunikdcié a széllit6i lancon beliil

A szallit6i lanccal a XIV. melléklet szerinti anyag kérelmezett felhasznéldsaira vonatkozd konzultdcié mar
igen korai szakaszban fontos lesz. Ez segit annak biztositdsaban, hogy az anyag pontos felhaszndldsat
mérlegeljék, illetve az azon alternativakra vonatkozé informdciok megaddsdban, amelyek a kérelmezett
felhaszndldsokkal egyenértékdi funkciét tolthetnek be. A konzulticié kiterjedhet a berendezések sziikséges
modositdsaira, az anyag formdjdra, valamint az anyag hulladékaira és Gjboli felhaszndldsdra (ezeknek is
lehetnek gazdasagi kovetkezményei). A szallitdi lancon beliili kommunikacié célja, hogy minden felhasznd-
lishoz azonositsa a lehetséges alternativakat, emellett pedig annak megéllapitdsa, hogy azok a sziikséges
egyenértékd funkcid vonatkozdsdban milyen teljesitményt nydjtanak.

A kérelmez§ szdméra a lehetséges alternativaknak kiinduldsként a szdllitéi lincon beliili megtaldldsanak
lehetséges forrdsai az aldbbiak (a lista nem teljes):

— a kérelmez§ sajat ismeretei (ideértve az dgazatban/véllalaton beliil dolgozdk ismereteit)
— tovabbfelhasznalok

— a széllitok

— szakmaifdgazati szervezetek

A szdllitéi lanccal folytatott kommunikdcié az aldbbiakban nydjt segitséget:

— a konkrét funkcié pontos megismerése;

— a lehetséges alternativdk (anyagok és technoldgidk) azonositdsa;

— az alternativak technikai és gazdasdgi megvaldsithatdsdganak, biztonsiganak és elérhetGségének megis-
merése;

— az alternativakra vonatkozé meglévd, folyamatban levd és tervezett jovébeli kutatdsi és fejlesztési tevé-
kenységre vonatkoz6 informdciok azonositdsa; és

— a szallitéi ldnc arra vonatkozd reakcidnak azonositdsa, ha nem hasznalhatndk a XIV. melléklet szerinti
anyagot (a kérelmezett felhasznaldshoz).



C 28/56

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.1.28.

Meghatdrozhatok a felhaszndldsokhoz megfelel§ alternativdk, de lehetnek olyan tényez8k, amelyek az ezekre
valo atallast megnehezitik. Példdul lehetséges, hogy a széllitéjanak (példaul gydart6/importSr) engedélyére
hagyatkoz6 tovdbbfelhaszndl6 (') szdmadra egy adott anyag haszndlatét jogszabdlyban vagy (idénként az EU-
n kiviili orszagbeli) vevdk dltal meghatdrozott kovetelmények irjdk eld, és ezért az atllishoz elGzetes
hozzdjérulds szitkséges. Egyes esetekben ennek kovetkeztében szerzédéses munkdkat lehet elvesziteni,
aminek gazdasdgi kovetkezményei lehetnek (az alternativak gazdasigi megvalésithatésdgat a 3.8. szakasz
targyalja).

A fenti szdmozatlan lista utolsé pontja esetében ezen informdcidk osszegytjtése a kérelmiiket a tarsadalmi-
gazdasdgi elemzési médon elkészit§ kérelmezSk szamdra hasznos. A tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésben az
arra vonatkozé informdcidkra, hogy a szallitok mit tennének, ha nem haszndlhatndk a XIV. melléklet
szerinti anyagot (azaz az engedély elutasitdsa esetén) annak elemzéséhez lehet szitkség, hogy a XIV. melléklet
szerinti anyag haszndlata folytatdsinak tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyei jelentésebbek, mint annak az emberi
egészséget vagy a kornyezetet érint§ kockdzatai. Ezen informécidknak a szdllit6i lancbol az alternativikra
vonatkozé informdciokkal egyiittesen torténd Osszegy(jtése optimalizdlja a kérelmezd adatgytjtését és jobb
raldtést biztosit a hasznalhaté lehetséges alternativik korére. Az Utmutaté a tarsadalmi-gazdasagi elemzéshez
— Engedélyezés cimd dtmutaté dokumentum kiilon részeként késziilt el (mely dokumentumnak része az
ezen Gtmutatd A. fiiggelékében taldlhaté konzultdcids terv kidolgozdsira vonatkozd dtmutatds is).

A szallitéi lanccal folyé kommunikacié interaktiv folyamat, amelyben a széllit6i lanc valamennyi relevans
tagja a tovabbfelhaszndloktdl a szdllitdig a megfelel§ szakért6k bevondsdval részt vehet. Ez fontos ahhoz,
hogy az Osszes, kérelemben szerepld felhaszndldshoz meghatdrozzdk a lehetséges alternativakat. Eléfor-
dulhat, hogy a széllitok olyan lehetséges alternativit azonositanak, amelyet a tovabbfelhaszndlok nem
ismernek és forditva. A tovdbbfelhaszndlok rendszerint vildgosan értik az anyag/termék/folyamat altal
igényelt funkcidkat, mig a szallitok, gyartok és importSrok sokkal tdjékozottabbak lehetnek a lehetséges
alternativakat illetGen. E tekintetben a szakmai szervezetekkel valé kapcsolattartds is hasznosnak bizo-

nyulhat.

A szdllit6i lanccal folyé kommunikédcié interaktiv folyamat, igy a lehetséges alternativik azonositdsakor a
szallit6i lanccal tovabbi konzultdcié lehet sziikséges az alternativdk gazdasdgi és miiszaki megvaldsithaté-
sdga, a kornyezetre és emberi egészségre fenndllé veszélyei és kockazatai, valamint elérhetsége tekintetében.
Az Utmutaté tovibbfelhaszndlok szamdara cimii dokumentum a szallitéi linccal folytatott kommunikacié
szempontjairdl a tovabbfelhasznal6 szemszogébdl hatdroz meg Gtmutatdst. A 2. példa szemlélteti a széllit6i
lancon beliil egy anyag vonatkozdsdban folyé6 kommunikaciét.

2. példa:
A szillit6i linc kommunikiciés folyamatai

A ,B” anyagot fémmegmunkdlds sordn htit6- és kenSanyagként haszndljék. A ,B” anyagot tartalmazé hiits-
és kenBanyagok hasznalatakor az anyag lehetséges kibocsdtdsa és kornyezeti kockdzata all fenn. A munka-
vallalok elsGsorban bdrrel vald érintkezés, illetve a por és kod belégzése révén érintkezhetnek az anyaggal, és
az anyag haszndlata révén is vannak a munkavallalokat érinté kockdzatok.

A széllit6 (itt a gyartd/importr kérelmezd) édlldspontja kezdetben az volt, hogy nehéz lenne megfeleld
alternativat taldlni. A szdllit6 felvette a kapcsolatot a megfelel§ tovabbfelhaszndlokkal a ,B” anyagra vonat-
koz6 kémiai biztonsagi jelentés kidolgozasdhoz sziikséges informdciok Gsszegyfijtése érdekében. E folyamat
sordn Osszegytltek a lehetséges alternativdkra, és az azok kiszolgdldsdhoz sziikséges folyamatmodositdsokra
vonatkoz6 informéciok is.

Az 0sszegyiilt informaciok eredményeként a szdllité felvette a kapcsolatot a felhasznalokkal a fémmegmun-
kéldshoz hasznalt folyadékban haszndlt anyag lehetséges alternativdinak azonositdsahoz.

A szdllit6i lanc tovdbbfelhaszndléival folytatott kommunikdcid révén feltdrt lehetséges alternativdk a kovet-
kez8k voltak:

Lehetséges alternativa Azonositott problémdak Lehetséges megolddsok Megjegyzések
Kénbazist olajok A haszndlat sordn keletkez$ | Kén kornyezetbe enge- | Beszerelése drdga és igen nagy, az
kén-dioxid és a munkavéllalok | dése és kibocsdtdsa. elérhet6  elényokkel —ardnyban
szdmdra fenndllo kockdzat az nem 4llo dlloeszkoz-beruhdzdsi
anyag felhaszndldst kovetS hulla- igénye van.

déka és drtalmatlanitdsa szem-
pontjabdl is probléma — kornye-
zeti kockdzatot kelt és koltség-
vonzata van.

(") Fontos, hogy a kérelmez8 lehet gyartd/importSr vagy tovabbfelhaszndld; illetve tobb jogalany kozos kérelmet is
benydjthat.
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Lehetséges alternativa

Azonositott problémédk

Lehetséges megolddsok

Megjegyzések

Allatizsir-bazisti olaj

Problémdk magas hémérsékleten
torténd  felhaszndldskor — nem
megfelel§ hités.

Adalékanyagok hozzd-
addsa a magas hémér-
sékletnek valo ellen-
allas javitdsdra.

llyen adalékanyag nem elérhetd.

Novényizsir-bazisa olaj

A fentiek szerint

A fentiek szerint

A fentiek szerint

Cinkbézist vegyiilet

Kornyezeti kockdzat novekedése

A hulladék fémtartal-
ménak ellenGrzése —
kibocsataskezelés.

A fémosszetevsk hulladékdrambol
val6 kivondsa igen nehéz.

A folyamat optimalizd-
ldsa

A feldolgozott anyagtdl (azaz a
fém tipusdtdl) fuggéen kiilon-
b6z8 készitmények haszndlatét
igényli.

Vizsgélat sziikséges a
termékek megviéltozta-
tdsdnak az anyag hasz-
nélatdnak csokkentése
és  kiiktatdsa  érde-
kében.

A K+F tevékenységhez technikai
vizsgalati program lehet sziik-
séges. Uzleti kockdzatok, mivel a
programnak koltségei vannak és
csticsid6ben  végrehajtdsa  nem
feltétleniil lehetséges.

A fenti lehetSségek tekintetében a vonatkozé K+F tevékenység lehetséges alternativ elemzésében torténd
részletezése helyénvald lehet, kiilonosen, amennyiben a szdllit6 és a felhaszndlé megéllapitotta, hogy vizs-
gélatra van sziikség annak jobb megértése érdekében, hogy az alternativa technikailag és gazdasdgilag
megvalésithaté lehetéség-e (a K+F tevékenységet a 3.9. szakasz tdrgyalja).

A szallit6i lanctdl vald informéciogytjtés e folyamatdt minden olyan felhaszndldsra megismételték, amelyre a
kérelmez8 kérelmet kivant benydjtani. Az alternativakra vonatkozé informadcidk a fenti tdblazatban foglal-
hatéak ossze.

Hasznos lehet annak a kérelmezd dltali mérlegelése is, hogy milyen esetleges akadalyokba iitkozhet az
anyagra és a lehetséges alternativdkra vonatkozd informdciok Gsszegydijtése. Példdul a szdllitdi lancon beliili
eredményes kommunikdciét hdtraltathatjadk a bizalmas tizleti informdcidkkal kapcsolatos vonatkozdsok,
amelyek kovetkeztében a szdllit6i linc egyes részei nem adnak kiilonleges felhasznédldsokra és esetleg a
lehetséges alternativakra vonatkozo teljes korti és pontos informéciokat. Ebben az esetben a tovabbfelhasz-
nalénak mérlegelnie kell majd az informdacidknak a szillitoval kotott titoktartdsi megdllapodds alapjan
torténd ataddsat, vagy pedig az adott felhaszndlds engedélyezésére sajit kérelem benytjtdsit. A 2. keretes
irds a bizalmas uizleti informdcidkkal és a versenyjoggal kapcsolatos megfontoldsokat tartalmazza.

2. KERETES [RAS:
VERSENYJOG ES BIZALMAS UZLETI INFORMACIOK

Versenyjog

Az unids versenyjognak nem célja a vdllalatok jogszerti tevékenységének megtiltdsa. Célja a piaci verseny mint a
fogyaszt6i jolét emelése eszkozének védelme. Ennélfogva tilos minden olyan, véllalkozdsok kozotti megéllapodas,
véllalkozdsok tdrsuldsai dltal hozott dontés és Osszehangolt magatartds, amely hatdssal lehet a tagdllamok kozotti
kereskedelemre, és amelynek célja vagy hatdsa a kozos piacon belili verseny megakaddlyozdsa, korldtozdsa vagy
torzitisa (az EK-SzerzGdés 81. cikke).

Az unids versenyszabdlyok a REACH-hez kapcsolodd tevékenységek sordn is érvényesiilnek. Noha a REACH értel-
mében fenndllé egyik kotelezettség sem teszi sziikségessé az informécidcserét vagy a versenyszabdlyokba iitk6z6 mds
tevékenységet, a kozos kérelem elkészitésekor a kérelmezdknek tudatdban kell lenniiik a versenyszabdlyoknak. Bar az
anyag felhaszndldsira vonatkozé egyszeri informdciocsere dltaldban nem kelt trosztellenes aggalyokat, a versenytdr-
saknak tartézkodniuk kell a rendszeres informdcidcserétdl, illetve a piacra, drakra vagy iigyfelekre vonatkozé infor-
méciok kicserélésétsl. Ugyanigy, a versenytdrsak kozotti, az alternativik megfelelgségére vonatkozd egyes hatdrozatok
is jogellenes Osszejatszdsnak mindsiilhetnek. Ennélfogva az alternativdkat kozos elemzését vagy kozos helyettesitési
tervet készit versenytdrsak mérlegelhetik fiiggetlen harmadik személy igénybevételét (kiilonosen, ha nagy piaci része-
sedéssel rendelkeznek). A gyartok/importérok és a tovabbfelhaszndlok kozotti, a felhasznaldsokra vagy az alternativdk
alkalmassdgdra vonatkozé informdcidcsere rendszerint nem kelt trosztellenes aggalyokat.

Tovébbi informéaciék és megfontoldsok az Utmutat6 az adatok megosztasahoz cimé dokumentumban taldlhaték.
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Bizalmas iizleti informdci6é (CBI)

El6fordul, hogy a véllalatok egyes informdciokat vagy adatokat bizalmas tizleti informdcionak tekintenek, amelyek
védelmét fontosnak tartjdk. Azt, hogy egy adott informdcié bizalmas iizleti informdcié-e, eseti alapon kell megvizs-
gdlni. A bizalmas tizleti informaciokkal kapcsolatos kérdéseket nem szabad Gsszetéveszteni a versenyjoggal, amely arra
a helyzetre vonatkozik, amikor az informaciémegosztds valészintileg a verseny torzuldsdt eredményezi (l4sd fentebb).
Az Utmutatd az adatok megosztdsdhoz cimii dokumentum is részletesen foglalkozik a bizalmas tizleti informéciokkal,
ideértve a bizalmas iizleti informdciokkal kapcsolatos problémdk kikeriilésére azonositott hasznos lehetGségeket
(példaul kiilsé szakértSk igénybevétele azon informdcidk értékelésére, amelyeket a véllalatok nem kivannak megosz-
tani).

3.5.2.2. Kommunikdcié a széllitéi ldancon kiviil

A lehetséges alternativakra vonatkozd informdcidkat illetéen hasznos lehet kapcsolatba lépni mds gyar-
tokkal, kutaté szervezetekkel, kornyezetvédd vagy fogyasztéi csoportokkal, akadémiai intézményekkel,
ipardgi szakértSkkel vagy harmadik felekkel. Ez kiilonosen fontos, ha a lehetséges alternativat nem a széllit6i
lancon beliili gydrt6/importér gyartja.

Lehetséges lesz az azonos tigabb felhaszndldsi korbe tartozd anyagok kozotti keresés a REACH szamito-
gépes rendszerében, azaz az IUCLID 5-ben, és ez a kiinduldpont szerepét toltheti be a lehetséges alternativ
anyagok azonositdsaban. E felfogds nehézségekkel jarhat, példaul akkor, ha a lehetséges alternativak nem
tartoznak a kérelmez8 termékportfdlidjdba vagy ha az alternativ technoldgia szabadalma mds vallalat
tulajdona.

Az dttanulmdnyozandé kiils§ forrdsok kore a vizsgilt anyagtdl fiigg. A kovetkez6k tanulmédnyozdsa bizo-
nyulhat hasznosnak:

— a szdllit6i lancba nem tartozd 6 széllitok/gyartok/import6rok;

— a szallit6i lincba nem tartozd f6 folyamat-/technoldgiafejlesztSk/-elgallitok;
— vegyi anyagokkal és folyamatokkal foglalkozé vezetd akadémiai és kutatdintézetek;

— nyilvdnosan elérhet§ eszkozok és adatbazisok.

A kérelmezd szamdra a lehetséges alternativiknak kiinduldsként a szdllit6i lancon kiviili megtalaldsdnak
lehetséges forrdsai az aldbbiak (a lista nem tételes):

— tudomdnyos/szakmai folyéiratok;

— szakmai/munkaiigyi szervezetek;

— unids és Unién kiviili, kémiai biztonsdgi programok;
— a REACH-IT rendszer;

— a XV. melléklet szerinti dokumentacié nem bizalmas anyagai, a nyilvanos konzultdciora érkezett észre-
vételek és az azokra adott vélaszok;

— szabadalmi adatbézisok.

3.6. Miként hatdrozhaté meg az alternativak miiszaki megvalésithat6siga?

Az alternativa mszaki megval6sithatdsigdnak alapja az alternativa XIV. melléklet szerinti anyag funkcio-
janak elldtdsa vagy datvétele. Ezért szorosan kapcsolodik a XIV. melléklet szerinti anyag dltal betoltote
funkci6hoz, azaz ahhoz a konkrét szerephez, amelyet a XIV. melléklet szerinti anyag ellit és azokhoz a
feltételekhez, amelyek fenndlldsa mellett ezt a funkciot el kell ldtnia, ahogy az a 3.5.1. szakaszban kifejtésre
kertilt. Ennélfogva a XIV. melléklet szerinti anyagnak a kérelmezett felhaszndldsokban betoltott funkcidjat az
alternativa (alternativak) technikai teljesitményének és megvaldsithatosdganak mérlegelését megel6z8en
egyértelmtien meg kell hatdrozni.

Elviekben a miiszaki megvaldsithatdsdg értékelése egyértelmd is lehet, mivel dllhat olyan alternativa kivé-
lasztdsabol, amely megfelel a XIV. melléklet szerinti anyag felvéltdsa érdekében szikséges, konkrét funkci-
ondlis kovetelményeknek. Minden esetben mérlegelni kell az alternativa kiszolgdldsa érdekében esetlegesen
szitkséges folyamatmadositasokat. Masrészrdl a miiszaki megvaldsithatdsig meghatdrozasahoz részletesebb
elemzésre és kutatdsi tevékenységre is sziikség lehet annak megallapitdsa érdekében, hogy az alternativa
képes-e betolteni vagy kivéltani a XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjdt, illetve kisérletek is sziikségesek
lehetnek is a teljesitményének ellendrzésére.
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3.6.1. Miiszaki megvaldsithatésdgi kritériumok

Lehetséges lehet a mszaki megvalosithatésdg kritériumainak (azaz a funkcidra vonatkozé azon technikai
kovetelmények kidolgozdsa, amelyeket az alternativanak a mdszaki megvalésithatésighoz teljesitenie kell
(lasd a 3. keretes irast). E kritériumok kidolgozdsdnak alapja az anyag funkcidjanak alapos ismerete. A
kritériumok listdjan szerepelhetnek a kovetelményekre vonatkozé téiréshatdrok (azaz az elfogadhaté tarto-
maény) és a funkciot akadalyozé tényezSk elemzése. Példaul egy anyag mdsik anyaggal valé kivéltdsdhoz a
kritériumok kozott lehet a minimdlis tisztasdgra, illetve a végterméknek 4tadandé fizikai vagy kémiai
tulajdonsagok minimuma. Az alternativa hasznalatdt lehet6vé tevs folyamatmodositdsok vonatkozdsiban
a kritériumok kozott lehet az elérhetd technoldgidval megvaldsithaté feltételtartomdny, és annak értékelése,
hogy ezek lehet6vé teszik-e az alternativa kivant funkciora valé felhaszndldsat.

3. KERETES [RAS:

MUSZAKI MEGVALOSITHATOSAGI KRITERIUMOK ES TELJESTTMENYELEMZES

A miiszaki megvalésithat6sdg értékelésére szolgdld kritériumok kidolgozdsa dllhat tobb 1épésbél, az aldbb bemutatottak
szerint (példaként a szitanyomdshoz haszndlt tinta tisztitszere szolgal (*)):

1) A felhaszndlds funkciondlis kovetelményeinek dttekintése. Példdul a szitanyomdshoz haszndlt tinta tisztitoszere

>

US-EPA dokumentum alapjdn: US Environmental Protection Agency. Cleaner Technologies Substitutes Assessment — Office of Pollution

esetében konkrét kovetelmény lehet a szitdn bizonyos minimadlis mennyiség(i festék visszahagydsa. A teljesitmény-
kritérium lehet az, hogy a szitit mindaddig kell tisztitani, amig a szita felszinén nem maradnak lathatd tinta-
maradvanyok.

Azon lényeges teljesitményjellemzdk meghatdrozdsa, amelyek kvalitativ vagy kvantitativ médon értékelhetSek. Ide
tartozhat példdul a hasznélat egyszertisége (példdul a szita megtisztitdséhoz szitkséges fizikai eréfeszités), a kivant
funkcié (példdul a tisztitds) elvégzéséhez sziikséges id6, az alternativa eredményessége a funkcié betoltésében, illetve
az alternativa hatdsa a késztermék minGségére (példdul a tisztitészer haszndlata csokkenti-e a szita élettartamat).

Teljesitményskdla kialakitdsa mindegyik teljesitménymérésre az alternativa (alternativdk) értékelésének megkony-
nyitésére. A skdldnak a szubjektiv és objektiv jellemzdket egyardnt figyelembe kell vennie. (Példdul szemrevétele-
zéssel magas, kozepes vagy alacsony szintd tisztasig mindsités adhat6. Egy kvantitativ vizsgdlat, mint a megtisztitott
szita fénydtbocsdtdsdnak vizsgdlata haszndlhaté a szitdn a tisztitdst kovetGen megmaradt tinta mennyiségének
szamszerd mérésére). Egyes objektiv jellemzdk értékelhet8k szabvanyos termékspecifikdciok, igy katonai specifiké-
ciok haszndlatdval.

Azok a miszaki kritériumok, amelyekhez a lehetséges alternativik megvaldsithatdsdg szempontjabdl értékelhetdek,
az anyag funkcidjatdl és mds megfontoldsoktol, igy vevéi kovetelményektdl is fiiggenek. A miszaki megvalositha-
tosdg itt megadott megkozelitése a miiszaki megvaldsithatosdg alapjanak a XIV. melléklet szerinti anyag miikodé-
sével torténd meghatdrozasan alapul (a feltételezés az, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag a feladatot megfeleléen
elldtja, egyébként a kérelmezé nem mérlegelné a tovabbi haszndlatra vonatkozd kérelem benydjtdsat). Ez azonban
nem hagyja figyelmen kiviil azt a lehetSséget, hogy valamely alternativa mikodési szempontbdl felillmdlhatja az
eredeti anyagot.

A miszaki kritériumokhoz képest torténd értékelés azt méri, hogy az alternativa milyen teljesitményt nydjt a
felhaszndlds funkciondlis kovetelményeinek teljesitésében. A mdszaki teljesitményre vonatkozd adatok osszegydijt-
hetSek a jelenlegi felhaszndldst és az alternativ folyamatokat illetGen egyardnt, és ezek haszndlhatéak az értékelés
alapjaként. A mszaki megvaldsithatosdg hasznos értékeléséhez sziikséges torekvés valtozé lehet a vizsgdlat alapos-
sdgatol és a vizsgélt folyamat egyedi jellegétdl fiiggben. Az els@ alkalommal az értékelés a teljesitményre vonatkozd,
szakirodalmi forrdsokbdl szdrmazé informdciok osszedllitdsdn, és nem egy tényleges tizemi kisérlet megtervezésén
alapul. A felhasznalé a kovetkezSkre Gsszpontosit:

— pontos és megbizhaté teljesitménymérés kialakitdsa;
— a szitkséges adatok szdllitoktdl vald Gsszegytjtése;

— az alternativa viszonyitott teljesitményének értékelése.

Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543
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3.6.2. A folyamat hozzdigazitdsdnak és megvdltoztatdsdnak mérlegelése

A XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativdk kivalasztasa elvégezhetS az anyag funkcidjdnak mds
anyaggal vagy miiszaki alternativaval val6 kivaltdsdnak, illetve esetlegesen a XIV. melléklet szerinti anyag
sziikségességének folyamatvaltoztatdssal vagy a végtermék megvdltoztatdsaval valo kiiktatdsinak mérlegelése
alapjan. Az el6z6 (3.5.) szakasz azt vizsgalta, hogy miként lehet az anyag funkcidjit a lehetséges alternativdk
meghatdrozdsdra felhaszndlni. Az aldbbiakban annak kifejtése kovetkezik, hogy a XIV. melléklet szerinti
anyag kivéltdsdra vagy kiiktatdsira milyen folyamatkiigazitdsok vagy véltozdsok lehetnek sziikségesek, és
hogy ezek miszakilag megvaldsithat6ak-e.

Az alternativa mszaki megvaldsithatosdga nagyban fiigg a folyamat olyan kiigazitdsainak vagy
véltoztatdsainak lehet6ségétdl, amelyeket esetlegesen amiatt kell bevezetni, hogy az alternativa betoltse a
kivant funkciot. Emiatt a lehetséges alternativa (azaz anyag vagy mdszaki alternativa vagy folyamatredun-
dancia) (') mtiszaki megvaldsithatésdganak meghatdrozasa céljabdl ajinlott az alabbi kérdések megfontoldsa
valamennyi alternativatipusra:

1. Kivélthat6-e a XIV. melléklet szerinti anyag egy alternativ anyaggal?

a. Ha igen, milyen kiigazitdsok sziikségesek a folyamatban?

b. Ezek a kiigazitdsok a kérelmezd szdmdra miszakilag megvaldsithatoak-e?
2. Kivélthat6-e a XIV. melléklet szerinti anyag alternativ technoldgidval?

a. Ha igen, a technoldgia anyag kivaltdsdra torténd alkalmazdsan tdl milyen kiigazitdsok szitkségesek a
folyamatban?

b. Ezek a kiigazitdsok a kérelmezd szdmdra miiszakilag megvaldsithatdak-e?

3. El lehet-e hagyni a XIV. melléklet szerinti anyag felhaszndldsdval zajlé folyamatot vagy annak egy részét?
a. Ha igen, milyen véltoztatdsok sziikségesek?
b. Ezek a véltoztatdsok a kérelmez§ szdmadra miszakilag megvaldsithat6ak-e?

A technoldgia funkciondlis kvetelményeit befolyasold feltételeivel kapcsolatos megfontoldsok is szerepelnek
a 3.5.1. szakaszban. Az alternativit ugyanazon feladat betoltése érdekében nem feltétleniil a XIV. melléklet
szerinti anyagra vonatkozd tizemi feltételek mellett kell haszndlni. Példdul el6fordulhat, hogy az alternativa
kiszolgdldsa érdekében a mds vegyi anyagok vagy folyamatok haszndlatabol ered§ korldtok vagy a folya-
matok kiigazithatéak vagy megvaltoztathatéak. Akaddlyok adédhatnak azokbdl a feltételekbdl is, amelyek
kozott az adott funkciét be kell tolteni.

Az alternativa kiszolgdldsdhoz rendszerint folyamatvaltoztatds sziikséges, ezért a mdszaki megvaldsithaté-
sdgot nem szabad azon az alapon alacsonyra értékelni, mert nem lehetséges valamely alternativa folyamat-
valtoztatds nélkiili egyszer(i hasznélata. Példdul:

— Zsirtalanité g6zfiirdében egy klorozott oldészernek egy mdsik, magasabb forrdspontti olddszerrel vald
kivéltdsa a sziikséges g6z eldallitisdhoz magasabb energiafelhasznalast jelenthet.

— A bioldgiailag lebonthaté formavalaszté haszndlatdra szolgdlé permetezdfivokak kialakitdsa és hasznd-
lata; a jelenlegi anyaghoz haszndlt fvokdk az alternativ anyaggal nem haszndlhatéak eredményesen. A
favokak kialakitdsinak kiigazitdsa lehet6vé teszi az alternativa haszndlatét.

(") A 3.8. szakaszban taldlhatéak a XIV. melléklet szerinti anyag kivdltdsdnak gazdasdgi megvalésithatdsdgara vonatkozo
megfontoldsok. A multbeli és jovébeli K+F tevékenység dokumentdldsira vonatkoz6é megfontoldsokat a 3.9. szakasz
tartalmazza.
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— Offsetnyomtatdsban a hengerhez bizonyos gumikeverékek nem haszndlhatéak, mivel az alternativ
anyaggal valé haszndlatkor felpuffaddsra hajlamosak. Az alternativdk hasznélatdt lehet6vé tette a henge-
rekhez mds anyag haszndlata. Ez azonban vizsgalatokat igényelt az Gj hengertipusok miszaki megva-
l6sithatésdganak vizsgélatdra (aminek kihatdsa van az idGigényre).

Az alternativ anyagok vagy technoldgidk mtszaki megvalésithatésdgdhoz alléeszkoz-beruhdzdsok is sziik-
ségesek lehetnek. Ezért meg kell dllapitani és le kell irni a sziikséges folyamatvéltoztatdsokat, az alléeszkoz-
beruhdzdsi és oktatdsi igénnyel egyiitt. Ezek kozé tartozhatnak az alabbiak:

— Annak meghatdrozdsa, hogy milyen dlloeszkozre és munkavéllaloi képzésre van sziikség az alternativ
anyag vagy technologia meghonositdsdhoz szitkséges folyamat moédositdséhoz.

— Az dlldeszkoz telepitésével Gsszefiiggs kovetelmények, példaul elhelyezési megfontoldsok, egészségiigyi
és biztonsdgi kovetelmények (az dlloeszkoz telepitése és tizemeltetése), az dlldeszkoz karbantartdsa és
javitdsa.

— Az éllbeszkoz beszerzési drdnak és a képzési kovetelményeknek a szdmbavétele (V).

A korlatok megfontoldsdra alapozva értékelés végezhet§ arra vonatkozdan, hogy a kérelmez§ szamara
lehetséges-e a XIV. melléklet szerinti anyagnak a kivéltdsa az alternativa kiszolgaldsat célzé valtoztatdsok
és kiigazitasok révén, illetve teljes egészében kiiktatnia a XIV. melléklet szerinti anyag szitkségességét.
Azonban e kiigazitdsok és modositdsok miiszaki megvaldsithatosaga tovabbi tényezSkon is malni fog.
Ezért az értékelésnek az aldbbi kovetelmények kozill egy vagy tobb megfontoldsdra is ki kell terjednie:

P

— Jogszabalyi kovetelmények: példdul a termékbiztonsdghoz kapcsolddé el@irdsok.

— Vevéi kovetelmények: példdul a vevd jévahagyasat igényl§ véltoztatdsok.

— Vizsgélati vagy kutatdsi kovetelmények: példaul a folyamat valtoztatdsa vizsgilatra szorulhat annak
biztositdsa érdekében, hogy kompatibilis-e (beilleszthet§ a szokdsos gyartdsi folyamatokba), vagy kuta-
tasra lehet szitkség a folyamatvaltoztatds hatdsainak elemzésére.

A folyamatkiigazitds vagy -valtoztatds miszaki megvalésithatésagdnak kimenetelét a kérelemben dokumen-
talni kell. Az alternativik mdszaki megvaldsithatosaganak értékelése egyértelmiivé teheti, hogy mely intéz-
kedések szitkségesek az alternativa miszakilag megvaldsithatvd tételéhez vagy feltdrhatjdk az alternativa
fejlesztését vagy miiszaki megvaldsithatosagat biztositasat célzd kutatdsi és fejlesztési tevékenység szitkséges-
ségét. Ilyen esetben a kérelemben kell dokumentélni a vonatkoz6 intézkedést a menetrenddel ésfvagy a K+F
tevékenységgel egyiitt. Ennek médjit az Gtmutatd tovabbi szakaszai fejtik ki:

— a 3.9.1. szakasz foglalkozik azokkal a koriilményekkel, amelyek az alternativdk elemzése korében K+F
tevékenység figyelembevételére 0sztonozhetnek; és

— a 3.11. szakasz targyalja az alternativa megfelel6vé és elérhet6vé tételét célzé intézkedések felsoroldsdt és
dokumentéldsat.

A 3. példa célja az alternativak miiszaki megvalsithatdsiga mérlegelésének szemléltetése.

(") A gazdasdgi megvaldsithatosdg elemzésével a 3.8. szakasz foglalkozik.
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3. példa:

A miiszaki megvaldsithatésigra vonatkozé megfontoldsok

A ,C” anyagot fém- és miianyag bevonatok készitéséhez haszndljdk; feladata a fémbevond oldatok feliileti
feszuiltségének csokkentése a furd6bdl esetlegesen kdros OsszetevSket tartalmazé kod kialakuldsanak
megelGzésére. Az anyagot ebben az alkalmazdsban konkrétan kemény fém- és mianyag bevonatokhoz,
illetve fémek diszit6 bevonatihoz haszndljak.

Az anyag jelentGsége a fémbevonat-készitésben abban ll, hogy a ,zord” kérnyezetben, igy forr6 fémes
savak jelenlétében is stabil, és habtakardt képez a kezel6fiirdg felilletén, ezzel gatként miikodve megaka-
délyozza a savas kod kornyezetbe keriilését. Az anyagot létfontossdgiinak tekintik az ilyen tipusd mfive-
leteknél a munkavéllalok egészsége és biztonsdga, valamint a fémbevonatokhoz tarsuld egészségiigyi
hatdsok (ideértve tiid6rakot és a fémexpozicié miatti fekélyeket) kockazatinak csokkentése érdekében.
Az anyag bevezetése el6tt a fémion-kibocsdtdsok ellenérzése helyi elszivassal tortént — a ,C” anyagot a
kod ellendrzését hatékonyabbd tevének, és a munkahelyi expozicids hatarértékek betartdsiban jelentds
segitségnek tekintik.

A szdllitok a ,C” anyag vizes oldatit vasdroljidk meg, amelyet tovabbhigitist kovetSen értékesitenek
vevGiknek. Rendszerint 10 %-os oldat hasznalatos.

A K+F tevékenység arra enged kovetkeztetni, hogy egyes bevoné alkalmazdsokban (1. felhasznélds) a
fémion ugyanazon fém kevésbé veszélyes ionjaval vald felvaltdsa feleslegessé tenné a kodképzddés
megakadalyozasit szolgdlé anyag haszndlatit. Ez a lehetGség nem elérhetd a 2. felhaszndlashoz — az
ilyen felhaszndldsra szdnt alternativdk ipari kutatds targyat képezik.

A miiszaki megvaldsithatésdggal kapcsolatos nehézségek
Anyagalternativik

Jelenleg a fém- és mtanyagbevonat-készitést illetGen nincs ismert alternativ kodképzdédést gatld vegyi
anyag. A vizsgélatok (*) azt mutattdk, hogy a kodképzsdést gatld helyettesité anyagok, igy ,D” és ,E”
anyag, mdszakilag nem megvalésithatd, a tdlzott kaviticiés bemarddds és a folyamat (az elektrolizis) alatti

gyors lebomlds miatt.

Lehetséges miiszakilag megvalésithaté alternativik
Technoldgiai alternativik

A kodképz8dés mechanikai megakadalyozdsara és a jobb szell6ztetésre szamos lehetSséget azonositottak.

A 2. felhaszndlds esetében az elektrolitban elt6ltott, a bevonat szitkséges vastagsdgdnak eléréséhez sziik-
séges hosszabb id6tartam lehetSséget ad a tartdly (1. felhaszndldshoz képest, ahol a meritési id§ inkdbb
percekben, mintsem 6rdkban/napokban mérhet8) hosszabb ideig torténd lezardsira. Noha az drucikkek
bemartdsanak és kiemelésének folyamatiban ez némi fennakaddst okoz, ez megfelelGen bedllitott szel-
16ztetéssel egyiitt feleslegessé tenné kodképzEdést gatld vegyi anyagok felhaszndldsdt a munkahelyi expo-
zicios szint eléréséhez (a fémionok haszndlata az autdelektronikai és elektronikai dgazatban mdr korld-
tozott).

A 2. felhasznélds alkalmazdsaiban a tartdly hosszabb idejii fizikai lezdrdsa a kodképzddést gatld vegyi
anyagok haszndlatdhoz képest némi tizemi hdtrdnyt jelent. Ide tartozik a tartdly teteje levételének és a
miveletek kozotti lecserélésének szitkségessége. A kodképzSdést gatld vegyi anyag elénye, hogy tényle-
gesen Usz6 vegyi takardt alkot, amelyen keresztiil a cikkek felemelhetéek és leengedhetéek. Ezek a
hatrdnyok nem jelentkeznek az erésebb helyi elszivds egyediili haszndlata esetében. Noha ezek a kodkép-
z8dést gatld vegyi anyaghoz képest tizemi hdtranyt jelenthetnek, a termékmin@ség/gyartasi szabvanyok
szempontjabol hdtranyok nincsenek.
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A XIV. melléklet szerinti anyag funkcidjdt feleslegessé tevd folyamatviltoztatdsok

Az 1. felhaszndldsra vonatkozdan a K+F tevékenység azt jelzi, hogy a kevésbé mérgezd fémionok
haszndlata feleslegessé tenné a ,C” anyag (vagy a kodképz8dést gatl6 mds anyag) ebben a felhasznaldsban
torténd haszndlatdt, nem okozna jelentGs miszaki nehézséget, és még szdmos miiszaki el6nye is lehetne:

— kevesebb selejt és a kiégetés kiiktatdsa;
— jobb fémeloszlas és jo fedés, aminek eredménye a jobb korrézidvédelem;

— az alacsonyabb viszkozitds miatt egyszeribb szikkasztds és a fémion-elektrolit alacsonyabb vegyi
koncentraciéja, ami miatt a munkadarab kevésbé foltosodik;

s

— egyenletes fedés, a nagy dramstirtiségli teriileteken torténd lerak6dasok nélkiil;

o s

— igen széles dramsiirtiség-tartomdnyban megmaradé bevonatképzés és lerakdddsmegjelenés.

(*) [Hivatkozds az ezt aldtdmaszt6, vonatkozd K+F jelentésekre vagy megéllapitdsokra.]

3.6.3. Bizonytalansdgok a miiszaki megvalGsithatosdg meghatdrozdsdban

Fontos egyértelmiien meghatdrozni az alternativik elemzésének dokumentéldsban jelentkezd bizonytalansa-
gokat és azt meghatdrozni, hogy ezek miként befolydsoljak az elemzés kimenetelét. Az alternativa alkal-
massd és elérhet6vé tételéhez sziikséges intézkedések meghatdrozdsa (lasd a 3.11. szakaszt) ezért az alter-
nativak elemzésének kritikus része, amelynek részeként meg kell fontolni, hogy mi a teend§ az alternativa
miszakilag megvaldsithatvd tételéhez. A bizonytalansdgoknak — példdul a kutatds lehetséges kimenetelének,
termékbiztonsagi (1) és mdszaki kisérleti vizsgdlatoknak — a dokumentdcié részét kell alkotniuk.

3.7. Hogyan torténik az alternativa kockdzatainak és a XIV. melléklet szerinti anyag kockizatainak
az osszehasonlitisa

3.7.1. A kockdzatok értékelésére és dsszevetésére vonatkozd dltaldnos megfontoldsok

A megfelel§ alternativa hasznélatanak a XIV. melléklet szerinti anyaggal dsszevetve az emberi egészséget és a
kornyezetet érint§ atfogd kockdzatok csokkenését kell eredményeznie. Ezért az alternativik elemzésében
alapvetd fontossdgi a kérelmezett felhaszndldsok tekintetében a lehetséges alternativa lehetséges kockdza-
tanak a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges kockazatival valo Gsszevetése. Ebbe beletartozhat a kocka-
zatok ellendrzésére szolgdld kockdzatkezelési intézkedések megfelelGségének és eredményességének mérle-

gelése is.

Fontos, hogy a XIV. melléklet szerinti anyagok esetében és a tarsadalmi-gazdasdgi ellendrzési mod koveté-
sekor (a 60. cikk (4) bekezdésének rendelkezései, az alkalmazhat6sdgra vonatkoz6 tovébbi részleteket 1dsd
az 1.5.5. szakaszban) rendelkezésre fog allni egy tdrsadalmi-gazdasagi elemzési jelentés, amelynek része lehet
az egészségiigyi és kornyezeti hatdsoknak az Utmutat6 a tirsadalmi-gazdasigi elemzéshez — Engedélyezés
cim@ dokumentum szerinti értékelése. Ez az értékelés felhaszndlhaté az arra vonatkozé dontéshozatal
aldtdmasztdsara, hogy a lehetséges alternativik az dtfogd kockazat csokkenését eredményezik-e vagy sem.

A kockdzatok alternativakhoz kapcsolodo értékelése komparativ jellegdi. Dokumentdlnia kell, hogy az alter-
nativara val6 atllds az emberi egészséget és a kornyezetet érint§ atfogd kockdzatok csokkenéséhez vezet-e
vagy sem. Emiatt fontos nemcsak azon kockdzatok mérlegelése, amelyek az engedélyezés kovetelményét
kivaltottak (az anyag 57. cikkben felsorolt tulajdonsagai alapjan), hanem a XIV. melléklet szerinti anyagbol
és az alternativab6l eredd minden mads lehetséges kockdzat mérlegelése is. A cél az alternativdra valé atdllds a
XIV. melléklet szerinti anyag azonositott kockdzatinak ellendrizhetetlen kockdzatok keltése nélkiili csok-
kentésében kifejtett hatdsdnak értékelése.

Példdul az alternativ anyagokkal kapcsolatos munka a kévetkezdkre terjedhet ki:

— az alternativ anyag tulajdonsdgaira vonatkozé adatok gyartoktdl és importSroktsl vagy mds forrdsbol
(példaul a regisztralt alternativdk regisztraciés dokumentdci6jabdl, illetve mds forrasbol, ha ezeket még
nem regisztraltak);

(") Az itt emlitett termékbiztonsdg az esetleges jogszabalyi kovetelményekre vonatkozik, példaul a vegyi anyagok bizton-
sdgdnak a REACH keretében (azaz a kémiai biztonsdgi értékelésben) torténd elemzésétdl elkilonils tiizbiztonsagi
el6irdsokra.
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— az alternativ anyagok kockdzati profiljanak vizsgdlata és oOsszevetése a XIV. melléklet szerinti anyag
kockdzati profiljdval annak értékelésére, hogy meg lehet-e kell§ bizonyossdggal éllapitani azt, hogy az
alternativa alacsonyabb kockdzatot fog eredményezni;

— az alternativ anyagok expozicios szintjeinek vizsgalata, példaul

— az alternativa kornyezetbe torténd kibocsatdsaira ésfvagy kornyezeti koncentrdcidjara vonatkozé
informécidk, illetve a munkavéllalok és a fogyasztok jelenlegi expozicids szintjeire vonatkozé adatok
nyilvanosan elérhetd forrasokbdl torténd vizsgdlata, vagy az alternativ lehetéségekkel tarsuld hatdsok
vizsgélata;

— expoziciés modellezés haszndlata;

— szitkség szerint az alternativak veszélyességi és expozicids adatainak Osszesitése annak meghatdroza-
sahoz, hogy alacsonyabb szintl kockdzatot eredményeznek-¢;

— adott esetben a XIV. melléklet szerinti anyagra meghatdrozott megkozelitést kovetve a kockazat valto-
zdsdnak szamszerdsitése és értékelése.

A kérelmezdnek nem kell minden egyes alternativira 0j veszélyességi adatokat beszereznie vagy kémiai
biztonsdgi értékelést végeznie. Az sem kotelez8, hogy az alternativ anyagok vagy technoldgidk kockazatai
ugyanolyan részletességgel legyenek értékelve, mint a XIV. melléklet szerinti anyag kockdzatai. A rendelke-
zésre 4ll6 dokumentdcion tiilmenden a kérelmezd altal a fenti értékelésre forditandd eréfeszitések mértéke a
kérelmez8 megitélésén malik. Példdul a veszélyességi profilok Gsszevetése azt jelezheti, hogy az alternativa
egyértelmten alacsonyabb szintl kockdzatot jelent. Ilyen esetekben tovébbi értékelés nem feltétleniil szik-
séges. Amikor a veszélyességi profilok 6sszehasonlitdsa vagy az adatok hidnya aggalyokat kelt, sziikség lehet
a kockézatok valtozdsdnak részletesebb értékelésére, a kémiai biztonsagi értékelésr6l sz6l6 utmutatéban
ismertetett megkozelités megfelel alkalmazésaval.

Az alternativdk elemzésének alkalmazdsaban: ha a kérelmezd igazolni tudja, hogy egy olyan alternativa,
amelyrdl alacsonyabb kockdzat keltése feltételezhetd, szdmara technikailag vagy gazdasigilag nem megva-
16sithatd, az alternativa kockdzatinak tovébbi értékelésébe nem sziikség belebocsitkozni. Ha azonban a
kérelmez8 kérelmébe tarsadalmi-gazdasagi elemzést kivan felvenni, hasznos lehet a kérelmez8 szdmadra az
alternativik kockdzatdnak az alkalmazdsihoz haszndlt anyag kockdzatival valé Gsszehasonlitdsdra vonat-
koz6 informdciok megaddsa (még akkor is, ha azok a kérelmez§ szdmdra nem megvaldsithatbak) az egész-
ségiigyi és kornyezeti hatdsok tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésen belili értékelésének alapjaként.

3.7.2. Az alternativdk veszélyeivel és kockdzataival kapcsolatos informdcick dsszegyijtése

Ez a szakasz els6sorban az anyagalternativikra vonatkozé informdciok 6sszegydijtésével foglalkozik, de
bizonyos mértékig informacidkat nydjt az alternativ technoldgidkra vonatkozdan is (ldsd a 4. keretes irdst).

Amint az mir megemlitésre keriilt, fontos, hogy a kérelmezének a lehetséges alternativik biztonsdgossa-
ganak meghatdrozdsahoz nem kell minden egyes alternativdra 0j veszélyességi adatokat beszereznie vagy
kémiai biztonsdgi értékelést végeznie és beadnia. A kérelmezének azonban a rendelkezésére dllo osszes
informdciét fel kell haszndlnia, ideértve az alternativ anyagok esetleges regisztrdléi altal készitett nyilvanos
informdciokat is.

A kémiai biztonsdgi elemzés elkészitésére vonatkozé Gtmutaté hasznos a veszélyekre, kockdzatokra és a
kockdzatok ellenérzésére vonatkozo, egyszertien hozzaférhetS informéciok abbdl a célbdl torténd ossze-
gytjtésében és kidolgozasdban, hogy az alternativak biztonsdgossdgat Ossze lehessen hasonlitani a XIV.
melléklet szerinti anyag biztonsdgossigdval. A kérelmez6 felhasznalhatja példdul az ,Utmutaté az informd-
ciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez” cimd dokumentumban meghatdrozott alapvetd
informdcids stratégiat az alternativ anyagok kockdzatdnak értékeléséhez. Ezek a megkozelitések figyelembe
veszik, hogy a kérelmez8 mit tehet abban az esetben, ha az alternativ anyag veszélyeire és kockdzataira csak
kevés informdci6 elérhetS vagy ilyen informdacidk egydltalin nem dllnak rendelkezésre példdul amiatt, mert
az alternativ anyagot a REACH szerint nem regisztraltdk (). Amennyiben nem all a veszélyekrél elegendd
informdcié rendelkezésre annak megéllapitasahoz, hogy az atfogd kockazatok az alternativ anyagra valé

(") Az adatok REACH-IT-n keresztiili elérhetésége attdl fiigg, hogy az anyagokat regisztréltdk-e (évi 1 tonna mennyiség
felett). Fontos, hogy a regisztraciés menetrend a mennyiségi tartomdnytdl figg, és ezért ez fogja meghatdrozni, hogy a
REACH-rendszerben rendelkezésre dllnak-¢ a az anyag lehetséges alternativdira vonatkozé informdcidk. Azt is fontos
tudni, hogy nem a teljes regisztraciés dokumentdcié nyilvdnos.
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atallassal csokkennek-e, a kérelmezd§ haszndlhat példdul olyan mddszereket, mint a mennyiségi szerkezet-

......

A kémiai biztonsagi értékelésre vonatkozé Gtmutatéban a lehetséges alternativakra vonatkozé informaciok
Osszegyljtésének tdmogatdsdra részletes Gtmutatds szerepel az adatkeresési stratégiakrol és a rendelkezésre
all6 adatok nyilvanosan elérhetd adatforrdsok hasznalataval torténd Osszegytjtésére szolgdld adatbazisokrol.
A 4. keretes irds tovabbi példdkat nydjt az alternativdk biztonsdgossiganak Osszehasonlitdsanak tdmogata-
sdra kifejlesztett internetalapt informécios eszkozokre. A 4. keretes irdsban szerepld példdk csak az ingyenes
informdcidtipusokat példazzak és nem ajanldsok. Fontos, hogy egyik adatbazist sem killon a REACH-hez
tervezték.

4 KERETES [RAS:

PELDAK ADATBAZISOKRA ES ESZKOZOKRE A LEHETSEGES ALTERNATIVAKRA VONATKOZO VESZE-
LYESSEGI ES EXPOZICIOS INFORMACIOK BESZERZESENEK TAMOGATASARA

Szdmos olyan nyilvdnosan elérhet§ adatbdzis 1étezik, amelyet a veszélyes anyagok helyettesitésének tdmogatdsa céljdval
hoztak létre. Egyesek lehet6vé teszik az anyagok veszélyes tulajdonsdgai kozotti keresést, masok pedig arra nydjtanak
példdkat, hogy veszélyes anyagokat miként helyettesitenek (esettanulmdnyokkal). Az adatbdzisok koziil néhdny
megjegyzések kiséretében szerepel az aldbbi listdn (ezek csak példdk és mds adatbdzisok is elérhetGek):

Példik alternativ osszehasonlité eszkozokre:

Eszkioz: P2Oasys anyag-osszehasonlité eszkiz

FejlesztS: TURI - Toxics Use Reduction Institute (Massachusetts Lowell Egyetem, USA)
Internetes hivatkozds: http:/[www.turi.org/

Ismertetés/megjegyzés: A P2OASys célja a vallalatok szdmdra a mérgez anyagok haszndlatdnak csokkentését célzo
alternativ technoldgidk kornyezetre, munkavéllalokra és kozegészségre gyakorolt lehetséges hatdsa értékelésének lehe-
tGvé tétele. Az eszkoz kétféle médon nytjt segitséget a vdllalatoknak: 1) A mérgezé felhaszndldsok mérséklésére
szolgdld lehetGségek kornyezetre és munkavallalokra gyakorolt lehetséges hatdsdnak dtfogd értékelését vizsgdlva
nemcsak a kémiai viltozdsok, hanem a folyamatmddositdsok Osszesitett hatdsat. 2) A mérgezd felhasznaldsok mérsék-
lésére szolgdld lehetdségek kvantitativ és kvalitativ tényezSk alapjdn torténd osszehasonlitdsa a villalat jelenlegi folya-
mataival.

A bevihetd adatok korébe tartoznak a kémiai toxicitdsra, okoldgiai hatdsokra, fizikai tulajdonsdgokra és a javasolt
lehetdség eredményeként a munkaszervezésben el8allé valtozdsokra vonatkozé kvantitativ ésfvagy kvalitativ adatok.

Eszkoz: Oszlopmodell
Fejlesztd: Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA
Internetes hivatkozds: http:/[www.hvbg.de/e/bia/

Ismertetés/megjegyzés: A veszélyek kilonféle tipusai (egészségiigyi, kornyezeti, tliz- és robbandsveszély, lehetséges
kibocsatds és eljdrdsi veszélyek) oszlopokba vannak csoportositva és a csoporton/oszlopon beliil a lehetséges alternativa
jellemz8i osszehasonlithatdak (a XIV. melléklet szerinti anyaggal). Ez lehet6vé teszi a felhaszndlé szdmadra, hogy az
alternativa felhaszndlast illetGen a legf6bb veszélyekre és expoziciés potencidlra Osszpontositson.

Az adatok bizonytalansiga, az adatminGség, valamint a métrix kitoltéséhez haszndlt adatok kvantitativ, félempirikus és
kvalitativ jellege miatt az ilyen tipusii kockdzati index szubjektiv lehet.

Példa veszélyes anyagok adatbizisdra:
Adatbdzis: PRIO

FejlesztS: KEMI (Svéd Vegyianyag-iigynokség)

Internetes hivatkozds: http://www.kemi.se/
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Ismertetés/megjegyzés: A PRIO célja a vegyi anyagok egészségiigyi és kornyezeti kockdzatai értékelésének megkony-
nyitése, hogy a kornyezetvédelmi vezetSk, beszerzk és termékfejleszték azonosithassak a kockazatcsokkentés sziik-
ségességét. Ennek eléréséhez a PRIO dtmutatdst nydjt a dontéshozatalhoz, amely a kockdzatcsokkentési prioritdsok
meghatdrozdsakor felhasznélhato.

A PRIO adatbézis azon felhaszndlok szdmdra a leghasznosabb, akik az altaluk haszndlt anyagok veszélyességét annak
érdekében hatdrozzdk meg, hogy az segitsen nekik az anyagra vonatkozé intézkedések prioritdsainak meghatdrozd-
sdban, nem pedig azért, hogy meghatdrozzdk az anyag lehetséges (biztonsdgosabb) alternativdit. Az alternativak listdja
jelenleg nem elérhetd, de a jovében ezt is mérlegelhetik.

Példa a helyettesitési tapasztalatok adatbazisdra:
Adatbdzis: CatSub

Fejlesztd: Eurdpai Munkahelyi Biztonsdgi és Egészségvédelmi Ugyndkség, a munkahelyi kérnyezettel foglalkozé dén
hatésdg és a ddn kornyezetvédelmi tigynokség

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

Ismertetés/megjegyzés: A CatSub a veszélyes anyagok helyettesitési példdinak adatbdzisa. Az adatbdzisban mintegy 200
megtekintheté példa taldlhat6. A helyettesitési folyamat nehézségei és ezek lekiizdése az dgazati és a hatdsigi észre-
vételek kozott olvashato.

Az adatbizis nem nyujt az anyagok veszélyes tulajdonsdgaira vonatkozé kereshetd informdcidkat, illetve a példdk
adatbdzisdn tilmenden abban a veszélyes anyagok lehetséges helyettesitSi sem szerepelnek. A példak leirdsa ddn nyelvd
(nyolc angol nyelvii példa kivételével). Tervezik a Catsub nemzetkozi helyettesitési adatbdzissd torténd fejlesztését.

Fontos, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativa (alternativak) kockdzatdnak osszehasonlitdsara
vonatkozé informécidk haszndlhatéak a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésben, amennyiben a kérelemhez ilyen
elemzést kell végezni. A 3.2. és 3.4.2. szakaszban emlitettek szerint az alternativik elemzése keretében
osszegyljtott és elemzett f6bb informdcidk felhasznalhatéak a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésben. Viszont az
egészségligyi és gazdasdgi hatdsok tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés részeként torténd értékelése felhaszndlhatd
az alternativdk értékelésében az arra vonatkozé dontéshozatal igazoldsdra, hogy a lehetséges alternativik az
atfogd kockazat csokkenését eredményezik-e vagy sem. Az 5. keretes irds fejti ki az alternativdk elemzésében
végzett kockdzat-Osszehasonlitds és a hatdsok tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésben torténd értékelése kozotti

osszefuiggéseket.

5. KERETES [RAS:

KOCKAZATOK OSSZEHASONLITASA: KAPCSOLODASI PONTOK A TARSADALMI-GAZDASAGI ELEM-
ZESSEL

Az engedélyezési kérelem részeként a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés célja annak értékelése, hogy a XIV. melléklet
szerinti anyag felhaszndldsdnak tdrsadalmi-gazdasdgi el6nyei (a kérelmezett felhaszndldsokat illetGen) jelentSsebbek-e
az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdzatoknal (lasd: Utmutaté a térsadalmi-gazdasigi elemzéshez —
Engedélyezés). Ennek elvégzéséhez kétféle modot kell dsszehasonlitani:

1. A XIV. melléklet szerinti anyagnak a kérelmezett felhasznaldsokra torténd hasznilata (ez a ,kérelmezett felhasz-
nélds”); és

2. a XIV. melléklet szerinti anyag haszndlatinak mell6zése a kérelmezett felhasznaldsokban (ebbe beletartoznak a XIV.
melléklet szerinti anyag haszndlatdnak mell6zésére [azaz kiiktatdsdra] érkezd reakciok) ezt a ,haszndlatot mell6z6”
modnak nevezziik.

A két méd osszehasonlitdsdhoz szitkséges annak megértése, hogy milyen hatdsokkal jarnak, és hogy mi a kiilonbség
kozottik (a nettd hatds). Az egészségiigyi és kornyezeti hatdsok értékelésekor fokozatos megkozelités javasolt,
amelyben az értékelés az engedélyezés kimenetelét illetSen jelentSs hatdsokra Gsszpontosit, az annak megfelelGen
részletezett és szdmszertsitett tovabbi informdcidkkal, amelyek egy megalapozott tdrsadalmi-gazdasagi értékelés bemu-
tatdsahoz szitkségesek. Az egész folyamat sordn fontos mérlegelni, hogy mely hatdsok lesznek valdszintleg jelentsek,
és ezek miként értékelhetSek.

Az egészségligyi és kornyezeti hatdsok azonositdsinak és értékelésének alapja azon véltozdsok megértése, amelyeket az
engedély megaddsa vagy elutasitdsa az aldbbi 1-3. lépésre gyakorol:

1. A XIV. melléklet szerinti anyag felhasznéldsa, illetve barmely alternativ anyag vagy technoldgia felhaszndldsa.
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2. A keletkezd kibocsdtdsok és expoziciok.
3. Az egészségre és kornyezetre gyakorolt késGbbi hatdsok.
4. Ha lehetséges, utolso lépésként kell a hatdsok valtozasanak értékelését elvégezni.

A kivéltott véltozdsok 1épcsdzetes értékelését el kell végezni a XIV. melléklet szerinti anyagra a ,kérelmezett felhasz-
néldsnak” megfelelGen, valamint minden azonositott alternativ anyag és technoldgia tekintetében a ,hasznilat mell6-
zése” szerint. A XIV. melléklet szerinti anyag vagy az alternativa (alternativak) felhaszndldsa el6tti és azt kovetd érintett
folyamatokat is elemezni kell.

A fenti dttekintés keriil felhaszndldsra a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésben az egészségiigyi és kornyezeti hatdsok
azonositasanak, felmérésének, lehetGség szerinti szdmszer(sitésének és végss soron értékelésének koncepcionilis kere-
teként.

Az alternativdk elemzése sordn szoba keriilhetett a végtermék olyan kivéltdsa vagy kiigazitdsa, amely a XIV. melléklet
szerinti anyag felhasznaldsdt teljes egészében feleslegessé tenné. Az alternativdk elemzésének terjedelme azonban nem
feltétlentl terjedt ki a tdrsadalmi-gazdasagi elemzési hasznalat mell6zésére (példdul egy nem megfelel§ alternativa
hasznélata arra az esetre, ha XIV. melléklet szerinti anyag nem kapja meg az engedélyt). A térsadalmi-gazdasdgi
elemzés hatdsdnak értékeléséhez tovdbbi informdacidk gydijtése lehet sziikséges, a fenti 3.3. és 3.5.2. szakaszban
emlitettek szerint.

3.7.3. A lehetséges alternativ anyagok kockdzatdnak értékelése és osszehasonlitdsa

Elviekben az alternativ anyag emberi egészséget és kornyezetet érint6 kockdzatdnak értékelése elvégezhetd
ugyanazzal a megkozelitéssel, mint a XIV. melléklet szerinti anyag esetében, amelyre a kérelem részeként
kémiai biztonsagi jelentés késziilt. Azonban az Utmutaté az informéciés kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez cimd dokumentum nem vizsgilja a kockdzatok anyagok kozotti osszehasonlitasat
(azaz az alternativa kockdzatdnak a XIV. melléklet szerinti anyaggal val6 Gsszehasonlitdsdt).

Az elérhetd alternativdkbdl szdrmazé kockdzatok osszehasonlithatdsigdnak elvégzése érdekében rugalmasan
kell megkozeliteni az ilyen alternativék, illetve a XIV. melléklet szerinti anyag értékelését. Idedlis esetben az
értékelésnek ki kell terjednie az anyag teljes életciklusa sordn el6fordulé Gsszes kockdzatra, beleértve az
osszes kozeget vagy populdcidt, az azonositott kockazattal eredetileg nem tdrsitott kozegeket is beleértve.
Ennek oka az, hogy mig az alternativdk csokkenthetik a XIV. melléklet szerinti anyag kiilonleges kockazatait,
kockdzatokat idézhetnek el§ az életciklus mds pontjdn, vagy az aggodalomra okot ad6 anyag felvaltdsakor
més kozegben/populdcioban. Mas esetekben az alternativak hasznalatdnak lehetnek masodlagos kedvezdtlen
hatdsai, amelyek nem feltétleniil felismerhetSek azonnal, példdul az életciklus végén tobb veszélyes hulladék
keletkezése vagy nagyobb energiafogyasztds.

Ajanlott, hogy a lehetséges alternativik kockdzatdnak értékelésekor a lépcsézetes megkozelités keriiljon
alkalmazdsra, vizsgdlva, hogy elegendd informécié van-e a veszélyek, expozicid, kockdzat és kockdzat-ellen-
Grzés vonatkozdsaban az alternativa kockdzata értékelésének elvégzéséhez, és ennek a XIV. melléklet szerinti
anyaggal valo 6sszehasonlitdsdhoz. A 9. folyamatabra az alternativak kockdzatdnak vizsgilati médjat szem-
1élteti.
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9. dbra:

Folyamatdbra az alternativik kockdzatinak értékeléséhez és osszehasonlitisihoz
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Megjegyzés: A sziirke hasdbok jelzik, ha a veszélyességi és expozicids informdciok Osszegydjtésére és az
anyagok kémiai biztonsagi értékelésére vonatkozé irdnymutatds az Utmutaté az informaciés kovetelmé-
nyekr6l és a kémiai biztonsdgi értékeléshez cimd dokumentumban taldlhaté (ideértve, ha a kiegészits
veszélyességi informdciokat szdrmaztathatéak példaul a szerkezet-aktivitdsi Osszefiiggési modellekkel
((Q)SARS) és a kereszthivatkozdsi megkozelitéssel); A szaggatott vonallal hatirolt hasib az Utmutaté a
gazdasigi-tirsadalmi elemzéshez — Engedélyezés cimli dokumentummal valé kapcsolatot jeldli.

Az alternativak értékelésének elsésorban a kockdzaton, és nem a veszélyen kell alapulnia. Azonban az
eredeti anyag vagy folyamat kockdzati alapa kivaltdsa nem mindig egyszerd, vagy éppen megvaldsithato.
Ezért az alternativ anyagok kockdzatdnak értékeléséhez tobbszintti megkozelitésre lehet sziikség, kezdve a
veszélyes tulajdonsdgok Osszevetésével, egészen az alternativa kockdzatdnak teljes kord értékeléséig.

A 6. keretes irds részletesen ismerteti a tobbszintti megkozelitést. Minden szint noveli a sziikséges adatok
mennyiségét és az értékelés Osszetettségét. Az értékelés Osszetettsége azonban nagyban fiigg az alternativ
anyag vagy technoldgia tulajdonsdgaitol. Példdul ha egyértelmiien kevésbé veszélyes anyag elérhetd, akkor
elegendd lehet a veszélyes tulajdonsdgainak oOsszehasonlitdsa, vagy ha az alternativ technoldgia az aggo-
dalmat kelt§ anyag kibocsdtdsdnak megsztinéséhez vezet, elegendd lehet a végsG kibocsitds ismertetése.
Mindazondltal koriiltekintéssel kell értékelni az alternativa tobbi lehetséges masodlagos hatdsdt, igy a tobb
veszélyes hulladék keletkezését vagy a nagyobb energiafogyasztdst.
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6. KERETES [RAS:
AZ ALTERNATIV ANYAGOK KOCKAZATAI ERTEKELESENEK TOBBSZINTU MEGKOZELITESE

Az alternativ anyagok esetében megfelel§ lehet az aldbbiakban ismertetett tobbszintd megkozelités. Ez a megkozelités a
kovetkezd, egyre bonyolultabb szintekbdl dllhat:

— 1. szint: Az alternativ anyagok veszélyeinek az aggodalomra okot ad6 anyag veszélyeivel valé Osszehasonlitdsa.

A. rész: Az alternativikra elérhetd veszélyességi informdciok Osszegytjtése. Amennyiben rendelkezésre édllnak
regisztraciés dokumentdciok és REACH-vonatkozdsi mds informdciok (31. és 32. cikk), ezek megvizsglhatdak.
Ha ilyen forrdsok nem éllnak rendelkezésre, mds forrdsok megfontoldsa szitkséges (lasd a 3.5. szakaszt). Ameny-
nyiben kulcsfontossdga informdciok hidnyoznak, mérlegelni kell azoknak példdul szerkezet-aktivitdsi Osszefiiggési
modellekkel torténd létrehozésat. Az elemzésben figyelembe kell venni és dokumentélni kell az ilyen eredmények
érvényességének bizonytalansagat.

B. rész: Az alternativdk veszélyességi informdcidinak a XIV. melléklet szerinti anyag veszélyességi informdcidival
val6 Osszehasonlitdsa. Ezt az értékelést lehet sziréfolyamatként haszndlni az alternativdk veszélyességi profilon
alapul6 rangsoroldsihoz az abban torténd segitségnyijtasként, hogy mérlegelni kell-e ezeket az alternativikat
lehetségesen megfelel§ alternativaként. Az 6sszehasonlitdsnak elséként a legnagyobb aggodalomra okot add veszé-
lyességi tulajdonsdgokra, tigymint a PBT-/vPvB- és a CMR-tulajdonsdgokat kell mérlegelnie. Ha a XIV. melléklet
szerinti anyag és az alternativ anyag hasonlé aggodalomra okot adé tulajdonsdgokkal rendelkezik vagy ha minden
lehetséges alternativa PBT/vPVB/CMR tulajdonsdgd, a kérelmezdnek figyelembe kell vennie a potencidlis expozicidra
és az expozicié megfeleld ellenérzési lehetGségeire vonatkozé informdacidkat (¥). Ezenkiviil a tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzési mdd szerint késziilt kérelmek esetében az egészségiigyi és kornyezeti hatdsok értékelése lehet a tarsadalmi-
gazdasdgi elemzés része. Ez az értékelés tovabbi informdcidkat nytjthat az arra vonatkozé dontéshozatalhoz, hogy
az alternativa az datfogd kockdzat csokkenését eredményezi-e vagy sem. Ugyanezek az elvek érvényesiilnek a
kevésbé siilyos veszélyességi tulajdonsdgok Osszehasonlitdsakor is. Ha az alternativakat regisztraltdk és kockazat-
értékelésiik megtortént, valoszintleg rendelkezésre dll a becsiilt hatdsmentes koncentrdcié és a szdrmaztatott
hatdsmentes szint értéke, amelyet 6ssze lehet hasonlitani a XIV. melléklet szerinti anyag ilyen értékeivel. Ugyanigy,
az alternativdk fiziko-kémiai tulajdonsdgaira vonatkozé informdcidk oOsszegytjtése és Osszehasonlitdsa is elvégez-
hetd, ha azok az azonositott kockdzatok vonatkozdsdban kiilonos jelentdséggel birnak.

— 2. szint: Az alternativa azonositott kockdzatokhoz tdrsulé alkalmazdsok tekintetében torténd, gyors feliilvizsgalt
expozicios értékelésének és kockdzatjellemzésének elvégzése az alternativ anyagra (annak tulajdonsdgaira és veszé-
lyeire) vonatkozé informdcidknak a XIV. melléklet szerinti anyag kémiai biztonsagi értékelésében torténd felhasz-
néldséval jar. Ekkor hdrom, egyre Gsszetettebb helyzet lehetséges:

1)  Ha a XIV. melléklet szerinti anyag expozicids értékelése azt mutatja, hogy a kibocsatdsbecslések nem fiiggnek
az anyag tulajdonsdgaitdl, az eredeti anyag meglévé kibocsatdsbecslése felhasznélhato.

1. a) amennyiben az alternativa a XIV. melléklet szerinti anyaghoz hasonl6 fiziko-kémiai tulajdonsdgokkal és
kornyezetisors-jellemzdkkel rendelkezik, elegendd lehet a meglévd becsiilt kornyezeti koncentrécids értékek
hasznélata az aggodalomra okot add anyag és az alternativa becsiilt hatdsmentes koncentracié (PNEC) vagy
szarmaztatott hatdsmentes szint (DNEL) értékeinek osszehasonlitdsira; vagy

1.b

amennyiben az alternativa fiziko-kémiai tulajdonsdgai és kornyezetisors-jellemz6i nem hasonléak a XIV.
melléklet szerinti anyagéhoz, az alternativira vonatkozé kibocsétdsbecslések a kornyezetisors-adatokkal
egylitt haszndlhatoak a kornyezeti koncentrdcids értékek kiszdmitdsahoz. A késGbbickben ezeket kell a
kockazatjellemzés feliilvizsgdldsahoz felhasznalni.

2)  Ha a kémiai biztonsagi értékelésben a kibocsatasbecslések az anyag tulajdonsdgaitdl fiiggenek, lehetséges lehet
annak a tulajdonsdgok egyszeri mérlegelése révén torténé megbecslése, hogy az alternativanak alacsonyabb
vagy magasabb lesz-e kibocsdtdsa, mint a XIV. melléklet szerinti anyagé. Lehetséges azonban, hogy az egyik
kozegbe torténd kibocsitdsok nének, mig mésokban csokkennek, és nehéz annak egyszerti megitélése, hogy
ez miként érintené a kornyezeti koncentracios értékeket (legaldbb a regiondlis koncentracidkat tekintve). Ilyen
esetekben szitkség lehet az alternativ anyag kibocsdtdsanak becslésére, ezt kovetSen pedig a kornyezeti
koncentrécids értékek létrehozdséhoz ugyanazokat a szdmitdsokat kell elvégezni, mint az aggodalomra
okot ad6 anyag esetében. Sziikség lehet az anyag alternativdval val6 felvéltdsa hatdsinak olyan értelemben
torténd megfontoldsdra is, hogy ez az alternativib6l mekkora mennyiséget igényelne. Példdul az alternativa
val6szind, hogy figyelembe veszi a kivdltds kovetkeztében bedlld felhasznéldsnovekedést vagy 1j felhasznd-
ldsokat (ldsd még az 5. fiiggelékben a helyettesit§ anyagok kornyezeti kockdzatainak kockézati profilkészi-
tését).
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— 3. szint: Az alternativ anyag (és nem a XIV. melléklet szerinti anyag) expoziciés forgatokonyveinek haszndlata a
kérelmezett felhaszndldsok tekintetében minden érintett kozeg/populdcié vonatkozdsiban az alternativa kockdza-
tainak értékeléséhez. Ez ténylegesen a 2. szinthez hasonld eljdrds azzal, hogy az expozicids forgatokonyvek az
azonositott kockdzathoz tdrsulé alkalmazdsok vonatkozdsdban az alternativ anyag egyedi forgatokonyvei lesznek,
amennyiben elérhetek az alternativa biztonsdgi adatlapjanak mellékletébdl vagy regisztriciés dokumentédci6jabol.

Megjegyzés: Ez a megkozelités az Utmutaté a korldtozdsokra vonatkozé, XV. melléklet szerinti dokumentaciok elké-
szitéséhez.

(*) Ha az alternativ anyag mér szerepel a XV. mellékletben, rendszerint nincs értelme az arra valé dtalldsnak. Ha az anyag a jeloltlistin
szerepel, az arra valé tdllds eltt igen koriiltekintéen kell az dtfogé kockazatokat mérlegelni. Ha az alternativ anyag megfelelni
latszik az 57. cikk kritériumainak, de még nem szerepel a jeloltlistdn vagy a preregisztracios jegyzéken, a kérelmezének dokumen-
tdlnia kell az anyag kiilonos aggodalomra okot ad6 anyag jellegére vonatkozd gyandjanak indokait, és az ilyen veszélyprofil arra
vonatkozd érvnek tekinthetd, hogy az alternativara val6 étallds nem feltétleniil csokkenti az 4tfogé kockazatot.

Az az eset is el6fordulhat, hogy a XIV. melléklet szerinti anyagot nem egy anyaggal, hanem tobb anyag
egyiittesével, illetve az anyagot tartalmazé termék teljes dtalakitdsaval vagy egy alternativ folyamaton beliil
haszndlt alternativ anyaggal kellene kivdltani. Ilyen esetekben nehézkes lehet az ilyen véltoztatdsok egyiittes
hatdsanak értékelése. Ezért az elemzésnek része lehet az izoldltan haszndlt egyes anyagok potencidlis hatd-
sdnak értékelése, és ki lehet fejteni az egyiittes hatds lehetséges kovetkezményeit.

A veszélyes adatokkal kapcsolatban lehetSség szerint azonositani kell az alternativik 6 egészségiigyi és
kornyezeti hatdsait. Az alternativ anyagokat illetGen fokozott figyelmet kell forditani a rakkelt6, mutagén
vagy reprodukciét kdrosité hatdsokra, illetve a PBT- és vPvB-tulajdonsdgokra. Az anyagok hasonld tulaj-
donsdgainak és hatdsainak 6sszehasonlitdsa nem mindig egyértelmii vagy egyszerd. A lehetséges alternativ
anyagok osztdlyba soroldsa és cimkézése tanulmdnyozhaté a harmonizdlt osztilyozasi jegyzékében (az
1272/2008/EK rendelet VI. mellékletének 3. része) (ha az osztdlyba sorolds megtortént ('), és az anyagra
vonatkoz6 figyelmezteté mondatok is hasznosak lehetnek az osszehasonlité veszélyértékelésben (?).

A kiilonféle veszélyek és azok nagysagrendjének Gsszehasonlitdsa a kiilonféle kockdzatok kilonféle végpon-
tokon torténd elfogadhatdsigira vonatkozé értékitéletet igényel. Az ilyen itéleteknek része lehet példaul a
kilonféle tipust egészségiigyi hatdsoknak (példdul a majkarosoddsnak az idegrendszeri hatdsokkal val6) vagy
a kiilonbozg kornyezeti hatdsoknak az dsszehasonlitdsa. El6fordulhat, hogy a kérelmezdnek az egészségiigyi,
biztonsédgi és kornyezeti kockdzatok rangsoroldsakor kompromisszumokba kell bocsdtkoznia, amelyek nem
minden esetben egyértelmtiek. Az is el6fordulhat, hogy az alternativa kockdzatit is nehézkes a XIV.
melléklet szerinti anyag kockdzatdval osszehasonlitani, mivel azok gyokeresen eltérs jellegliek lehetnek.
Példaul egy alacsony toxicitdsti anyag kdrosan hathat a Fold 6zonrétegére. Az alternativik kevésbé karosak
lehetnek, de példaul tiizveszélyesek, mérgezSek vagy a kornyezetre mds veszélyt jelentenek. Ezekben az
esetekben a kérelmezdének értékelnie kell a kiilonféle tipust kockazatok relativ fontossdgat, sulydt, veszélyét
és kovetkezményeit, és el kell dontenie, hogy az alternativa révén bevezetett kockazatok elfogadhatdak-e, és
ha igen, miért.

El6fordulhat, hogy a kérelmezdnek az arra vonatkozd dontésének tdjékozottabb meghozataldhoz és aldtd-
masztdsdhoz, hogy az alternativa haszndlata a kockdzat csokkenését jelenti-e, a kockdzatok és hatdsok
tdgabb kovetkezményeit is mérlegelnie kell. Ide tartozhat a mds folyamatokbdl, azaz a XIV. melléklet szerinti
anyag és az alternativ anyagok gyartdsat vagy felhaszndldsit megel6z8 vagy azt kovetS folyamatokbdl
szdrmaz$ tobb mds anyag dltal okozott kockazatok kezelése. Ide tartozhatnak a kiils§ hatdsok vagy a
nem szandékosan létrehozott anyagok, példdul az energiatermelésbdl szarmazé kibocsdtdsok, valamint
mds dolgok elfogyasztdsa/létrehozdsa, tigy mint a vizfogyasztds vagy hulladéktermelés.

Azonban nem feltétleniil szitkséges az Osszes lehetséges alternativa kockdzatainak teljes kord 6sszehason-
litdsa. Ez igen nagy eréforrdsigénnyel jarhat, kiilonosen, ha a kockdzatok 6sszehasonlitdsa érdekében szdmos
Uj alternativardl 4j informdciokat kell begydjteni. Az alternativ anyagok vonatkozdsdban lehetséges lehet a
kockézatok kezdeti 9sszehasonlitdsdnak a kiilonleges felhaszndldsi szokdsokra, a felhaszndlt mennyiségre és
a becsiilt kibocsdtdsokra dsszpontositva torténd elvégzése. Az alternativik becsiilt kockdzatukat tekintve

(") Az osztilyozdsi és cimkézési jegyzék (adatbdzis) elérhet6 az ECHA honlapjan.
(%) Példdul az egyesiilt kirdlysdgbeli HSE dltal kiadott COSHH Essentials tartalmaz egy rendszert, amelynek segitségével az
anyagok az R-mondatok alapjdn viszonylagos kockdzatuk szerint csoportosithatdak.
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osszehasonlithatéak lehetnek a fiziko-kémiai, okotoxicitdsi és biologiai lebonthatdsdgi tulajdonsdgaikra
vonatkozé {8 (de korldtozott mennyiségti) informdciok alapjan. Ez az tn. kockdzati profilkészitésnek (')
nevezett folyamat lehet6vé teheti az esetlegesen alacsonyabb kornyezeti kockdzati alternativak sztkitett
listdjanak elkészitését.

3.7.4. A lehetséges alternativ technoldgidk kockdzatdnak értékelése és dsszehasonlitdsa

Nehézségeket okozhat az anyag kockdzatinak a mdszaki alternativa kockazatdval valé Osszehasonlitdsa.
Példdul tdrsulhatnak kockdzatok az alternativ technoldgidkhoz, de ezek nem feltétleniil ugyanolyan jellegtek,
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 egészségre és
kornyezetre gyakorolt dtfogd kockdzatok csokkenését kell eredményeznie. Ezért el kell végezni a kockdzatok
osszehasonlitdsat és a kérelmezdének kell mérlegelnie, hogy ezek az eltérd kockdzatok miként hasonlithatéak
Ossze az emberi egészségre és kornyezetre gyakorolt hatdsok szempontjdbdl. Fontos, hogy az alternativ
technoldgia XIV. melléklet szerinti anyag kivaltdsa céljabol torténd bevezetésével egyiitt jarhat az adott
folyamatban mds anyagok felhaszndldsnak megvaltozdsdval is. Az értékelésben ezen anyagok lehetséges
kockazatait is figyelembe kell venni, lehetSség szerint az Utmutaté az informdciés kovetelményekhez és
a kémiai biztonsdgi jelentéshez cimii dokumentumnak és a 3.7.3. szakasznak megfelelGen.

A miszaki alternativakkal valo osszehasonlitds rendszerint nem lehet tisztdn kvantitativ (azaz kozvetleniil
osszehasonlithaté szdmokkal végzett) 6sszehasonlitds, mivel a kockdzatokat nem azonos mértékegységben
fejezik ki, hanem legtobbszor kvalitativ vagy félkvalitativ Osszehasonlitds torténik. Mindazondltal az egyér-
telmdi és atlathaté ismertetés jo kiinduldsi alapot nydjt a kérelmezének annak megéllapitdsahoz, hogy az
4tfogd kockdzat csokken-e (illetve az Ugyndkség bizottsigdnak erre vonatkozd véleménye kialakitdsahoz).

El6fordulhat, hogy a kérelmezének az arra vonatkozd dontésének tdjékozottabb meghozataldhoz és aldta-
masztasihoz, hogy az alternativa haszndlata a kockazat csokkenését jelenti-e, a kockdzatok és hatdsok
tdgabb kovetkezményeit is mérlegelnie kell, kiilonosen azokban az esetekben, ha az elemzéshez a mdszaki
vagy eljdrdsi alternativa kockdzatainak a XIV. melléklet szerinti anyag kockdzataival val6 osszehasonlitdsa
szitkséges (?). Az alternativ technoldgidk esetében mérlegelni kell a kornyezetvédelmi szabdlyozast, munka-
helyi gyakorlatot és a mds kockdzatokat szabdlyozé jogszabdlyokat (példdul tiiz- és robbandsvédelem, zdrt
terekre és szélsGséges hémérsékleti és nyomdsviszonyokra vonatkozé jogszabdlyok). Koriiltekintéssel kell
értékelni az alternativa tobbi lehetséges mdsodlagos hatdsdt, igy a tobb veszélyes hulladék keletkezését vagy a
nagyobb energiafogyasztast (ldsd a 7. keretes irdst is).

Léteznek a kockazatok kvalitativ, félkvalitativ és kvantitativ osszehasonlitdsara kifejlesztett rendszerek. Ezek a
veszélyességi informdciok egyszerli Osszehasonlitdsitél — mint a németorszagi Berufsgenossenschaftliches
Institut fiir Arbeitsschutz, BGIA (ldsd a 4. keretes irdst) dltal kifejlesztett oszlopmodell — a termék teljes
életciklusabol sokkal messzebbre nytlé hatdsokat figyelembe vevd osszetettebb rendszerekig terjedhetnek,
amilyen az életciklus-elemzés és a kapcsol6dé moédszertanok is. Az életciklus-elemzési médszertanokkal
azonban nehézkes lehet csak az alternativik hatdsaira Osszpontositani, mivel az életciklus-elemzés a
végtermék Osszes hatdsdt vizsgdlja. Ezeket a moddszertanokat inkdbb a termékek fenntarthaté gyartdsra
és haszndlatdra alakitottdk ki, semmint egy adott felhaszndlds tekintetében a veszélyes anyagok kisebb
kockdzata alternativdinak kivalasztdsdra. Viszont a hatdsok leirdsdra az életciklus-elemzésben haszndlt alap-
modszereket és megkozelitéseket kell alkalmazni.

A 7. keretes irdsban szerepl§ példa az anyagok kockdzatinak és a mdszaki alternativakbdl szdrmazd
kockdzatok 6sszehasonlitdsdnak lehetséges nehézségeit targyalja.

(') Angliai és Walesi Kérnyezetvédelmi Ugynokség éltal kifejlesztett megkozelités a generikus kockdzatértékelésnek az

adott dgazatban haszndlt anyagok valdszind kibocsatdsi mintdjdnak és kulcsfontossagi kornyezetvédelmi tulajdonsdgai
befolydsdnak részletes ismeretébdl torténd osszedllitdsira. A 4. fiiggelék ennek rovid ismertetését mutatja be.

(%) Az alternativik haszndlatnak lehetséges tigabb korti kockazataihoz kapcsolédé tarsadalmi-gazdasagi hatdsok alkot-
hatjdk a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés keretében értékelendd szempontok egyikét (ldsd: Utmutaté a tdrsadalmi-gazda-
sdgi elemzéshez — Engedélyezés).
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7. KERETES [RAS:

Anyagok és miiszaki alternativik kockazatinak 6sszehasonlitisa

Homlokzattisztitds — halogénezett oldészerek és nagynyomdsd vizfiird§ osszehasonlitdsa

Az épiilethomlokzatok tisztitdsdhoz szdmos veszélyes anyagot haszndlhatnak Ez a példa egy klérozott olddszer
hasznélatdra 6sszpontosit (amelyrdl feltételezett, hogy XIV. melléklet szerinti anyag). E felhasznalds tekintetében alter-
nativ tisztitdsi modszer (azaz miszaki alternativa) a nagynyomdsa vizes rendszerek haszndlata. Az alternativ techno-
l6gidnak vannak a haszndlathoz kapcsolédé kockdzatai, ezek azonban nem mérgezé kockdzatok, hanem a fizikai
munkahelyi kornyezetbdl, a hulladékokbdl és az alternativa haszndlatdbdl ered§ energiafelhasznaldsbol erednek. Az
oldészer és a nagynyomdsu viz haszndlatdnak kockdzatai az aldbbiakban keriilnek Osszegzésre:

Halogénezett oldészerek kockazatai:

— Munkavillalok mérgez vagy rdkkeltd anyagoknak vald expozicidja (munkavéllalok egészségiigyi kockdzata)
— Szennyezett talaj (kornyezeti kockazat)

— Veszélyes hulladék (egészségiigyi és kornyezeti kockdzat)

A kockdzatok azonositdsa figyelembe veszi a kockdzatkezelési intézkedéseket és az expozicié ellendrzéséhez kapcso-
16d6 tizemi feltételeket. Fontos az intézkedések tényleges eredményességének figyelembevétele. A talajba vald kibocsa-
tasok korldtozdsat célzd kockdzatkezelési intézkedések eredményessége azok bevezetésének a viltozé munkavégzési
hely miatti nehézségei miatt korldtozott. Hasonloképpen, a foglalkozdsi expozicidk ellendrzése sem megfelelGen
bevezetett a gyakorlatban, mivel a felhaszndlds nem egy helyszinen torténik és a személyes felszerelés egyes darabjait
(példaul a légzdkésziiléket) a berendezés iizemeltetGje az anyag adott helyzetekben torténd hasznalatakor fizikai
értelemben korldtozonak talalta.

A nagynyomdst viz kockdzata:

— A magas nyomdsbol ered§ balesetveszély (munkavéllalok egészségiigyi kockdzata), a gyalogosok szdmadra is
(kozegészségiigyi kockdzat)

— Zaj és rezgés (munkavéllalok egészségiigyi kockdzata)

— Miszaki kockdzatok: A homlokzat kdrosoddsdnak kockdzata: mechanikai, nedvesség, oxidacid, fagyds (mszaki
kockdazat)

— Szennyviz (egészségligyi és kornyezeti kockdzat)
— Energiafogyasztds (kornyezeti kockdzat)

Az anyag tekintetében a kockdzatokat a bevezetett lehetséges kockdzat-ellendrzési intézkedésekkel kezelik. Az anyag
hasznélatat illetGen egyes intézkedéseket a felhasznaldsi forgatokonyv mobil jellege miatt nem teljes kordien hajtanak
végre. E (nem mérgez8) kockdzatok értékelésekor figyelembe kell venni a kockdzatkezelési intézkedések és tizemi
feltételek végrehajtdsdra mds kozosségi jogszabalyokban meghatdrozott kovetelmények alapjan fenndllé kovetelmé-
nyeket. A fentieckhez hasonléan figyelembe kell venni a kovetelmények tényleges eredményességet és végrehajtasanak
lehetdségét.

3.7.4.1. Osszehasonlitds az alternativ technoldgidk kockdzatdval: emberi egészség

Az alternativ technoldgidk haszndlatdbdl szdrmazd, emberi egészségre veszélyes kockdzatok, igy a szélsé-
séges hémérsékleti hatdsok, az erds zaj és rezgés, vagy fokozott tiiz- és robbandsveszély valdszintleg a
munkahelyen fog kiillonds jelentGséget kapni. A XIV. melléklet szerinti anyag hasznalatdhoz és mds lehet-
séges alternativikhoz tdrsulé kockdzatok osszehasonlitdsinak ki kell terjednie a fizikai kockdzatokra.
Azonban a kilonféle tipusii kockazatok (példdul mérgez$ és nem mérgezd) osszehasonlitdsa is nehézkes

(ldsd a 7. keretes irdst).

Noha az emberi egészséget érint6 kockdzatok értékelésére az Utmutaté az informaciés kovetelményekhez és
a kémiai biztonsagi elemzéshez cim@ dokumentumban adott dtmutatds kozvetleniil nem vonatkozik az
alternativ technoldgidk vizsgdlatira, és nem tér ki a technolégidk dltal kelthetS fizikai veszélyek Osszes
lehetséges tipusdra, az értékeléshez olyan keretet biztosit, amely e kockdzatok (azaz a veszély és expozicié

Osszehasonlitdsa) értékeléséhez is haszndlhato.
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Amennyiben a veszélyekre kiiszobérték vonatkozik, meg lehet hatdrozni a hatdsmentes biztonsigos szin-
teket. Ezek a szintek OsszevethetGek a munkavéllalok expozicidjanak becsiilt szintjével. Az értékelésben
szerepelniiik kell a kockdzatok mérséklését célzé ellenérzd intézkedéseknek is. Az alternativ technoldgia
biztonsdgossdga a megmaradé (azaz az ellendrzg intézkedések végrehajtasat kovetden is fenndlld) expozicié
hatdsszintekkel valé osszevetésével értékelhetd.

A munkavillalok egészségének a védelme érdekében az illetékes tagdllami hatdsdgok gyakorta rendelkeznek
informdaciokkal a nem mérgezs veszélyek értékelésérdl és ellendrzésérdl. Az alternativ technoldgidk vonat-
kozé kockdzatainak (és ellendrzési intézkedéseinek) meghatdrozdsdhoz ajanlott ezen dtmutaték tanulma-
nyozasa.

3.7.4.2. Osszehasonlitds az alternativ technoldgidk kockdzatdval: kdrnyezet

A XIV. melléklet szerinti anyagot kivéltd alternativ technoldgidk kornyezeti hatdsaival valé sszehasonlits
sok esetben els@sorban valdszintileg az alternativ technoldgia bevezetése miatt az adott folyamatokban mads
anyagok hasznalataban bekovetkezd véltozdsokat vizsgdlja. Az értékelésben ezen anyagok lehetséges kocka-
zatait is figyelembe kell majd venni, és lehetéség szerint az Utmutaté az informécios kovetelményekhez és a
kémiai biztonsdgi jelentéshez cimii dokumentumnak és a 3.7.3. szakasznak megfelelen értékelni kell.

Az alternativ technolégidk kornyezeti kockdzatdnak a XIV. melléklet szerinti anyag kockdzatdval vald
osszehasonlitdsanak lehetséges nehézsége, hogy a mérgezés és a kornyezetben valé perzisztencia kockdzatat
kell mésféle kockdzatokkal osszevetni. Példdul az iiveghdzhatdst gdzok keletkezése dltal okozott kockdza-
tokat a nagyobb energiafogyasztasbol vagy a nagyobb hulladékkeletkezésb8l szarmazd kockdzatokkal.
Fontos azonban, hogy ezeket a kockdzatokat elGidézheti vegyi anyagok kornyezetbe engedése is, és ez a
nehézség nem korldtozddik az anyagok és technoldgidk 6sszehasonlitdsdra.

A kornyezetszennyezés integralt megel6zésérsl és csokkentésérdl szold irdnyelv keretében kidolgozdsra
keriiltek az elérhetd legjobb technoldgidkat meghatdrozé utmutatok (lasd a 8. keretes irdst). Az dtmutatéban
szerepel a kiilonféle lehetéségeknek a lehetséges kornyezeti hatdsaik szempontjabdl torténd osszehasonlitdsat
lehet6vé tévé modszertan, amely hét tdg értelemben meghatdrozott Gn. kornyezeti témdt mérlegel. A
koncepcié figyelembe veszi az intézkedések valoszindi koltségeit és elnyeit, emellett pedig a kornyezet
egészének a védelmére torekszik, mivel igy elkeriilhet6 az, hogy egy-egy probléma megolddsakor 4j, még
stlyosabb kornyezeti problémdk meriiljenek fel.

8. KERETES [RAS:

ALTERNATIV TECHNOLOGIAK ES KORNYEZETI KOCKAZATOK OSSZEHASONLITASA: KORNYEZETI
ELEMEK KOZOTTI KOLCSONHATASOKRA VONATKOZO UTMUTATAS AZ IPPC-IRANYELVBOL

A kornyezetbe torténé kibocsdtdsok ellendrzésének kiilonbozd lehetGségei kozotti valasztdst a kornyezetszennyezés
integralt megel6zésérdl és csokkentésérdl sz016 irdnyelv (IPPC-irdnyelv) alapjan kell mérlegelni. Kidolgozdsra és kiaddsra
kertilt a gazdasdgi és kornyezeti elemek kozotti kolesonhatdsokra vonatkozé referenciadokumentum (,BREF”) (1).

A BREF-dokumentumban a ,kornyezeti elemek kozotti kolesonhatdsok” kifejezést hasznaljdk a vizsgalt lehetGség
kornyezeti hatdsdnak lefrdsara. El6fordult, hogy az alternativ lehetSségek koziil valé valasztdskor valasztani kell kiilon-
féle szennyezd anyagok ugyanazon kornyezeti elembe torténd kibocsdtdsa kozil (példdul az eltérd technoldgiai lehets-
ségek killonbozd 1égszennyezd anyagokat bocsdthatnak ki). Mds esetekben az eltérd kornyezeti elembe torténd kibo-
csatdsok kozott kell valasztani (példdul viz haszndlata a 1égkori kibocsatds lemosdsdra és ezzel szennyviz termelése vagy
a kidramlé viz sziirése és ezzel szilird hulladék termelése). A BREF utmutatdssal szolgdl a kiillonb6z6 szennyezés-
csokkentd modszerek koltségeinek Osszehasonlitdsdra is (beleértve a beruhdzdsi, iizemeltetési és karbantartdsi kolt-
ségeket, a bevételeket és a megtakaritott koltségeket) e modszertan lehetséges hasznalatdt a késébbiekben a gazdasdgi
megvaldsithatdsagrol sz6lo 3.8. szakasz tdrgyalja.
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A BREF a kornyezet egészének magas szintd védelme érdekében az alternativ lehetségek annak meghatdrozdsa
érdekében torténd osszehasonlitdsdra sszpontosit, hogy az ipari folyamatok kibocsatdsdnak korldtozdsdra mi a legjobb
rendelkezésre 4ll6 technoldgia. Nem hatdrozott szdndéka valamely anyag kiilonleges felhaszndldsa és egy lehetséges
alternativa Gsszehasonlitdsa. A BREF mindazondltal a kiilonféle opciok lehetséges kornyezeti hatdsuk tekintetében
torténd Osszehasonlitdsdra szolgdld, a kiilonbozd kornyezeti elemeket, kornyezeti hatdsokat és az egyes lehetdségek
koltségeit is figyelembe vevé moédszertant nytijt.

A kornyezeti elemek kozotti kolesonhatdsok modszertana négy 1épésbdl dll. Azonban az els§ két 1épés (amelyeket a
BREF ,irdnymutatdsnak” nevez) a szennyezéscsokkentd technoldgia azonositdsinak és az egyes lehet6ségek kibocsa-
tasleltdra Osszedllitdsdnak folyamatdt ismerteti. Noha ez nem jut jelent@séghez az alternativaik REACH szerinti enge-
délyezés eljards azonositdsénak esetében, keretet nyujt az esetleg hasznos technoldgidk kivalasztisdhoz. A 3. és 4. 1épés
(irdnymutatds), amelyekben a kiilonb6z8 technoldgidk lehetséges hatdsainak és kockdzatainak osszehasonlitdsa és
értelmezése zajlik, kozvetlenebb moédon haszndlhaté. A BREF azt is ismerteti, hogy miként értékelheté az egyes
lehetéségek gazdasdgi életképessége.

Ahol a BREF haszonnal forgathaté: az emberre és kornyezetre gyakorolt nem toxikus hatdsok (Ggymint 6zonlebontds,
éghajlatvaltozds, eutrofizici6 és savasodds stb.) mérlegelése. A BREF meghatdrozza a toxikus hatdsok értékelését, de a
modszertan olyan toxicitdsi tényez6kon alapul, amelyeket szdmos légszennyez8 anyag emberi egészségre gyakorolt
hatdsabol és a becsiilt hatdsmentes szintek (az 0j és létez anyagokra vonatkozd technikai Gtmutaté dokumentum
alapjan torténd) szarmaztatdsdbol indul ki. A XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativ anyagok kockdzatainak
értékeléséhez adott esetben a REACH keretében készillt Gtmutatot, azaz az ,Utmutaté az informaciés kovetelmé-
nyekhez és a kémiai biztonsdgi elemzéshez” cimd dokumentumot kell haszndlni.

A BREF irdnymutatdsainak Gsszefoglaldsa a kovetkezd:

1. irdnymutatds — Az alternativ lehet8ségek paramétereinek meghatdrozdsa és azonositasa: a folyamat kezd6lépése az
elérhetd és megvalésithaté alternativ lehetéségek paramétereinek meghatdrozdsa és azonositdsa. Az
értékelés hatdrait ebben a szakaszban kell megszabni, azzal az alapelvdrdssal, hogy az értékelés az
IPPC-irdnyelv szerinti eljdrds keretei kozé korldtozodik.

Ha ebben a szakaszban elegend$ indok éll rendelkezésre kovetkeztetés levondsihoz, a felhasznd-
l6nak itt meg kell dllnia és meg kell hatdroznia a dontés indokait.

2. irdnymutatds — Kibocsdtdsleltr: a felhaszndlonak ebben a 1épésben kell meghatéroznia az egyes vizsgilt alternativ
lehetSségek kibocsdtdsleltarat.

Ha ebben a szakaszban elegendd indok dll rendelkezésre kovetkeztetés levondsahoz, a felhasznd-
l6nak itt meg kell dllnia és meg kell hatdroznia a dontés indokait.

3. irdnymutatds — A kornyezeti elemek kozotti kolesonhatdsok kiszdmitdsa: a felhaszndlonak ebben a 1épésben van
lehetSsége az egyes szennyezd anyagok hét kornyezeti témdban vért lehetséges kornyezeti hatdsa-
inak kifejezésére (példdul humdntoxicitds, globalis felmelegedés, vizi toxicitds stb.). Ez azt szolgdlja,
hogy szennyez8 anyagok széles korét kozvetleniil 6sszehasonlitani vagy pedig hatdsukat osszegezve
a teljes hatdst ki lehessen fejezni.

Két megkozelitést ismertetnek, amelyekkel lehetséges egy adott szennyezd anyag kibocsdtott tome-
gének egyenértékd hatdsként torténd kifejezése (példdul az iiveghdzhatdsi anyagok széles kore
esetében a globdlis felmelegedési potencidl kifejezhets a CO,-egyenérték kg egységben). Ezek az
értékek teszik lehetdvé az egyes szennyezd anyagok osszesitését és azoknak mind a hét kornyezeti
témdn beliili osszesitett lehetséges hatdsként torténd kifejezését (2). A felhaszndlonak ekkor lehetd-
sége nyilik az alternativdk osszehasonlitdsdra az arra vonatkozd becsléshez, hogy mely lehet@ségnek
van a legalacsonyabb lehetséges hatdsa az egyes témdkon beliil.

Ha ebben a szakaszban elegend indok éll rendelkezésre kovetkeztetés levondsihoz, a felhasznd-
l6nak itt meg kell dllnia és meg kell hatdroznia a dontés indokait.
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4. irdnymutatds — A kornyezeti elemek kozotti kolesonhatdsok értelmezése: a kornyezeti elemek kozotti kolesonha-
tasokra vonatkozd irdnymutatds ezen utolsé eleme azt tdrgyalja, hogy a felhaszndlé miként értel-
mezheti, hogy mely alternativ lehet6ség kindlja a kornyezet legmagasabb szinti védelmét. Az
irdnymutatds kornyezeti elemek kozotti kolcsonhatésai értékelésének eredményei osszehasonlitdsara
kiillonféle megkozelitéseket tdrgyal.

Az 1. és 2. irdnymutatdshoz gyjtott adatok bizonytalansagi foka viszonylag alacsony a 3. és 4. irdnymutatds alkal-
mazdsakor torténd manipuldldst kovetden.

(") Az Eurdpai Bizottsdg integrdlt szennyezésmegeldzési és -ellendrzési referenciadokumentuma a gazdasdgi és a kornyezeti elemek kizotti kilcsin-
hatdsokrdl (2006. jilius)

() A kornyezeti témdk/kirnyezeti elemek kozitti kolcsonhatdsok a kivetkezék: humdntoxicitds, globdlis felmelegedés, vizi toxicitds, elsavasodds,
eutrofizdcid, dzonlebontds és fotokémiai 6zontermelés.

3.7.5. Bizonytalansdgok a kockdzatok értékelésében

A kémiai biztonsigossig meghatdrozasinak bizonytalansigai az Utmutaté az informaciés kovetelményekhez
és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimd dokumentumban keriiltek kifejtésre. Az emlitett dtmutaté azonban
az anyagok, és killonosen a miiszaki alternativik mérlegelésekor nem vizsgalja az olyan kockdzatok megha-
tdrozdsanak bizonytalansdgait, amelyek a toxicitdsndl vagy a fiziko-kémiai hatdsoknal messzebb mutatnak.

Fontos az alternativak értékeléséhez felhaszndlt adatok mindsége. Ennek oka, hogy ezekre az adatokra
alapozhaté az alternativa relativ (azaz a XIV. melléklet szerinti anyaghoz viszonyitott) kockazatdra vonat-
kozé dontés. El6fordulhat, hogy a kérelmezének értékelnie kell a rendelkezésre all6 adatok mindségét, és
szitkség szerint kiilonb6z6 forrdsokbdl szdrmazé adatokat kell Osszehasonlitania. Az adatoknak tulajdonit-
haté bizonytalansdg meghatdrozdsidhoz lehetnek elérhet6 kvantitativ modszerek. Példdul a kibocsétott
mennyiségre vonatkozoéan jelentett adatok alapulhatnak mérésén vagy egy tartomdny (példaul + 5 %) szerinti
becslésen. Ilyen adatok haszndlatakor az érzékenységi elelemzéshez a fels§ és alsé tartomdny vehetd figye-
lembe.

Ugyancsak van mod az adatmegbizhat6sdg mindsitési pontszam hasznélatdval torténd kvantitativ jelzésére.
Ez hasznos ttmutatdssal szolgdlhat arra vonatkozdan, hogy a kérelmezd mennyire biztos az adatokban, és
segithet az érzékenységi elemzés mélységének jelzésében. Lisd az Utmutaté az informaciés kovetelmé-
nyekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez ciméi dokumentumot az adatok mingségének és megbizhaté-
saganak értékelésére vonatkoz6 tovabbi utmutatdsért.

Fontos, hogy a ,rosszabb” mindségii adatokat az értékeléskor ne szoritsak hattérbe, illetve abbdl ne zdrjdk ki
a csak a legjobb mindségli adatok figyelembevételével. Egyébként, ha a kevésbé megbizhaté adatokat a
vizsgdlodasbol kizarjdk, a modszertan alkalmazdsa git lehet az alternativik mérlegelésében. Az 4j és inno-
vativ alternativ technol6gidkrol gyakran nem &ll olyan mennyiségli adat rendelkezésre, mint a mdr bevett
technoldgidkrdl. Ha csak rossz mindségli adatok dllnak rendelkezésre, a kovetkeztetéseket koriiltekintéssel
kell levonni. Kovetkeztetések azonban ennek ellenére levonhatbak, és azok alapul szolgdlhatnak tovabbi
vitadkhoz vagy annak meghatdrozdsahoz, hogy mely teriileteken kell megbizhatobb adatokat beszerezni.

A bizonytalansdgok érvényesiilni fognak a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativa kockdzatértékelé-
sében, de nem feltétlentil azonos mértékben. Ezt a kovetkeztetés levondsakor kell megfontolds tdrgyava
tenni.

3.8. Miként hatdrozhaté meg az alternativik gazdasigi megvaldsithatésiga?

Az alternativa gazdasdgi megvalésithatosdgdval az alternativik elemzésének keretében kell foglalkozni, és
annak az alternativa kérelmezett felhaszndldsok tekintetében torténd gazdasagi életképességére kell Gssz-
pontosulnia. Ertékelése a kérelmez6 alternativ anyagra vagy technoldgira val6 atdlldsa esetére a koltségeinek
és bevételeinek véltozdsdra Osszpontosit, beleértve a vevSkre torténd koltségathdritdst is. Az értékelés nem
veszi figyelembe a tdrsadalomra vagy a szélesebb kor(i gazdasdgra gyakorolt hatdsokat.
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Ugyanakkor figyelembe veheti az alternativara val6 atallds kozgazdasdgi hatdsait, és az alternativa hasznd-
latdnak a szallitéi lancon belil kifejtett hatdsdra. Az értékelés a kovetkezdkre terjedhet ki:

— Az alternativ anyaggal vagy technoldgiaval kapcsolatos beruhdzasi és dllandd koltségek értékelése (azt is
figyelembe véve, hogy ezek hogyan véltoznak id6rdl idére).

— Az alternativira valé atdllds mds koltségei — beleértve az alldeszkozok, képzés, energiafelhasznélds
koltségeit, a szabdlyozdsi koltségeket, az esetleges dlldsidd koltségeit és az ismétl6ds koltségek kozott
figyelembe nem vett kezelési koltségeket.

— A K+F tevékenység koltsége — ideértve a kisérleteket is ().

— A tovébbfelhaszndlok éltal az alternativ termék miatti Gjboli specifikicié idGigénye és mds koltségei.

— Potencialis piaci torzuldsok: ha példdul az alternativat csak egyetlen (monopdlium) vagy igen korldtozott
szamu (oligopolium) cég gydrtja. Fontos azonban, hogy ha az alternativa gyartdja piaci er6folényével
visszaél, a tagallami versenyhat6sdgokat értesiteni kell.

Az alternativa gazdasdgi megval6sithatdsdganak egyik kritériuma az, hogy pozitiv értéket ad-e a bevételek
nett6 jelenértékének és a koltségeknek a kiilonbozete. Mds megfogalmazdsban a lényeg az, hogy az alter-
nativa haszndlatanak brutté nyereséget kell eredményeznie.

9. KERETES [RAS:

GAZDASAGI MEGVALOSITHATOSAG: A TARSADALMI-GAZDASAGI ELEMZESSEL KAPCSOLATOS
OSSZEFUGGESEK

Mig a gazdasdgi megvaldsithatdsdg értékelése a lehetséges alternativa kérelmezd szdmadra val6 gazdasagi életképességére
osszpontosit, a tarsadalmi-gazdasagi elemzés a XIV. melléklet szerinti anyag haszndlata tovdbbfolytatdsanak (megadott
engedély) tdgabb tdrsadalmi és gazdasagi el6nyeivel foglalkozik, és ezt a helyzetet hasonlitja 6ssze a XIV. melléklet
szerinti anyag piacrdl valé kivondsanak lehetséges tdrsadalmi-gazdasdgi hatdsaival (elutasitott engedély).

Azon XIV. melléklet szerinti anyagok engedélyezési kérelme, amelyek nem ellendrizhetSek megfelelSen, csak abban az
esetben birdlhato el kedvezden, ha igazoljdk, hogy az anyag felhaszndldsdbdl szdrmazé tdrsadalmi-gazdasdgi elényok
jelentGsebbek, mint annak az emberi egészséget vagy a kornyezetet érintd kockdzatai, és nem dllnak rendelkezésre
megfelel§ alternativ anyagok és technoldgidk. A gazdasdgi-tarsadalmi elényok tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés elvégzé-
sével torténg értékelésének modja és az engedélyezési kérelmet aldtdmasztd tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés elvégzésére és
dokumentdldsira vonatkozé dtmutatds a kiilon Utmutatd a tirsadalmi-gazdasdgi elemzéshez — Engedélyezés cimd
dokumentumban taldlhatd. A tdrsadalmi-gazdasagi jelentés akkor keriil széba, ha az alternativdk elemzése arra kovet-
keztetésre vezetett, hogy megfelel§ alternativdk nincsenek. (A tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés olyan XIV. melléklet
szerinti anyagok engedélyezési kérelmének igazoldsira is haszndlhatd, amelyek megfelel6en ellendrizhetGek.)

A tirsadalmi-gazdasdgi elemzésr6l sz6lo dtmutatoban hasznalt és kifejtett technikdk kozil néhdny haszndlhaté a
gazdasdgi megvalosithat6sdg értékelésére, illetve akkor, ha a killon Utmutaté a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéshez —
Engedélyezés cim@ dokumentumra torténik hivatkozds, ideértve a kovetkezd teriileteket:

— a koltségelemzés kovetkezetessége,

(") Ezt a K+F tevékenység egyéb vonatkozdsaival egyiitt dokumentdlni kell. Lisd a kutatdsrdl és fejlesztésr6l szolo 3.9.
szakaszt.
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— figyelmen kiviil hagyis,

— a vonatkozd termék-[anyagélettartamok.

Ezeket a technikdkat a tdrsadalmi-gazdasigi elemzéshez készillt miszaki Gtmutatd tartalmazza, mivel ez az irdny-
mutatds tartalmazza gazdasdgi mddszertanok ismertetését, és megfelel hivatkozdsi alap, ha a kérelmez$ a gazdasdgi
megvaldsithatosdg értékeléséhez ilyen technikdk haszndlatét vdlasztja. Mivel a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mod
alapjan késziilt kérelmek kotelezs kelléke a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés, a kérelmezdének ez esetében mindenképpen
at kell tanulmédnyoznia az emlitett Gtmutatét.

Az alternativdk gazdasdgi megvalésithatésdganak megvaldsitdsa alapja koltségelemzésnek is nevezhetd. Ez
azonositja a XIV. melléklet szerinti anyaggal kapcsolatban felmeriil6 koltségeket és Osszeveti azokat a
lehetséges alternativakkal, kiszdmitva a viszonylagos koltségeiket. Az elemzésnek ki kell térnie a bevételek
helyettesités kovetkeztében jelentkezd valtozdsaira is. Ezek a bevételek a koltségekbdl levondsra keriilnek.

Az azonositott koltségeknek és bevételeknek csak a kérelmezett felhaszndldsokat kell titkrozniiik, és figye-
lembe kell venniiik a termelési volumenben bekovetkez, kapcsolodd véltoztatdsok gazdasagi kovetkezmé-
nyeire. Ajanlott, hogy a koltségelemzés minimumként a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativa
(alternativak) hasznalatdnak kozvetlen és kozvetett koltségeit és bevételeit kell azonositania és Gsszehason-
litania. Adatok gytjthet8ek az alternativira val6 atdllds eredményeként jelentkezd jovébeli felelGsséggel
kapcsolatos koltségekre (1) és a kozvetett eldnyokre (?) vonatkozdan is.

Az Utmutaté a tirsadalmi-gazdasgi elemzéshez — Engedélyezés” cimti dokumentum Al fiiggeléke nydijt
gyakorlati informdcidkat és tovabbi Gtmutatdst arra vonatkozdan, hogy az alternativik elemzésében miként
végezhetS becslés a gazdasigi megvaldsithatdsdg vonatkozdsaban. A fiiggelék e szakasz tartalmdn és az
,Utmutaté a tirsadalmi-gazdasagi elemzéshez — Engedélyezés” cimt dokumentum 3.4. szakaszdn (Gazdasagi
hatdsok), valamint bizonyos fokig a 3.5. szakaszadn (Tdrsadalmi hatdsok) és a B., C., D., E. és F. fuggeléken
alapul.

Az eljards a kovetkezSkben foglalhaté ossze:

27

— A XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativa (alternativak) el6allitdsabdl és/vagy hasznélatdbdl eredd
koltségek és bevételek kategorizdlasa és meghatdrozasa.

— Az alternativdra val6 dtallasbol ered esctleges feleldsségi kérdések és kevésbé kézzel foghatd elényok
azonositdsa.

— A XIV. melléklet szerinti anyag jelenlegi felhasznéldsdnak és az alternativa (alternativdk) felhasznaldsanak
osszehasonlitd koltségelemzésének elvégzése.

A gazdasigi megvaldsithatosdg értékeléséhez megfontolandé 1épcesGzetes folyamat az aldbbiakban keriil
ismertetésre (?):

1) A koltségelemzés adatkovetelményeinek meghatdrozdsa, ideértve az azt igazold adatokat, ha a kérelmezd
bevételeit az alternativ anyag eldéllitdsa vagy haszndlata érintené. Ajanlott, hogy ezeket az adatokat az
alternativak miiszaki megvaldsithatdsdgdra vonatkozé adatokkal egyidejtleg gytjtsék ossze (ldsd a 3.5.2.
szakaszt). Az adatokat egység-clGallitdsi vagy mds olyan alapon kell Osszegy(Gjteni, amely a

(") Nehézkes lehet azon koltségek szamszerdsitése, amelyek a kornyezetbe engedett veszélyes anyagok szennyezésmen-
kovetkeztében meriilnek fel.

(%) Ezek az esetlegesen jelentkezd, de egyenesen nem szdmszerdsithetd elényok (példdul a biztonsdgosabb munkahelyi
kornyezet miatt csokkent egészség-karbantartdsi koltségek vagy a jobb termékteljesitménynek betudhatd, nagyobb
termékeladds).

(}) 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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kompromisszumot igénylé kérdések osszehasonlité értékelését lehet6vé teszi (példdul az emberi egész-
séget és kornyezetet érint§ kockdzatok és az energiafelhaszndlds kérdése). Ezen adatok és a koltségekkel
kapcsolatos tovabbi jelentds adatok beszerzése, példdul az energiafelhaszndlds, a kockdzatkezelési intéz-
kedések, a szabalyozdsi statusz, a folyamatbiztonsdg és a piaci informdciék vonatkozdsiban. Annak
meghatdrozdsa, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativik vonatkozdsdban az erdforrds-
fogyasztas, a hulladékkeletkezés mértéke, illetve a munkavallaléi aktivitdsi adatok kovetkezetesek-e. Ha az
adatok nem kovetkezetesek, sziikség lehet a kovetkezetlenségek dgazati szakértével vald ellendriztetésére
és feloldatdsdra (1).

2) A XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativak felhaszndlasdhoz tarsulé kozvetlen koltségek becslése,
az 1. [épésben osszegyijtott és ellendrzott adatok felhaszndldsaval. Kozvetlen koltségek a tékekoltségek,
az lizemi koltségek és a karbantartdsi koltségek. A kozvetlen koltségek tovabbi példdjat alkotjdk a
hulladékkezelési koltségek is (sok vallalkozds ezeket a koltségeket a vallalati altaldnos koltségeknél
veszi figyelembe). Figyelembe kell venni a kérelmezési eljardssal kapcsolatos koltségeket is (dijak, az
engedélyezési dokumentacié elkészitésének és aktualizdldsdnak személyi koltségei). Becslést kell végezni
a XIV. melléklet szerinti anyag, illetve az alternativdk (vagy az anyag/alternativdk felhasznéldsaval késziilt
termék) értékesitésébsl szdrmazd bevételre.

3) Becslést kell késziteni a XIV. melléklet szerinti anyag, illetve az alternativak lehetséges kozvetett koltséget,
kozvetett elényei és esctleges felel@sségi kérdései vonatkozasdban:

a. Ha a XIV. melléklet szerinti anyag, illetve az alternativak felhasznaldsaval kapcsolatos esetleges fele-
18sség ésszertien el6re jelezhetd, ezt figyelembe kell venni. A legtobb esetben a jovébeli felelgsséggel
kapcsolatos koltségek becslését nagyfokii bizonytalansdg jellemzi. Ezért a jovébeli felel@sség szam-
szertisitése kevésbé fontos lehet, mint annak értékelése, hogy a felelGsség kockdzata a jovében beko-
vetkezhet.

b. LehetSség szerint az alternativara valé dtallasbol eredd esetleges felelGsségi kérdések és kevésbé kézzel
foghat6 elényok azonositdsa. A tisztabb termék, folyamat vagy technoldgia elénye jelentds lehet és
ezt a koltségelemzéskor nem szabad figyelmen kiviil hagyni.

4) El kell végezni a koltségelemzést a XIV. melléklet szerinti anyag, illetve az alternativa (alternativak)
vonatkozdsdban, az 1. és 3. lépésben Gsszegytijtott koltség- és bevételadatok felhaszndldsdval. (A kolt-
ségelemzés kovetkezetessége biztositdsdnak moédjara vonatkozoé tovabbi Gtmutatds az I. fiiggelékben és az
Utmutat6 a tarsadalmi-gazdasigi elemzéshez — Engedélyezés cimi dokumentum 3. fejezetében taldlhato.
Az emlitett dokumentum nydjt Gtmutatdst az drfolyamok, az inflicié, a kettés figyelembevétel és a
figyelembevétel mell6zése kezelésérSl. Ezek minden megbizhaté koltségelemzés kulcsfontossagti vonat-
kozésai.)

A fenti pontok az alternativik gazdasdgi megvalésithatésdgdnak értékelésére szolgdlé megfontoldsok 4lta-
lanos megkozelitését képviselik. Ezenkiviil lehetséges a koltségelemzésnek a rendelkezésre dllo pénziigyi
mutatok hasznélatdval torténd igazoldsa, mivel ezek azok az adatok, amelyeket a villalatok pénziigyi
teljesitménye vonatkozdsdban jelentenek (példdul a részvényeseknek vagy bels6 pénziigyi beszdmolas kere-
tében). Sok esetben azonban ezek a pénziigyi mutatok vallalat-, és nem termékspecifikus szdmadatok, mi
tobb, ezek a jovdre nézve nem dllnak rendelkezésre. Emiatt felhaszndldsuk valészintleg korldtozott. (A
gazdasigi megvalosithatésig elemzéséhez felhaszndlhaté pénziigyi mutatokat az Utmutaté a tdrsadalmi-
gazdasigi elemzéshez — Engedélyezés cimdi dokumentum 3. fejezete tartalmazza.)

Annak elemzésén tal, hogy a bevételek netté jelenértékének és a koltségeknek a killonbozete pozitiv szdm, a
kérelmez6k mds modszereket is haszndlhatnak annak dokumentaldsdra, hogy valamely alternativa szdmukra
gazdasigilag megvaldsithaté-e, de ajdnlott, hogy az ilyen magyardzat kellGen részletes legyen, killondsen, ha
a kérelmezd arra a kovetkeztetésre jut, hogy az alternativa szdmdra gazdasdgilag nem megvaldsithat6. Az
Ugynokség elégtelennek tekintheti a kérelmez8 megfelels indokoldssal ald nem témasztott azon egyszerd
kovetkeztetését, hogy az alternativa szdmdra gazdasigilag nem megvaldsithatd, kiilonosen, ha mds kérel-
mezSk az alternativat szdmukra alkalmasként azonositottdk.

(") Annak biztositdsa céljabdl, hogy az alternativak koltségelemzései Gsszehasonlithatéak legyenek, ezeket az adatokat
csak akkor kell a tényleges koltségszdmitdsokban hasznélni, amennyiben az értékelt 6sszes alternativihoz rendelke-
zésre dllnak. A sztik korben haszndlt alternativikhoz nem feltétlenil lesz elegendd adat.
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A 10. keretes irdsban bemutatott példa az alternativa gazdasigi alapon fenndllé megvalésithatatlansdgara
vonatkozd, egyszer(i érvelést szemlélteti (a fenti példa alapjan). Felhivjuk a figyelmet, hogy ezek leir6 példak
és kérelemben torténd felhasznaldsukat bizonyitékokkal (azaz adatokkal) ésfvagy hivatkozdsokkal kell aldta-
masztani.

10. KERETES [RAS:

EGYSZERU PELDA AZ ALATAMASZTO INFORMACIOKRA

Ha az alternativa netté jelenértéke negativ, lehet érvelni azzal, hogy az alternativa gazdasigilag nem megvaldsithaté. Ez
alapulhat véltozatlan termékar feltételezésén. A piac kvalitativ értékelése ad némi tdmpontot ahhoz a feltételezéshez,
hogy a termék dra nem fog emelkedni (noha a tényleges engedélyezési kérelemhez lehet8ség szerint hivatkozdsokat és
adatokat kell haszndlni).

A kérelmezd termékének aktudlis piaci osszefoglaldja:

— A XIV. melléklet szerinti anyag felhaszndldsdval el@llitott termék piaca erdsen drvezérelt az ers versennyel
jellemzett nemzetkozi piac miatt (azaz a felhaszndlds az EU-n belil vagy kiviil is torténhet, ahol engedélyre
nincs szitkség). Koriilbeliil 60 gydrtd cég létezik és egy termeld sem rendelkezik piaci erdfolénnyel. A termék
ardnak emelése a kérelmez8 terméke utdni kereslet jelentSs csokkenését eredményezi. Ez amiatt van igy, mivel a
verseng6 importtermékek széllitdsi koltségei a termék drdnak csak igen kis hanyadat teszik ki. Az importfenyegetés
és a rivélis termékek tdmasztotta verseny biztositja, hogy a kérelmezd termékének dra nem emelkedik (az alter-
nativa hasznélatdhoz sziikséges t6kekoltségek dtharitdsa érdekében), és a teljes drat elég alacsonyan fogjdk tartani a
verseng6 termékek kérelmezd termékénél kevésbé vonzova tételére.

— Az 1jj piaci szereplSk alacsony piacra 1épési koltségeivel parosuld alacsony termékdrak miatt a jelenlegi nyereséges-
séget piaci erck tartjdk alacsony szinten. Ha az dgazat megfeleld nyereséget termelne, az Gj piaci szerepl6k szdméra
lenne 6sztonzd a piacra 1épéshez (azaz a piacra piaci részesedés szerzése céljidbol a nyereségesség kismértékd
csokkenése drdn alacsony drakkal torténd belépéshez). Emiatt, ha az alternativa t6kekoltségei egy részének dthdritdsa
nem lehetséges, gazdasdgilag nem megvalésithaté az alternativa haszndlatdhoz sziikséges beruhdzds és a tdke
osszegytjtése, annak ellenére sem, hogy az tizemi koltségekben némi megtakaritds jelentkezne.

A fenti kvalitativ elemzés az alternativa haszndlatinak csak a kérelmezénél jelentkezs kovetkezményeit veszi figye-
lembe. A munkanélkiiliség és az egészségiigyi juttatisok terén jelentkez$ hatdsok az értékelésben nem szerepelnek,
mivel ezek nem képezik a gazdasdgi megvaldsithatésdg elemzésének részét. Az Utmutaté a tdrsadalmi-gazdasigi
elemzéshez — Engedélyezés cimid dokumentum kilon dtmutat6, és ennek 3. fejezete tartalmaz tovdbbi dGtmutatdst
valamely anyag piaca elemzésének médjardl.

3.8.1. Bizonytalansdgok a gazdasdgi megvalsithatdsdg meghatdrozdsdban

oz

A gazdasidgi megvaldsithatosdg értékelése alapulhat a helyettesit6 anyag ,tipikus” vagy ,minta” iizemi 4tlag-
koltségén. Sem a koltségelemzésnek, sem a mdszaki teljesitmény értékelésének nem célja a koltségekre vagy
teljesitményre vonatkozo teljes kord informdciok nyujtdsa, viszont dsszehasonlité informdciokat adhatnak a
XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativdk viszonylagos koltségérdl vagy teljesitményérél. Ez az elemzés
a helyettesités tizemi drrésre gyakorolt hatdsira és a koltségek dthdrithatosdgara vonatkozé informéciokkal
egylitt egy olyan alapot biztosit, amelynek segitségével a kérelmezd igazolni tudja, hogy az alternativa
szdmdra megvalosithat-e. A gazdasdgi megvaldsithatdsag értékelésének bizonytalansdgainak egyértelmden
szerepelniiik kell az alternativak elemzésének dokumentildsiban. Az Utmutat6 a tirsadalmi-gazdasagi elem-
zéshez — Engedélyezés cimii dokumentum 4. fejezete haszndlhaté Gtmutatdsként a bizonytalansagi elemzés
elvégzéséhez, és ugyanezen dtmutatd F. fuggeléke tobb bizonytalansdgi technikdt is tartalmaz, amelyek az
alternativa gazdasdgi megvaldsithat6sdganak meghatdrozdsakor jelent6séghez juthatnak.

3.9. Relevins és megfeleld kutatds és fejlesztés

A 62. cikk (4) bekezdésének e) pontja el8irja, hogy a kérelemnek tartalmaznia kell a kovetkezét: a helyettesitd
alternativdk kockdzatdnak és a helyettesités miiszaki-gazdasdgi megvaldsithatésdgdnak elemzése, beleértve adott esetben
a kérelmezd relevdns kutatdsi és fejlesztési tevékenységeire vonatkozd informdcickat.
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Ez azt jelenti, hogy a kérelmezének az alternativak elemzésében dokumentdlnia kell az olyan kutatdsra és
fejlesztésre vonatkozé informécidkat, amelyet a XIV. melléklet szerinti anyag megfelel6 alternativdinak
jelenlegi vagy jovébeli elérhet6ségének Ugynokség vagy Bizottsdg éltali megértése szempontjdbdl megfele-
16nek tekintenek. Noha ezen informaciok megaddsa nem kotelezd, felhivjuk a figyelmet, hogy rendelkezésre
alldsuk esetén megaddsuk nyomatékosan tandcsolhaté az alternativik elemzésének erdsitése érdekében,
kiilonosen, ha a végkovetkeztetés az, hogy nincsenek megfelel§ alternativik. A kérelmezdnek lehetnek dj
K+F tevékenység megkezdésére vonatkozd tervei, és donthet e terveinek a kérelemben torténé dokumentd-
ldsa mellett is. Ezek a tervek kulcsszerepet fognak betolteni a feliilvizsgdlati id@szak hosszdnak meghata-
rozasaban. Ez akkor lehet helyénvald, ha megfelel§ alternativikat nem azonositottak. A Bizottsdg a hatd-
rozott idejii feliilvizsgdlati id8szak hosszdnak meghatdrozdsakor ezt az informdciot figyelembe veszi.

Ez a szakasz a K+F tevékenység alternativik elemzésében vald figyelembevételével foglalkozik és a kovet-
kezdket tdrgyalja:

— milyen kériilmények kozott helyénvalo a kérelmez§ dltal az alternativak elemzéséhez relevansnak tartott
K+F tevékenység bejelentése (dokumentdldsa);

— a relevans K+F tevékenység tipusai és azok lehetséges tartalma;

— a K+F tevékenység koltsége; valamint

— a K+F tevékenység kérelemben torténd dokumentdldsa (lisd még a 3.12. szakaszt is).

3.9.1. Azok a koriilmények, amelyek az alternativdk elemzése korében K+F tevékenység figyelembevételére Gsztonoz-
hetnek

s

A kérelmezének mérlegelnie kell, hogy a multbeli, jelenlegi (folyamatban lévé) és tervezett kutatdsi és
fejlesztési tevékenységek megfelelGek-e az alternativak elemzésébe vald felvételhez, példaul a kovetkezd
esetekben:

— A maltbeli és jelenlegi K+F tevékenységek eredményei felhaszndlhat6ak az arra vonatkozé dokumentdci6
igazoldsdra, hogy az azonositott lehetséges alternativak megfelel6 elemzése megtortént. Ez kiilonos
jelentSségti akkor, ha nem azonositottak megfelel§ alternativdkat, vagy a piacon azonositottak ilyeneket,
de a kérelmez8 nem tudja helyettesiteni velitk az anyagokat.

— Az azonositott lehetséges alternativdak kockdzataira, gazdasdgi vagy mdszaki megvaldsithatésdgara vonat-

kozé informéciok eldéllitdsdhoz kapcsolddd K+F tevékenység, az alternativik elemzésében szerepld
érvelés igazoldsara.

— Amennyiben a K+F tevékenységre azért van szitkség, mert az alternativdra val6 atallds a gydrtasi folya-
matban vagy a szdllitdi lancban jelentds véltoztatdsokat igényel, vagy ha az dtdlldsnak része jogszabalyi
termékbiztonsdgi vagy mds kovetelmények teljesitése, ami sok évet vehet igénybe. Ide tartozhatnak a
kérelmez§ dltal végzett kisérleti vizsgalatok, amelyek az alternativa mtikodésének és elfogadhatésiganak
biztositdsdhoz sziikségesek. Noha a K+F tevékenység nem kotelezd, fontos, hogy a megfelel§ alternativak
hidnyanak megéllapitdisa a K+F tevékenység hidnydval egyiitt rovidebb felulvizsgdlati idGszakot fog
eredményezni. Egyben alddshatja a kérelmez8 megbizhatdsigat, kilonosen, ha harmadik felek alternati-
vakra vonatkozé informacidkat nyujtottak be vagy az dgazat mds gazdasdgi szerepli mdr atdlltak
valamely alternativara.
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— A lehetséges alternativdk teljes hidnya 0sztonozheti az Gj anyagokra ésfvagy technolégidkra vonatkozd
K+F tevékenység megkezdését. Noha a kérelmez6t nem terheli kotelezettség ilyen kutatds és fejlesztés
meginditdsdra, igen értékes lehet, hogy az alternativik elemzésének igazoldsira ilyen kutatdst mdr
elinditottak, most inditjdk vagy inditdsat tervezik.

Osszefoglalva, a fentiek szerint a kérelmezd 4ltal folytatott kutatdsi és fejlesztési tevékenységre vonatkozé
informdcidk alternativdk elemzésébe vald felvételét helyénvaldnak kell tekinteni minden esetben, ha ezek az
informaciok felhaszndlhat6ak arra, hogy segitsék az Ugynokséget és a Bizottsdgot azon okok megértésében,
ami miatt a jelenlegi alternativik nem megfelelSek, illetve a kérelmezett felhaszndldsok tekintetében a
megfelel§ alternativak jovébeli elérhetésége esélyeinek megértésében. A kutatdsi és fejlesztési tevékenységre
vonatkozé informdcidkat a Bizottsdg a hatdrozott idStartamd feliilvizsgélati id6szak hosszdnak meghata-
rozésakor is figyelembe veszi.

Az alébbiakban néhdny példa szerepel, amelyek a muiltbeli, jelenlegi és jovSbeli tevékenységekre vonatkozo
K+F tevékenység bemutatdsdnak kilonféle okait szemléltetik:

— A multbeli K+F tevékenység igazolhatja azt, hogy egy adott alternativa miért nem val6sithaté meg
miiszaki szempontbdl, illetve, hogy bizonyos folyamatokat nem lehetett az alternativinak megfelelGen
alakitani. Ez a K+F tevékenység elvégezhetd példaul kisérleti vizsgdlatok formdjaban. Kisérleti vizsgdlatok
kapcsolédhatnak az alternativa gyédrtdsidhoz is — ha példdul a K+F tevékenység az alternativ anyag
szitkséges tisztasigdnak elérésének lehetéségére osszpontositott. A végtermékekkel végzett kisérleti vizs-
gélatok irdnyulhattak az alternativa felhasznaldsaval gydrtott végtermék mindségére. (Példdul papirgyar-
tisban a XIV. melléklet szerinti anyag haszndlata nélkiili vagy az alternativdt haszndlé bevoné-szarité
hengerek lehet6ségének vizsgdlata, és a papir mindségének a vev6i mindségi kovetelmények szerinti
tesztelése.) A maltbeli K+F tevékenység igazolhatja azt is, hogy a lehetséges alternativak miiszakilag nem
megvaldsithatéak azon az alapon, hogy nem igazoltdk a termékbiztonsagi jogszabdlyi kovetelmények
teljesitését.

— A folyamatban 1év6 K+F tevékenység igazolhatja, hogy az alternativak megtaldlasdra erdfeszitéseket
tesznek vagy a jelenleg mszakilag megvalésithatatlan vagy nem elérhetS alternativak tekintetében
kutatds folyik, hogy mi sziikséges azok megvaldsithatévd tételéhez. Példdul mit kell tenni az alternativa
elérhetSvé ésfvagy megvaldsithatova valdsahoz? Ez kapcsolodhat az alternativa eredetéhez vagy gyarta-
séhoz, illetve a termékek elfogaddsa el6tt teljesitends dgazati vagy jogszabalyi kovetelményekhez. Ez a
K+F tevékenység iranyulhat arra, hogy milyen vizsgdlatok sziikségesek, illetve mely kritériumokat kell
teljesiteni, mielStt egy alternativa egy adott funkciora felhaszndlhatd. A termékvizsgdlat és a kutatds
hatdridejét is egyértelmiien meg kell adni. Egyes ipari dgazatokban sok évet vehet igénybe az ilyen
termékbiztonsagi fejlesztés és tesztelés.

1oz

— A jovébeli (tervezett) K+F tevékenység szerepe a folyamatban 1évé K+F tevékenységéhez hasonld és
alkalmas lehet a jelenleg miiszakilag megvaldsithatatlannak vagy elérhetetlennek mutatkozé alternativak
folytat6dd vizsgdlatdra vonatkozd, tervezett kotelezettségvillalds igazoldsdra, vizsgdlva, hogy mire van
szitkség alkalmassd tételikhoz. A K+F tevékenység Osszpontosithat a XIV. melléklet szerinti anyag
helyettesitSinek folyamatos kutatasara, és az lehet molekula- vagy terméktervezés. A kutatds foglalkozhat
a termékkialakitds és a vevdi igények ismert, lehetséges vagy vért véltozdsaival. Példdul lehetnek jelek
olyan jovébeli technoldgiai valtozdsokra, amelyek csokkentik a XIV. melléklet szerinti anyag sziikséges-
ségét vagy az anyag haszndlatdt az ipari tervezés trendjei vagy az 1j technolégidk révén hosszabb tavon

feleslegessé teszik.

A kérelmezS hédzon beliili informéciok, nyilvanosan elérhetd informaciok ésjvagy a szallitéi lancon beliili
vagy kiviili kommunikacié révén azonosithatja a szallitok, az dgazat, egyetemek, kutatéintézetek és masok
altal folytatott kutatdsi és fejlesztési tevékenységet.
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A K+F tevékenység koltsége jelents lehet, és az egyes dgazatokban nagy mértékben eltérs. A K+F
tevékenységre folytatott kiaddsokra kereskedelmi titoktartasi kotelezettség vonatkozhat. A K+F tevékenység
koltségeit azonban figyelembe kell venni, és alkalmas és elérhetd alternativik hidnydban segithetnek az arra
vonatkozé kotelezettségvallalds igazoldsaban, hogy a XIV. melléklet szerinti anyagot helyettesiteni kivanjdk,
amint lesz megfelel§ alternativa. A tovébbiakban sziikséges K+F tevékenység koltségeit az alternativa gazda-
sagi megvalosithatdsagdnak értékelése korében is figyelembe kell venni.

3.9.2. A K+F tevékenység kérelemben torténd dokumentdldsa

A kérelmez§ kérelmének igazoldsahoz az alabbiakra vonatkozé részletek megaddsat is mérlegelheti:

— a multbeli relevans kutatdsi és fejlesztési tevékenységek eredményei,

— a kérelmez§ és mds felhaszndlok szdméra szolgdld alternativdkra vonatkozé relevans kutatdsi és fejlesz-
tési tevékenységek jelenlegi dlldsa,

— a tervezett jovébeli relevans, a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges alternativdinak azonositasat célzo
kutatési és fejlesztési tevékenységek.

A 3.12. szakasz tovabbi ajdnldsokat tartalmaz arra vonatkozdan, hogy a relevns kutatdsi és fejlesztési
tevékenységek dokumentaldsakor mit kell mérlegelni.

3.10. Az alternativik alkalmassigira és elérhetGségére vonatkozé kovetkeztetés levondsa

Az alternativak elemzése az alternativa alkalmassigdnak meghatdrozasit és elérhetGségének mérlegelését
célzé folyamat. Hirom olyan {6 szempont létezik, amelyeket a kérelmezdnek az alternativa minden kérel-
mezett felhaszndldshoz valé alkalmassdgdval kapcsolatban értékelnie kell:

27 2

— az emberi egészséget és a kornyezetet érint atfogd kockazatok csokkenése (figyelembe véve a kocka-
zatkezelési intézkedések megfelelGségét és eredményességét),

oz

— miiszaki megvaldsithat6sdg a kérelmezd szdmadra (az adott funkciot teljesit§ alternativa alapjan), valamint

— gazdasdgi megvaldsithatosdg a kérelmez§ szdmdra (az alternativdra vald atdllds gazdasigi kovetkezmé-
nyeinek értékelése alapjan).

Az itt szerepl$ utmutatds célja annak bemutatdsa, hogy a kérelmezé miként éllithatja 6ssze az elemzését, és
hogyan vonhatja le az alternativa alkalmassagdra és elérhet@ségére vonatkozd kovetkeztetést. Ez a folyamat a
fent emlitett hdrom {8 szempontra Osszpontosit. Szem el6tt kell azonban tartani, hogy a 60. cikk (5)
bekezdése szerint a Bizottsdg nem csak ezeket a szempontokat, hanem az 6sszes lényeges szempontot
figyelembe veszi annak értékelésekor, hogy valamely alternativa alkalmas és elérhet-e. Kovetkezésképpen a
kérelmez8 donthet mds relevans szempontoknak az értékelésbe torténd felvétele mellett.
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A 8. abran szereplS folyamatdbra az alternativdk elemzésének folyamatdt szemlélteti, ami tekinthet8 lépé-
senkénti folyamatnak, amelynek sordn az alternativa megvaldsithatésiganak, kockdzatinak és elérhetd-
ségének killonféle szempontjai kiilon-kiilon keriilnek mérlegelésre, majd ezek egyesitésével sziiletik meg a
végsG dontés. Noha ez a valdsdgban is lehetséges, sokkal valdszintibb, hogy e szempontok megfontoldsa
egyidejtileg zajlik. Ennek nyomdn a szdllitéi lancon beliil és azon kiviil az alternativardl foly6 konzulticié
nem a lehetséges alternativak tovabbi vizsgdlatra val6 kivalasztasit megel6z8 egységes folyamat, hanem
inkdbb tobbkoros, folyamatos konzulticidkkal és informdcidgytijtéssel a folyamat minden egyes szaka-
szdban.

Az alternativinak a XIV. melléklet szerinti anyaghoz képest a kockdzatok csokkenését kell eredményeznie.
Az alternativinak technikailag és gazdasagilag is megvaldsithaténak kell lennie. A kockazatokat illetGen az
értékelés az alternativa XIV. melléklet szerinti anyaggal val6 osszehasonlitdsinak egyik esete. A technikai és
gazdasdgi megvaldsithatosdg szempontjdbdl az értékelés tirgya az, hogy az alternativa megfelelé-e a kérel-
mez8 szdmdra, ideértve adott esetben a kérelmezett felhaszndldsokban a tovabbfelhasznalokat is. A kérel-
mez§ hivatkozhat e szempontok barmelyikére vagy ezek kombindcidjara is annak igazoldsakor, hogy vala-
mely alternativa nem alkalmas.

A kérelmezdnek igazolnia és dokumentdlnia kell e szempontok elemzését, de az eset korilményeitdl fiigg
az, hogy a kérelmezdnek milyen mértékdi indokoldst kell az egyes részekre adnia. Ha a kérelmez§ azt a
kovetkeztetést vonja le, hogy megfelel§ alternativak nincsenek, az alternativik elemzésének egyértelmden
dokumentdlnia kell az ilyen alternativdk hidnydnak okat. Példdul a kérelmezének a leheté legnagyobb
részletességgel kell dokumentdlnia, hogy a kockdzatok dtfogd csokkenését eredményezd, azonositott alter-
nativak szdmdra mdiszakilag vagy gazdasdgilag nem megfelelGek. Ezenkiviil ebben az esetben a kérelmezstdl
szivesen veszik a tervezett vagy folyamatban 1év8, a potencidlis alternativ anyagokra vagy technoldgidkra
vonatkozé K+F tevékenységekkel kapcsolatos informdciok megaddsat. Ezekben az esetekben nem sziikséges
az ilyen potencidlis alternativak kockazatvizsgalatat teljes terjedelemben kifejteni.

A részletesség szintje természetesen az egyes szempont annak meghatdrozdsiban betoltott fontossagatol
figg, hogy az alternativa nem alkalmas. Példdul a kérelmez§ szdmadra egyértelmii lehet, hogy a miiszakilag
megvaldsithatd Osszes alternativa sem eredményez a XIV. melléklet szerinti anyaggal dsszevetve kockdzat-
csokkenést. Ebben az esetben nem sok értelme lenne azon alternativak gazdasigi megvalésithatésdga elem-
zésének, amelyek a kockdzatok alapjan nem megfelelGek.

Az elemzés fokuszdban az alternativik kilonbozd szempontjainak értékelésébdl osszegydjtott informaciok
osszedllitdsa és azok egytittes mérlegelése all, a kozottiik az alkalmassdgra és a megvalésithatdsdgra vonat-
kozé kovetkeztetés levondsa érdekében elfogadhaté kompromisszumok figyelembevételével:

— a miszaki megvaldsithatosdg, gazdasdgi megvaldsithatosdg és a kockdzat értékelése eredményeinek
osszedllitdsa, a XIV. melléklet szerinti anyag és az alternativdk osszehasonlitdsdval,

— az adatok bizonytalansdgdra vonatkozé, a dontéshozatali folyamatban mérlegelendd informacidk ossze-
allitésa,

— a miszaki megvalésithatésdg, gazdasigi megvaldsithatdsdg és a kockdzat kozotti egyensilyi viszony
azonositisa, az eredeti anyag és az alternativdk Osszehasonlitdsival. Példdul elfogadhatd lehet a
végtermék teljesitményének az alternativa hasznalatdbdl ered6 némi csokkenése (példdul termékbizton-
sagi jovahagydssal), a kockdzatok csokkenése és a csokkend expozicidellendrzési koltségek alapjan,
valamint

— a megfelel§ alternativdk elérhet@ségének mérlegelése: példaul egy adott id6pontban elegend§ alternativa
all-e rendelkezésre, és az a kérelmez8 szdmadra elérhetd-e.
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Az alternativ technologidk elérhet6nek tekinthetéek, ha azok elegendGen fejlettek ahhoz, hogy a relevans
ipari dgazat bevezethesse és a gazdasagi szerepl§ szdmdra ésszertien, indokolatlan késedelem nélkiil elérhe-
tGek. Az alternativ anyagok akkor tekinthetSek elérhet6nek, amikor azok a gazdasdgi szerepld szdmadra
ésszertien, indokolatlan késedelem nélkiil a sziikséges mennyiségben elérhetéek (azaz a globalis termelési
kapacitds az Gj kereslet miatt nem lehet stilyosan korldtozott). Ahhoz, hogy elérhet6nek legyenek tekint-
het8k, a technolégidknak és az anyagoknak egyarant meg kell felelniitk a vonatkozd jogszabalyi kovetel-
ményeknek (példdul az anyagot gyartds, importalds, forgalomba hozatal el6tt regisztralni kell a REACH-nek
megfelelGen, illetve a gyartdsban haszndlt anyag médositdsa mds jogszabdly alapjan jovdhagyést igényelhet, a
gyartd 1étesitmény jelentds véltoztatdsdhoz engedélyre lehet szitkség az IPPC-irdnyelv szerint.)

Az alternativak elérhet@ségében fontos kérdés az id6zités: az alternativak nem feltétleniil azonnal elérhetSek
vagy esetleg nem megfelel6 mennyiségben elérhetSek, de a jovében valamikor elérhet6vé valhatnak a
piacon. Ennek értékeléséhez a mennyiségek, a relevans piacok, valamint az aktudlis tendencidk és kutatdsok
ismerete hasznos lehet. Az alternativ technoldgidkra ugyanezek az alapvet§ megfontoldsok vonatkoznak:
példaul a szitkséges berendezés vagy technologia mdr megfelel6 mennyiségben elérhet6-e a piacon. A
beruhdzdshoz, telepitéshez és az alternativ technoldgia betizemeléséhez szikséges id6t figyelembe kell venni.
Vonatkozik ez az azokra az alternativ anyagokra is, amelyek a folyamatok vagy berendezések valtoztatdsat
igénylik. Mindkét esetben iddbe telhet a jogszabdlyi kovetelmények teljesitése.

Az id6beli korlatok értékelésekor a kérelmezdnek figyelembe kell vennie a lejarati id6t, azaz azt az
id8pontot, amelyt8l kezd6dGen engedély hidnyaban az anyag forgalomba hozatala és haszndlata tilos. A
lejarati id6 meghatdrozdsakor adott esetben figyelembe veszik a konkrét felhaszndldsra meghatérozott
termelési ciklust (58. cikk, (1) bekezdés, c) pont, i. alpont), amely legaldbb az engedélyezési kérelmek
beadasi hataridejét kovetS 18 honap (58. cikk, (1) bekezdés, c) pont, ii. alpont). Amennyiben a helyettesités
a lejdrati id6 el6tt lehetségessé valna, az alternativdt e szempontbdl elérhetének fogjak tekinteni.

Az engedélyek feliilvizsgdlata vonatkozdsdban az engedély jogosultjanak be kell majd nydjtania az alterna-
tivdk elemzésének aktualizdlt véltozatat, figyelembe véve minden 4j lehetséges helyettesitét. Ellendriznie kell
a megfelel§ alternativik elérhetSségére (vagy elérhetetlenségére) vonatkozd kovetkeztetés alapjat, hivatkozva
egyben a lehetséges alternativak alkalmassd és elérhetdvé tételére (lasd a 3.11. szakaszt) ajanlott intézkedések
eredeti kérelemben szerepld listdjara. Fontos, hogy a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mdd szerinti engedé-
lyeket vissza kell majd vonni, amikor az engedély jogosultja szdmdra megfelel§ alternativdk lesznek, kell§
figyelemmel az aranyossag elvére.

A 11. keretes irds a kérelmez6k kiilonféle tipusai és harmadik fél esetében az alternativék alkalmassdgara és
elérhetdségére vonatkozé néhdny megfontoldst mutat be.

11. KERETES [RAS:
A KULONBOZG SZEREPLOK RENDELKEZESERE ALLO ALTERNATIVAK

Annak mérlegelése, hogy valamely alternativa elérheté-e , az engedélyezési folyamat kiilonboz6 szerepldinek nézépont-
jatol fiigg. Példaul:

A kérelmez8 gyartd/importSr (M/I): A gydrtonak/importrnek nem szabad elzetesen arra az édlldspontra helyezkednie,
hogy a termékportf6lidjiba ténylegesen vagy esetlegesen nem beletartozd alternativa szdmdra nem elérhetd alternativa.
Figyelembe kell vennie, hogy mely alternativdk lehetnek megfeleldek a technikai és gazdasdgi megvaldsithatosdg alapjan,
figyelembe véve a portfolidjan és akdr dgazatdn kiviili lehetséges alternativdkat (példdul az dltala kérelmezett egy vagy
tobb felhaszndlds lehetséges alternativai lehetnek folyamatmoédositdsok vagy technoldgiai alternativdk, nem pedig
anyagok). Mérlegelheti az alternativa szdllit6i ldnc tobbi része szdmdra val6 alkalmassgdt is.

A kérelmez8 vagy térskérelmezd a tovabbfelhaszndlé (DU): A tovabbfelhaszndl6, aki taldn a legjobban ismeri a sajit
felhaszndldsi teriileteit, nem feltétleniil ismeri a szdllité portfolidjat, és csak azt tudja, hogy mely alternativa (alterna-
tivdk) megvaldsithatéak technikailag és gazdasdgilag.
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Az alternativékra vonatkozé informdcidkat szolgdltaté harmadik fél: A harmadik félnek kevesebb erdforrdsa lehet
kutatdsba torténd beruhdzdsra az Osszes lehetséges alternativa megértéséhez, de rendelkezhet olyan tapasztalatokkal,
amelyek széles kort felhaszndldshoz megfelelek vagy elérhetSek lehetnek. Fontos, hogy a harmadik felek lehetnek
alternativak széllitoi. Ebben az esetben rendelkezhetnek az alternativa teljes korti miiszaki ismeretével. Nekik azonban
az alternativakra vonatkozé informdciokat a XIV. melléklet szerinti anyag felhaszndldsaira vonatkozd, az Ugynokség
honlapjan kozzétett dltalinosabb informaécidk alapjan kell benytjtaniuk. Ennélfogva az informdciok nem feltétlenil a
kérelem tdrgyat képezd kiilonleges felhaszndldsokra vannak szabva.

A 3.4, szakasz 8. dbrdjaban feltiintetett adatok szerint, ha az alternativik kérelmezé éltali elemzése arra
kovetkeztetésre vezet hogy megfelel§ alternativik elérhetSek, az engedély a 60. cikk (4) bekezdésének
(a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési modnak) megfeleléen nem adhaté meg.

3.11. A lehetséges alternativik alkalmassd és elérhetdvé tételéhez sziikséges intézkedések

Ha az alternativak elemzése azt igazolja, hogy jelenleg alternativak nincsenek, vagy a lehetséges alternativa
(alternativak) nem alkalmas(ak) vagy elérhetS(ek), a kérelmezének a kovetkezd informdcidkat kell megadni:

— azon intézkedések listdja, amelyek a lehetséges alternativa (alternativdk) kérelmezd szdmdra technikailag
és gazdasdgilag megvalésithatovd tételéhez szitkségesek, az intézkedések bevezetésének menetrendjével
egyiitt, figyelembe véve a szitkséges beruhdzasi és tizemeltetési koltségeket, valamint

— a szitkséges kutatdsi és fejlesztési tevékenységek, példaul:

— milyen kutatdsi és fejlesztési tevékenységek szitkségesek ésfvagy vannak tervbe véve az alternativ
anyag(ok) vagy technoldgia(technoldgidk) fejlesztéséhez, illetve az alternativa (alternativdk) hasznd-
latat lehet6vé tevd berendezések vagy folyamatok fejlesztéséhez, valamint

— milyen vizsgalatokat kell elvégezni és milyen kritériumokat kell teljesiteni, miel6tt valamely alterna-
tivat egy adott funkciéra haszndlni lehet — beleértve az ilyen termékvizsgilat és kutatds egyértelmd
hatdridejének meghatdrozdsat.

A fentiekben felsorolt tovabbi informdciok megaddsa tdmasztja ald a kérelmez8 azon értékelését, hogy az
alternativak a kérelmezett felhaszndldsokra a megadott hatarid6én belil nem lesznek elérhetSek. Ezt figye-
lembe veszik az engedély feliilvizsgdlati idGszaka hosszdnak meghatdrozdsakor is. A nem alkalmas és/vagy
nem elérhet8 alternativa helyettesit6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket a kérelmezd feltehetdleg mar az
alternativak elemzésének kiilonboz8 részeinek meghatdrozasakor mérlegelte. Példdul a miszaki megvaldsit-
hat6sdg vizsgalatakor a kérelmez8 meghatdrozza, hogy egy lehetséges alternativa szdmdra miszakilag miért
nem megvaldsithatd, és milyen alapon nem az. Lehetséges, hogy az alternativa amiatt nem megvaldsithaté
miszaki szempontbdl, mert még nem teljesiti a végtermékre el6irt jogszabalyi biztonsdgi vagy teljesitmény-
kritériumokat. Itt az intézkedések listdjan szerepelnie kell az ahhoz sziikséges teendknek is, hogy az
alternativa haszndlhat6 lehessen, valamint az intézkedésekhez sziikséges hatdridSknek. Ezenkiviil az ilyen
intézkedések lehetséges koltségeit is figyelembe kell venni az alternativa gazdasdgi megvaldsithatésdganak
értékelésekor, vagy azok a tdrsadalmi-gazdasdgi jelentésben elérhetSek lehetnek.

Az aldbbi listan szerepel néhdny példa azokra a helyzetekre, amelyekben a kérelmezének informacidkat kell
szerepeltetnie azokra az intézkedésekre vonatkozdan, amelyeket az alternativa alkalmassd és elérhet6vé tétele
érdekében sziikségesek (a lista nem teljes):

— az alternativdkra valé atallds nagyon idGigényes (a szitkséges valtoztatdsok megtervezéséhez, a sziikséges
berendezések beszerzéséhez, az épitmények megépitéséhez, telepitéshez és a személyzet képzéséhez
szitkséges id6) beruhazdst tesz sziikségessé,

— az alternativ anyagra valé atallds szabdlyoz6i hozzdjaruldst igényel (példaul repiil6gépek vagy orvostech-
nikai eszkozok gydrtdsa) vagy az alternativ technoldgidra valé atdllds az engedélyt feliilvizsgalatat teszi
sziikségessé (példaul az IPPC-irdnyelv alapjan),
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— az alternativdra val dtdllds vevdi jovahagydst igények (példaul olyan termékekben vald felhaszndlds
esetében, amelyek teljesitményvizsgélatdt hossza ideig kell végezni vagy ha az alternativdra a szallitdi

2oz

linc el6z8 pontjan torténd atdllds befolydsolja a végtermék mindségét és tobb késébbi tovabbfelhasznald

altali bevizsgaldsra van sziikség),

— az alternativ anyagot jelenleg nem gyartjdk megfelel§ mennyiségben, valamint

— az Uj berendezésbe/technolégidba valé beruhazds koltségei mds tervezett beruhdzdsoktdl, a jelenlegi

berendezés életkoratdl stb. fiigghetnek.

A 4. példa egy nem létez anyaggal és egy kitaldlt helyzettel szemlélteti, hogy a kérelmezé miként azono-

sitotta a lehetséges alternativak alkalmassd és elérhet6vé tételéhez szitkséges intézkedéseket.

4. példa:

A lehetséges alternativik alkalmassi és elérhet6vé tételéhez sziikséges intézkedések

A forgatokonyv leirdsa

A H” anyag (vPvB-anyag) hatbanyaga a kereskedelmifipari gépek korrézidgatldsira hasznalt bevonatnak.
A bevonatot a gépgyartasban, valamint a gépek szakszerti karbantartdsdban és javitdsiban is haszndljak. A
,H” anyagot ipari kornyezetben csak szakképzett technikusok hasznalhatjak, és a munkavallalok, illetve a
kornyezet ,H” anyagnak valé expozicidja gépgydrtds és javitds/karbantartds sordn is ellendrzott. A kémiai
biztonsagi jelentés részletezi a bevezetett tizemi feltételeket és kockdzatcsokkentd intézkedéseket. A
kérelmez8 az anyag tovabbfelhasznéldja.

Igen részletes jogszabalyi kovetelmények léteznek, amelyek azt jelentik, hogy a gépgydrtasra, karbantar-
tdsra vagy javitdsra jelentGs biztonsagi kritériumok és jogszabélyi kovetelmények vonatkoznak. A bizton-
sdgi kritériumok és jogszabalyi kovetelmények teljesitése legaldbb ot évig tart.

A gépek hosszt élettartamtiak (megfelel§ karbantartds mellett 30 évnél hosszabb élettartam). A XIV.
melléklet szerinti anyag tovabbi haszndlata szitkséges a gépek élettartama alatti karbantartdshoz és javi-
tashoz. Mivel miiszakilag megvaldsithaté alternativa nincsen, az engedély elutasitdsa azt jelentené, hogy az
EU-n kivill meglévé gépeket nem lehetne javitani és karbantartani, ezért azok nem lennének haszndlha-
téak.

A kérelmez§ szdmdra miiszakilag nem megvalésithaté alternativa

Van egy lehetséges alternativ anyag, amely hasznédlhaté lehetne a XIV. melléklet szerinti anyag kivéltdsara.
Ez az alternativa azonban biztonsdgi bevizsgaldson nem esett dt, igy nem igazolt, hogy a kérelmezg (vagy
barki) szdmdra miszakilag alkalmas vagy elérhet§ a kivant funkcidhoz.

A XIV. melléklet szerinti anyagrél a lehetséges alternativ anyagra val6 dtillishoz sziikséges
intézkedések azonositisa

Ide tartozik az, hogy jelenleg milyen termékbiztonsagi vizsgalatot végeztek el és milyen tovdbbi munka
szitkséges a termékbiztonsdgi jogszabdlynak valé megfeleléshez (megjegyezve, hogy az alternativa nem
feltétlentil fog a termékbiztonsdgi kovetelményeknek megfelelni). Ide tartozik a termékbiztonsdgi vizs-
gélathoz sziikséges id§ leirdsa. Ennek dokumentaldsdra a kérelmezd (a kérelem részeként az alternativdk
elemzésére vonatkozé jelentésben) az aldbbiakat hatdrozza meg:
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— a kotelezden teljesitendd biztonsagi kovetelmények,

— a lehetséges alternativa vonatkozdsiban milyen termékbiztonsdgi vizsgalatokat végeztek el és milyen
eredménnyel,

— milyen tovabbi bevizsgdlds elvégzése sziikséges a jogszabidlyi kovetelmények teljesitéséhez, valamint

— a lehetséges alternativa bevizsgaldsi programjdnak befejezési hatdrideje.

A feladat itt az alternativa Gsszes olyan vonatkozdsinak egyesitése, ami az alkalmatlansdgira vagy elérhe-
tetlenségére vonatkozd kovetkeztetésre vezetett, és annak értékelése, hogy mit kellene tenni annak alkalmas
és elérhetS helyettesit6vé tétele érdekében. A kérelmezd meg fogja dllapitani, hogy ezek az intézkedések
jelenleg nem lehetségesek, mivel egyébként nem vonta volna le azt a kovetkeztetést, hogy nincs alkalmas és
elérhetS alternativa. Ezért a kérelmezd az alternativak értékelésének minden vonatkozdsit (azaz a technikai
és gazdasdgi megvaldsithatdsdg, a kockdzatcsokkenés és az alternativak elérhetGsége) illetGen mérlegelheti az
alternativa alkalmassd és elérhet6vé tételéhez sziikséges intézkedéseket és hatdrid6t. A 8. tabldzat az infor-

madciok lehetséges Gsszegzésének elméleti példdjat szemlélteti.

8. tdbldzat:

A lehetséges alternativa alkalmassigihoz és elérhetdségéhez sziikséges intézkedések oOsszegzésének elméleti

példdja
Elemzési szempont Az alternativik elemzésének eredménye Az alkalmassighoz/elérhetSséghez sziikséges intézkedés
Miszaki Nem megval6sithaté amiatt, hogy a kivint | A K+F tevékenység olyan lehetséges modszerekre folyik, amelyek képesek

megvaldsithatosdg | anyagtisztasdg nem elérhetS (ldsd: hivatkozds | lehetnek a sziikséges tisztasdg (99,9 %) szitkséges mennyiségben torténd eléré-
a jelzett K+F tevékenységre és a miszaki alkal- | sére. Ezek kozé tartoznak:

massdg értékelésére).
— 1. médszer”
— 2. mbdszer”

— 3. modszer”

Arra a moédszerre, amely a kivant tisztasdg elérhetGségét jelzi, K+F tevékenység
fog folyni a termelés szitkséges mennyiség elGdllitdsdra val kibGvitésének vizs-
gélata érdekében. A sziikséges intézkedések indikativ hatdridSkkel a kovetkezok:

— A laboratériumi K+F tevékenység befejezése annak meghatdrozdsdra, hogy a
kivént tisztasdg elérésére mely mddszer haszndlhaté: x—y hénap.

— A tisztasdgra vonatkozé laboratériumi eredmények megerGsitése: x-y hénap.
— Kisérleti tizem tervezése a kezdeti gyartishoz: x—y hénap.

— Kisérleti mennyiségli gydrtds gydrtésoron és a tisztasdg megerdsitése: x—y
hénap.

— Terméktesztelés és vevéi jovahagyds: x—y hénap.

— A kereskedelmi méretekben torténd gydrtds megkezdése a sziikséges
mennyiség %-dra: x=y hénap.
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Elemzési szempont

Az alternativik elemzésének eredménye

Az alkalmassighoz/elérhetGséghez szitkséges intézkedés

— Kibdvités a teljes kereskedelmi termelésre: x—y hénap.

A teljes idSigény x-y hoénap/év.

A javasolt K+F tevékenység részletei: (hivatkozds).

Gazdasdgi
megvaldsithatdsdg

Nem megvaldsithatd, mivel a mdszaki alterna-
tiva bevezetése azt jelentené, hogy a jelenleg
haszndlt berendezéseket nem lehetne hasz-
nalni (azaz ez azt jelentené, hogy a jelenlegi
eszkozoket le kéne {rni, mivel azok eladési
értéke igen alacsony lenne). A helyettesités
valamennyi felhaszndlé szdmadra 0j helyszinre
és tizembe val6 dttelepitést jelentene. A tSke-
beruhdzds és az tizemeltetési koltségek til
magasak ahhoz, hogy azokat barmely felhasz-
nalé viselje. Ez megakaddlyozza a vevére vald
atharitds lehet6ségét, mivel a gazdasdgi korldt
az alternativa kiszolgéldsahoz sziikséges beru-
hazas koltsége. A fokozatos ki- és bevezetés
nem lehetséges a rendszerek nagyfoku eltérése
miatt  (ldsd a gazdasigi megvaldsithatdsdg
elemzését — hivatkozds)

A t6ke- és tizemeltetési koltségek csak az dgazatba torténd igen jelentSs pénz-
iigyi beruhdzdssal lennének fedezhetGek, ami jelenleg nem lehetséges (mivel az
lényegében azt jelentené, hogy a cégek izleti profilt véltandnak). Ez a XIV.
melléklet szerinti anyag fokozatos kivondsihoz és az alternativa bevezetéséhez
legaldbb x évig tartd, jelentds pénziigyi tdmogatdst igényelne.

A becsiilt 200 felhaszndlé szdmadra a helyettesités pénziigyi gatjainak legydzé-
séhez sziikséges intézkedések (indikativ hataridékkel):

— Az j berendezés elhelyezéséhez és iizemeltetéséhez G helyrefiizembe telepi-
tésére vonatkozd lehetdségek azonositdsa (koriilbelili koltség minden felhasz-
nalé cég szdmdra, foldrajzi helytdl fiiggSen x—y EUR) — lehetséges idGigény:
x—y honap.

— Az alternativa kiszolgdldsdhoz sziikséges 1j berendezésbe valé beruhdzds
(koriilbelili koltség minden egyes felhasznalé cégnek x EUR x) — pénzesz-
kozok/befektetések szerzésére irdnyuld intézkedés — lehetséges idGigény: x-y
hénap.

— A berendezés és a létesitmény telepitése (beleértve a koltozést, toborzdst,
képzést/atképzést, az 1j iizemi eljdrdsok részletes tervezését és dokumen-
téldsat, egészségiigyi, biztonsdgi és mds jogszabdlyi kovetelményeket). Koriil-
beliili koltség minden felhaszndl6 cég szdmadra, foldrajzi helytdl fiiggSen x—y
EUR). Id8igény: x—y hénap.

— Az alternativa haszndlatdnak vevéi jovdhagydsa, beleértve a terméktesztelést.
Korilbeliili koltség minden felhaszndlé cég szdmdra x EUR. IdGigény: x-y
hénap.

Felhasznaldi létesitményeként a becsiilt koltség felhaszndlonként x—y millié EUR
felhaszndl6 cégenként (teljes becsiilt koltség (azaz a 200 cégre) x—y millidrd EUR
tartomdnyban).

A becsilt id6igény minden felhaszndlé szémdra x—y év.

(A pénziigyi elemzés részletei az alternativdk elemzésének a gazdasdgi megvald-
sithatdsdggal foglalkozé részében taldlhatdak)
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Elemzési szempont

Az alternativik elemzésének eredménye

Az alkalmassdghoz/elérhetGséghez szitkséges intézkedés

Kockdzatok az
emberi egészségre
és kornyezetre

Az alternativdrdl nem bizonyitott, hogy hasz-
nélata a XIV. melléklet szerinti anyaggal dssze-
vetve az emberi egészséget és a kornyezetet
érint8 4tfogd kockdzatok csokkenését eredmé-
nyezi. Ennek oka az, hogy az alternativa olyan
nanorészecske, amelynek emberi egészséget és
kornyezetet érintd  kockdzatai még nem
teljesen ismertek. Vannak arra utalé bizonyi-
tékok, hogy a kornyezetbe vald kiengedés és a
munkavéllalok  expozicidja kockazatot
jelenthet. A kockdzatok ellendrzése azonban
még mindig bizonytalan, hiszen a veszélyek
nem teljes egészében feltdrtak és még nem
fejlesztették ki az tizemi feltételeket és kockd-
zatkezelési intézkedéseket (ldsd az alternativik
kockdzatdnak mérlegelését — hivatkozds).

A megfelel§ ellendrzd intézkedések kialakitdsa elStt az alternativa okozta veszé-
lyek és expozicié megfelel§ feltdrdsa szikséges annak érdekében, hogy az alter-
nativa lehetséges kockdzatait megfelelGen ellendrizni lehessen. Ez lehetséges, de
az ilyen anyagok veszélyeinek meghatdrozdsdra szolgdlé vizsgdlatokra és a
megfeleld ellenérzd intézkedésekre vonatkozdan tovabbi kutatdsi és fejlesztési
tevékenységet igényel.

Az alternativa emberi egészség és kornyezet tekintetében fennalld biztonsdgos-
sdganak meghatdrozdsdhoz sziikséges intézkedések a kovetkezdk:

— A nanorészecskék kornyezeti veszélyeinek meghatdrozdsara szolgdlé vizs-
gdlati modszerek dokumentdcijanak elkészitése. Ez nemzetkozi kezdemé-
nyezésre készill. A vizi toxicitds vizsgdlatdra szolgdlé korvizsgdlat elvégzé-
sének idGigénye: x év.

— Az dgazatban haszndlhat6 vizsgdlati Gtmutatd kozzététele: x év.

— A kornyezeti (vizi toxicitdsi) veszélyek meghatdrozdsira szolgdlé vizsgdlati
program kifejlesztése — x év.

— Az emberi egészségre fenndllo veszélyeket vizsgdlé program elvégzése:
x év (*).
— A kornyezetbe torténé kibocsitds eredményes ellendrzésére szolgdld kocka-

zatcsokkentési intézkedések kifejlesztése: x év.

— A munkahelyi expozicidra vonatkozé foglalkozdsi ellen6rzé intézkedések
kifejlesztése: x év (¥).

A kockdzatok értékeléséhez és az eredményes ellendrzd intézkedések kifejleszté-
séhez sziikséges idStartam Osszesen — x év.

(*) A humdn-egészségiigyi vizsgalati programot és az ellendrzések kifejlesztését a
kornyezeti vizsgdlattal egyidejtileg kell megtervezni és elvégezni.

A tablazat bejegyzései a kiilonféle elméleti alternativak és helyzetek Osszegzései. Minden szempont figyelembevétele egyedileg tortént. Azonban a lehetséges alternativa
alkalmassd és elérhetévé tételéhez szikséges Osszes intézkedésnek és idSigénynek az 6sszes olyan vonatkozds mérlegelését tartalmaznia kell, amelyeket az alternativa
alkalmatlansdgdnak és elérhetetlenségének megéllapitdsa sordn azonositottak. Egyes intézkedések egyidejiileg elvégezhetSek.

3.12. Megfontoldsok az alternativik elemzésének dokumentilisihoz

A REACH kiilon nem irja el§ az alternativik elemzéséhez sziikséges minimalis dokumentdcié mértékét. A
62. cikk (4) bekezdésének e) pontja meghatdrozza az alternativikra vonatkozd azon informacidkat,
amelyekre az elemzésnek ki kell terjednie. Ide tartozik a helyettesitd alternativak kockdzatdnak és a helyet-
tesités technikai és gazdasdgi megvaldsithatosaganak, és adott esetben a kérelmezd relevans kutatdsi és
fejlesztési tevékenységeire vonatkozé informdcidk vizsgdlata. Ezenfelill a kérelmezének tigyelnie kell arra,
hogy a 60. cikk (5) bekezdése szerint a kérelemnek az alternativdk alkalmassdga és elérhetdsége tekintetében
az Ugynokség bizottsdgainak véleménye és a Bizottsdg értékelése nem korldtozddik az dtfogd kockdzatok
csokkenésére vagy az alternativa technikai és gazdasigi megvaldsithatosdgdra, de minden relevins szem-
pontot figyelembe vesz. Ebbe beletartozhatnak példdul az alternativakra harmadik felektdl érkez8 informa-
ciok. Ennélfogva annak igazoldsa érdekében, hogy a lehetséges alternativik azonositdsdra vagy a lehetséges
alternativak alkalmassdgdnak és elérhet@ségének megéllapitdsira megfeleld 1épések torténtek, a kérelmezd
szdmadra igen ajdnlott az Osszes lehetséges alternativa dtfogd elemzésének csatolds és az Osszes relevans
szempont figyelembevétele.

Fontos, hogy a dokumentdcié egyértelmd és 4ttekinthetS legyen. Ez azt jelenti, hogy a kérelmezének az
elemzés minden részét illetden az informdcidk logikus bemutatdsira kell torekednie, amely ismerteti az
elemzés egyes vonatkozdsaira vonatkozd kovetkeztetésre vezetd utat. A dokumentdciénak be kell mutatnia a
dontéshez felhaszndlt informdcidkat, ideértve az adat-/informdciohézagokat és a feltételezéseket, valamint
magyardzatot és indokoldst kell adni az elért kovetkeztetésre, kitérve a bizonytalansigokra és hivatkozva a
felhaszndlt anyagokra. Ezen a modon az Ugynokség lthatja, mit mutatnak be, milyen feltételezéseket tettek,
milyen kovetkeztetéseket vontak le és ezeket a kovetkeztetéseket miként vontdk le.
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A megfelel§ kutatdsi és fejlesztési tevékenységekre vonatkozd informdcidkat az egyes esetek relevans alcime
alatt lehet megadni. Foglalkozhat ezekkel példdul az anyag funkcidjanak elemzésével foglalkozé 2. szakasz
vagy az alternativak miszaki megvaldsithatosdgdnak értékelésérdl szolo 4.1. szakasz. A kérelmezd esetleg
mérlegelheti a kutatdsi és fejlesztési tevékenységnek o6nallé alcim szentelését, példdul a alkalmassdg és
elérhetSség értékelésérdl szolo 4. szakaszban.

Az aldbbi dtmutatds célja annak jelzése, hogy az Ugynokség honlapjén kozzétett alternativaelemzési forma-
tumot kévetve mit lehet az alternativik elemzésének egyes szempontjaival kapcsolatban dokumentélni. Ezen
alcimek alatt kell a kérelmezdnek az egyes kérelmezett felhaszndldsokra vonatkozé elemzésének eredményeit
dokumentdlnia (megjegyezve, hogy megjelolhetSk az dltala bizalmasnak tekintett adatok).

Az alternativik elemzésének §sszegzése

Ez a szakasz az egyes kérelmezett felhasznédldsokat illetSen a lehetséges alternativak azonositdsira és azok
alkalmassagdra és elérhet8ségére vonatkozé elemzés megallapitdsainak és kovetkeztetéseinek Osszegzését
mutathatja be. Ezenkiviil a lehetséges alternativak alkalmassd és elérhetévé tétele érdekében szitkséges
intézkedésekre vonatkozé megallapitdsokat is ide lehet beilleszteni.

Bevezetd

A kérelmezének ezt a bevezetést az alternativ elemzéséhez haszndlt héttér-informdciok megaddsdra kell
felhaszndlnia.

Az anyag funkciéjinak elemzése

Részletes informdcidkat kell bemutatni a XIV. melléklet szerinti anyag pontos funkci6jardl és az dltala
ellatott feladatrdl, minden egyes kérelmezett felhaszndlds tekintetében. Ebbe bele kell tartoznia azon
folyamat ismertetésének és eredményének is, amelyben a felhaszndldst alkalmazzdk és annak is, hogy az
anyagnak a feladatot milyen technoldgiai feltételekkel kell ellatnia. A figyelembe veendd funkcionalis kove-
telmények példdi korébe tartozhatnak a kovetkez6k: az anyag kivant egyenértékd funkcidhoz kapcsol6dé
leglényegesebb tulajdonsdgai, mindségi kritériumok, folyamat- és teljesitménykorlatok, a mdszaki elfogad-
hatdsidgra vonatkozd vevdi vagy jogszabélyi kovetelmények.

A kérelmez8 minden funkciéra megadhatja a lehetséges alternativik megtaldldsdval és azok helyettesitSként
val6 figyelembevételével kapcsolatban azonositott vagy varhat6 korldtokat vagy nehézségeket.

A lehetséges alternativik azonositdsa

Az egyes felhasznédldsokra azonositott lehetséges alternativakat ebben a szakaszban kell részletesen bemu-
tatni és ismertetni. Az anyagalternativik esetében ennek része a relevdns tulajdonsigok azonositdsa és
osszefoglal6 tabldzata. Miszaki alternativdk esetében meg kell adni a XIV. melléklet szerinti anyag funkci-
6janak megvaldsitdsdhoz, illetve a folyamat mds véltoztatdsaival a XIV. melléklet szerinti anyagot esetlegesen
feleslegessé tevs, bevezetendd technoldgiai ismertetését.

Ki kell fejteni az elvégzett adatgytjtéseket és konzultdciokat. Ennek a dokumentdcionak kiilonosen abban az
esetben kell részletesnek és alaposnak lennie, ha lehetséges alternativit nem azonositottak. Ilyen esetben
helyénvalé a lehetséges alternativik hidnydt aldtdmaszté kutatdsi és fejlesztési tevékenységre vonatkozd
informdcidk megadésa.

Adatgytijtés

A lehetséges alternativdkra vonatkozé adat- és informdacidgyfijtés terjedelmét és eredményeit, illetve azoknak
az alternativdk elemzésébe vald beépitését részletesen ki kell fejteni.
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Konzultacié

A kérelmez6 dokumentdlhatja az elemzés sordn folytatott konzultdciot. A dokumentacidénak attekinthetnek
és ellendrizhetSnek kell lennie. A konzulticiénak a kérelem igazoldsira szolgdlé dokumentildsakor a
kérelmez8 a kovetkezSkre térhet ki:

— az arra vonatkozé részletek, hogy a széllit6i linc mely részeivel folyt konzultdcio,

— azon mds szervezetek adatai, amelyekkel kapcsolatfelvételre keriilt sor,

— az e folyamatban azonositott lehetséges alternativak adatai és az (alkalmas) alternativak elérhet8ségére
(elérhetetlenségére) vonatkozé bizonyitékok.

Miiszaki megvaldsithatésdg

A mszaki megvalésithatésag az alternativak alkalmassdgdnak legfébb szempontja. Itt a kérelmezdnek
attekinthetd elemzést kell adnia az alternativdk mdszaki megvalésithatésdgardl az egyenértékd funkcid
esetleges betoltése szempontjabdl. Killonféle felhaszndldsokra szdmos alternativa létezhet, ezért a kérelme-
z6nek egyértelmtien dokumentdlnia kell a mdszaki megvalsithatdsdg egyes kérelmezett felhaszndldsok
tekintetében torténé mérlegelését, és viszont az adott felhaszndldsra minden alternativat figyelembe kell
vennie.

Ha mdszaki megvalésithatosdgi kritériumok kidolgozdsanak a megkozelitését vdlasztotta (ldsd a 3.6.
szakaszban a 3. keretes irdst), a kérelmezének egyértelmtien dokumentdlnia kell, hogy miként alkalmazta
az egyenértékd funkcidra vonatkozo kritériumokat a lehetséges alternativikra, a miiszaki megvaldsithatdsdg
meghatdrozdsa érdekében. Példdul (a forrds megjelolésével) milyen adatokat haszndltak fel és hogyan, bele-
értve a feltételezéseket is, azaz a kritériumokat milyen eljdrassal dolgoztdk ki és alkalmaztdk.

A kérelmezdnek dokumentilnia kell az alternativira valé atallishoz sziikséges folyamatvaltoztatdsokat,
valamint a sziitkséges berendezéseket, kockdzatkezelési intézkedéseket, energidt, személyzeti valtoztatdsokat
és képzési igényt (tobbek kozott), és azt, hogy ezek miként befolydsoljak az alternativak mtiszaki megva-
16sithatésagat.

Az elemzés tartalma attdl fiigg, hogy ki a kérelmezd. Példaul az alternativa mdszaki megvaldsithatdsiga
fiigghet olyan folyamatvéltoztatdstdl, berendezés hasznélatdtél vagy kockdzatkezelési intézkedésektdl,
amelyek a gyarténak rendelkezésére dllnak, de miszaki vagy gazdasigi okbdl a tovabbfelhasznalonak
nem. Fontos szempontot jelentenek az adatértékelés bizonytalansdgai és azok kezelésének médja. A kérel-
mezének egyértelmden fel kell tiintetnie, hogy ezeknek a bizonytalansigoknak milyen hatdsuk lehet a
miiszaki megvalésithatosdg értékelésére.

Az emberi egészséget és kornyezetet érint§ dtfogd kockdzat csokkenése

Az emberi egészséget és kornyezetet érintd atfogd kockazat lehetséges alternativa felhaszndldséval torténd
csokkentése értékelésének dokumentdldsaban fontos az, hogy milyen adatokat hasznaltak fel a XIV. melléklet
szerinti anyag és az alternativa kockdzatdnak osszehasonlitdsihoz. Példdul a 3.7. szakaszban emlitettek
szerint az alternativikhoz valésziniileg kevesebb informéci6 lesz elérhetd, mint a XIV. melléklet szerinti
anyagra (j6llehet, ha az alternativit regisztraltak és kémiai biztonsdgi értékelést végeztek, ténylegesen a
kockazatokkal kapcsolatban akdr hasonlé mennyiségii informdcié allhat rendelkezésre, mint a XIV. melléklet
szerinti anyag esetében). Ezért a dokumentdciénak meg kell majd hatdroznia, hogy az értékelést miként
végezték, milyen adatokat hasznaltak fel és milyen feltételezéseket tettek (példaul a veszélyességi adatok
értékelési tényezdinek haszndlata és az expozicios forgatokonyvek tekintetében dvatos feltételezésen alapuld
kibocsétasok).

Ennek nyomdn ismertetni és egyértelmden dokumentdlni kell a kiillonbozé tipusti kockdzatok 6sszehason-
litdsanak megolddsat. Példdul azt, hogy a killonféle egészségiigyi hatdsok vagy kiilonféle kornyezeti hatdsok
osszehasonlitdsa és osszemérése miként zajlott le. Az alternativ technol6gidk vonatkozdsdban, amennyiben a
kockazat lehet fizikai (h6mérséklet vagy rezgés), ezt miként hasonlitottdk Ossze a XIV. melléklet szerinti
anyag toxicitdsi kockdzatdval. Az emberi egészséget és kornyezetet érint§ dtfogd kockdzat csokkenése
targyaban levont kovetkeztetést ald kell tdmasztani a felhasznalt adatokkal, ramutatva az adatok bizonyta-
lansdgaira és azok kezelésének modjara.
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Gazdasdgi megval6sithatosig

A miiszaki megval6sithatésdghoz hasonléan a gazdasigi megvaldsithatdsag elemzése is a kérelmezd szem-
pontjabdl torténik. Fontos annak minden felhaszndlds tekintetében torténd meghatdrozdsa, hogy miként
végezték az elemzést, részletezve az elemzéshez felhaszndlt adatokat és modszertant. Fontos az elemzés
céljanak meghatdrozasa is, mivel az alternativa gazdasdgi megvaldsithatdsiga eltér§ lehet a tovabbfelhasz-
nal6 és a szdllitd esetében. Példdul a tovdbbfelhaszndld egyszertibben mérlegelheti az alternativa gazdasagi
megvaldsithatosdgat (amennyiben az mdszakilag megvaldsithat és ésszertien elérhet6) az esetleges atallds
kozvetlen koltségeinek felmérése révén. A széllit szdmdra azonban ez azt is jelentheti, hogy valtoztatdsokat
kell végrehajtania a gyartdsi folyamatban, illetve a XIV. melléklet szerinti anyaghoz kapcsolédd termék
tekintetében azon vevSk elvesztését is, akik nem tudnak az alternativiara atdllni, és emiatt az elemzés
osszetettebb lesz. Az elemzés tartalma ezért attdl fiigg, hogy ki a kérelmezd. Ekként a gazdasdgi megvalo-
sithat6sdg értékelésének dokumentaldsakor egyértelmtien meg kell hatdrozni az értékelés korldtait, és be kell
mutatni ennek indokoldsat.

A gazdasdgi megvalésithatosdg értékelésének dokumentildsakor meg kell adni az adatforrdsokat, és még
fontosabb, a felhaszndlt adatforrdsok bizonytalansdgait és azok kezelésének mddjat (azaz milyen feltétele-
zéseket tettek).

Kutatdsi és fejlesztési tevékenységek

A relevans kutatdsi és fejlesztési tevékenységek dokumentdldsakor példdul a kovetkezd kérdéseket kell
mérlegelni:

— Mi a célja a K+F tevékenység dokumentaldsanak?

— Annak igazoldsa, hogy valamely lehetséges alternativa a kérelmezett felhasznaldsra miszakilag nem
megvaldsithaté.

— Annak igazoldsa, hogy az alternativa nem felel meg a termékbiztonsagi jogszabdlyoknak vagy
szabalyoknak.

— Az Uj anyagokra és[vagy technoldgidkra vonatkozd kutatasi és fejlesztési tevékenység igazoldsa annak
bemutatdsira, hogy az alternativik elemzésének igazoldsara ilyen kutatdst mdr elinditottak, most
inditjdk vagy inditdsdt tervezik.

— Ki végezte[végzi/fogja végezni a K+F tevékenységet, ki vett részt/vesz részt/fog részt venni abban, illetve
konzulticié kikkel folyt/folyik/fog folyni (példdul hdzon beliil, szakmai szervezetekkel, megbizottakkal
vagy csak szakirodalombol)?

— Mit tettek/tesznek/fognak tenni?

— Mik az eredmények/megallapitdsok?

— Milyen valtoztatdsokat vezettek be, és milyen utdnkovetési intézkedéseket hoztak?

A kérelmezdnek nem szabad megfeledkeznie arrdl, hogy kérelmében megjelolheti a bizalmas részeket
{118. és 119. cikk}. Ez kiilonosen fontos lehet a lehetséges alternativakra vonatkozé kutatdsi és fejlesztési
tevékenység vonatkozdsdban, de mas bizalmas informdcidkra is, amennyiben a kérelmezd tgy véli, hogy
azok nyilvanossdgra hozatala tizletvitelére kdros hatdssal lenne (ldsd a 2. keretes irdst).

Az alternativik alkalmassigdra és elérhetGségére vonatkozé kovetkeztetések levondsa

Az alternativak alkalmassdganak és elérhetGségének megéllapitdsdra tett l1épések dokumentacidjdnak tartal-
mazni kell, hogy az alternativdk részletes elemzését elvégezték. Az egyértelmd indokolds és az éttekinthetd
dokumentdcié elengedhetetlen annak igazoldsdra, hogy az alternativdk technikai és gazdasdgi megvaldsitha-
tosagat, a kockdzatok atfogd csokkentését és elérhetdségét megfelelGen mérlegelték.
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Ez kiilonosen fontos olyan esetekben, ha a kovetkeztetés az, hogy megfelel§ alternativit nem azonositottak.
Ezekben az esetekben a kérelmezdnek a jelentésben arrdl is tdjékoztatdst kell adnia, hogy milyen intézke-
dések és id6tartam szitkséges az alternativinak a kérelmezett felhaszndldsokat illetGen a XIV. melléklet
szerinti anyag alkalmas helyettesitgjévé tételéhez.

A lehetséges alternativdk alkalmassd és elérhetGvé tételéhez sziikséges intézkedések

Ebben a szakaszban kell szerepeltetni azokat az intézkedéseket, amelyek a kérelmezett felhasznaldsok
vonatkozasaban a lehetséges alternativa (alternativak) technikailag és gazdasdgilag megvalésithatova tételéhez
szitkségesek, az intézkedések bevezetésének menetrendjével és az esetleges akadalyokkal egyiitt (ldsd a 3.11.
szakaszt és a 9. tdbldzatot). Ervényes ez kiilonosen azokban az esetekben, amennyiben a kovetkeztetés az,
hogy a kérelmez8 szamdra nincs elérhetd alternativa, de a piacon van elérhet§ alternativa, de azzal nem
tudja a kérelmez§ azonnal helyettesiteni (azaz a lejdrati id6n belil) az anyagot, illetve ha ugyanazon a
piacon egy masik gazdasdgi szerepl§ madr 4atdllt vagy a kozeljovében at fog allni az alternativakra. Ezt az
informdciét az engedélyezési hatdrozatban a felulvizsgélati idészak hosszdnak meghatdrozdsakor fogjdk
figyelembe venni.

3.13. A kérelem mds részeihez kapcsolodd osszefiiggések
3.13.1. Helyettesitési terv

Ha a megfelel§ ellenérzési mod alapjan késziilt kérelem az alternativdk elemzésében azt a kovetkeztetést
vonja le, hogy megfelel§ alternativa (alternativdk) elérhet6(ek), a kérelmezdnek helyettesitési tervet kell
készitenie, amely tartalmazza az adott alternativi(k)ra valé atdllisra vonatkozd kotelezettségvallaldsat,
meghatdrozva a hatdrid6t és az atdllds egyéni megfontoldsait. A helyettesitési terv elkészitésének modjara
vonatkozé Gtmutatdst ezen Gtmutatd 4. fejezete tartalmaz.

3.13.2. Tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés (SEA)

Tarsadalmi-gazdasdgi elemzés szitkséges a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mod szerinti kérelmekhez, és
onkéntes alapon beadhaté a megfelel§ ellenSrzési mod szerinti kérelmek esetében is. Az engedélyezési
kérelem igazoldsdra vonatkozé tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés Gsszedllitdsdra, valamint a tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzés benyujtasira és harmadik feleknek az engedélyezési eljards részeként az ilyen elemzéshez vald
hozzdjaruldsara vonatkozé Gtmutatas a kovetkezé dokumentumban taldlhaté: Utmutaté a tirsadalmi-gazda-
sagi elemzéshez — Engedélyezés.

Az alternativak elemzése és a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés kozotti legfontosabb kapcsolddisi pont a szal-
litdi ldnccal azon reakcidkat illetSen folytatott kommunikdci6, amelyeket az engedély meg nem adédsa
véltana ki. Ez példdul olyan alternativdk felhasznaldsdhoz vezet, amelyeket alkalmatlannak taldltak. El6for-
dulhat, hogy a tdrsadalmi-gazdasigi elemzésnek e forgatokonyv tdrsadalmi-gazdasdgi hatdsait is vizsgdlni
kell. Egy masik kozponti teriilet az alternativak biztonsdgossdganak a XIV. melléklet szerinti anyaggal valo
Osszehasonlitdsa (lasd a 3.7. szakaszban az 5. keretes irdst). Mig az alternativdk elemzése a XIV. melléklet
szerinti anyag funkcidjara és arra Gsszpontosit, hogy ez kivalthatd vagy kiiktathaté-e, a tarsadalmi-gazdasagi
elemzésnek tagabb keretek kozott kell vizsgalodnia. Ez lehet az alkalmatlan alternativak haszndlata kovet-
kezményeinek vagy a végtermékbdl az adott funkcié eltdvolitisdnak szélesebb kord kovetkezményeinek
mérlegelése. Ez rendszerint tdlmutat az alternativdk elemzésének terjedelmén. A tdrsadalmi-gazdasagi érté-
kelés azonban felhaszndlhat6 az alternativik elemzésében az anyagok egészségiigyi és kornyezeti hatdsainak
a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzési mod kovetésével vald Osszevetésére vonatkozé dontés tdmogatdsdra.

Ajanlott, hogy a kérelmezd azon a ponton mérlegelje, hogy mivel kell a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésben
foglalkoznia, amikor az alternativik elemzésére vonatkozo6 informéciét osszegytijti és elemzi. Ez segitséget
fog a kérelmezdnek nytjtani az adatgyjtés optimalizdldsdban és a XIV. melléklet szerinti anyag lehetséges
alternativdinak 4atfogébb megfontoldsban, killonosen akkor, ha lehetdség van arra, hogy a végtermék
megvaltoztatdsdval az anyag haszndlatit feleslegessé lehessen tenni. Az Gtmutaté megadja az alternativdk
elemzésének azon kulcsfézisait, amelyekben a tarsadalmi-gazdasagi elemzés kiilonosen fontos, kiilonosen a
kovetkezSknél:

— az alternativak elemzésének kozponti elemérdl és az elemzés terjedelmérdl szolé 3.3. szakasz,
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— a lehetséges alternativak azonositdsdinak médjardl sz6lo 3.5. szakasz, valamint

— az alternativa kockdzatainak és a XIV. melléklet szerinti anyag kockdzatainak osszehasonlitdsdrdl sz6lo
3.7. szakasz.

3.14. Az alternativdk elemzésérdl késziilt dokumenticié benydjtisa az Ugynokségnek

A kérelmeket az Ugynokség honlapjan keresztiil kell benydjtani. A kérelmek elkészithetéek az ECHA
honlapjén elérhet§ felhaszndléi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint. A kérelemhez csatolni
kell a kiegészit6 dokumentdciot, tobbek kozott az alternativdk elemzését és a tarsadalmi-gazdasagi elemzést.

4. A HELYETTESITES MEGTERVEZESE: UTMUTATO A HELYETTESITESI TERVEKROL
4.1. Bevezetd

Ha a kérelmez$ megfelel§ és elérhetd alternativat taldlt a XIV. melléklet szerinti anyag megfelel§ ellendrzési
moéd szerinti engedélyezési kérelmében érintett felhasznaldsaihoz, helyettesitési tervet kell készitenie. A
helyettesitési terv kotelezettségvillalis a XIV. melléklet szerinti anyagnak megfelel§ alternativ
anyaggal vagy technolégiival megadott menetrenden beliil t6rténd helyettesitéséhez sziikséges
intézkedések megtételére.

A helyettesitési tervben szerepld informacidkat az Ugynokség bizottsdgai véleményitk megfogalmazdsakor, a
Bizottsag pedig az engedély megaddsdnak mérlegelésekor veszi figyelembe, és azt az engedélyezd hatdrozat
hatdrozott idejd feliilvizsgalati id6szaka hosszanak meghatdrozdsakor is figyelembe veszik ().

Az Gtmutatd e szakasz a helyettesitési terv {62. cikk, (4) bekezdés, f) pont} szerinti elkészitésével foglalkozik.
A szakasz a kovetkez6kre vonatkozé dtmutatdst foglalja magdban:

— A helyettesitési terv hatokore és tartalma

— Miként kell a helyettesitési tervet elkésziteni és dokumentélni:

— a helyettesitéshez sziikséges intézkedések azonositdsa;

— az intézkedések menetrendjének meghatdrozasa;

— a helyettesitési terv kérelemmel egyiittes dokumentdldsa.

A 10. dbra szemlélteti a helyettesitési terv kidolgozdsara javasolt atfogd eljdrast, beleértve a kovetkezdket:
adott esetben a tovabbfelhaszndlokkal/szllit6i lanccal folytatott konzultdcid a szitkséges informéciok beszer-
zésére és feldolgozhatdsaguk biztositdsara, a terv dokumentdldsa és a kérelemmel egyiittes benytjtisa. Az
dbran szerepelnek a késdbbi (azaz az engedély megaddsit kovetd), a helyettesitG bevezetésének kezdemé-
nyezésével és a tervnek az engedély feltételeivel valé aktualizdldsdval, valamint az engedély feliilvizsgdlati
eljardsaval kapcsolatos szakaszok is. Az itt adott ttmutatds azonban a kérelem részeként bemutatott helyet-
tesitési terv dokumentdci6janak elkészitésére Gsszpontosit.

(") Az idStartam meghatdrozdsakor tobb mds tényezGt is figyelembe vesznek, a 60. cikk (8) bekezdésében meghatd-
rozottak szerint, ehhez ldsd az 1.5.5. szakaszt. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az engedély jogosultjanak be kell
tartania az engedélyben szerepld Osszes feltételt. Ehhez szitkség lehet az engedélyezési kérelem részét képezd helyet-
tesitési tervben megadottaktol eltérg intézkedések megtételére is. Az engedély megaddsit kovetSen azonban az
engedély feliilvizsgdlatdnak esedékessé valdsdig nincs mdr kotelezettség a helyettesitési terv aktualizdlt valtozatdnak
Gjboli benyujtdsara.
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10. dbra:

Folyamatdbra a helyettesitési terv elkészitéséhez és végrehajtisihoz
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elemzése
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4.2. A helyettesitési terv hatokore és tartalma

Helyettesitési terv csak olyan felhasznaldsok esetén dolgozhaté ki, amelyek esetében a kérelmezd szdmdra
megfelel alternativa elérhetd. Fontos, hogy a kérelmezett kiilonféle felhaszndldsokhoz eltérd alternativdk
lehetnek megfeleldek, igy el6fordulhat, hogy tobb helyettesitési tervet kell kidolgozni és a kérelemhez
csatolni. A helyettesitési terv elkészitésének és benyujtasdnak atfogo eljardsa a kérelmez8k kilonféle tipusai
(példaul gyarté/importdr vagy tovébbfelhaszndld) esetében varhatéan azonos lesz.

A helyettesitési terv {6 elemei: a helyettesitre val6 atdllishoz sziikséges intézkedések listdja és ezek hatdr-
ideje. A helyettesitési tervnek ezért a kovetkezdket kell tartalmaznia:

— a javasolt intézkedések ismertetése és annak indokoldsa, hogy miért ezekre az intézkedésekre van
sziikség,

— hogy ki fogja végrehajtani a javasolt intézkedéseket,
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— a helyettesitdre valo atallast eredményezni hivatott, javasolt intézkedések menetrendje és annak indoko-
lasa, hogy az intézkedésekhez miért van szitkség a megadott id6re, valamint

— milyen bizonytalansdgok vannak az intézkedések hatdridén beliili megvalésitdsdban, és milyen lehetséges
bizonytalansagmérséklést kell megvizsgalni.

4.3. A helyettesitési terv elkészitése

A helyettesitési terv elkészitése az aldbbi szdmozatlan listdban foglalt tobb tevékenységbdl all. Fontos, hogy
listapontok helye nem végrehajtasi sorrendiséget jelol. A széllitéi lanccal foly6 konzultdcié mdr az alterna-
tivaik elemzésének is fontos része volt, azonban a helyettesitési terv intézkedéseinek részletezésében is
kulcsszerepe lesz.

— a helyettesit6(k)re val6 atéllast befolydsold tényezdk azonositdsa;

oz

— a helyettesit§(k)re val6 atdllishoz sziikséges intézkedések meghatdrozdsa;
— az egyes intézkedések idigényének meghatdrozdsa;
— a szdllit6i lanccal az intézkedésekrdl és hatdriddkrdl folytatott konzultdcio;

— az intézkedések irdnyitdsdnak tervezése, ideértve a bizonytalansigok mérlegelését és mérséklését; vala-
mint

— a terv el@rehaladdsa nyomon kévetési modjanak azonositésa.

E szempontok kifejtése az aldbbi alpontokban torténik. A 6. fiiggelék a helyettesitési terv lehetséges ellen-
6rzé listdjat mutatja be. A lista a kérelmezd szdmadra a helyettesitési terv kialakitdsiban, és a mérlegelendd
alapvet8 kérdések megtervezésében kivan segitséget nydjtani.

4.3.1. A helyettesitd(k)re vald dtdlldst befolydsold tényezék

Az alternativak alkalmassdgat és elérhetéségét befolydsold f6 tényezdk vizsgélatdra az alternativdk elemzé-
sében kell majd sort keriteni. Ezért a helyettesitési tervnek e tényezdknek az alternativak tekintetében
torténd mérlegelésén, és killonosen azon kell alapulnia, hogy ezek a kiilonbozd tényez6k miként befolya-
solhatjdk a sziikséges intézkedéseket és a helyettesit6re vald dtdllds idejét. Az aldbbiakban erre szerepel
néhdny példa:

— Elérhetdség (az alternativik elemzése az elérhetGség értékelése korében tdrgyalja): milyen gyorsan valé-
sithaté meg az atéllds a jelenlegi piaci viszonyok mellett? A helyettesitési tervnek figyelembe kell vennie
a piac anyag szallitdsara vonatkozd képességét és a szdllitds id6zitését. Az dtdllds az anyag folyamatos

oz

szallitdsatol fiigg. A helyettesité fokozatos bevezetésének lehetdségét is figyelembe lehet venni.

— Ar és piac (az alternativik elemzése a gazdasigi megvaldsithat6sig értékelése korében targyalja): példaul
az alternativa piacdn esetlegesen bekovetkezd véltozdsok miként valtoztatjdk meg a helyettesit§ elérhetd-
ségét (ezzel az alternativdk elemzése a szdllitdi ldnc tdgabb Osszefiiggéseiben nem feltétleniil foglalko-
zott). Ez kapcsolédhat az igazoldsként csatolt tdrsadalmi-gazdasdgi elemzéshez, amely az dtéllds széle-
sebb korii hatdsait vizsgédlja a tirsadalmi-gazdasigi hatds tekintetében és mérlegelheti az 4téllds idejéhez
fizott indokolds Osszetettebb elemzését.

— Folyamatvéltoztatds (az alternativdk elemzése a miszaki megvalésithatosdg értékelésének korében
targyalja): az alternativa hasznalatdnak kiszolgdlasdhoz sziikség lehet a berendezésekben és a termelési
folyamatban (ideértve a képzési, egészségiigyi és biztonsdgi megfontoldsokat) végrehajtand6 véltoztatd-
sokra. Néhdny esetben ennek id§- és erdforrdsigénye jelentds lehet.
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— Folyamatvdltoztatds (az alternativak elemzése a mszaki megvaldsithatésag értékelésének korében
targyalja): szabdlyozdsok, szabvinyok és vevéi kovetelmények, valamint termékbiztonsagi kovetelmények
is szitkségessé tehetik az tizemi eljdrdsok bevizsgdldsdt és modositdsat. Ezek a tényezSk olyan intézke-
déseket igényelnek, amelyek jelentésen befolydsoljdk a terv id8zitését (példéul a jogszabélyi termékbiz-
tonsagi el6irdsok teljesitése gyakran jelentés id6t vesz igénybe).

E tényezék értékelése teszi lehet6vé az arra vonatkozo intézkedések meghatdrozasit, hogy miként lehet
ezeket a tényezGket tgy kezelni, hogy a helyettesitGre at lehessen allni, a kérelmezd szdmdara megvaldsithatd
és irdnyithaté modon. A késSbbiekben ezt az értékelést lehet a helyettesitési terv dokumentaldsdban az egyes

intézkedések ésfvagy idGigényik meghatarozasa indokoldsdra felhasznalni.

4.3.2. Az intézkedések meghatdrozdsa

Az intézkedések az atalldsi folyamat megkiilonboztethetd vonatkozdsaival foglalkozé egyediili intézkedés-
ként vagy intézkedéscsoportként keriilnek meghatdrozdsra. Ajdnlott, hogy az intézkedéslista tartalmazza a
kovetkezd elemeket:

— A kérelmez§ dltal a helyettesités végrehajtdsdra javasolt (de nem feltétleniil dltala elvégzendd) intézke-
déssor.

— Az egyes intézkedések végrehajtisdnak hatdrideje/idSpontja (lasd a lenti 4.3.4. szakaszt).

— Indokolds a kérelmez§ dltal javasolt egyes intézkedések indokainak bemutatdsara.

— Az intézkedésekhez tarsuld bizonytalansigok részletei és az intézkedéseket vagy azok iddzitését esetle-
gesen érint8 lehetséges problémdk. Ennek ki kell terjednie azon intézkedések megfontoldsira, amelyeket
a problémdk jelentkezésekor azok mérséklésére be lehet vezetni.

— Az intézkedések javasolt menetrendjéhez viszonyitott elérehaladdsdnak dttekintésére szolgdld eljaras Ez
tdmogatni fogja az el8rehaladds hidnya okainak kivizsgdldsat és a terv végrehajtdsa kozben a korrekcios
intézkedések tervezését és kezdeményezését.

4.3.3. Az eldrehaladdst jelzG pontok azonositdsa és meghatdrozdsa

A helyettesités gyakorlati végrehajthatdsdganak érdekében végrehajtandé {6 intézkedések vagy intézkedés-
csoportok meghatdrozdsa meg fogja konnyiteni a helyettesitési terv kidolgozdsit és a késGbbiekben tdmo-
gatni fogjak annak végrehajtasat. Az elSrehaladds jelz8pontjai (,mérfoldkovek”) lényegében a f6bb szakaszok
(példaul intézkedéscsoportok) befejezését jelolik és lehetdvé teszik az el6rehaladds mérését és helyettesitési
tervben szereplé menetrendhez képest torténd értékelését. Hasznos e mérfoldkovek helyettesitési tervben
valé6 dokumentdldsa, mivel ez segiteni fogja a bizottsigokat a helyettesitési terv eredményességének és
gyakorlatiassdgdnak értékelésében.

A mérfoldkovek meghatdrozdsakor a valasztott mérfoldkovektdl fiiggetleniil fontos annak szem elétt tartdsa,
hogy azoknak a kordbban, a helyettesitési terv kialakitdsakor elvégzett elemzést illetGen relevansnak kell
lennie (azaz azokra az elemekre, amelyekhez a legjelentGsebb bizonytalansdg vagy legmagasabb szintd
kockdzat kapcsolddik vagy amelyeken a teljes helyettesitési terv sikere malik).

A kovetkez§ 1épés a feliilvizsgalathoz hasznaland6 kritériumok meghatdrozésa. Ez lehet annyira egyszert is,
mint annak értékelése, hogy a mérfoldk6hoz kapcsolodd célt a javasolt menetrendnek megfelelGen elérték-e.
Osszetettebb helyettesitések esetében a feliilvizsgdlati kritériumok tdgabb csoportja lehet indokolt, mint
példaul a kovetkezdk:

— a projekt a javasolt menetrendnek megfelelGen halad-e;

2,z

— az el6z4 felulvizsgélat Osszes befejezetlen intézkedése végrehajtdsra keriilt-e;



C 28/98

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.1.28.

— (a helyettesitési tervet fenyegetd) valamennyi jelent8s kockdzatot mérsékelték-e, ha nem, hdny kockazat
maradt fenn;

— jelenleg valamennyi kolcsonos Osszefiiggés ellenGrzés alatt all-e.

A fentiekben megadott kritériumok csak szemléltetési célokat szolgdlnak, és azokat a szdllit6i lanc helyet-
tesitési tervben érintett tagjaival egyeztetve kell meghatdrozni. Annak a helyettesitési tervben torténd doku-
mentaldsa, hogy a kérelmezd miként tervezi a tervhez képest elért el6rehaladdst értékelni és dokumentdlni,
fokozza a terv hitelességét, és el6 fogja segiteni a terv engedély feliilvizsgdlata céljara torténd aktualizdldsat
(ha és amikor az esedékes lesz).

4.3.4. A terv id6zitésének meghatdrozdsa

Az intézkedések menetrendje szdmos médszerrel meghatdrozhatd. A legegyszeriibb esetben a menetrend
allhat a {6 intézkedések és a kapcsolodé hatdridsk révid listdjabol.

A helyettesitési terv menetrendjének {6 elemeit az azonositott intézkedések kezd§ és befejezd idGpontjai
alkotjak. Ezek egyardnt kritikusak, és meghatdrozasukkor teljes kortien és megfelelden figyelembe kell venni
a helyettesitSre valé 4tdlldst befolydsold tényezdket, valamint a helyettesitd terv elkészitésének el6késziileti
munkdlatai sordn azonositott bizonytalansdgokat. A befejezés idGpontjat (azaz a helyettesitS terv végrehaj-
tisa befejezésének napjdt) az intézkedés listdja vagy sorozata, és az ezek befejezésére meghatdrozott egyes

id8pontok hatdrozzak meg.

s 2

Az azonositott intézkedéseket illetSen elirds, hogy a helyettesitési terv tartalmazza a kérelmez§ arra
vonatkozé indokoldsdt, hogy az intézkedés mely okbdl sziikséges, a végrehajtdsdra hagyott id6 indokoldsaval
egyiitt. Sok esetben ez nyilvanvald lehet (példdul az alternativa(alternativak) megfelel6 mennyiségd széllitdsa
bizonyos id6t igényelhet). Méds esetekben azonban az indokolds lehet Gsszetettebb és hagyatkozhat forrdsok
széles korébdl szarmazé informdciokra.

A menetrend meghatdrozdsakor fontos lehet példdul az alabbi kérdések mérlegelése (a lista nem tételes):

— az ¢érintettekkel valé konzulticié ésfvagy az informdcidk terjesztésének idGszakai,

— mids felek esetleges késedelme, kiilonosen, ha az informdcidkat a program/projekt kozvetlen ellendrzésén
kiviil 4ll6 mds cég vagy személy adja,

— a vevdi jovahagydsok idGigénye (példaul dgazati szabvanyok), valamint

— mids (példaul a végterméket befolydsold) jogszabalyok.

4.3.5. Kommunikdcié a szdllitéi ldncon beliil és a vevékkel

A helyettesitési terv kidolgozdsakor sok esetben fontos a széllitéi lanc érintett tagjaival valé j6 kommuni-
kécié annak biztositasahoz, hogy a terv gyakorlatias és végrehajthatd legyen. A szdllitéi lanccal vald
kommunikacié fontos a helyettesitéshez szitkséges intézkedések és ezek id6zitésének meghatdrozdsihoz
szitkséges informdciok Osszegytijtéséhez és az intézkedések sikeréhez sziikséges feltételek megértéséhez is.

Fontos, hogy a szdllit6i lanc minden tagja tudomdst szerezzen arrdl, hogy helyettesiteni kell az anyagot, és
részt vegyen a terv kidolgozdsiban. A XIV. melléklet szerinti anyagot gyart6 kérelmezének érdemes feltiin-
tetni a vevék vagy szdllitok igényeit a helyettesitési tervben.

A kommunikiciora vonatkozé informdcidk bemutatdsa felhasznalhaté adott esetben a sziikséges intézke-
dések indokoldsdban annak igazoldsira, hogy a helyettesitési terv és kiilonosen a menetrend gyakorlati
alapokon nyugszik és figyelembe veszi a szdllit6i lancban és a végfelhasznalokndl jelentkezd kovetkezmé-
nyeket. Haszndlhaté annak bemutatdsdra is, hogy a kérelmez6 és a tovabbfelhasznalék miként szandé-
koznak a kérelmezett felhaszndldsokra a megadott menetrenden beliil végrehajtani a helyettesitést.
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4.4. A terv dokumentéldsa

A REACH-rendelet nem hatdrozza meg a helyettesitési terv formatumat. A helyettesitési terv jellegébdl
adédban a szerkezetnek rugalmasnak kell lennie, hogy megfeleljen a kérelemre vonatkozé kovetelmé-
nyeknek. Az aldbb javasolt (és az Ugynokség honlapjin kozzétett formtumban szemléltetett) &t rész
esetében a kérelmez8t kérdések irdnyitjdk a terv egyes vonatkozdsai részleteinek kifejtésében, hogy az
engedélyezési eljarasban az Ugynokségnek/Bizottsdgnak a terv teljes dokumentaldsat be lehessen mutatni.

. 1ész.

. 1ész.

. 1ész.

. 1ész.

. 1ész.

Felhaszndlds és helyettesités

Az atallast befolydsol6 tényezdk elemzése

Az atallashoz szitkséges intézkedések hatdriddkkel

A kérelem mads részeihez kapcsolddd osszefiiggések (1)

Bels6 monitoring

Hasznos lehet maguknak a megteend§ intézkedéseknek és azok indokainak a tervben torténd osszefoglaldsa.
Sok esetben elég lehet a kérdések indokoldsra valé hivatkozdsokkal elldtott egyszer( tabldzat annak igazo-
lasara, hogy a megkozelités kellGen éattekinthetd. Mds esetekben Osszetettebb megkozelités lehet sziikséges. A
12. keretes irds erre szolgdl példaval.

12. KERETES [RAS:

A HELYETTESITESI TERV INTEZKEDESINEK ES INDOKAIKNAK OSSZEFOGLALASA

A. tdbldzat:

Példa az intézkedéslista 6sszefoglalé tiblizatira

Az atélldst érintd

Hiv. ) ~ Javasolt intézkedés Eréforrds Feliilvizsgdlat 1dSigény
tényez8
Roviden kell kitolteni, | Intézkedésekre  vonatkozd | Ki felel az intézkedés | Ki felel az intéz- | Ez  lehet  adott
sziikség esetén vissza- | javaslatban rovid monda- | elvégzéséért? kedés  feliilvizs- | ddtum vagy
utalva mds doku- | tokra kell Gsszpontositani, gdlatdért? iddszak (példdul 6
mentumokra vagy a | ideértve a kovetkezdket: Személyzeti erdforrds hénapon beliil)
helyettesitési terv
részeire A bizonytalansdg/kezelé-
sének madja jelzése.
Hivatkozds ~ a  javasolt
mérséklG intézkedésekre.
All Az alternativ anyag | A szdllitval a szerzé- | A munka elvégzé- | A dontések [ 12 hénap
clegendd kindlata | dések elvi letdrgyaldsa az | séhez a szdllitok | felulvizsgélatira
elegendd mennyiség | és a személyzet | vezetd[szak-
elérése céljabol. Az eldre- | biztositottsiga ember jelenléte
haladds értékelése rend- | igazolt
szeres tallkozokon.
Al.2.
Al.3.

(") Killonosen az alternativak elemzésével valo kapcsoléddsok, de szerepelhetnek hivatkozasok a kérelem mds részeire is.

Példdul hivatkozni lehet az onkéntesen beadott tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésre, mivel az alternativdra val6 étélldshoz
szitkséges idGtartam oka lehet Osszetett, tdrsadalmi-gazdasagi jellegti ok.
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B. tdbldzat:

Példa az intézkedéslista indokoldsdnak osszefoglal6 tiblizatira

Hiv.

Indok/indokolds

Tovébbi hivatkozds

Az indokolds leirdsakor lehet6leg figyelembe kell venni a kivetkezd elemeket:
Miért van sziikség az intézkedésre?

Milyen tovdbbi informdcick tdmasztjdk ald az intézkedést?

Vannak-e akaddlyok az intézkedéssel kapcsolatban (példdul erdforrdsok terén)?
Mi az indoka a befejezési ddtumok meghatdrozdsinak?

Az intézkedés elvégzéséhez kapcsolédd kockdzat becslése/szamszeriisitése.

Az intézkedés a terv végrehajtdsdban kulcsfontossdgii-e?

Fontos, hogy az aldtdmaszté informdci-
Okra mutaté  hivatkozdsok legyenek,
példdul hivatkozni kell a tdrsadalmi-
gazdasdgi elemzés keretében bemutatott
érvelésre.

,Y” anyag (,X” anyag helyettesitdje) csak a kozelmdltban valt kereske-
delmi forgalomban elérhet6vé. A jelenlegi termelés az ,X” anyag e
felhaszndlds tekintetében torténs teljes kivéltdsdhoz sziikséges
mennyiségnek csak 25 %-a.

Az YY" szdllitéjéval részletes tdrgyaldsok folytak és 12 hénap tekint-
het§ a sziikséges kindlati mennyiség eléréséhez szitkséges idGtartam
legmegfelelébb becslésének.

Ez kulcsfontossdgu a teljes helyettesités eléréséhez. Ha ,Y” anyag nem
véltja fel teljesen ,X” anyagot, nem lesz lehetséges a jovdben példdul a

szitkséges szdmu orvostechnikai eszkoz elGillitésa.

Részletek az ,Y” anyag széllit6jatdl
beszerezhetGek.

Az intézkedések és indokoldsuk menetrendhez képest torténd Gsszegzésének célja a kérelmezd tényezdk
széles korén alapulé megfontoldsainak bemutatdsa. Ezek koriil egyesek valdszindleg részletesebben bemu-
tatdsra keriilnek mds dokumentumokban, példdul az alternativik elemzésében vagy a tdrsadalmi-gazdasdgi
elemzésben.

Ezeket az intézkedéseket a megvalésitdsukra vonatkozé menetrendhez képest haladdsjelz6kkel kell meghata-
rozni és a {6 fazisokat meg kell jelolni. Ez egyszerten leirhaté a menetrendhez képest és tablazatban, idGsik-
illusztraciéval vagy grafikus projektirdnyitdsi eszkozzel (példdul Gantt-diagrammal) lehet szemléltetni. Ennek
modja a terv Osszetettségétdl fiigg. A szemléltetés lehetséges modja az alabbiakban lathato.

11. dbra:

A helyettesitési terv iddzitésének szemléltetése

=

HE B2E BEE &

Task Name ’z:ce ]zcc, ’¢ 0 ‘me 2010 2011 2012
a2 [atr3]awé [awrt]atw2 w3 a4 ari]ar2]ar3]ats w1 ar2]ar3]ows |art]ar2]aw3]aws [air1]ar2]ar3]aws |ar1]ar2ar3]aw4|ort]ar2
Preparation v v
Prepare inventories of Annex XIV substance v v
Confirm with DU 1 ]
Confirm with DU 2 | ]
Prepare tonnage requirement plan P——
Confirm intal supply of substitute 1]
|
year2 |
Review of preparation & 0102
Inititation P————
Substiution plan meeting )
Secure inittal substitute supply T
Confirm 1st tranche site readyness T
Complile risk register ¢ 01103
Confirm QC inplace * 0110
Start P —————
First tranche site use 10% substitution T
Confirm qualty control end product test & 0105
Review qualty conirol end product test |
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A helyettesitési terv attekinthetségének igazoldsdra egyértelmden fel kell tiintetni a kérelmez§ éltal felhasz-
nalt informéciok forrdsit. Ennek legmegfelelébb médja lehet egy fiiggelék vagy az engedélyezési kérelem
részeként benydjtott (vagy mdshol elérhet) mas dokumentumokra valé hivatkozdsi rendszer hasznélata.

4.4.1. A helyettesitési terv dokumentdcidjdnak bemutatdsa az Ugynokségnek

A helyettesitési tervet az engedélyezési kérelem részeként kell benytjtani az Ugynokség honlapjén elérhetd
felhaszndloi kézikonyv(ek)ben megadott kritériumok szerint.

5. UTMUTATAS HARMADIK FELEKNEK AZ ALTERNATIV ANYAGOKRA VAGY TECHNOLOGIAKRA
VONATKOZO INFORMACIOK BENYUJTASAHOZ

Az e fejezetben nydjtott Gtmutatds célja, hogy segitséget nydjtson harmadik feleknek a kérelem vagy
feliilvizsgalat targyat képezd anyag alternativ anyagaira vagy technoldgidira vonatkozé informdaciéik benytj-
tasdban. A cél harmadik feleknek témogatds nydjtasa annak érdekében, hogy az Ugynokséghez eredményes
beadvanyokat nyujthassanak be. Az alternativik elemzésének elvégzése mddjdra vonatkozd, elsGsorban a
kérelmezSknek sz6lé tovabbi Gtmutatdsok megtaldlhatéak a 3. fejezetben. Az érintett harmadik felek az
alternativakra vonatkozé jol dokumentdlt informdcié benyuijtdsa érdekében az utmutatét haszonnal forgat-
hatjak.

Fontos, hogy az érintett feleknek lehetdségitk van a XIV. melléklet szerinti anyagra vonatkozd, annak
miszaki teljesitményén, gazdasagi okok vagy kornyezeti/humdn-egészségiigyi hatdsain alapulé tovabbi bizo-
nyitékok nydjtisira a dontéshozatal el@segitése céljabol, a tdrsadalmi-gazdasagi elemzési folyamathoz vald
hozzdjarulis révén (az e folyamatra vonatkozé Gtmutatds az Utmutat6 a tarsadalmi-gazdasdgi elemzéshez —
Engedélyezés) ciml dokumentumban taldlhato.

Ez a fejezet azt az dltaldnos hatteret ismerteti, amelyen beliil a harmadik felek informdciét nydjthatnak,
valamint a kérelmez6, a tovédbbfelhasznald, az Ugynokség és a harmadik felek kozotti kolcsonhatdsokat. Az
atmutatb e fejezete a kovetkezd harmadik felek tdmogatdsira késziilt: a kérelmezétdl, illetve az Ugynt')k-
ségt6l/Bizottsagtdl kilonb6z6 minden olyan szervezet, magdnszemély, hatosdg vagy villalat, amely lehet-
ségesen érintett alternativikkal kapcsolatos informécidk benytijtdsiban, beleértve az aldbbiakat:

— alternativ anyagok vagy technolégidk szallitoi,

— olyan tudésok/djitok, akik alternativ anyagokat vagy technoldgidkat fejlesztettek ki vagy ilyenrdl tudo-
mdssal birnak,

— nem kormdnyzati szervezetek és szakszervezetek,

— kormdnyzati és kormanykozi tigynokségek, valamint

— tovabbfelhaszndlok.

Harmadik felek beadvanyai rendkiviil fontosak lehetnek az engedélyezési kérelem Ugynokség bizottsdgai
altali mérlegelésében. A kérelmezd nem feltétleniil ismeri a harmadik fél 4ltal javasolt alternativ anyagot vagy
technolégidt és az is el6fordulhat, hogy az Ugynokség csak harmadik felek beadvanyaibdl értesiil az alter-
nativak létezésérél. Ezenkiviil a harmadik felek altal az alternativ anyagok vagy technoldgidk vonatkozdsiban
adott mszaki, gazdasdgi és biztonsagi informdcidk befolydsolhatjak a bizottsagok alkalmassdgra vonatkozd
értékelését.



C 28/102

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2011.1.28.

Az, hogy a harmadik felek dltal benyujtott informdciok milyen mértékben befolydsolhatjak a dontéshozatali
folyamatot, a benydjtott informacidk mindségén és egyértelmdségén, illetve azon malik, hogy a
harmadik felek mennyire tudnak segiteni az alternativ anyag vagy technoldgia haszndlatdnak miiszaki
vagy gazdasdgi megvalésithatdsdga, illetve az atfogd kockdzat csokkentésére irdnyuld képességének igazo-
lisaban. A 64. cikk (3) bekezdésének megfelelgen az Ugynokség a vélemény elkészitésekor figyelembe veszi
a harmadik felek dltal benyujtott informdcidkat. Fontos, hogy az alternativa kérelmez8 szdmadra fenndllo
alkalmassdganak eldontésekor az Ugynokségnek a kérelmezd szémdra fenndllé gazdasdgi és miiszaki megva-
16sithatdsdgot kell figyelembe vennie.

Harmadik felek nem tekinthetnek be az engedélyezési kérelemben 1év8 részletes informdaciokba, és beadva-
nyaikat az Ugynokség éltal a honlapjén a kérelmezett vagy feliilvizsgdlt anyag tdgabb felhaszndldsarol
nydjtott informdciokra kell alapozniuk. A harmadik feleknek kiilon figyelmet kell forditaniuk az alternativa
altal elldtott funkcidk ismertetésekor azokra a felhaszndldsokra, amelyekre az alternativa alkalmas, valamint
azokra a feltételekre, amelyek mellett azt fel lehet haszndlni. Példaul egy kimondottan szélséséges hémér-
sékletre ésfvagy adott anyaggal valé haszndlatra tervezett kenSanyagot nem szabad egyszertien kenGanyag-
ként ismertetni, a haszndlati feltételekre vonatkozé kisérd informdcidk nélkiil.

Az informdcidkat a megadott hatdridén beliil kell benydjtani (ldsd lentebb) ahhoz, hogy azokat az
Ugynokség figyelembe vegye. Helyénvald lehet az informdciok azt megel6z6 benydijtésa is, hogy a kiilon-
leges felhaszndldst illetden a mdszaki megvaldsithatésdg teljes korfien megallapitdsra keriilne. Példdul
meggy6z6 érvelés adhaté el§ arra vonatkozdan, hogy az innovicié kell6en igéretes a tovabbi kutatds
megindokoldsdhoz, a tovibbi kutatds tervbe van véve és az innovéci6 valdszintleg jelentSs elényt jelent
az emberi egészségre vagy a kornyezetre. Ezek az informdacik befolydsolhatjdk az engedélyezés feliilvizs-
gélati id6szakdnak Ugynokség éltali meghatdrozdsat.

Az Ugynokségnek a harmadik felek dltal benydjtott beadvényokra valaszolnia nem kell, de tovabbi infor-
mdcidk bekérése mellett hatdrozhat.

5.1. A harmadik felet informdciék benyujtdsira indité koriilmények

A harmadik felek valészintileg olyan potencidlisan alkalmas alternativikhoz kivdnnak informdacidkat benytj-
tani, amelyek mdszakilag megvaldsithatéak, és az emberi egészségre/kornyezetre biztonsigosabbak.
Fiz8dhet kiilon érdekitk annak megjeloléséhez, hogy miként keriilhetd el vegyi anyagok hasznélata alter-
nativ technoldgia haszndlatdval vagy a folyamat olyan optimalizaldsdval, hogy a vegyi anyagra tobbé mar
nem lenne sziikség vagy abbol sokkal kevesebbet haszndlndnak.

5.2. Harmadik felek beadvinyai benydjtisinak id6zitése

A harmadik feleket kifejezetten felkérik informacidk benytjtdsdra, amikor az Ugyndkség honlapjan kozzé-
teszi az azon felhaszndldsokra vonatkozé informdcidkat, amelyekre kérelem érkezett, illetve ha az
Ugynokség honlapjan feltiinteti, hogy valamely engedély feliilvizsgdlata folyik (64. cikk (2) bekezdés). Az
Ugynokség hatdridst fog megjelélni az informdciok benytjtdsira, ami az Ugynokség kockdzatelemzési
bizottsdginak és a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés bizottsigdnak véleménytervezete elkészitésére nyitva 4o
tiz hénapos hatdridén belili id6pont lesz. A 64. cikk (3) bekezdése jelzi, hogy a tdrsadalmi-gazdasagi
elemzés bizottsdga is felkérhet harmadik feleket a lehetséges alternativ technoldgidkra és anyagokra vonat-
kozé tovabbi informaciék beaddsdra.

A XIV. melléklet szerinti listdban megadott lejarati id6k (') az engedélyezési kérelmek val6szind id8zitését
jelzik. Az engedélyezési kérelmeket a XIV. mellékletbe tett bejegyzésben megadott hatdridén belil kell
benyujtani — legalabb 18 hénappal a lejérati id§ el6tt annak érdekében, hogy az anyag hasznalata a lejarati
id6ig nem meghozott dontés esetén is tovabb hasznilhaté legyen. A kérelem benytjtasdt kovetGen az
Ugynokség kockazatelemzési bizottsigdnak és a térsadalmi-gazdasigi elemzés bizottsdgdnak tiz hénapon
belil kell a véleménytervezetet elkészitenie.

(") Az az id6pont, amelytd] kezd6dden tilos az anyag forgalomba hozatala és felhasznaldsa, kivéve, ha azt engedélyezték.
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A javasolt alternativakra vonatkozé beadvanyok esetében a legvaldszintibb, hogy a dontéshozatali eljdrdst
befolyasolni képesek, amennyiben azokat a 64. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott, kimondottan az
alternativak mérlegelésére szabott konzultdcids idGszak alatt nydjtjdk be. Van azonban két kordbbi konzul-
tacios idGszak is, amelynek sordn a harmadik felek észrevételt nydjthatnak be:

— a XV. melléklet szerinti dokumentacié (1) Ugynokség/tagéllam ltali elkészitését koveten az 59. cikk (4)
bekezdése el6irja az Ugynokségnek az érintett harmadik felek észrevételeit bekéré felhivds honlapjan
val6 elhelyezését. Az eljards részletes ismertetése az Utmutaté a kiilonos aggodalomra okot ad6 anyagok
azonositsira vonatkoz6, XV. melléklet szerinti dokumenticié elkészitésérél és Utmutaté a XIV. mellék-
letbe valé felvételhez cimt dokumentumokban taldlhaté.

— Miutén az Ugynokség megv1zsgalta a XV. melléklet szerinti dokumentaciot, az 58. cikk (4) bekezdése
el6irja az Ugynokseg szamdra, hogy tegye kozzé honlapjan a XIV. mellékletbe felveendd elsdbbségi
anyagokra és felhasznaldsokra vonatkozé ajanldsat és az Osszes érintettSl észrevételeket bekérd felhivast,
killonosen azon felhasznaldsokat illetSen, amelyeket az engedélyezési kovetelmény alél mentesiteni kell.

Az eljards e kordbbi szakaszai korai jelzést adnak azokr6l az anyagokrdl, amelyek engedélykotelesség
valhatnak. Ezenkiviil ezek a szakaszok nyujtanak informdaciokat arra vonatkozdan, hogy az anyagok
miért keriiltek be a XIV. mellékletbe. Ez tdmogathatja a harmadik feleket a megfelel§ alternativa létét igazold
beadvényok elkészitésében akkor, amikor az adott felhaszndldsra vonatkozdan kérelem keriil benydjtésra.
Fontos, hogy a jeloltlistira valé felvételkor nem tudhaté pontosan, hogy az anyag mikor lesz engedélyko-
teles.

Az informdcionydjtds és észrevételezés hivatalos lehetGségein tilmenden egyes harmadik felek (példaul az
engedélyezési kérelemmel érintett anyag felhaszndl6i) fenntarthatjak a kérelmezével az engedélyezésre vonat-
kozé kétirdnyt kommunikdciét annak biztositdsira, hogy mindkét fél szdmdra egyértelmiek legyenek a
tényleges felhaszndldsra vonatkoz6 informéciok és az, hogy a kérelembe mi nem tartozik bele, illetve, hogy
a kérelemhez a rendelkezésre 4ll6 legjobb mindségti informdciokat haszndljdk fel. A szallit6i lancon belili
kommunikdcidval részletesen a 3. fejezet foglalkozik.

A harmadik felek az engedély megaddsat kovetSen is nytjthatnak be relevéns informaciokat az Ugynok-
séghez. Minden engedélyben szerepelni fog egy hatdrozott ideji feliilvizsgdlati id8szak és az engedélyek
jogosultjainak ennek lejirata el6tt legaldbb 18 honappal feliilvizsgdlati jelentést kell benytjtania. Ezenkiviil a
61. cikk (2) bekezdése szerint az Ugynokség barmikor felulv1zsgalhat]a az engedélyeket, ha a koriilmények
olyan mértékben megvéltoztak, ami befolydsolja az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdzatokat
vagy a tarsadalmi-gazdasdgi kovetkezményeket, illetve a lehetséges alternativikra vonatkozé 4 informdacidk
valnak elérhetévé. A feliilvizsgalati folyamatnak a tdgabb felhaszndldsokra vonatkozé informdcidknak az
Ugynokség honlapjdn vald kozzétételét kovetSen része lesz harmadik felek tovdbbi informaciok meghatd-
rozott idén belili benydjtdsira val6 felhivdsa.

Az aldbbi id6diagram Osszefoglalja a harmadik felek szdmdra a XIV. melléklet szerinti anyagra vonatkozd
észrevételek megtételére rendelkezésre dll6 lehetGségeket. Az e fejezetben szerepld ttmutatds kimondottan
az anyag XIV. mellékletbe valé felvételét kovetd szakaszokra vonatkozik, ideértve az engedély megaddsat és
az engedély késdbbi felulvizsgilatdt is.

(") A kiilonos aggodalomra okot adé anyagok azonositisira javaslatot tevé XV. melléklet. Tovibbi informécidk az
,Utmutaté a XIV. mellékletbe valé felvételhez” cimt dokumentumban olvashaték.
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A harmadik felek részvételi lehetGségét szemlélteti az aldbbi id6diagram:

Ugynokségi intézkedések Harmadik felek fellépései

A XV. melléklet szerinti dokumentacio elkészitésere
vonatkoz6  értesités  elhelyezése az Ugynokség

honlapjan (59. cikk, (4) bekezdés)

Felkérik az érintetteket észrevételeik megadott hatér-
id6n belilli benydjtaséra (59. cikk, (4) bekezdés)

Az anyagot felveszik a jel6ltlistira, az Ugynokség
honlapjin kozzéteszik az elsébbségi anyagokra
vonatkozé ajanldsokat (59. cikk, (10) bekezdés)

Felkérik az érintetteket észrevételeiknek kiilondsen a
mentesitends  felhasznaldsokat  illet§en  hdrom

Az anyagot felveszik a XIV. mellékletbe, a kérelmezd
engedélyt kér, az Ugynokség kozzéteszi honlapjin a

Felkérik az érintetteket az alternativikra vonatkozd
informécidk megadott hatdrid6n belili benytjtdsara
(64. cikk, (2) bekezdés)

Az Ugynokség tovébbi informécidkat kérhet be
harmadik felektdl (64. cikk, (3) bekezdés)

Az engedélyek megaddsa (60. cikk)

Az érintett felek még mindig beadhatnak alternati
vékra vonatkozé informdcidkat az Ugynokséghez

(61. cikk, (2) bekezdés)

Az engedélyek feliilvizsgdlata (61. cikk)

A harmadik feleket észrevételek benyujtdsdra hivjdk
fel
(61. cikk, 64. cikk, (2) bekezdés)

5.3. Harmadik felek beadvinyainak elkészitése

Az Ugynokségnek figyelembe kell vennie a harmadik felek 4ltal benydjtott 6sszes informéciét, de a bead-
vanyok eredményessége akkor a legval6szintibb, ha az informdacidkat olyan logikus médon mutatjik be, ami
az Ugynokség szdmdra lehet6vé teszi a bemutatott érvelés és informaciok megfelel§ figyelembevételére. A
harmadik felek kifejezésre juttathatjdk az engedélyezési folyamat kimeneteléhez fiz8dS érdekeltségiiket.

Harmadik felek beadvényainak az Ugynokség dltal a felhasznaldsokra vonatkozdan nydjtott informaciokon
kell alapulnia, és lehet6ség szerint elegendd miiszaki adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az Ugynokség
értékelhesse a javasolt alternativa elérhet8ségét és alkalmassdgdt. Ha lechetséges, egyértelmtien meg kell
hatdrozni azt, hogy az Ugynokség altal megadott felhasznaldsokra vonatkozéan az alternativa milyen
mértékben tud az anyaggal egyenértékd funkciot biztositani.
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El6fordulhat, hogy egyetlen alternativa nem feltétleniil alkalmas minden olyan kiilonb6z6 folyamatra vagy
felhasznéldsra, amelyre az eredeti anyag alkalmas volt, igy lehetséges, hogy az eredeti anyag tobb megfelel§
alternativaval helyettesithet6. Harmadik felek korldtozott szdmu felhasznaldsra vonatkozé vagy kilonbozd
felhasznéldsokat illetGen kiilonféle alternativakat ismertet§ relevans informdcidkat nytjthatnak be. Harmadik
felek informacidkat nydjthatnak be olyan alternativakrol, amelyek még fejlesztés alatt dllnak, amennyiben a
miszaki megvalésithat6sag és az emberi egészséget és[vagy kornyezetet érinté kockazatok csokkentésének
teljes korii igazoldsa még nem tortént meg. Noha az alternativa azonnali bevezetése nem lenne lehetséges,
az Ugynokség ezeket az informdciokat figyelembe fogja venni az engedély feliilvizsgalati idszakanak
meghatdrozasakor.

Harmadik felek beadvanyaik elkészitésekor figyelembe vehetik a kérelmezének el6irt informdcids kovetel-
ményeket (2. fejezet). Kilonos jelentdsége lehet az alternativak elemzésérdl a kérelmezdknek késziilt ttmu-
tatonak (3. fejezet). Idedlis esetben a beadvdnyok a javasolt alternativa j6 leirdsdt tartalmazzdk és megjelolik
annak az engedélyezési folyamatban fenndllé relevancidjat. A harmadik felek beadvanyaihoz javasolt
formdtum az Ugynokség honlapjén megtaldlhaté.

A javasolt alternativak alkalmassdgdnak és elérhet@ségének értékelésekor harmadik felek figyelembe vehetik
az Ugynokség altal az anyag XIV. mellékletbe vald felvételérsl megadott azon informaciokat, amelyek az
engedélyezési kérelemre vezettek, illetve az engedélykérelem tdrgydt képezd felhasznaldsokra vonatkozd
informdcidkat.

A harmadik feleknek a lehet8ségiikhoz mérten (amit a felhasznaldsra vonatkozdan elérhet§ informdcid
valoszintileg korldtozni fog) minden olyan informaciét meg kell adniuk, amely a kérelem tekintetében
relevans és torekedniiik kell annak igazoldsdra, hogy a javasolt alternativa (alternativak):

— megfelel(nek) az Ugynokség altal ismertetett felhasznaldsok miiszaki teljesitményspecifikacidinak,

— az emberi egészség és[vagy a kornyezet szdmdra biztonsigosabb(ak),

— gazdasdgilag megvaldsithatd(ak), beleértve azoknak az adott felhaszndldshoz sziikséges valdszind éves
mennyiségben valé elérhetSségét.

Az alternativinak a céljdnak megfelels, kell§ mdszaki teljesitménnyel kell rendelkeznie. Harmadik felek
beadvanyuk megalapozdsdnak érdekében a szdllitdi lanccal konzultdciét folytathatnak. Noha valészinditlen,
hogy sikeriilhet a kérelmezg tekintetében fennallé technikai és gazdasdgi megvaldsithatésdgot a csokkent
egészségiigyi/kockdzatokkal egyiitt teljes kordien igazolni, a harmadik feleknek az alkalmassdg értékelésére
vonatkozdan minden relevans informdciét meg kell adniuk. Az arra vonatkozé dllitdsokat, hogy X alterna-
tiva haszndlhato, ald kell tdimasztani az azt igazol6 adatokkal és informacidkkal, hogy mely felhasznalds(ok)
esetében, és milyen feltételek mellett helyettesitd.

Az alternativ anyagra vonatkozo informdciék megaddsakor a harmadik felek mérlegelhetik, hogy milyen
adatok allnak rendelkezésre, amelyeket fel lehetne haszndlni az alacsonyabb kockdzat igazoldsdra és ezen
adatokat beadvanyukban ismertethetik. A REACH alapjan mar regisztrdlt anyagok tekintetében a REACH IT-
ben lehetnek elérhet6 informaciok az emberi egészséget vagy a kornyezetet érint6 alacsonyabb kockazat
igazoldsdhoz. Az alternativ technoldgidkra vonatkozé informdciék megaddsakor a harmadik felek idedlis
esetben annak bizonyitdsdra torekednek, hogy azok haszndlata az emberi vagy kornyezeti kockazatok
csokkenését eredményezi. Amennyiben alternativ anyagok vagy technologidk felhaszndldsra azonnal elérhe-
tGek, hasznos lehet az alternativa hasznélataval kapcsolatos, becsiilt koltségek megaddsa, ha azok ismertek,
osszevetve az engedélyezés targyat képezd anyag koltségeivel. Amennyiben az alternativak azonnali felhasz-
naldsra jelenleg nem elérhetek, hasznos az elérhet6vé tétel koltségeinek és a hasznalat becsiilt koltségeinek
megaddsa.
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A harmadik feleknek lehet6ség szerint a lehetd legegyértelmtibben kell ismertetniiik, hogy valamely alter-
nativa mennyiben jobb vagy rosszabb, mint az engedélyezés alatt all6 anyag, a kovetkez§ harom kritérium
tekintetében: technikai és gazdasdgi megvalésithatosdg, illetve az dtfogd kockdzatok csokkentése. A megfe-
lel§ alternativdk elérhetGségének vizsgalatakor az Ugynokségnek a 60. cikk (5) bekezdése szerint az alter-

nativa(k)ra vonatkoz6 minden relevins szempontot figyelembe, ideértve a kovetkezdket:

— az alternativdkra val6 4tdllds az emberi egészséget és a kornyezetet érint§ dtfogd kockdzatok csokkené-
séhez vezet-e, figyelembe véve a kockazatkezelési intézkedések megfelelgségét és eredményességét; vala-

mint

— a kérelmez§ szdmdra technikailag és gazdasdgilag megvaldsithaté-e.

Az emberi egészséget és a kornyezetet érint§ kockdzatok vizsgdlatakor az anyag meghatirozott felhaszné-
lasdra vonatkozdan az életciklus-elemzésen alapulé megkozelités kovethetd. A 13. keretes irds elméleti

helyzetekre ad néhdny példat.

13. KERETES [RAS:
PELDAK ALTERNATIV ANYAGOK HARMADIK FEL ALTALI VIZSGALATARA

Anyag: rikkeltS szerves olddszer
Megadott felhaszndlds: laboratériumi elemzés sordn fejtésre hasznalt olddszer

Javasolt alternativa: hasonl6 kémiai és fizikai tulajdonsdgi szerves olddszer, amelyrdl rékkeltd, mutagén vagy repro-
dukciot kdrosité tulajdonsdgok nem ismertek; kornyezetben megmaraddsi vagy bioakkumuldciés potencidlja az eredeti
oldészerrel megegyezd.

Funkcionalitds: valszindtlen, hogy az alternativ anyag a jelenlegi olddszerrel azonos funkcionalitdsi tartoményt nyujt,
de az alternativa teljesitménye sok vizsgélati protokollhoz megfeleld.

Miiszaki megvaldsithatésdg: laboratoriumi olddszerként valo alkalmassdga 4 széles korben haszndlt vizsgélati proto-
kollt illeten igazolt.Noha az alternativ olddszer az eredetinél tlizveszélyesebb és emiatt nagyobb 1éptékd alkalmazi-
sokra nem feltétleniil alkalmas; az alternativ olddszer alkalmassdga nem igazolt minden lehetséges felhasznalds tekin-
tetében, és alkalmassdgdt minden egyes vizsgdlati protokollra validdlni kell.

Gazdasigi megvalosithat6sdg: az alternativ oldoszer dragdbb, de mivel felhaszndldsa csak kis mennyiségekben
torténik, a laboratériumok helyettesitéssel felmeriil§ szdmitott koltsége rendkiviil alacsony, dsszevetve a laboratériumi
létesitmények fenntartdsanak osszkoltségéhez viszonyitva.

Kockdzatcsokkenés: a humdnexpozicié szintje mindkét olddszer esetében azonos, de az alternativahoz a rdk kockd-
zata nem tdrsul, a kornyezeti kockdzat mindkét olddszer esetében hasonlé.

Anyag: rikkelt§ szerves olddszer
Megadott felhaszndlds: a polimergyéartisban hasznélt reaktorok tisztitdsdra haszndlt olddszer

Javasolt alternativa: 90 °C-ra hevitett vizzel valé kezelés egy olyan alternativ szerves olddszerrel valé kezelést kove-
t6en, amelynek lényegi tulajdonsdgai azonosak, beleértve a kornyezeti veszélyeket is, viszont nincs igazolt rdkkeltd
hatdsa.

Funkcionalitds: a forré viz nem volt képes a részben kialakult, dermedt polimermaradéknak a reaktorbdl vald
eltdvolitdsdra, de a kétlépcsGs folyamat igazolhatéan eredményes volt, és az alternativ anyag kisebb mennyiségben
torténd felhaszndldsdt eredményezte, mint a forrd vizes lépést kihagydsa esetén. A viz a kornyezetbe vald kiengedés
el6tt kezelést igényel, és a forrd viz jelenléte biztonsgi kérdéseket vet fel.

Miiszaki megvaldsithatésdg: az alternativ folyamat megfeleld volt a kivdnt célra, viszont kordbban nem létezett
szennyvizkezel§ létesitmény igényét kelti.

Gazdasdgi megvalésithat6sdg: a viz felmelegitésének és késébbi lehtitésének koltségelemzése azt jelezte, hogy ez a
folyamat tekintetében jelentds tobbletkoltséget képvisel. Az alternativ olddszer jelenleg az eredetinél dragdbb, de az
alternativ olddszerek irdnti kereslet novekedésével ez valdszintileg valtozni fog.
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Kockdzatcsokkenés: a rikkeltd kockdzattal nem rendelkezd alternativ olddszer esetében a humédnexpozicié alacso-
nyabb, ami az egészségiigyi kockdzatok dtfogd csokkenését jelenti, a kisebb mennyiségben felhasznalt olddszer a
kornyezeti kockdzatok kismértékd csokkenését eredményezi, a forré vizzel Gj veszélyforrds bevezetése.

Anyag: rikkeltS szerves olddszer

Megadott felhaszndlds: a polimerextrudaldsban hasznalt favokdk tisztitdsdra hasznalt oldészer

Javasolt alternativa: hasonlé kémiai és fizikai tulajdonsdgi, a kornyezetre hasonld veszélyt kelt§ szerves olddszer,
amelyrdl rakkelt§ tulajdonsigok nem ismertek.

Funkcionalitds: hosszabb lemosdsi id6 mellett az oldészer hatdsossdga igazolt.

Miiszaki megvalésithatésdg: bar az alternativ oldészer egyenértékd funkciét nyjt, a hosszabb lemosési id6 a teljes
termelési ciklusra kdros hatdst.

Gazdasdgi megvaldsithatésdg: az alternativ olddszer koltsége az eredeti oldoszerhez hasonld. A hosszabb lemosdsi
id6 kovetkeztében a gydrténak nagyobb szdmu tartalékfavokdt kell tartania, mivel a nagyobb 4tfutdsi id6 miatt az
egyes fuvokdk haszndlata ritkdbb. Tizéves idGtartamra a szdmitott tobbletkoltségek a teljes tizemeltetési koltséghez
képest alacsonyak.

Kockdzatcsokkenés: a humdnexpozicié szintje mindkét olddszer esetében azonos, de az alternativahoz a rdk kockd-
zata nem tdrsul, a kornyezeti kockdzat mindkét oldészer esetében hasonlé.

Anyag: rakkelt§ fém

Megadott felhaszndlds: nagy szildrdsdgti 6tvozetekben mds fémekkel egyiittes felhaszndlds

Javasolt alternativa: az 6tvozet dtalakitdsa a rdkkelt6 fém kihagydsaval.

Funkcionalitds: az dtalakitott 6tvozet az eredeti 6tvozetnél torékenyebb és nem alkalmas minden alkalmazdsra.
Mdszaki megvaldsithatdsdg: az dtalakitott 6tvozet a meglévd gydrtolétesitményekben eldillithatd.

Gazdasagi megvaldsithatosdg: az dtalakitott 6tvozet irdnti piaci kereslet annak alacsonyabb miiszaki teljesitménye miatt
val6szintileg alacsonyabb lesz, mint az eredeti Osszetétel( irdnti. A becslések szerint a jovbeli kereslet a jelenlegi 50 %-
dra fog visszaesni.

Kockdzatcsokkenés: a rakkeltd fémeknek valé huménexpozicié csokkenése.

Anyag: rikkeltS oldészer
Megadott felhasznilds: feliiletek, példdul téblaiiveg szdraz zsirtalanitdsa
Javasolt alternativa: az olddszerszitkségletet csokkentd specidlis textil hasznlata.

Funkcionalitds: a textil igen eredményesen tévolitja el a zsirt sima feliiletekrdl, de kevésbé hatdsos érdes feliileteken, a

textil hatdsossdga a zsirral valé telitédéssel parhuzamosan csokken, de kornyezetbarat tisztitoszerrel vald kezeléssel
regenerdlhaté.
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Miiszaki megvalésithatosdg: a textil az olddszerhez hasonld tisztitdsi mindséget tud nydjtani sima feliileteken, de
manudlis tisztitdst igényel, mig az olddszer automatizalt folyamatban hasznélhaté.

Gazdasdgi megvaldsithatésdg: kézi tisztitdst alkalmazé kisléptéki folyamatokban az oldészer haszndlatdnak besziin-
tetése miatt hosszabb tdvon kis megtakaritds jelentkezik, noha a textil beszerzése indul6 beruhdzast igényel. A jelenleg
automatizdlt folyamatokban a kézi tisztitdsra torténd atdllds valdszintileg nagyban emelné a bérkoltségeket és az
atfutdsi id6t, valamint az olddszeralapt folyamatnak a textilt haszndlé manudlis folyamattal val6 felvéltdsa val6szintileg
elfogadhatatlanul magas tobbletkoltségeket eredményez.

Kockdzatcsokkenés: A textil haszndlata sziikségtelenné teszi a rdkkelt6 olddszernek valé humdanexpoziciot.

5.4. Titoktartds

Az alternativdkrdl informdciokat benytjtani kivané harmadik feleknek szdmitdsba kell venniiik a kozosségi
intézmények dokumentumaiba valé betekintés jogat. Az 1049/2001/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdése
szerint barmely unibs polgdr, valamint valamely tagdllamban lakéhellyel, illetve létesitd okirat szerinti
székhellyel rendelkezd természetes vagy jogi személy jogosult a kozosségi intézmények dokumentumaihoz
hozzaférni, tobb meghatdrozott eset kivételével, ideértve azt is, amikor a kozzététel az aldbbiak védelmének
a sérelmét jelentené:

a) a kozérdek tekintetében:
— kozbiztonség,
— védelmi és katonai tigyek,
— nemzetkozi kapcsolatok,
— a Kozosség vagy valamely tagdllam pénziigyi, monetaris vagy gazdasigpolitikdja;

b) a személyiség és a magdnszemély becsiiletének védelme, kiilonosen a személyi adatok védelmére vonat-
koz6 kozosségi joganyagnak megfelelGen

vagy ha a kozzététel az aldbbiak védelmének a sérelmét jelentené:
— természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei, beleértve a szellemi tulajdont is,
— Dbirdsagi eljardsok és jogi tandcsadds, valamint

— ellenérzések, nyomozati cselekmények és konyvvizsgalatok célja, kivéve, ha a kozzétételt az ezt
felulbirald kozérdek teszi sziikségessé.

Hasonloképpen, az intézmények dokumentumaikhoz valé hozzdférést nem tagallamban laké, illetve létesits
okirat szerinti székhellyel nem rendelkez$ természetes vagy jogi személyek szdmdra is biztosithatnak
(2. cikk, (2) bekezdés).

A harmadik személy dltal benydjtott dokumentumokra vonatkozé kérés esetében az 1049/2001/EK rendelet
4. cikkének (4) bekezdése szerint, ,[az Ugynokség] koteles [az észrevételt benydjtoval] egyeztetni annak
megallapitdsa érdekében, hogy az (1) vagy a (2) bekezdésben felsorolt valamely kivétel alkalmazhaté-e,
kivéve, ha egyértelmd, hogy a dokumentum kozzétehetd, illetve nem tehetS kozzé”.

A REACH 118. cikke értelmében az aldbbi informacidok kozzétételét dltaldban tgy tekintik, hogy az az az
érintett fél kereskedelmi érdekeinek védelmét veszélyezteti: a keverék teljes Osszetételére, anyag vagy a
készitmény pontos felhaszndldsara, funkcidjara vagy alkalmazdsira, a pontos mennyiségekre, valamint a
gyartd vagy importdr és azok forgalmazdi vagy tovébbfelhaszndléi kozotti kapcesolatra vonatkozé informa-
ci6k. Igy rendszerint az iratbetekintésben az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (2) bekezdése szerinti
kivétel érvényesiil.
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A harmadik feleknek egyértelmtien meg kell jelolniiik, hogy a beadvany mely részeinek bizalmas kezelését
kérik, és a beadott informaciok kozzététele meg nem engedésének okait. Ha a fenti okok egyike sem 4ll
fenn, az Ugynokség iratbetekintést engedélyezhet. Ennélfogva, ha a kozzététel mell6zésének okat nem adjék
meg egyértelmtien, az Ugynokség fenntartja a jogot az észrevételekbe vald betekintés kérdésében vald
dontésre.

Az informécidk bizalmas kezelését kér6 harmadik felek donthetnek az aldbbiak rendelkezésre bocsdtdsardl:
— a dokumentum egyes részei barmely betekintést kér§ szdmadra, vagy

— korldtozott szdmii betekinté szdmdra a dokumentum egésze vagy egyes részei.
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1. fiiggelék

Megfontoldsok az anyagok csoportositisihoz

Anyagok csoportjdra kérelmet csak akkor lehet benydjtani, ha az a 62. cikk (3) bekezdésének megfelel6 csoportra
vonatkozik. Ismertetni kell az anyagok csoportként torténé figyelembevételének indokait. Az indokoldst a kérelem
részeként kell benytjtani az Ugynokség honlapjan elérhetd felhaszndloi kézikonyv(ek)ben megadott utasitdsoknak megfe-
lel6en. Az indokoldsnak ki kell fejtenie a csoportositds mellett sz0l6 érvelést, példaul ha a csoportositds alapja a fiziko-
kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai tulajdonsdgok hasonldsdga, vagy ha azok a szerkezeti hasonlésdg miatt szabélyos
mintat kovetnek.

A csoportot vagy kategéridt nagy valdszintiséggel mdr létrehoztdk a regisztrdcios eljdrdsban vagy a XV. melléklet szerinti
dokumentdcidban, amelynek alapjan sor keriilt a XIV. mellékletbe valé felvételre. Ilyen esetekben az anyagok csoportként
torténd figyelembevételére vonatkozé érvelés mar elkésziilt, és a csoportra benyujtott kérelem el6nyei viszonylag egysze-
riien meghatdrozhatdak. Az e szakaszban taldlhat6 ttmutatds tobbsége arra a helyzetre vonatkozik, amikor a kérelmezé a
kérelemhez 4 csoportot kivan kialakitani. E megfontoldsok némelyike azonban hasznos lehet annak eldontéséhez, hogy
érdemes-e kérelmet benyujtani egy 1étez$ csoport Osszes tagja vonatkozdsaban.

A rendelet XI. mellékletének 1.5. szakasza adja meg az anyagcsoport fogalmdnak meghatdrozdsdt és e meghatdrozds
szerint az anyagok csoportositdsa csak fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai tulajdonsdgaik hasonldsdga alapjdn
torténhet, vagy ha azok a szerkezeti hasonldsdg miatt szabdlyos mintdt kovetnek. A hasonlésdgok az aldbbiakon alapul-
hatnak:

— kozos funkciondlis csoport;

— koz6s prekurzorok ésfvagy fizikai és bioldgiai folyamatok sordn létrejovs kozos bomldstermékek valdszindsége,
amelyek szerkezetileg hasonld vegyi anyagokat eredményeznek; vagy

— a kateg6ridn belil a tulajdonsdgok hatdképesség-viltozasanak dllandé a mintdja.

Fontos megjegyezni, hogy ez a fogalommeghatdrozas kizdrja az anyagoknak pusztdn a felhaszndlds hasonlésdga alapjan
torténd csoportositisit. Az anyagok csoportositdsdra vonatkozé tovabbi titmutatds az Utmutatd az informécids kovetel-
ményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez cimii dokumentumban talalhatd.

Al.1. Az anyagok csoportositisinak indokai

Az anyagok engedélyezési kérelemhez torténd csoportositisanak f6 oka az egyes helyzetekben elérhetd id6- és koltség-
megtakaritds, kiilonosen, ha a kérelemhez felhaszndlhat6 informdciok kozosek. Az aldbbiakban az anyagcsoportokkal
kapcsolatos, lehetséges helyzetek keriilnek kifejtésre. Noha semmi nem gdtolja a kérelmezdt abban, hogy anyagcsoportra
vonatkoz6 kérelmet nytjtson be — barmikor el6fordulhat, hogy a helyzet sokkal bonyolultabb anndl, hogy a kisebb id6-
és energiardforditds megtériiljon. Ezért tandcsos, hogy a kérelmezd eseti alapon mérlegelje a csoportositdsbol szdrmazd
elényoket.

a) A csoport valamennyi tagja esctében azonosak a felhaszndldsok, és az engedélyezési kérelmet a csoport Gsszes
felhasznéldsdra vonatkozdan benydjtjdk. Itt mivel valamennyi anyag esetében ugyanazokat a felhaszndldsokat kell
vizsgalni, az Osszes anyag tekintetében sziikséges informdciok hasonldak lehetnek vagy azonos felhasznalokat vagy
ipari dgazatokat érint6 konzultdcival jarhatnak, és emiatt egyidejiileg osszegytjthetSek.

=

A csoport valamennyi tagja esetében azonosak a felhaszndldsok, de az engedélyezési kérelmet a csoport Gsszes
tagjanak néhdny kiilonleges felhasznéldsa tekintetében nyujtjdk be. A fentiekhez hasonléan, ha a vizsgdlt killonleges
felhaszndldsok a csoport tobb tagjdra kozosek, a sziikséges informdcidk begytijtése egyidejlileg megtorténhet. Ha
mdsfelSl a konkrét felhaszndldsok a csoport minden egyes tagjat illetGen eltéréek, kevés elény szdrmazhat az anyagok
csoportban torténd kezelésébdl, mivel valdszintileg minden anyag vonatkozdsdban kordn kell az informdacidkat Gssze-
gytjteni, és a kérelem bonyolult, atlithatosdgot és egyértelmiséget nélkiilozs lesz.

A csoport tagjai esetében eltéréek a felhaszndldsok, és az engedélyezési kérelmet a csoport minden tagjdra vonatko-
zdan eltérd felhaszndldsokra nytjtjak be. Itt az anyagok csoportositdsa aligha jar elénnyel.

(e}
-

Anyagok csoportositdsakor tovdbbi szempont a kérelemhez igénybe veendd alap, azaz hogy a ,megfelel§ ellen6rzési méd”
vagy a ,tarsadalmi-gazdasdgi elemzési mod” hasznédlhat6. A kétféle mod szerinti kérelmekhez eltérd dokumentaciora lehet
szitkség, igy aligha szdrmazhat el6ny olyan anyagok csoportositdsdbdl, amelyekre egyedileg kiillonboz8 engedélyezési utat
kell alkalmazni.
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Fiiggetleniil att6l, hogy a kérelmez csoportos vagy egyedi kérelem benytjtdsa mellett dont, a legfontosabb szempontnak
az egyértelmiiségnek kell lennie. Osszetett esetekben kedvezdbb lehet a csoport egyes tagjaira kiilon kérelmet benytjtani.
Ebben az esetben még mindig fel lehet haszndlni a kiegészitd dokumentdcié egyes részeit minden kérelemhez, ha az adott
informdcidt a csoport egészére gydjtotték.

A1.2. Az anyagok csoportositisa mellett sz616 érvek

Az anyagok csoportositdsa mellett sz6l6 érvelés ismertetéséhez tobb lehetSség is 1étezik. Az aldbbiakban erre szerepelnek
példak.

a)

=

Az anyagokat csoportba vagy kategdridba tartozoként kezelték a regisztracioval osszefiiggésben (azaz a kémiai bizton-
sdgi jelentés vagy kereszthivatkozds haszndlatinak céljaira a regisztraciés dokumentdcié elkészitésének céljaira). Ebben
az esetben az anyagok csoportban/kategoridban vald kezelésére vonatkozd érvelés a regisztraciés dokumentacioban
mar megvan, és ugyanezek az okok felhaszndlhatdak az anyagok engedélyezés vonatkozdsiban csoportként/kategori-
aként torténd figyelembevételére, ha ez megfelel a XI. melléklet 1.5. szakaszdnak.

Az anyag jeloltlistra valé felvétele tekintetében késziil, XV. melléklet szerinti dokumentdci6 az anyagokat csoportként
vagy kategériaként kezelte vagy az anyagok tekintetében kereszthivatkozdst haszndlt. Ilyen esetben az anyagok
csoportként/kategoriaként torténd vizsgalatat illetGen elegendd az engedélyezési kérelemben a XV. melléklet szerinti
dokumentdciéra hivatkozni.

A ko6z0s szennyezdn vagy bomldsterméken, vagy tobb osszetev6bdl dllé anyagok azonos osszetevgje alapjan torténd
csoportositds, ha az anyagok XIV. mellékletbe val6 felvételének oka a szennyezd/bomldstermék/osszetevd. Ekkor ismét
a XV. melléklet szerinti dokumentdcié biztositja a szitkséges hdtteret az anyagok engedélyezés tekintetében csoport-
ként/kategériaként torténd figyelembevételéhez.

Az anyagokat szerkezeti hasonldsdg alapjan veszik csoportként/kategériaként figyelembe. Az itt haszndlhat6 érvelés
felépithet§ a kozos szerkezeti jellemz8k és[vagy funkciondlis csoportok vagy a kategéridban relevans tulajdonsdgok
alland6 és eldre jelezheté mintdja koré. A relevdns tulajdonsdgok korébe ez esetben a XV. melléklet szerinti doku-
mentdcioban szerepld azon tulajdonsdgok lesznek, amelyek alapjin az anyagot kiilonos aggodalomra okot add
anyagként azonositottdk, és igy késébb a XIV. mellékletbe felvették. Ebben az esetben az érvelés kidolgozdsdhoz az
,Utmutaté az informacios kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez” (R6.2. fejezet) cimti dokumentumot
kell hasznélni. Szitkség esetén az érvelés erGsitésére hivatkozni lehet a XIV. mellékletben nem szerepld anyagokra,
noha ezekre az anyagokra 6nmagukban engedélyezési kérelmet benydjtani nem lehet.

Feliilvizsgélati jelentés esetében a csoportositds melletti érvelést az elérhetévé vélt @ adatokra figyelemmel feliil kell
vizsgdlni.
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2. fiiggelék

To6bb jogalany dltal benyijtott kérelmek

A2.1. A kozos kérelem indokai

A koz6s kérelem lehetséges elényei

— A szitkséges dokumentdcié osszedllitdsa koltségeinek megosztdsa.

— Szélesebb korti tapasztalatok és szakértelem.

— Annak biztositdsa, hogy a kérelem kiterjed a tovdbbfelhaszndlok felhaszndldsainak sajétos feltételeire.

A koz6s kérelem lehetséges hatranyai

— Az anyag felhaszndldsdhoz (felhasznéldsaihoz) kapcsolodé kereskedelmi és titoktartdsi kérdések.

— El6fordul, hogy az anyag nem mindegyik felhasznildsa relevéns az Osszes jogalany szdmdra.

— Véleménykiilonbség az informdciokra vonatkozdan.

A koz6s kérelmet benydjtani kivin6 kérelmezSknek tartézkodniuk kell a versenyjogi szabélyok alapjan tiltott, kereske-
delmi szempontbdl kényes informdcidk (példdul drakra vagy vevSkre vonatkozé informdciok) cseréjétSl. A versenyszabd-
lyok megengedik az anyag azonossdgdra vagy tulajdonsdgaira vonatkozé informdciévaltdst. Az alternativdkra vonatkozd
részletes informdciok cseréje azonban aggdlyokat vethet fel, kiilonosen, ha osszehangolt intézkedés létezik arra nézve,
hogy a villalatok az alternativéra 4tdllnak-e, és ha igen, mikor és hogyan. Ezért az alternativdk elemzésének elkészitésekor
a felek mérlegelhetik fiiggetlen harmadik személy bevondsit.

A2.2. Megkozelités a kérelmezdk csoportja dltal benydjtott k6zos kérelmek tekintetében

A kérelmezsk csoportja dltal készitett kérelem alapvetd megkozelitése (1) az, hogy elséként azonositani kell az anyag
széllitasi lancdban részt vevs gyartd(ka)t, importSr(oke)t és tovabbfelhaszndlokat.

Ha az anyagra SIEF jott létre, a SIEF érintett tagjai is alkothatjdk a csoport kialakitdsdnak alapjat. A SIEF-ek az engedé-
lyezési kérelmekkel kapcsolatban jogi stitusszal nem rendelkeznek, de hasznos platformnak bizonyulhatnak olyan
esetekben, amikor az anyag (pre)regisztricidjat tobb villalat folytatja le. Azonban a kérelmez8k csoportjdtdl érkezd
engedélyezési kérelemnek nem kell a SIEF tagjainak csoportjdra vagy alcsoportjara korldtozdédnia (példdul. a kereszthivat-

kozdsra alkalmasként azonositott anyagok gyartdi és importdrei).

Hasznos lehet a kérelmez8k csoportjdba tovabbfelhaszndlok bevondsa is, amennyiben a SIEF-nek még nem tagjai. Az ilyen
tovabbfelhaszndlokat példdul a SIEF tagjainak ismert vevdin vagy a megfelel6 szakmai szervezeteken keresztiil lehet
azonositani.

Az ,Utmutaté az adatok megosztisihoz” cimti dokumentum részletes Gtmutatdst nydjt arra vonatkozéan, hogy miként
kell SIEF-eket és mds egytittmiikodési formdkat osszedllitani, és hogyan kell kezelni a bizalmas tizleti informdcidkkal és
versenyjoggal kapcsolatos kérdéseket. Ez az dtmutatd hasznos lehet kérelmezdk csoportja édltali engedélyezési kérelmekre
is, azonban az informédciémegosztds és a kozos kérelem elkészitésének modjat maguk a kérelmezdk hatdrozzdk meg.

Az aldbbiakban az engedélyezési kérelem kérelmezsk csoportja dltali benytjtdsanak mérlegelésekor el6allo lehetséges
helyzetek keriilnek kifejtésre.

(") A REACH-rendelet nem hatdrozza meg, hogy a t6bb kérelmez6tSl szdrmazé kérelmek esetében milyen egyiittmiikodési format kell
haszndlni. Ez lehet alakszerti konzorcium vagy az egyiittm(ikodés mds formdja is. A kérelmezdk csoportja kifejezés itt az engedély-
kéréként eljaré gyarto(k), importdr(ok) és/vagy tovabbfelhasznalo(k) lehetséges egyiittmitikodésének minden formdjdra haszndlatos.
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— A lehetséges kérelmezdi csoport egy szallitdi lancba tartozo szereplékbdl éll (gydrté vagy importdr és tovabbfelhasz-
nalé(k)). A killonbozé szereplSk a kérelemhez szitkséges eltéré szempontokra vonatkozdan rendelkeznek ismertekkel
és a kozos kérelemhez eredményesen hozzd tudnak jarulni. Példdul a tovdbbfelhaszndld részletes ismeretekkel rendel-
kezik azokrol a tényleges feltételekrdl, amelyek mellett az anyag egy pontos expozicids forgatékonyvhoz hozzdjarul,
mig a gyértd vagy importSr jobban ismerheti azt, hogy miként kell az expoziciés forgatokonyv alapjin expozicis
értékelést végezni és kémiai biztonsdgi jelentést késziteni. A tovdbbfelhaszndlok megfelelden értik a megfelels alter-
nativékra vonatkozd kovetelményeket, az Osszes szerepld tuddsa jelentGséggel bir a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzés
szempontjabdl, stb.

— A potencidlis kérelmez6i csoport gydrto(k)bol ésfvagy importSr(ok)bdl 4ll, valamennyien azonos felhaszndldsokhoz
széllitjdk az anyagot, és a kérelem az anyag osszes felhaszndldsdra vonatkozik. Ebben az esetben el6nyosnek ttinhet a
kérelemre csoport létrehozésa, mivel a kérelemhez szitkséges informéciok a csoport minden tagjét illeten azonosak.

— A potencidlis kérelmezsi csoport gyarto(k)bol ésfvagy importSr(ok)bél ésfvagy tovébbfelhaszndlo(k)bol all, és a
kérelem az anyagnak csak egyes felhaszndldsaira vonatkozik. Ilyenkor eseti alapon kell mérlegelni a kérelmezdi
csoport létrehozdsdnak el6nyeit, mivel nem a kérelemhez sziikséges Osszes informdcié azonos a csoport Osszes
tagja esetében.

— A potencidlis kérelmez6i csoport gyarto(k)bol ésfvagy importSr(ok)bdl ésfvagy tovabbfelhasznalo(k)bol dll, valameny-
nyien eltérd felhasznaldsokhoz széllitjdk az anyagot és a kérelem az anyag 9sszes felhaszndldsdra vonatkozik. llyenkor
megkérddjelezhets, hogy szdrmazik-e valamiféle el6ny a kérelemre csoport alakitdsdbol.

Ugyanez a helyzet meriilhet fel, ha a kérelem anyagok csoportjdra/kategéridjdra vonatkozik. Ilyenkor azonban, amint az
az Utmutaté az informéciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez” cimti dokumentumban hosszasan
kifejtésre keriilt, a csoport/kategéria alakitdsa attdl is fiigghet, hogy mely anyagok tarthatnak szdmot a kategéridt szpon-
zordl6 villalatok érdekldésére.

Késébbi kérelmekkel {63. cikk}, amikor egy mdsodik jogalany kivin engedélyezési kérelmet benydjtani, és egy mdsik
kérelmezG kérelmet mdr benytjtott vagy mar engedélyt kapott, ezen dtmutaté 2.2.5. szakasza foglalkozik.

A2.3. A kérelem elkészitése

A kérelmezdi csoportnak a kérelem elkészitésekor a kovetkezd pontokat kell figyelembe vennie.
— A kérelemnek meg kell jelolnie a kérelmezdi csoport minden tagjit és a f6 kapcsolattartot is.

— A kérelemhez a kérelmez6i csoport altal kért Gsszes felhasznéldsra kiterjed kémiai biztonsdgi értékelést kell csatolni.
Egyes esctekben lehetséges lehet a csoport tagjainak meglévd kémiai biztonsdgi értékelései felhasznéldsa (ha vannak),
de az is lehetséges, hogy késziteni kell egy egységes, konszoliddlt, a kérelem tdrgyét képezd osszes felhasznaldst lefeds
kémiai biztonsagi értékelést. Ebben az esetben az ,Utmutaté az informdcids kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi
értékeléshez” cimd dokumentumot kell haszndlni.

— Az alternativdk elemzésének, és az esetleges tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésnek és/vagy helyettesitési tervnek a kérel-
mezett Osszes felhaszndldst le kell fednie és ezek kozosen benytjthatoak.

— A kérelmez§i csoport éltal készitett kérelemmel kapcsolatban felmeriilhetnek problémdk a bizalmas iizleti informa-
ciokkal és a versenyjoggal kapcsolatban is. Az Utmutaté az adatok megosztdsdhoz cimti dokumentum ezekrdl a
vonatkozdsokrdl részletesebb dtmutatdst nydjt, de kétség esetén jogi tandcsot kell kérni.

A tobb kérelmezg egyetlen kérelmének gyakorlati elkészitési médjardl kiilon felhaszndloi kézikonyv készil.
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3. fiiggelék

Ellendrzd6 lista az alternativdk elemzéséhez

alternativik elemzésének ellendrz§ listdja

A kérelmez6 a kovetkezd ellendrzd listdt haszndlhatja sajit el6készit6 munkdjanak az alternativdk elemzésének kulcse-
lemeivel valé Gsszevetésére.

Az alternativék elemzése a kovetkezd informéciokat tartalmazza:

Igen

v

. A XIV. melléklet szerinti anyag kérelmezett felhaszndldsokban betoltott funkcidjanak
azonositdsa.

. A kérelmezett felhaszndldsok tekintetében a lehetséges alternativa (alternativak) azonosi-
tdsa — anyagok és[vagy technoldgidk.

. Az alternativak emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdzatainak és annak érté-
kelése, hogy az dtdllds az dtfogd kockdzatok csokkenéséhez vezet-e.

. Az alternativa(alternativdk) mtiszaki megvaldsithatdsdga a helyettesités tekintetében.

. Az alternativa (alternativdk) gazdasdgi megvalésithatsaga a helyettesités tekintetében.

. Az alternativa(alternativdk) elérhetéségének értékelése.

. Az alternativ anyagraftechnoldgidra valé dtdllishoz sziikséges intézkedések listdja az
idgigénnyel egyiitt.

Kiilingsen azokban az esetekben, ha a piacon van elérhetd alternativa, de azzal nem tudja a
kérelmezd azonnal helyettesiteni (azaz a lejdrati idén beliil) az anyagot, illetve ha ugyanazon a
piacon egy mdsik gazdasdgi szerepld mdr dtdllt vagy a kizeljovében dt fog dlini az alternativikra.

. Az alternativdk elemzése korében levont kovetkeztetés indokoldsa annak megdllapitdsa
esetén, hogy megfelel§ alternativdk nincsenek.

a. Hivatkozds a tdrsadalmi-gazdasdgi elemzésre (ha a kérelem megfeleléen nem ellen-
Grizhetd XIV. melléklet szerinti anyagra vonatkozik, azaz a tdrsadalmi-gazdasdgi elem-
zési mod alapjan késziilt kérelmeknél).

. Az alternativa megvalasztdsinak indokoldsa (a megfelel§ ellendrzési méd alapjan készilt
kérelmek esetében).

a. Hivatkozds a helyettesitési tervre (ha a kérelem olyan anyagra vonatkozik, amelyre a
megfeleld ellendrzés igazolhaté és megfelel§ alternativa van).

10.

A relevans K+F tevékenység sziikség szerinti dokumentéldsa és kifejtése.

11.

Az idézett 6sszes informdcidforrds megjelolése.

12

. A bizalmas adatok egyértelmii megjelolése.
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Ellen6rzé lista a XIV. melléklet szerinti anyagfunkciékhoz

A kovetkez§ ellendrzé lista hasznalhaté a lehetséges alternativaknak a XIV. melléklet szerinti anyag funkciondlis vonat-
kozdsain alapuld funkciondlis kovetelményeinek meghatarozasahoz (a lista nem teljes).

Funkciondlis vonatkozds () Magyarazat

1. A XIV. melléklet szerinti anyag dltal ellitott | Az anyagnak milyen feladatot kell elldtnia?

feladat

Annak részletes mérlegelése, hogy a XIV. melléklet szerinti anyag
dltal betoltendd funkcidra vonatkozdan milyen kovetelmények
vannak, azt miért és milyen médon kell ellétni.

Informdci6éforrasok:

Expozicids forgatokonyvek a kémiai biztonsdgi értékelésben/
jelentésben — ez részletesen tdrgyalja az tzemi feltételeket
(Utmutat6 az informdcids kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi
értékeléshez).

Széllitéi lanc: a pontos felhaszndldst, minGségi kritériumokat és
termékre vonatkozé kiilonleges kovetelményeket ismertetd rész-
letes, konkrét informdcidkat a tovabbfelhaszndloktdl kell majd
begydijteni (ha nem 6k a kérelmezdk) — (lisd Utmutaté az infor-
macids kovetelményekhez és a kémiai biztonsdgi értékeléshez).

Megjegyzés: a felhaszndlé a funkcié pontos leirdsdt bizalmas
informéciénak tekintheti — azaz nem feltétlentil kivdnja kifejteni
a pontos gyartdsi folyamat részleteit. Ebben az esetben a tovabb-
felhaszndl6 titoktartdsi megdllapodds alapjén mérlegelheti az
informécié megaddsat. Ehelyett mérlegelheti az adott felhasz-
nélds tekintetében sajat kérelem benyujtdst.

2. Melyek azok a tulajdonsdgok és mindségi kritéri-

umok, amelyeknek az anyagnak feltétleniil meg

kell felelnie?

Itt szerepelnie kell az elfogadhatdsdg tiiréshatdrdnak, azaz az
elfogadhat6 teljesitménytartomanynak (példdul az oldészer
vagy bevonat maximélis szdraddsi ideje vagy hémérsékleti tiirés).

. Feltételek, amelyek kozott a funkciét be kell

tolteni

A funkciét milyen gyakorisaggal kell elldtni (folya-
matos vagy tételekben zajlo folyamat)?

Mennyit haszndlnak fel az anyagbdl a folyamat
soran?

Ez jelzi a folyamathoz szitkséges anyagmennyiséget, valamint a
feladat sebességét és idGtartamat.

. A folyamatra és a teljesitményre vonatkozé

korlatok

Melyek a feladat folyamatkorldtai? A feladatot
adott koriilmények kozott kell elvégezni?

Lehetnek ezek példdul fizikai és kémiai korldtok, valamint
id6beli és mindségi korlatok.

A feladat elvégzése kortilményeinek megfontoldsa. Ezek a felté-
telek miként hatdrozzdk meg a XIV. melléklet szerinti anyag
minGségét, azaz mik a korldtok? Ezek lehetnek példaul fizikai
(példaul szélséséges nyomds vagy hémérséklet, vagy korlatozott
hely), vegyi (példéul a folyamat mds vegyi anyagaival vald eset-
leges reakci6 vagy a pH-érték) vagy bioldgiai korlatok (bioldgiai
rendszerek stabilitdsa, példdul a folyamatban részt vevs mikro-
organizmusok, példdul bioreaktor), amelyek el6irjak a feladat
elvégzésének madjat.

. A funkcié més olyan folyamathoz tdrsul, amely az

anyag haszndlatdnak korldtozdsa vagy kiiktatdsa
céljabol megviéltoztathatd?

Példaul a XIV. melléklet szerinti anyag haszndlhaté egy mdsik
anyag kibocsdtdsdnak ellendrzésére vagy mds anyag elGéllitdsdra.
Ha az ellenGrzés szitkségessége megsziinik vagy a végtermék
olyan mértékben keriil megvéltoztatdsra, hogy a mdsodik
anyagra mdr nincsen sziikség, a XIV. melléklet szerinti anyag
egyszertibben helyettesithetG vagy arra mér egyaltalin nincs
sziikség.

. Mely vevéi kovetelmények befolyasoljak az anyag

e felhasznélds keretében torténd haszndlatat?

Példdul a vevSknek lehetnek sajitos iizemi eljdrdsaik, amelyeket
kovetni kell, és olyan szerzddéses megillapoddsok, amelyek
meghatdrozott ideji haszndlatot irnak el6.
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Funkciondlis vonatkozds (')

Magyarazat

7. Vannak-e teljesitends, miiszaki elfogadhatésdgra
és a funkcié teljesitményére vonatkozd, sajitos
ipardgi vagy jogszabdlyi kovetelmények? (2)

Példdul egyes anyagok hossza élettartami termékek, amelyek
miszaki teljesitményét és a haszndlatra val6 elfogadhatdsdgat
hosszii idén 4t kell vizsgélni. El¢fordulhat az is, hogy a funkci-
6nak egy adott szabvény szerint kell torténnie (ilyenek a tiizbiz-
tonsdgi, termékbiztonsagi vagy alkatrész-alkalmassdgi kovetelmé-
nyek).

Megjegyzések:

(") A javasolt funkciondlis vonatkozdsok listdja nem teljes, hanem a f& megfontoldsokat tartalmazza, ami segitheti a funkcié meghatdrozdsdt.
(*) Ezzel a kérdéssel részletesebben a miiszaki megvaldsithatdsdgrol szolé 3.6. fejezet foglalkozik.
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Rovid példa a kornyezeti kockdzat profilmeghatirozdsinak lehetséges méodszerérdl

A kockdzati profilkészités haszndlhaté az ugyanazon ipari dgazatban haszndlt kilonboz$ anyagok kornyezeti kockaza-
tainak Osszehasonlitdsdra (a kibocsdtdsi forgatokonyv adatait haszndlva) és hasonld technoldgia az emberi egészségre is
kialakithat6. Az A. keretes irds a technika dattekintését vdzolja fel. A technika hasznos lehet az alternativ anyagok
viszonylagos kockdzatdnak értékelésére és az alternativ anyag ugyanolyan felhaszndldsi mintdval (azaz azonos kibocsatdsi

forgatokonyvet feltételezve) torténd hasznalatdnak lehetséges kockdzata megaddsdra.

A. KERETES [RAS
KOCKAZATI PROFILKESZITES KORNYEZETI KOCKAZATOKRA

A kockdzati profilkészités (') a hasonlé funkci6ji anyagok kornyezeti kockdzatainak dltaldnos értékelésének lehetGvé
tételére kidolgozott technika. A technika a vegyi anyagoknak az expozicié és a hatdsok Osszehasonlitdsin alapuld
kockazatkorlatozdsa sziikségességének értékelésében hasznalt elveket haszndlja fel, de egy anyag helyett azonos hasz-
nalati minta szerint haszndlt lehetséges anyagok kore vizsgdlhato, és igy értékelhetéek a kockdzatot kelt§ fizikai és
kémiai tulajdonsdgok.

Az anyag életciklus-szakaszainak becsiilt kibocsdtdsai meghatdrozhatéak az anyagot gyartd ipardg tipusa és az anyag
felhaszndldsainak kombinacidja alapjan. Ezek a kombindciok hatdrozzdk az egyes kornyezeti kozegekbe vald becsiilt
kibocstast, az Utmutaté az informaciés kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez és a European Union
System for the Evaluation of Substances (EUSES) alkalmazas tigynevezett A. és B. tabldzata alapjdn. Ezenkivil az egyes
ipari dgazatok konkrétabb kibocsatdsait emisszids forgatékonyv dokumentumokban is dokumentaltdk. A kibocsatdsok
felhaszndlhatéak a kornyezeti kozegekre vonatkozdan a becsiilt kornyezeti koncentrdciok szdrmaztatdsdra. Azonban
egyes f6 fiziko-kémiai tulajdonsdgok (bioldgiai lebonthatésdg, oktanol-viz megoszlds, valamint géznyomds és vizben
val6 oldhatdsdg) fejtik ki a legjelentGsebb hatdst valamely kornyezetbe kibocsdtott anyag kornyezeti sorsdt illeten.
Ennélfogva az azonos haszndlati mintdji (azaz kornyezetbe val6 kibocsdtdst) és azonos mennyiségben felhaszndlt
anyagok kockdzatainak meghatdrozdsa a (f¢ tulajdonsdgokkal meghatdrozott) expozicié és az anyag toxicitdsa (azaz a
becsiilt hatdsmentes koncentrdcié — PNEC) alapjan torténik.

A szdmitdsoknak az anyagok kornyezeti sorsinak a fé tulajdonsdgok és az anyagok vizi toxicitdsira vonatkozd
alapinformdcidk alapjan torténs meghatdrozdsdhoz val6 felhaszndldsaval vizsgdlhat6, hogy e tulajdonsigok mely
kombindcidja és milyen felhaszndlt mennyiség kelt kockdzatot. Ezért a kornyezetbe valé kibocsdtdst meghatdrozé
adott hasznalati minta esetében vizsgélhaté a 6 fiziko-kémiai tulajdonsdgok, toxicitds és felhaszndlt mennyiség elméleti
profilja. KeriilhetGek a kockdzatot kelt6 kombindcidk és tovabb vizsgilhatéak azok, amelyek nem keltenek kockdzatot.

Az alternativdk elemzését tekintve ennek haszna az, hogy az ismert kibocsdtdsi jellemzdkkel rendelkezd felhaszndldsi
mintdk esetében egy adott mennyiségli felhasznaldsra Gsszehasonlithatoak az alternativik tekintetében a kockazatot
kelt§ fiziko-kémiai és okotoxikoldgiai jellemzSkkel rendelkezd anyagok kombindciéi. Ennek alapja lehet az alternativ
anyagra vonatkozdéan rendelkezésre all6, kis mennyiségd informdcié is (példdul bioldgiailag azonnal lebomld,
oktanol-viz megoszlds és akut vizi toxicitds). Tovdbbi vizsgdlatra kivdlaszthatoak azok az alternativdk, amelyek a
potencidlis kockazat elkeriilhetGségét jelzik, illetve azok, amelyek nem.

(") 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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Ellendrzé lista a helyettesitési tervhez

Ellendrzd lista helyettesitési tervhez

A kérelmez6 a kovetkezd ellendrzd listdt haszndlhatja sajdt el6készit6 munkdjdnak a helyettesitési terv kulcselemeivel vald
Osszevetésére.

Igen Nem
Alkotbelem

1. A helyettesitési terv tartalmazza a kovetkez§ informacidkat:
— Intézkedések listdja, legaldbb a 2. pont e-h) alpontjdban megadott adatok részletezésével.
— Az intézkedések végrehajtdsinak menetrendje.
— Az informdcidk érintettekkel és szallitdi lanccal val6 kozlésére haszndlt modszer.

— Hivatkozdsok az aldtdmaszt6 informdciokra vagy jelentésekre (példdul tdrsadalmi-gazda-
sdgi jelentés).

2. Az intézkedések listdja tartalmazza a kovetkezdket:

— A kérelmez$ dltal a helyettesités elGsegitésére vagy végrehajtdsira javasolt (de nem
mindig dltala elvégzendd) intézkedéssor.

— A javasolt menetrend, az egyes intézkedések hatdridejével.

— Indokolds a kérelmez§ dltal javasolt egyes intézkedések/a menetrend indokainak bemu-
tatdsdra.

— A javasolt intézkedésekhez/menetrendhez képest elért elGrehaladds dttekintése. (Ez
oltheti az elGrehaladdst a tervezett intézkedéshez képest dbrdzold idédiagram formdjdt
[lehet példdul Gantt-diagram]).

3. A tervben olyan helyettesitési tervet kell bemutatni, amelynek részét képezik a
kovetkezdk:

— A helyettesitési terv végrehajtisinak kezd6 idSpontja.

— A helyettesités varhat6 befejez6désének végsd idGpontja.

— Menetrend, az egyes intézkedések hatdridejével.

— Redlis megkozelités, figyelemmel a helyettesitési tervben azonositott korldtokra.
— Hivatkozdsok a javasolt ddtumok megfelel§ indokaira.

— Az intézkedési terv mérfoldkoveinek megjel6lése.

— A bels6 elérehaladds dttekintésének és az arrdl (a kérelmezd éltal) valé beszdmoldsnak a
kiemelése.

4. Adott esetben a feliilvizsgdlati jelentés céljira az dtfogd helyettesitési helyzet belsG
attekintése:

— Vannak-e kordbban nem létez$ (Gj)/kialakuldban 1évé alternativak?

— A helyettesités még mindig a legjobb rendelkezésre dll6 lehetSség?
















2011-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1100 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 770 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 300 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




