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ELOSZO

Jelen dokumentum az 6sszes elérheté Utmutatot tartalmazza, melyek a navigatorral
kapcsolatosan felmertl6 kilonb6zo kérdések megvél aszol asaban segit a felhasznél dknak. Ez
arész Utmutatasok sorozata, melyek célja, hogy minden érdekelt felhaszndl 6 teljesithesse a
REACH alta eloirt kotel ezettsegeit. Részletes Utmutatast ad mind a REACH-ben

megfogal mazott szilkséges el6irasokrdl, mind a szilkkséges tudomanyos és/vagy technikai
eljarasokrol a REACH-et alkalmazoé gyartok, valamint a hatosagok részére.

Az Utmutatési dokumentum tervezete az Eurépai Unid egyik munkacsoportja altal vezetett
"REACH Megvaldsitasi Projekt’ (RIPs) keretein bel Ul kertilt megszerkesztésre és
megvitatasra, mely csoport magébafoglalta az érintettek képviselit: Tagalamok, az ipar
képvisel6i és civil szervezetek. Ezek az Utmutatasi dokumentumok elérhetéek a vilaghalon az
Eurdpai Vegyipari Ugynokség honlapjan (http://echa.europa.eu/reach_en.html). Késsbbi
Utmutatasok ezen a honlapon kertilnek publikalasra a jovében azok véglegesitése, valamint
frissitése esetén.
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1 KERDESKOROK
1.1 Radioaktiv anyagok

A radioaktiv anyagok olyan anyagok, melyek egy vagy tébb sugarz6 atommagot
tartalmaznak, melyek aktivitasuk vagy koncentraciéjuk miatt sugérzasvédelem szempontjabol
figyelembe veendéek. M as szavakkal, ezek az anyagok olyan sugarzési szinttel birnak,
amikor az ember vagy a kdrnyezet szaméra sugarvédelmi intézkedések sziikségesek.

A radioaktiv anyagok mar mentesiiltek a 67/548/EGK, aveszélyes anyagok besorol asaral,
csomagol asardl és cimkézésérol szolé iranyelv dtal torténd bejegyzés adl, ésa REACH
rendelet mentesiti 6ket mindezek alol. A mentesség oka, hogy specidlis jogszabalyok
alkalmazandok esetikben, igy nem szilkkséges a REACH rendel et alkalmazésais egyben.

Jogi vonatkozas: 2. (1) (a) cikk

Ha az anyagok (6nmagukban, vagy egy készitményben, vagy egy arucikkben) legyenek azok
ideiglenesen tarolva, széllitas alatt, szabad zénaban vagy szabadraktarban az EU terliletén,
csupan tranzitra kertlnek az EU-n keresztill, vamellenérzés alatt maradnak mig €l nem
hagyjék az EU terlletét, a REACH rendel et nem alkalmazando esetiikben.

Anyagok importéreinek, (import, olyan értelemben, hogy az EU-t ismét elhagyja az anyag)
akik a REACH aéli mentességekre szeretnének szamitani, tanacsos megbizonyosodniuk,
hogy amig az anyag az EU terlletén van, akovetkezo feltételeknek eleget tesz:

e aszabad zOnaban vagy szabadraktarban |évé anyagok vamrendelet aatt vannak vagy
egyéb vamkezel és alatt allnak (szallitas folyamat, ideiglenestarolas),

e az anyagok avamhatOsag ellenérzése adatt allnak, és

e az anyagok nem mentek & semmiféle kezelésen vagy folyamaton (ideértve a gyartast,
felhaszndlést, tartélyba val 6 toltést, tartalyok kozotti athelyezést, vegyitést vagy
arucikk elkészitését) amig azok az EU terlletén voltak. Ezért a szabad zénavagy a
szabadraktér az EU teriletén az EU részének tekintendo.

K étségek felmerilése esetén gjanlatos a vamhatdsaggal felvenni a kapcsolatot, amely
részletesebb iranymutatast tud nydjtani a kdzosségi vamkodex (EGK) No 2913/92

Rendel etanak keretein belll leirt, az esetre vonatkozo vamszabal yokrol, mely az EU-n csupan
atsz4litott anyagokra vonatkoznak.

Jogi vonatkozas. 2 (1) (b) cikk
1.2 Vamvizsgalat alatt all6 anyagok

Ha az anyagok (6nmagukban, vagy egy készitményben, vagy egy arucikkben) legyenek azok
ideiglenesen tarolva, szallitas aatt, szabad zonaban vagy szabadraktarban az EU terlletén,
csupén tranzitra kertilnek az EU-n keresztill, vamellenérzés aatt maradnak, mig el nem
hagyjak az EU terlletét, a REACH rendel et nem alkalmazando esetiikben.

Anyagok importéreinek, (import, olyan értelemben, hogy az EU-t ismét elhagyja az anyag)
akik aREACH aéli mentességre szeretnének szamitani, tanacsos megbizonyosodniuk, hogy
amig az anyag az EU terlletén van, a kovetkezo feltételeknek eleget tesz:



e aszabad z6ndban vagy szabadraktérban |évé anyagok vamrendelet aatt vannak vagy
egyéb vamkezel és alatt allnak (szallitas folyamat, ideiglenestarolas),

e az anyagok avamhatosag ellenérzése adatt allnak, és

e az anyagok nem mentek & semmiféle kezelésen vagy folyamaton (ideértve a gyartast,
felhasznd &t, tartdlyba val o toltést, tartalyok kozotti athelyezést, vegyitést vagy
arucikk elkészitését) amig azok az EU terlletén voltak. Ezért a szabad zonavagy a
szabadraktér az EU terlletén az EU részének tekintendo.

K étségek felmeriilése esetén gjanlatos a vamhatdsaggal felvenni a kapcsolatot, amely
részletesebb iranymutatast tud nydjtani a kdzosségi vamkodex (EGK) No 2913/92
Rendeletanak keretein belll leirt, az esetre vonatkozo vamszabal yokrol, mely az EU-n csupan
atsz4litott anyagokra vonatkoznak.

Jogi vonatkozas: 2. (1) (b) cikk
1.3 Védelmi célokra felhasznalt nemzeti mentességet élvezé anyagok

A REACH rendelet megengedi az egyes Tagallamok szaméra, hogy bizonyos anyagok
mentesiiljenek a REACH alkalmazasa al 6l (6nmagukban, vagy egy készitményben, vagy egy
arucikkben), ha az anyag védelmi érdekeket szolgal.

Meg kell jegyezni azonban, hogy ez a mentesség csak abban az esetben alkalmazhato, haa
Tagallam formalisan is intézkedést tesz nemzeti joggyakorlatanak megfelel6en, hogy
mentesitsen bizonyos anyagokat a REACH alal.

A mentesség természetesen csak annak az adott Tagallamnak ateriletén alkalmazhatd, amely
régzitette a mentesseget.

Jelen Utmutatd megirasanak pillanataban, egy Tagallam sem rogzitett mentesseget védelmi
okokra hivatkozva. Vérhato, hogy azok a Tagdllamok, akik hasonlé mentessegrél dontottek,
informalni fogjak szallitbikat ezzel kapcsolatban; azonban, kétes esetben, a Tagallamok
fegyveres er6i vagy hatdsagai dltal védelmi célra haszndlt készitmények vagy arucikkek
gyartéinak, importéreinek hasznos lehet felvenni a kapcsolatot a fegyveres erokkel vagy
hat6sagokkal, annak kideritése céljabdl, hogy anyagukra, készitményikre vagy arucikkikre
vonatkozik-e mentesseg, vagy sem.

Jogi vonatkozas: 2. (3) cikk
1.4 Hulladék

A hulladék olyan anyag vagy targy, amitél birtokosa megszabadul, vagy szandékozik vagy
koteles attdl megszabadulni. A hulladék szarmazhat haztartasokbdl (pl.: Ujségpapir vagy
ruhak, élelmiszer, doboz, tiveg), lehet szakmai vagy ipari eredetii (pl.: gumi, salak, eldobott
ablakkeret).

A REACH rendelet nem ad mentességet a hulladékoknak azok kezelése alél, de tisztazza,
hogy a hulladék nem anyag, készitmeény vagy arucikk a REACH terminol 6gia értel mében.
Ennek oka, hogy amikor a birtokos valamit6l megszabadul, vagy szandékozik vagy koteles
attol megszabadulni, az elveszti anyag, készitmeny vagy &rucikk stétuszét, ami abbol fakadt,
hogy a birtokos azt specidis célokra haszndltafel.



Gyakorlati okokbdl, ennek tisztézasa a hulladék a REACH e éirasa a éli mentességének
szémit. Megjegyzends, hogy amikor a Kémiai Biztonsagi Ertékelés kotelezd, annak az anyag
teljes éetciklusat magaba kell foglania, ideértve annak hulladék fazisét is. (cf. |. Melléklet,
0.7 és5.1.1). Haveszélyes anyagok miatti kockazatkezel és szilkséges, javasolt a
hulladékkezelési intézkedésekrol sz6l6 kommunikécio a szallitoi 1anchan az SDS-k réven.
(13. cimsor). Azonban a hulladékkezel és nem szamit tovabbfelhaszndlasnak a REACH
értelmeében, igy a hulladékkezel ést iranyitok nem fognak SDS-t kapni arrdl, hogyan kell
kezelni az anyagot annak hulladék fazisa soran. Amig a hulladékkezel ési folyamatok soran
keletkezett maradvanyok hulladékoknak szamitanak- pl.: végleges elhel yezésre kerllnek
(feltoltés vagy tarol as sobanyakban)- nem esnek a REACH hatdyaala. Amennyiben a
maradvanyokat Ujrahasznositjak egyéb méas anyagként vagy készitményként, akkor érvényes
rgjuk aREACH.

Fontos megjegyezni, hogy a hulladék egyszer Ujrahasznositasra keriilt és ebben az
Ujrahasznositasi folyamatban egy masik anyag, készitmény vagy arucikk keletkezett, a
REACH szabdlyai Ujra akamazasra kerlilnek, ugyanugy, mint barmely egyéb, az EU-ban
gyértott, el6allitott vagy importélt anyag, készitmeny esetében.

K uldnleges esetekben, amikor mér egy regisztralt anyag kerll Ujrahasznositasra, mentesseg
adhato a regisztréci 0s kotel ezettseg aldl.

Jogi vonatkozas: 2. (2) cikk
1.5 Nem dkiilonitett intermedier ek

A nem elkUlonitett intermedier egy olyan intermedier, amely a szintézis sorédn nincs
szandékosan eltavolitva (pédaul mintavételi céllal) abbdl afelszerelésbél, ahol maga a
szintézis folyik. Ilyen fel szerel ések kozé tartoznak: reakcids csovek, ezek kisegitd
felszerelései, és minden olyan felszerel és, amelyen keresztill az anyag(ok) folyamatos
aramléassal vagy adagolt mennyiségekben keresztiil halad, ugyanigy mint azok a
csohalozatok, amelyek a reakcios csovek kozotti transzfert végzik egy Uj reakcios |épés
kezdetekor, ugyanakkor a gyartast kdvets téroléshoz hasznal atos tartdlyok, mas csovek nem
sorolhatok ide.

A nem elkUlonitett intermedierek, melyek afenti definicionak megfelelnek, nem tartoznak a
REACH hatdlyaaa

Azonban meg kel jegyezni, hogy ugyanannak az anyagnak a mennyisegei hasznahat6ak més
folyamatokban, més feltételek kozott, amelyek kdvetkeztében az méar elveszti a,,nem

elkUl onitett intermedier” mindsitést.

Az adott anyagnak csak az a mennyisége mentesil a REACH aldl, amely a,, nem e kil onitett
intermedier” definicidjahoz szilkkséges feltétel eket biztositd felhasznal asban vesz részt. A
fennmaradd mennyiségek esetében a REACH megfelel6 eldirasainak kell megfelelni.

Jogi vonatkozasok: 2. (1) (c) cikk, 3. (15) (a) cikk
1.6 Anyagok széllitasa
A REACH rendelet alél mentesiil aveszélyes anyagok, valamint a veszélyes

készitményekben 1év6 veszélyes anyagok vasuton, kdzuton, belsb vizi (ton, tengeren vagy
légi aton tortend széllitésa.
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Kérem, jegyezze meg, hogy a szallitason kivil az 6sszes tevékenységndl, amely az érintett
anyaggal kapcsolatos (gyartés, import, felhasznalas), a REACH eléirasait kell alkalmazni
(kivéve, hamas mentesség nem vonatkozik ra).

Az EU aszdllitasrél szol6 jogszabdlyai (pl. a 1994. november 21-i 94/55/EK Tanécs
hatarozat, a Tagallamok joggyakorlatanak kozelitése a veszélyes anyagok kozuti széllitésaval
kapcsol athan és szilkséges modositasok) mér kijeldlik a veszélyes anyagok biztonsagos
szallitasahoz szilkséges korilményeket szamos szallitasi forma esetén, igy ezekre a szallitasi
formakra nem vonatkoznak a REACH rendelet el6irasai.

Jogi vonatkozas: 2. (1) (d) cikk
1.7 Elelmiszer ek vagy takar méanyok

Ha egy anyag a (EK) No 178/2002 Elelmiszerbiztonsagi Rendeletnek megfelel 6en emberi
tapld éknak, vagy dlati takarmanynak minésil, nem regisztraci okotel es.
Elelmiszerbiztonsagi Rendelet mér elSirja, hogy emberi tapld ékként @elmiszer nem jelenhet
meg a piacon, csak, habiztonsagos, pl.: nem veszélyezteti az emberi egészséget és emberi
fogyasztésra alkalmas. Ehhez hasonl6an dlati takarmany nem jelenhet meg a piacon vagy
élelmiszer-termel 6 dlatoknak nem adhato, csak, ha biztonsagos pl: nincs az emberi vagy alati
egészségre karos mellékhatasa, és nem teszi az élemiszer-termel 6 dlatokbdl szarmazo
termékeket az emberi egészsegre artalmassa.

Ezenkivil ataplaékkiegészitok, izesitéanyagok, takarmanykiegészitok és alati tapla ékok
tekintetében a k6zosségi jog mér megalkotta az engedé yezés rendszerét, amely ezekre a
specidlis felhasznalasi modokra vonatkozik. Ezért a REACH regisztraci 6 kis hozzaadott
ertékkel birna

Ennek megfelel6en az anyagok gyartdinak ésimportéreinek érdekldésének kdzpontjaban az
al, hogy mely anyag kertlhet é elmiszerrel vagy takarmannyal 6sszefiiggé felhaszndlasra,
hogy megbizonyosodjanak, hogy vajon sgjét jogi személyiségik vagy vevoik haszndljék
aktudlisan az Elelmiszerbiztonsagi Rendelet értelmében az éelmiszert vagy takarmanyt,
mivel utobbi esetben felhaszndldsukat nem kel regisztrélni, vagy az engedéyt megszerezni,
legal abbis arra a mennyiségre vonatkozéan, amelyet ilyenforman hasznélnak fel.

Eppen ezért, ha egy tovabbfelhasznd 6 ilyen felhaszndlésrol értesiti a szdllitot 37.(2) cikk
értelmében, a tovabbfelhaszné dnak az Elelmiszerbiztonsagi Rendelet éttekintése lesz
javasolt.

Azonban meg kell jegyezni, hogy ugyanannak az anyagnak egyes mennyiségei szerepel hetnek
az élelmiszerként vagy takarmanykent val 6 hasznélattdl eltéré felhaszndlasban is, ezek a
mennyiségek nem kapnak mentességet. Csak az anyag élelmiszerként vagy takarmanyként
felhaszndlt mennyiségel kapnak mentességet a REACH regisztraci 0s kotel ezettsegei aldl.

Pdda:

Egy gyért6 100 tonna kénsavat gyart X évben. Ebbél 50 tonna felhasznalésa az
Elelmiszerbiztonsagi Rendelet értelmében az é el miszergyartas folyamataban
torténik, mig 50 tonnédt nem élelmiszeripari készitmeények el6dllitasahoz
hasznal. A nem élelmiszeripari készitmények el6allitdsahoz haszndlt 50 tonna a
REACH rendel et regisztraci 6s kotel ezettségeinek kell, hogy megfeleljen, és, ha
tulgjdonsagai indokoljak, akkor engedélyezése is sziikséges lehet, mig az
élelmiszergyértas fol yamataiban felhaszndlt 50 tonna mentesll a regisztrécio, az
értékelés és engedélyezés ddl.
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Jogi vonatkozasok: 2. (5) (b) cikk, 2. (6) (d) cikk

1.7.1 Az informéciokr ol sz6l6 specialis eléirasok a szallitdi lancban élelmiszer eket és
takarmanyokat alkoto készitmeények esetében

Nem szilkséges a REA CH kotel ezettségeinek megfelelni azoknak az informacidknak a
megadasana a szallitdi lancban azoknak az élelmiszereket és takarmanyokat alkoto
készitmények esetében (178/2002 (EK) Elelmiszerbiztonsagi Rendeletnek megfeleléen),
melyek avégfelhasznal 6 felhaszndl éséra vonatkoznak. Ennek oka, hogy az
Elelmiszerbiztonsagi Rendelet mar €l éirja, milyen informéciokat kell megadni a felhasznal 6k
szdméra.

Jogi vonatkozas: 2. (6) (d) cikk.
1.8 Gyogyaszati ter mékek

Amennyiben egy anyag egy gyogyaszati termékben hasznélatos, és a kbvetkezo
jogszabalyoknak eleget tesz:

e bamelyik rendeleti pont a (EK) 726/2004 szamu, a K6zossegi intézkedések a human
és dlatgyogyaszati felhaszndlasi gyogyaszati termékek engedél yezése és ellenérzése
tertletén és egy Eurdpai Gydgyaszati Ugynokség feldlitasa cimii Szabélyzatébol

e 2001/82/EK Iranyelv, Kozossegi torvénykezés az alatgyogyaszati termeékekkel
kapcsol atban

e 2001/83/EC Iranyelv, K6z0sségi torvenykezes az emberi hasznal atra szant
gyogyaszati termékekkel kapcsolatban

akkor felhasznalasat nem kell regisztralni a REACH rendelet szerint.

Ebbdl kdvetkezéen, azoknak az anyagoknak gyartéinak ésimportéreinek, amely anyagok
gyogyszerészeti felhaszndl ésra keriilhetnek, érdeke, hogy tisztaban legyenek, hogy sajét jogi
személyiseguk vagy vevéik felhaszndljék-e aktudlisan ajogi rendelet értelmében az adott
anyagot gyogyszerel 6allités cdljabdl, mivel ebben az esetben nem koételesek regisztradni vagy
engedé yt kérni, legalabbis az anyag ilyen uton felhasznalt mennyiségend.

A mentesseg nem tesz kil énbséget az aktiv valamint a nem-aktiv dsszetevok kozott, igy az
alkalmazhat6 barmilyen ,, gyégyéaszati termékekben felhasznalt” anyagra. A gyogyaszati
termékekben felhaszndlt hordozbanyag ezéltal szintén mentességet kapnak a regisztracio
soran.

Azonban meg kell jegyezni, hogy ugyanannak az anyagnak egyes mennyiségei szerepel hetnek
agyogyszerel6dlitastol etéro felhasznalasban is, ezek a mennyiségek nem kapnak
mentességet. Csak az anyag gyogyaszati termekekben felhaszndlt mennyisegel kapnak
mentességet a REA CH regisztréci 6s kotel ezettségel aldl.
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Példa:

Egy gyarté 100 tonna szalicil-savat gyart X évben. Ebbdl 50 tonna felhasznalédsa a
gyogyszeripari torténik a 2001/83/EC Iranyelv (K6z0sségi torvénykezés az emberi
hasznalatra szént gyogyaszati termékekkel kapcsolatban) szerint, mig 50 tonnat nem
gyogyészati készitmeények el6dllitasahoz haszndl. A nem gyogyészati készitmények
el6allitdsdhoz hasznalt 50 tonnaa REACH rendel et regisztraci 0s kotel ezettségeinek
kell, hogy megfeleljen, és, hatulgjdonsagai indokoljék, akkor engedélyezéseis
szilkséges lehet, mig a gyogyszeripari célrafelhasznalt 50 tonna mentesiil a
regisztracio, az értékel és és engedélyezés adl.

Jogi vonatkozasok: 2. (5) (a) cikk, 2. (6) (a) cikk

1.8.1 Az informéaciokr ol sz6l6 specialis eléirasok a szallitdi lancban gydégyaszati
termékeket alkoto készitmények esetében

Nem szilkséges a REACH kotel ezettségeinek megfelelni azoknak az informacioknak a
megadasana a szallitdi lancban azon gydgyaszati vagy alatorvos felhaszndésu
készitmények esetében (ha azokra a kovetkezok valamelyike kiterjed: barmelyik rendel eti
pont a (EK) 726/2004 szamu, a K6zossegi intézkedések a human és dlatorvosi felhasznalasu
gyogyaszati termékek engedédl yezése és ellenérzése terliletén és egy Eurépai Gyogyéaszati
Ugynokség feldlitasa cimii Szabayzatéool vagy a 2001/82/EK Iranyelv, K 6z0sség
torvénykezés az dlatorvosi termékekkel kapcsolatban vagy a 2001/83/EK Iranyelv,

K 6z0sségi torvenykezés az emberi hasznal atra szant gyogyaszati termékekkel kapcsolatban),
melyek avégfelhasznal 6 felhaszndl éséra vonatkoznak . Ennek oka, hogy a gydgyaszati
termékekrol szol6 K6zosségi rendelet mar el6irja, milyen informaciokat kell megadni a
felhasznd 6k szamara, példaul acimkék és csomagolés feliratain.

Jogi vonatkozas:. 2. (6) (a) cikk.
191V.éV. mdléklet
A 1V. melléklet aregisztréacios kotel ezettségek alél mentesiilé anyagok listgjat tartalmazza.

Az V. melléklet aregisztraci 6s kotel ezettségek al 6l mentesiilé anyagok tipusait irjale.
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1.9.1 A 1V. mellékletben szereplé anyagok

A 1V. Méléklet jelenleg 68 anyag listg ét tartalmazza, amelyeknédl elegendé informécio al
rendelkezésre ahhoz, hogy megallapithassuk kis kockézatot jelentenek az emberi egészségre
és akornyezetre. Ezek az anyagok dtaldban természetes eredetiiek, és a mentesiilé anyagok
listjén szerepelnek, ilyen pédaul anapraforgdolg ésanitrogen (N). A IV. Mellékletben
szerepl 6 anyagok mentesiiinek aregisztracios eléirasok adl. A listaa (EK) 793/93 szamu, a
régi anyagok kockazatbecsl ésérél sz6l6 rendeletén alapul foképpen, de néhany anyaggal
kiegészlilt. A regisztrécios kotel ezettség al ol valo mentesseg az itt felsorolt, és nem

kil 6nleges felhasznél és esetén 1ép életbe.

A Bizottsag 2008. junius 1-i hataridét jelolt ki a Melléklet felllvizsgdlatara, és ha szilkseges a
kiegészitések javadatara.

Minthogy ez arendelkezés bizonyos anyagokat a V. Mellékletbe sorol majd, illetve bizonyos
anyagokat kizar onnan, a gyartok ésimportérok szamaratanacsos alV. Mellékletben szerepl6
anyagok listgjanak rendszeres kovetése. Az Utmutato, egy keresési technika leirést
tartalmazza, amely segitsegével megallapithatd, hogy a felhasznal 6 anyaga szerepel-ealV.
Mellékletben, vagy sem.

1.9.2 AzV. mellékletben szereplé anyagok

Az V. Méelléklet jelenleg kilenc kiterjedt kategoriaba sorolja azokat az anyagokat, amelyek
regisztrécioja el égtelennek vagy sziksegtelennek tartott. Ezek ugyan mentesiiinek a
regisztracios el 6irdsok aldl, de az engedélyezés vagy korlatozas a6l nem szikségképpen. A
teljes lista megtekintheté az alabbiakban.

A regisztracios mentességek alkamazanddk ezen anyagok esetében, de ennek feltétele, hogy
teljesitsék a mentesseg azon feltételeit, amely az V. Melléklet konkrét kategodriaiban kerlltek
felsorolasra. Példaul, aréz(l1)-szulfat vizzel val o egyesiilése soran keletkezé hidratok vagy
hidratalt ionok, vas (11)- szulfét- pentahidrat regisztracioja nem szilkséges a gyarto részérél,
feltéve, haaréz(ll)-szulf& mér regisztréciorakerllt (vagy mentesiilt az adl).

A Bizottsag 2008. junius 1-i hataridét jelolt ki a Melléklet felllvizsgdlatara, és ha szilkseges a
kiegészitések javadatara.

Minthogy ez arendelkezés bizonyos anyagokat a V. Mellékletbe sorol majd, illetve bizonyos

anyagokat kizar onnan, a gyartok ésimportérok szamaratanacsos aV. Mellékletben szereplé
anyagok listajanak rendszeres kbvetése.
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7

1.

V.MELLEKLET ) ] )
A REGISZTRALASI KOTELEZETTSEGEK ALOLI MENTESSEGEK A 2. CIKK
. BEKEZDESENEK (b) PONTJA ERTELMEBEN

Az olyan kémiai reakciok eredményeiként keletkezé anyagok, mely egy masik
anyagnak vagy terméknek a kornyezeti tényezéknek — példaul levegé, nedvesseg,
mikroorganizmusok vagy napfény — térténé expoziciodja sorén vél etlenszeriien
kovetkezik be.

Az olyan kémiai reakcid eredményeként keletkezé anyagok, mely egy méasik anyag,
készitmeény, vagy arucikk tarolasa soran vél etlenszeriien kbvetkezik be.

Az olyan kémiai reakcio eredményeként keletkezé anyagok, mely mas, nmagukban
nem gyartott, behozott, vagy forgalomba hozott anyagok, készitmények, vagy
arucikkek végfelhasznél dsa soran kovetkezik be.

Az olyan 6nmagukban nem gyartott, behozott, vagy forgalomba hozott anyagok,
melyek kémiai reakcio eredményekeént keletkeznek, ha:

(@ stabilizator, szinezbanyag, izesitbanyag, antioxidans, toltéanyag, oldészer,
hordozoanyag, fellletaktiv anyag, |agyitoszer, korrdziogétld anyag, habzasgétl o
vagy habmentesité anyag, diszpergd dszer, kicsapodésgétl 6 szer, szaritdszer,
kotéanyag, emulgedl 6 szer, emulzidt bonto szer vizmentesitészer, agglomera o
anyag, tapadoképesség-javitod anyag, &ramlasmaodositd, pH semlegesito,
komplexképzo szer, koagulal Oszer, deritészer, egésgéatlo anyag, kenéanyag,
kel atképzo, vagy minéség-ellenérzési reagens rendeltetésszeriien mikddik; vagy

(b) egy kizardlag egy meghatérozott fizikai-kémiai tulgdonsag biztositasara
tervezett anyag rendeltetésszeriien mikodik.

Melléktermékek, kivéve, ha dhmagukban kerlilnek behozatalra vagy forgalomba

hozatalra.

Egy anyag hidrétjai, vagy hidratélt ionjai, melyek az anyag vizzel val 6 egyesilése

révén keletkeznek feltéve, hogy az anyagot az e mentességet igénybe vevé gyartd

vagy importor regisztratatta

Az aldbbi természetben el 6fordul 6 anyagok, amennyiben kémiailag nem atal akitottak.

1. Asvényi anyagok, ércek, disitott ércek, cementklinker, féldgéz,

cseppfolydsitott propan-butan géz, féldgazkondenzatum,
vivégazok és Osszetevoik, kéolg), szén, koksz.

A 7. pontban felsoroltaktdl eltérs, természetben el 6fordul 6 anyagok, amennyiben
kémiailag nem atalakitottak, kivéve, haa 67/548/EGK iranyelv értelmében
megfel elnek aveszélyesként val 6 besorolas kritériumainak.

Egyszerii elemi anyagok, amelyeknek aveszélyei és kockézatai ismertek:
hidrogén, oxigén, nemesgazok (argon, hélium, neon, xenon), nitrogén.

Jogi vonatkozasok: 2. (7) (a) és (b) cikk, 1V. melléklet, V. melléklet
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1.10 Mér regisztralt Ujrafeldolgozott vagy visszanyert anyagok

A REACH Rendelet mentesiti azokat az anyagokat a regisztracio adl, amelyeket mar
regisztréltak és Ujrahasznositasra keriiltek a Kozossegen bel il feltéve, ha szamos feltételnek
megfelelnek. Az Ujrafeldolgozéas az Ujrahasznosités egy formdja, igy vonatkozik raa
mentesség.

Az Ujrahasznositas meghatarozésa haszna hat6 a EU torvénykezeés szerint (Hulladék
keretmegallapodasrdl sz6l6 2006/12/EGK iranyelv) (1.(f) cikk), ha a kodvetkezd
tevékenységek valamelyikérél van szo:

e Fitéanyagként torténd felhaszndlés vagy mas modon energia el 6allitasara
e Olddbszer visszanyerés/regenera as

e Szervesanyagok visszaforgatasalvisszanyerése, az oldoszerek kivétel ével
Fémek és fémvegylletek visszanyerése, (jrafeldolgozasa

Egyéb szervetlen anyagok visszanyerése, Ujrafel dolgozasa

Savak éslugok regenerdlasa

Szennyezéscsokkentésre hasznélt anyagok dsszetevinek visszanyerése
Katalizatorok dsszeteviinek visszanyerése.

Olgok Ujrafinomitasa vagy mas célratorténé Ujrafelhasznédlésa

Talgjban torténé hasznositas, amely mezégazdasagi vagy 6koldgiai szempontbdl
elényos

e Az 1-10 miveletek valamelyikébdl szarmazoé hulladék hasznositésa

o Ataakitas az 1-11 miiveletek valamelyikének elvégzése érdekében

Hulladék folyamatban 1évé gyiijtése az 1-12 szamu tevekenysegek barmelyike soran (kivéve
ameneti tarolas, folyamatban 1év6 gyijtés, a gyartés helyén)

A REACH rendelet pontosan meghatérozza azokat a feltételeket, melyeket figyelembe kell
venni a mentesseg igénybevétel ének érdekében. Ezek a kdvetkezok:

(1) Az yjrafeldolgozott anyagnak regisztratnak kell lennie. Ez azt jelenti, hogyha barmely
okbdl, az anyag regisztraci6ja addig nem tortént meg a gyartas vagy az import folyaman,
az Ujrafelhaszndlt anyagot regisztrani kell akévetkezoé Ujrafeldolgozas tevékenyseg
soran, miel6tt az anyag nem kerll Ujra hasznédatba.

Masfel6l, az Ujrafeldolgozast végzé személynek ellendriznie kell, hogy a mentesség
kiterjed-e az Ujrafeldolgozott anyagra. Ha a mentesség alkalmazhato, és ezéltal az anyag
mentesil aregisztracio alol, akkor természetesen a mentessegeért folyamodni |ehet.

(2) A mér regisztrdt anyagnak ugyanannak kell lennie, példaul ugyanolyan kémiai
identitassal és tulajdonsagokkal kell rendelkeznie, mint az Ujrafel dolgozott anyagnak.
Pédaul, ha az anyag 6Ghmaga mddosult az Ujrafel dolgozas soran az Ujrafel dolgozott
anyagot regisztralni kell.

(3) Az (jrafeldolgozast vegzo jogi személyisegnek meg kell gy6zédnie arrdl, hogy el érhetk
az informaciok regisztralt anyagrol, és az informéciok megfelelnek az informécios
eléirasoknak a szalitdi lanchan.

Ez azt jelenti, hogy az Ujrafeldolgozast vegzo jogi személyiségnek a kdvetkezok
valamelyikét kell megszereznie:

e kémiai biztonsagi adatlap 31 (1) vagy (3) cikk szerint, aregisztralt anyagra
vonatkozdlag,
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o dérhet6 elégséges informaciok azon felhasznal 6k részére, akik biztonsagi
intézkedéseket eszk6zolnek 31 (4) cikk szerint, aregisztrat anyag tekintetében, vagy

e informéciécsomag, mey tartalmazza aregisztrélt anyag aktudlis stdtusza a REACH
engedé yeztetés fol yamatdban, barmely REACH szerinti korlatozas, és egyéb
informaciok, melyek sziikségesek a megfelel6 kockazatkezel ési intézkedésekhez és a
regisztracios szam, 32. cikk (1) bekezdése alapjan.

Azok avallaatok, ameyek vallaljak az Ujrafeldolgozasi tevékenységeket és szeretnék, haa
mentessegekbdl hasznuk szarmazna, hasznos lehet, hogy amennyire lehetséges

megbi zonyosodjanak arrél, hogy aregisztrdt anyagrol szolé informécio, amely a REACH
rendel etnek megfelel6en kerlilt egyeztetésre, szintén elérheté szamukra, ellenkezé esetben
regisztrniuk kell az Ujrafel dolgozott anyagot.

Erdemes megjegyezni, hogy a mentesség nem igényli, hogy az anyag regisztrélva legyen
ugyanannak a széllitasi |ancnak egy szerepléje dtal. Epp ezért elégséges, hogy a regisztréciot
iktattdk az anyaggal kapcsolatban, vagy ugyanannak, vagy egy mésik szalitdi lancnak a
szerepléje dtal. Megjegyzendd, hogyha egy Ujrafeldolgozott anyag bejegyzett anyag is
egyben, az Ujrafeldolgozd szamarajavasolt ennek el 6zetes regisztracidja annak érdekében,
hogy az anyag a 23. cikkben |efektetett atmeneti intézkedések |ehetosegét kihaszndlja, és
végulis késsbb mentesiiljon a regisztréci0s el 6irasok aol, ha esetleg mas el 6zetesen

regisztra 6 regisztralja az anyagot.

Jogi vonatkozas: 2. cikk (7) (d) bekezdés
1.11 Ujraimportalt anyagok

A 6. cikk regisztralasi kotel ezettsége egy 6nmagaban, vagy készitményben el 6fordul 6 anyag
gyartéiravagy importéreire vonatkozik. Azonban, abban az esetben, ha egy anyag el séként
gyartasrakertil az EU-ban, majd exportaljak — példaul, készitményt készitenek belle — majd
azok visszakerllnek az EU-ba— példaul érusitasra vagy tovabbi felhaszndlésra — el 6fordul hat
kettés regisztracio, haez ugyanabban a szallitoi 1anchan torténik: elsoként az eredeti gyartd
szintjén, majd mésodik alkalommal, a Kdzossegbe torténé import esetén, egy, a szallitéi
l&ncban |gjjebb 1évo, Ujraimportd 6 dtal (aki lehet az eredeti vagy nem az eredeti gyarto).
Eppen ezért azokat az anyagok, melyeket regisztrédtak, exportéltak, majd Gjraimportétak,
mentesseget éveznek aregisztracio és az értékel és a ol bizonyos korilmények kdzott.

A kovetkez6 koralményeknek kell megfelelnitik a mentessegben val 6 részesiiléshez:

(1) Az anyagnak regisztralva kell lennie, miel6tt a Kozosség terlletérdl exportdjak. Ez azt
jelenti, hogyha, néhany esetben, az anyag nem kerllt regisztrdlasra a gyartasi 1épcsoben, a
regisztracio kotelezé az Ujraimportalas soran.

(2) A mér regisztrdt és exportat anyagnak ugyanannak kell lennie, példaul kémial identités
és tulgjdonsagok szempontjabol, mint az Ujraimportalt anyagnak akar onmagaban, akér
készitmény formgjaban. Példaul, ha az exportdlt anyag 6nmagaban médositason esett & az
EU-n kivll, és ezért mar az nem ugyanaz az anyag, ami Ujraimportrakertl, az
Ujraimportalt anyagot regisztrani kell.

Ismételten, az ok vilagos. ha az anyag nem ugyanazzal a kémiai identitassal rendelkezik,
nem szamit regisztraltnak (aregisztracios informaciok eltéréek lesznek), és ezért nem
beszél hetiink kettds regisztraciordl. Megjegyzends, hogy a Ujraimportél onak kell
bizonyitania, hogy az anyag megtartotta eredeti tulgjdonsagait, tehé ugyanaz.
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Részletesebb leirast az anyagok azonositésardl 1asd az ' Utmutatd az anyagok
azonositasahoz' részben.

(3) Az anyagoknak nem el ég, hogyha azonosaknak tekinthetok, pl.: kémial identités és
tulgjdonsagaik szempontjabdl, de ugyanabban a tételben kell szerepel nilk, amelyet
exportaltak a Kozosséghol, majd oda Ujraimportaltak (tartésitvavagy sem). Ez azt jelenti,
hogy az jraimportd énak ugyanabban a szallitoi 1anchan kell szerepelnie.
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(4) Az tjraimporta 6nak informéciokat kell szolgéltatni az exportdt anyagrdl, és ezeknek az
informacioknak 6sszhangban lennie a REACH a szdllitdi lancban atadott i nformaci okrol

sz016 el6irasanak szabdyaival.
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Ez azt jelenti, hogy az Ujraimportért a kovetkezok valamelyikével kell elétni:

- kémiai biztonsagi adatlap a31. (1) vagy (3) cikk szerint,

- maéasinformaciok, amely elégendéek ahhoz, hogy a felhasznal 6k megtegyék a
biztonsagi intézkedéseket a 31. (4) cikk szerint, vagy

- informaciécsomag, mely tartalmazza a regisztralt anyag aktualis statusza a
REACH engedél yeztetés fol yamatdban, barmely REACH szerinti korlatozas,
és egyéb informaciok, melyek sziikségesek a megfelel 6 kockazatkezel ési
intézkedésekhez és a regisztracios szam, 32. cikk (1) bekezdése alapjan.

Megjegyzendé, hogy az Ujrafelhasznalonak képesnek kell lennie bebizonyitnia, hogy
rendelkezik ezeknek az informacioknak valamelyikével. Ha az Ujraimportér mentességben
szeretne részesilni, mint tovabbfelhasznal 6 fog szerepelni. Ezért tanacsos, hogy ellendrizze,
milyen tovabbfehaszndl 6i kotel ezettségek vannak, amelyek alkalmazanddk esetében.
Megjegyzendé, hogy az Ujraimportd 6 mentesseg nem el érhet6, ha az anyag Ujraimportja

arucikkben torténik.

Jogi vonatkozas:. 2. (7) (c) cikk
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1.12 Polimer

A polimer olyan anyag, mely egy vagy tobb tipusbdl allé monomer egység szekvencigjanak
molekuléibol al. Ezek a molekulak a molekulasuly alapjan kertilnek felosztasra, amiknél a
molekulastlyban val 6 eltérések el sodlegesen a monomerek szamanak tul ajdonithatok.
REACH soran a(3.(5) cikk) értelmében, a polimer definicidja a kovetkezo kritériumok
teljesiil ése esetén alithato fel:

(a) Az anyag stlyanak tébb, mint 50 %-at polimer-molekulak alkotjak (Id. fenti definicid);
és,

(b) Az azonos molekulasullyal rendelkezé polimer-molekuldk az anyag stlyanak kevesebb,
mint 50 %-at alkothatjak.

A definicioval kapcsol atban:

e A "polimer-molekula" egy olyan molekula, amely legaldbb 3 monomer egység
lancolatat tartalmazza, amelyek kovalens kotéssel kapcsol 6dnak legal dob egy masik
monomer egyseghez vagy egyéb reagenshez.

e A "monomer egyseg” apolimerbenlévé monomer anyag reaktiv formgat jelenti (itt
példaul a monomer egység(ek) azonositésa a polimer kémiai felépitésében, a polimer
|étrehozasanak mechanizmusa figyel embe veheto)

e A "szekvencia’ amonomer egységek olyan folyamatos lancolata, amelyen bellil a
molekul &k egymashoz kovalens kotéssel kapesol6dnak, és nincs megszakitva a
monomer egysegeken Kiviil méas egységekkel.

A monomer egysegek ezen folyamatos |ancolata barmely hal 6zatot kovethet
esetlegesen a polimer szerkezeten bell.

e A "masreagens' olyan molekuldravonatkozik, amely egy vagy tébb monomer-
egység szekvenciaval kapcsol6dhat, de amely nem tekintheté monomernek a polimer
|étrehozas folyamatanak kortlmeényei kozott.

Ezeket a definiciokat a kovetkezé példa szemlélteti.

Példa: A példaillusztraljaapolimer definicigjét

A definici6 illusztraldsakent tekintsilk meg azt a polimer eléallitasi folyamatot, amelynél az
etilén-oxid fenollal 1ép reakcidba

Az 1. dbra bemutatja a kil 6nbdz6 molekulakat, amelyek az etoxilacids-tipusi polimerizaci6s
reakciokban johetnek | étre.
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O/D\V\Df

3. &bra: etoxildt fenol ('n’ egész szam, n>1)

A monomer egység ebben az esetben a nyilt végii epoxid -(CH2-CH2-0)-
A fenol itt az etoxilacios reakcio inicidtoranak szerepét jatssza, és, egyéb reagensnek”
tekintends, mivel sem 6nmagaban, sem anyilt végi epoxiddal nem képes reakcidba lépni.

Ezért a 3. dbran leirt molekula megkapja a polimer-molekula mingsitést, ha n>3.

Az ilyen modon elédlitott etoxilalt fenol polimernek tekintheté a kdvetkezo két feltétel
egyuttes megval Osul ésa eseteén:

(&) Az anyag témegének tobb, mint 50 %-at polimer-molekulak alkotjék (pl.: a2. doran
I&thaté molekul&knd és ahol n>3.) és,

(b) Az azonos molekulasullyal rendelkez6 polimer-molekul 8k egyike sem alkotja az anyag
50 témeg %o-at vagy tobbet.

Az 1. tablazatban az etoxildt-fenol anyag 3 kiilonb6z6 Gsszetétel ben van szerepeltetve.
Mindegyik minta esetében, az anyagban |évé 6sszes molekula tdmegszézal éka jelezve van.

1. tablazat Az etoxildt fenol 3 példganak molekuléris Osszetétele.

O/D\e-/\ a,H Példa 1 Példa 2 Példa 2
o
n=1 0% 40% 5%
n=2 10% 20% 10%
n=3 85% 15% 20%
n=4 5% 12% 30%
n=5 0% 8% 20%
n=6 0% 5% 10%
n=1 0% 0% 5%
Osszesen 100% 100% 100%

Az 1. minta 10% n=2-es, 85% n=3-as és 5% n=4-es etoxildt fenolt tartalmaz.

Mivel az anyag 85 tdmegszézal ékban azonos polimer-molekul a (n=3) tartalmaz, a polimer
definicidja nem alkamazhat6. Ezért dltaldnos anyagnak kell tekinteni.

A 2. mintanal az anyag csak 15+12+8+5=40 tomegszazal é&kban tartalmaz polimer-
molekul&kat, (pl.: molekulék ahol n>3). Ezen okok miatt a 2. minta sem teljesiti a polimer
fogalmanak kritériumait. Tehat szintén dtalanos anyagnak mingsitends.

A 3. minta esetében mér haszndhatjuk a polimer definicigjét, mivel az anyag
20+30+20+10+5=85 témegszazal ékban tartalmaz polimer-molekuldkat (mivel molekul &k,
amelyekre n>3), és a kil 6nbdz6 Osszetevok egyike sem haladja meg az 50 témegszazal ékot,
és minden akoto kilénbdzé molekulasillyal rendelkezik.
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Amely esetben, hatudomanyosan nem megdllapithat6, hogy az anyag a polimer definicidjat
kimeriti-e, vagy nem megallapithatd a monomer vagy egyéb mas egysegek kemiai felépitése,
valamint koncentréci éja az anyagban, az anyag UV CB-nak tekinthet6 pl.: Ismeretlen vagy
Véltozo Osszetétel i, Osszetett reakcidban keletkezett termék vagy Biologiai eredetii anyag
(Id.: Utmutat6 az anyagok azonositésahoz)

Jogi vonatkozasok: 3. (5) cikk, 6. (3) cikk.
1.13 Monomer

REACH amonomert olyan anyagként definialja, mely kovalenskotések segitségével
kapcsolodni képes hozzaadott azonos, vagy eltéré molekuldkkal az alkalmazott, megfelelé
polimerszintetizal 6 folyamat korilményei kozott (3(6) cikk). Més szavakkal, ez egy olyan
anyag, amely a polimerizaci0s reakcio soran, ismétl6dé alegységekkeént alkotjameg a
polimer-sorozatot. Azok az anyagok, melyek specidlisan a polimerizécios reakcio
katalizisében, kezdeti |épéseben és befej ezésében jatszanak szerepet, nem monomerek. Ezért
barmely monomer kozbilsé intermedierként definiahaté. Mindazondltal, az intermedierek
regisztréciojara vonatkozo el 6irasok nem alkalmazandok a monomerekre a REACH
folyamén.

Ugyanaz az anyag, ha azt nem a polimerizéaci6 sorén akalmazzak, nem tekintendd
monomernek. Ha intermedierként haszndatos, meg kell lennie azoknak a korilményeknek,
amelyek alapjdn a REACH szerinti intermedier regisztracio specidlis el6irasainak el 6nyébdl
részesiilhet (Id.: Utmutato az intermedierekhez). Egyébként, a REACH , norma anyagokra’
vonatkozé dsszes elGirasat kovetni kell a2. Cimben leirt regisztraci 0s kdvetel ményeknek
megfeleléen (Id.: Utmutatd aregisztraciohoz). A kovetkezd példa a monomer definicidjanak
illusztral asara szolgal .

Példa a monomer definiciéjahoz: a propilén esete

Propilén monomernek tekintheté a REACH sorén, ha polimerizacio céljabdl hasznaljak, agy,
mint a polipropilén gyartédsanak folyamatdban, ahogyan azt a 3. abra mutatja:

2. abra: Propilén polimerizécio

\\// —_— = *

n

Propilén Polipropilén

22




Propilén a propilén-oxid gyartasakor is hasznalatos, példaul a hidrogén-peroxiddal torténé
katalitikus epoxidacié soran. A reakciot a 3. abra mutatja. Ennél az alkalmazasndl, a propilén
intermediernek, és nem monomernek tekintendo.

3. &bra: Propilén epoxidacios reakcio

O

HE DE
_ _ L\
\ catalyst
Propilén katalizator Propilén-oxid

A propilén alkalmazésénak egy masik példdja, amikor, mint Uizemanyaggéz hasznal atos
bizonyos vegyipari folyamatokban. Ebben a specidlis esetben a propilén se monomernek, se
intermediernek nem tekintheto.

A monomer ek gyartoi vagy importére kotelesek regisztrdni amonomereiket a REACH 6.
fejezetében |efektetett el vekben megfogal mazott normd regisztraci s kotel ezettségeknek
megfeleléen. Bar amonomerek intermedierként vannak definidlva, ezeknek az anyagoknak a
regisztrécidjaeltér ahelyben felhaszndlt vagy szdllitasra kertil6 izoldlt intermedierek
normdlisan alkalmazott regisztraciojanak el6irasaitol (6(2) cikk) (megjegyzends azonban,
hogy a 17. és 18. cikk el6irasai akamazanddk a polimerek gyartasandl el éfordul6 més
anyagok esetében, feltéve, ha ezek az egyéb anyagok megfelelnek a cikkekben leirt
kovetelményeknek (Id.: Utmutato az intermedierekhez)).

Ha egy természetes vagy jogi személy mind monomerként, mind nem-monomerikus
intermedierként hasznélatos anyagot gyart vagy importal, egy “atalaos’ regisztracios dosszié
Osszedl litaséra koteles a 10. cikk szerint.

Ha a gyartott vagy importalt anyagmennyiség egy részét nem-monomerikus intemedierkeént
haszndljék fel, szigortan ellenérzétt korilmények kdzott kezelik, ezt a mennyiséget nem
szukseges figyelembe venni a regisztraci 0s dossziéhoz val 6 informaci 0gyjtés soran.

Mindazondltal az intermedierként val6 felhasznalast rogziteni kell a dossziéban, ideértve az
erre a célra gyartott vagy importalt mennyiséget. Példaul, ha egy gyarté 11 tonnalév
mennyiségi anyagot gyart, melybdél 2 tonna/lév mennyiség monomer, afennmaradd 9
tonna/év pedig nem-monomerikus intermedier szigorin ellenérzott korilmeények kozott
kezelve, aregisztraciohoz szikséges informacio alapjét a 2 tonna/év mennyisegi adja majd.
A monomerek intermedierként vannak definialva. Ezek az anyagok tehd nem |ehetnek
engedéyezés alanyai a REACH soran, mint polimerizacios reakciokban felhasznélt
monomerek.

A monomer anyag gyartdjanak vagy importérének egyébként ugyanolyan kotel ezettségel
vannak a REACH soran, mint egyéb standard anyagok gyartéinak: atalanos szabayok a
korlatozést illetéen, informaciocsere a szall6i 1anchan és ennek megfelelé osztdlyozas és
cimkézés.

Jogi vonatkozasok: 2. (8) cikk, 3. () cikk, (2) és (3) cikk.
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1.14 Biocidokban felhasznalt aktiv anyagok

A biocid termékekben felhasznalt aktiv anyagok regisztraltnak tekintendék, mint biocid
anyagok és azok aktiv 6sszetevoi a 98/8/EK iranyelv (Biocid termékek iranyelve) szerint. A
mentesseg el érésehez szamos feltételnek kell teljeslinie:

(1) Az anyagnak biocid termékben felhaszndlt aktiv anyagnak kell lennie.

A biocidokkal kapcsolatos értelmezésben az aktiv anyag olyan anyag vagy mikroorganizmus,
beleértve a virusokat vagy gombakat, amelynek altaldnos és specifikus hatédsa van a kéros
organizmusok felett vagy ellen. Egy biocid termék allhat csupan egy aktiv anyaghbdl,
tarsosszetevok nélkil, vagy lehet készitmény, mely egy vagy tobb aktiv anyagot tartalmaz.

(2) Az anyagot akovetkezék valamelyikének kell magdban foglalnia:

98/8/EK irdnyelv I. melléklete — olyan aktiv anyagok lista, mely hatdsagi
engedéllyel birnak abiocid termékekben val 6 felhasznal asra; ez szabalyos
idokozonkeént frissitésre kerll, a gyartonak ésimportérnek tanacsos alegujabb verzio
ellenérzése.

98/8/EK irdnyelv IA. melléklete — olyan aktiv anyagok listgja, mely hatdsagi
engedéllyel birnak az alacsony kockazatt biocid termékekben val 6 felhaszndlasra; ez
szabdlyos idokozonként frissitésre kerlll, a gyartonak és importérnek tanacsos a
legUjabb verzio ellendrzése.

98/8/EK irdnyelv I1B. melléklete — ol yan bazikus anyagok listgja, mely hat0ségi
engedéllyel birnak abiocid termékkeént val 6 felhaszndlasra; ez szabalyos idokozonkent
frissitésre kerlll, a gyartonak és importérnek tanécsos a legljabb verzio ellenérzése. A
bazis anyagok olyan anyagok, amelyeknek biocidként val 6 felhasznal asa kis mértéki
és nem biocid felhasznal asra kertilnek kozvetlentl eladasra.

2032/2003 szamu EK Rendelet — ez arendel et azoknak az aktiv anyagoknak a listgjat
tartalmazza, melyek 2000. mgjus 14. el6tt mér a piacon voltak, és melyekrok
informéciokat adtak kozre azzal a szandékkal, hogy belefoglaljak azokat a Bizottsag
biocid anyagokban felhasznalt aktiv anyagokrél sz6l6 felllvizsgal ati
programjaba.Azonban, ha egyszer olyan dontés sziiletik egy a 2032/2003 szamu
rendel etben listézott aktiv anyagrol, hogy azt nem szerepeltetik al, |A vagy 1B
mellékletben, akkor az aktiv anyag elveszti mentességi jogat és regisztrani kell, amig
annak gyartdjanem kozli az €l 6irt informaciokat, amelyek esetén a 98/8/EK irdnyelv
teljes mértekben teljesithet. Azoknak az aktiv anyagoknak alistga, melyek a
2032/2003 EK rendeletben szerepelnek, de nem kertilnek be a 98/8/EK iranyelv I, 1A
vagy |IB mellékletébe, az Eurdpai Unio Hivatal os Kdzlonyében kerlilnek leirasra
Bizottsagi Dontés vagy Bizottsagi Rendelet formgdban. Meg kell jegyezni azonban,
hogy az aktiv anyagok csak a biocid termékekben val 6 felhaszndl ésra szant
mennyiségei mentesliinek aregisztracio aol. Amennyiben felhaszndlasuk egy masik,
nem biocid termékben torténik meg, a mentesség nem vonatkozik rguk. Ez azt jelenti,
hogy abban az esetben, hogyha a gyartd csak biocidokban val6 felhasznalasi céllal
gyartott anyagot a piacon més felhaszndlasi céllal is megjelenteti (igy az nem kap
mentesseget), teljes regisztréci 0s dosszié elkészitése kotelezd, az Gsszes odavonatkozo
informaci 0 kozlését ideértve, igy ha a korilmenyek teljesiinek, Kémiai Biztonsagi
Jelentést is.
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Példa:

Egy gyartd X évben 100 tonna kvaterner ammaonium osszetevét gyart. Ebbsl 50
tonna biocidokban hasznélatos aktiv anyagkent keril felhasznélasra, és az aktiv
anyag a fent emlitett (2) pont valamelyik hatérozataban benne foglaltatik, 50 tonna
pedig takaritészerekben 1évo fel Uletaktiv anyagkent kertl felhasznalésra. Az utobbi
felhaszndlés a REACH |atdkorébe esik és regisztraciokoteles; az el6bbi felhasznélas
mentesll aregisztrécio alol.

Az Ugynokség lett megbizva, hogy a 98/8/EK iranyelv kereteiben megadott informéci okat,
amely aregisztréci6 dosszié adatainak felel meg, az adatbazi saba beépitse. Ez biztositja, hogy
€z az adat értékelhet6, ahol szilkséges.

Jogi vonatkozasok: 15. (2) cikk, 16. cikk, 56. (4) (b) cikk
1.15 Noveényvédoszerekben hasznal atos aktiv anyagok

A novényvédsoszerekben (peszticidekben) felhasznalt aktiv anyagok és tarstsszetevoik, mint
novényvédoszerek és azok aktiv dsszeteviik mér regisztraltnak tekintendok a 91/414/EGK
iranyelv (nbvenyvédelmi szerekrél szolo iranyelv) szerint ésfé elvkeént teljes
intézkedéssorozaton mennek keresztll, a mar kibocsatott alapos informaciok alapjan, mieltt
azok a piacon megjelennek. A mentesség el érésehez szamos feltételnek kell teljestilnie:

(1) Az anyagnak a novenyveédoszerekben felhaszndlt aktiv anyagnak vagy tarsisszetevének
kell lennie.

A novényvédoszerekkel kapcsolatos értelmezésben az aktiv anyag olyan anyag vagy
mikroorganizmus, beleértve a virusokat, amelynek ataldnos és specifikus hatésa van a kéros
organizmusok €ellen, vagy a ndvényeken, novenyek részein vagy novényi termékekben. Egy
novényvédoszer dllhat csupan egy aktiv anyaghbdl, tarsdsszetevok nékil, vagy |ehet
készitmeény, mely egy vagy tdbb aktiv anyagot tartalmaz.

A tarsdsszetevé a ndvényvedoszerekkel kapcsolatos értel mezésben olyan nem aktiv anyag a
noéveényvedoszerben, amely egy készitmeny.

Ezért Ugy tiinhet, hogy a ndvényvédsszerekben el 6fordul 6 dsszes anyag al kalmas a mentesség
eléréséhez. Azonban, mivel csak az aktiv anyag teljesiti az alabbiakban emlitett (2) pont
feltételeit, csak az aktiv anyag kertilhet mentesség ala.

(2) Az anyagot a kovetkezék valamelyikének kell magdban foglalnia:

- 91/414 irdnyelv |. melléklete — olyan aktiv anyagok listgja, mely hatésagi
engedéllyel birnak andvényvédészerekben val 6 felhaszndlésra; ez szabayos
idokozonként frissitésre kerdll, a gyartdnak ésimportérnek tanacsos a legujabb
verzio ellendrzése.

- 3600/92 szamu (EGK) Rendelet — 90 olyan aktiv anyag listaja, amely a piacon
szerepelt mar 1993. julius 26. el6tt, és amelyeket az el sok kdzott azonositottak
intézkedési célbdl engedélyezés és a 91/414/EGK iranyelv |. mellékletébe valo
beemel és érdekében

- 703/2001 szamu (EK) Rendelet — 63 tovabbi olyan aktiv anyag listgja, amely a
piacon szerepelt mar 1993. julius 26. el6tt, és amelyeket az el 6allitdik reménye
szerint sikerll beemelni a 91/414/EGK irényelv |. mellékletébe, és amiket ezért méar
azonositottak intézkedés célbal
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- 1490/2002 szamul (EK) Rendelet — 161 tovabbi olyan aktiv anyag listgja, amely a
piacon szerepelt mar 1991. julius 26. el6tt, és amelyeket az el 6allitoik reménye
szerint sikerll beemelni a 91/414/EGK irényelv |. mellékletébe, és amiket ezért méar
azonositottak intézkedés célbal

- 2003/565/EK tanacsi dontés — a dontés olyan aktiv anyagok és mikroorganizmusok
listgja, amelyek a piacon mar szerepeltek 2003. julius 26. el6tt, ami a
meghosszabbitott intézkedési céldatum

- Bizottsagi dontés a 91/414/EGK iranyelv 6 (3) cikke értelmében kibocsatott dosszié
hianytalansagérdl — ezek a dontések annak figyelembevételével torténtek, hogy ezek
az aktiv anyagok 1991. julius 26. el 6tt a piacon még nem szerepeltek, de a
91/414/ECK iranyelv |. mellékletébe val & beemel éshez szilkséges kérelem mar
megtortént, és azt megfelelének itélték. Ezek figyelembe veszik a kérelmek
kilondlé jogi személy dtal torténd kitoltésének megengedettségét, igy ezért ezek
nem szerepelnek a Hivatal os K 6zldnyben, de az érintett jogi személyek értesitést
kapnak errél. Ennek megfelel6en a megfelelé ligykezel 6k értesitést kapnak argjuk
vonatkoz6 dontésekrol.

Meg kell jegyezni azonban, hogy az aktiv anyagok csak a nbvenyvédsészerekben valo
felhaszndlésra szant mennyiségei mentesiilnek a regisztracio alél. Amennyiben felhasznal dsuk
egy masik, nem novényvedoszerben torténik meg, a mentesség nem vonatkozik rguk. Ez azt
jelenti, hogy abban az esetben, hogyha a gyart6 csak ndvényvédsszerekben val 6 felhaszndlési
céllal gyartott anyagot a piacon mas felhasznalasi céllal is megjelenteti (igy az nem kap
mentesseget), teljes regisztréci 0s dosszié elkészitése kitelezd, az tsszes odavonatkozo
informaci 0 kozlését ideértve, igy ha a korilmeények teljesiinek, Kémiai Biztonsagi Jelentést
is.

Példa:

Egy gyarté X évben 100 tonna réz-szulfétot gyart. Ebbél 50 tonna peszticidekben
haszndlatos aktiv anyagkent kerlll felhaszndlésra, és az aktiv anyag a fent emlitett
(2) pont valamelyik hatarozataban benne foglaltatik, 50 tonna pedig mas
felhaszndlésra kerll. Az utébbi felhaszndlés a REACH |atokorébe esik és
regisztraciokoteles; az el6bbi felhasznalas mentesiil a regisztracio alél.

Az Ugynokség lett megbizva, hogy a 91/414/EGK iranyelv kereteiben megadott
informéciokat, amely aregisztracio dosszié adatainak felel meg, az adatbézisdba beépitse. Ez
biztositja, hogy ez az adat értékelhets, ahol sziikséges.

Jogi vonatkozasok: 15. (1) cikk, 16. cikk, 56. (4) (a) cikk
1.16 Kozmetikumok

A kozmetikal termék olyan anyag vagy készitmeény, amely az emberi test kil onbdzé kilsé
fellleteivel (epidermisz, hg és fliggel ékei, kormok, ajkak és kilsé nemi szervek) vagy a
fogakkal vagy a szgjureg nydkahartygaval val6 érintkezésre szantak kizarélag vagy foként
azok tisztitéséra, illatositasara, megjel enésiik megvatoztatasara és/vagy atestszag javitasara
és'vagy megovasaravagy jo dlapotban tartasara. A kozmetika termékekhez tartoznak pél daul
adezodorok, fogkrémek, szappanok, sminkek, borotvahabok, napozé krémek és hajlakkok.
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Azokndl avallaatokna, amelyek barmilyen, kozmetikai termékben vagy kozmetikai
terméknek szamitd készitményben felhasznalt anyagot gyartanak vagy kezelnek, szamos
mentességet a kalmazando:

A kozmetikal termékekben felhaszndlt anyagokat regisztralni kell, de akémiai biztonsagi
jelentésnek(CSR) nem kell kitérnie a felhaszndl dshoz kapcsol 6d6 az emberi egészségre hatd
kockézatokra, mivel ezeket a kockazatokat mar figyelembe vették ajovahagyott anyagok
listgjanak elkészitésénél a Kozmetikai iranyelv szerint.

A lehetséges kdrnyezeti kockézatot tovabbrais figyelembe kell venni.

Nincs kotel ezettség biztonsdgi adatlap megalkotaséra kozmetikai készitmeényeknél azok végss
alapotdban vagy egyéb specialis informécidik megadasaraa vevok szaméaraa REACH
céljainak megfelel6en.

Nem kell engedélyért folyamodni a kozmetikumokban térténd felhasznal as eseté, ha az anyag
engedél ykotel es, mert rakkelté, mutagén vagy reprodukcio gétlé vagy azért mert az anyag
hasonl 6 egészségligyi kockazatokkal bir. A kozmetikai termékekrél szolé iranyelv mér
mélyrehatdan kitér ezekre az emberi egészségi hatasokra. Ez gyakorlatban azt jelenti, hogy
amennyiben egy anyag szerepel a X1V. mellékletben azért, mert rékkelts, mutagén vagy
reprodukcio gétlé vagy azért mert az anyag val 6sziniileg hasonl 6 egészségiigyi kockazatokkal
bir, az ilyen anyag felhaszna dsa kozmetikai termékben automatikusan mentesil az
engedélyezés kovetelményei alol. Hasonl6an, ha egy anyag korl&tozas aé esik az emberi
egészségre val 0 kockazatai miatt, a korl&ozést nem kell alkalmazni az anyag kozmetikai
termékben val 6 felhaszndl ésandl.

Jogi vonatkozasok: 2. (6) (b) cikk, 14. (5) (b) cikk, 56. (5) (a) cikk és 67. (2) cikk.
1.17 Orvos eszk6zok

A szdlitdi lancban |évé informaciokra vonatkozo REACH el6irasokat nem kell alkalmazni
olyan, avégfelhasznal6nak szant készitményeknél, melyek késztermékként olyan invaziv
vagy az emberi testtel kozvetlen fizikal kapcsolatban alkalmazott orvostechnikai eszk6zok,
amennyiben a kdzosségi intézkedések olyan rendel kezéseket tartalmaznak a veszélyes
anyagok és készitmények osztalyba sorolasara és cimkézésére, amelyek a 1999/45/EK
iranyelvnek megfelel6 szintii t§ ékoztatést és védelmet biztositanak.

Jogi vonatkozasok: 2. (6) (c) cikk

Az 90/385/EGK iranyelv, a 93/42/EGK iranyelv vagy a 98/79/EK iranyelv dtal szabdyozott
az orvosi eszkdzokben |évé anyagok felhasznal asabol eredé emberi egészségre hatd
kockézatokat nem kell figyelembe venni az engedélyezés vagy a REACH szerinti

engedél yeztetés alkalmazasakor.

Jogi vonatkozasok: 60. (2)cikk és 62. (6) cikk.
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2 AZ ANYAG JOGI STATUSZA
2.1 67/548/EGK iranyelv szerint be elentett anyagok

A 67/548/EGK egy bejelentési kdvetel ményrendszert mutatott be az Ugynevezett ,, Uj
anyagok” esetében, amely anyagok nem szerepeltek a Létezé Kereskedelmi Anyagok
Eurdpai Jegyzékében (EINECS). Az EINECS lista elvileg az 6sszes 1981. szeptember 18.
elott a Kozosségi piacon megjelend anyagot tartalmazza.

A 67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban késziilt bejelentések! szamos technikai dosszié
informéaci 6t tartalmaznak, amelyek a REACH rendel et céljanak megfelel6en a regisztral 0k
gyiijtottek dssze a regisztraci 0s kovetel ményeken keresztil.

Ez az oka annak, hogy ezek a bejel entések regisztrécionak tekinthetdk. Az Ugynokség
utasitva lett, hogy kijeldlje aregisztraciés szamokat a bejelentésekhez, mintha azok
regisztréciok lennének. Ezzel 2008. december 1-ig kell végeznie.

Ebbdl kifolydlag ajogi személyeknek tanacsos ellendrizni, vajon benyUjtottak-e bejelentést az
anyagukrol atagdllamok kompetens hatosagainak a nemzeti torvényi szabdlyozassal
0sszhangban végrehajtva a 67/548/EGK iranyelvet. Amennyiben ez a helyzet, egy hivatalos
bgelentési szamot kapnak az ligyrél és megjelennek a Torzskdnyvezett Vegyi Anyagok
Eurdpai Jegyzékeben. (ELINCS).

A 67/548/EK iranyelv szerinti bejelentés csak akkor volt szilkséges, hogyha az anyagot az
EU-ban hoztak forgalomba vagy ide importaltak. Ha az anyagot egyszertien csak az EU-ban
gyartottak, de nem hoztak forgalomba, akkor lehet, hogy nem keriilt bejelentésre. Ezeket az
anyagokat regisztrani kell aREACH soran

Tovabbaajogi személyiségeknek meg kell vizsgalniuk azt is, hogy a bejelentés milyen
tonnamennyiségi savot érintett. A bglelentési eljaras gyartoként és évenként 10 kg anyagnd
kezdodott és a kiliszobeértékek ezutan 100 kg/év vagy dsszesen 500 kg, 1 tonnalév vagy
Osszesen 5 tonna, 10 tonna/év vagy 6sszesen 50 tonna, 100 tonnal/év vagy 6sszesen 500
tonnavagy 1000 tonna/év vagy 6sszesen 5000 tonnavoltak. A regisztraci s dossziét
frissiteni kell aregisztratnak tekintett anyagoknd is, ha a gyartott/importalt mennyiség eléri a
12. cikk szerinti kiiszébértékeket (10, 100 vagy 1000 tonna). Ennek a frissitésnek nemcsak a
REACH szerinti magasabb tonnasav miatti informéciot kell tartalmaznia, hanem azt az
informaciot is, ami az alacsonyabb savra vonatkozik, csak nem lett még benyUjtva. Ez azt
jelenti, haaz éves mennyiség eléi a 10 tonnét, Kémiai Biztonsagi Jelentést kell késziteni.
Masfelél, mivel a 10 kg vagy 100 kg/év bejelentés regisztracionak szamit, és aregisztracio a
REACH szerint 1 tonnal/évtdl kell, az elso frissitésnek akkor kell tovabbi informéci ot
tartalmaznia, haa mennyiseg eléri az 1 tonnat. A regisztracio frissitésével kapcsolatos tovabbi
részletes informéciot az Utmutatd a regisztréciohoz 4. és 9. fejezeteiben talél.

A bejelentett anyagok regisztral 6inak meg kell felelnitik a REACH tovabbi kdvetelményeinek
éseldirdsainak is: pédaul, frissitéskor Kémiai Biztonsagi Jelentést kell irniuk, és ha
szilkséges Expozicids Forgatokonyveket kell abiztonsagi adatl aphoz csatol niuk.

! Angolul ' notification”-nek nevezett eljarast a REACH rendelet magyar szévege bejelentésnek (bejelentett
anyag) nevezi. A 2000. évi XXV. kémiai biztonsagi térvény tdrzskdnyvezésnek hivja a hivatkozott eljarast. (a
lektor)
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Kérem, vegyék figyelembe, hogy a 67/548/EGK szerinti be elentés névleges, ezért
kizarolag a bejelentér e vonatkozdlag igaz a regisztralt statusz; barmely masik fél, aki az
anyagot gyartja vagy importalja, de nem jelentette be, koteles regisztralni, hacsak
valamilyen maskivétel nem vonatkozik ra.

Jogi vonatkozas: 24. cikk
2.2 Bevezetett anyagok

A REACH Rendelet egy specidlis ameneti rendszert hoz |étre azoknak az anyagoknak a
részére, amelyek mar gyartas alatt alltak vagy piacra kertiltek a REACH Rendelet 2007.
janius 1-i hatalyba |épése el6tt és a 67/548/EGK iranyelv szerint bejelentettek voltak..
Ezeknél az anyagokndl, aregisztracié benyujthatd a REACH Rendelet altal el érevetitett
hataridékon belll és amint az a 1.7.2. fejezetben olvashato.

Ezek az anyagok az Ugynevezett ,, bevezetett anyagok”, mivel az idében elhlizodva,
kildnboz6 fazisokban kerliltek a regisztracios rendszer részeiveé, inkabb, mint azonnal egy
| épéshen.

Elofetétel, hogy a bevezetett anyag el6zetes regisztraciora ker iljon 2008. junius 1. és
2008. december 1. k6zott.

Bevezetett anyagnak tekinthet6 az az anyag, amely akovetkezo kritériumok valamelyikét
teljesiti:

e Azanyag szerepel a Létezd Kereskedelmi Anyagok Eurépai Jegyzéke (EINECS) (3.
(20)(a) cikk). Az EINECS lista elvileg az 0sszes 1981. szeptember 18. el6tt a
K 6z0sségi piacon megjelend anyagot tartalmazza. Ezek az Ugynevezett “régi
anyagok”. A teljes és alapos lista elérhet6 a http://ecb.jrc.it/esis’ honlapon.
Megjegyzendé, hogy ez alista zart, oda tébb anyag nem felvehetd, illetve tobb anyag
nem eltévolithato.

e Az anyagvaamely jelenlegi EU Tagdllamban gyartasra kerilt (kivéve Bulgéariaand
Romania) legaldbb egy alkalommal a1992. mgus 31-i idépont utan, feltéve, hogy a
gyarté vagy importér dokumentalta ennek bizonyitékat. 11yen dokumentalt
bizonyitéknak szamithat példaul, a megrendel 6lapok, alapanyaglisték vagy barmely
olyan dokumentum, amelynek eredete kétséget kizardan visszavezethet6 a 1992.
majus 31-i idépont eléttre. Ha az anyag a piacon szerepelt, normalis esetben
bgelentésre kertilt a67/548/EGK iranyev adtal, és ebben az esetben regisztratnak
tekintendok.

e Az anyag piacrakerilt az EU barmely jelenlegi Tagdllamban 2007. junius 1-i el6tt a
gyarté vagy importor atal, és igynevezett ,, tobbé nem polimer” (NLP). A NLP olyan
anyag, amely 1981. szeptember 18-t6l 1993. oktéber 31-ig bezérdlag az EU piacan
szerepelt, a 67/54/EEC iranyelv 6. kiegészitésenek 8(1) cikke szerint bejel entett
anyagnak szamit (és ennélfogva nem kel lett ennek az irdnyelvnek az alapjan
begjelenteni), de amely nem meriti ki a polimer fogalmét a REACH-en belll (ami
ugyanaz a polimer definicid, mint a 67/548/EGK 7. kiegészitésében leirt).

Ebben az esetben szintén, a gyartd vagy importor kételes dokumentélt bizonyitékokat
bemutatni arrdl, hogy az anyag a kérdéses tertileti hatdlyon bel Uil volt piacra dobva, és
NLP-ként (és a 6. kiegészités 8(1) cikke szerint bejelentett anyagkeént) volt tekintheto.
Ilyen dokumentalt bizonytéknak szamithat példéaul, a megrendel 61apok,
alapanyaglisték, cimkék, biztonsagi adatlapok, vagy barmely olyan dokumentum,
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amelynek eredete kétséget kizardan visszavezetheté 1981. szeptember 18-t6l 1993.
oktober 31-ével bezérolag.

Egy nem teljeslistaaz NLP-krél elérhet6 a http://ecb.jrc.it/esis honlapon; figyelem,
kizardlag informécidszolgdltatasi célokkal készlilt!

Kérjuk jegyezze meg, hogy a bevezetett anyagoknal alkalmazott atmeneti rendszer a
telephelyen és szallitott elkllonitett inter medier ek esetében isalkalmazando, ugy mint a
arucikkekben el6forduld azon anyagokra, amelyek regisztraciok ttelesek.

Az ismegjegyzendd, hogy a bevezetett anyagok gyartoi ésimportérei, akik nem
regisztraltak elézetesen idében, nem részesiilhetnek a 23. cikkben leirt atmeneti
rendszer elényeibél. Ebbél kifolydlag, kotelesek lesznek regisztrélni anyagukat mielétt a
tovabbi gyartast vagy importot folytatnak mint barmely nem bevezetett anyag esetében
(lasd 1.7.1.2 fejezet), legkésobb 2008. december 1-je elétt.

Jogi vonatkozasok: 3. (20) cikk, 23. cikk, 28. (1) cikk
3GYARTO, IMPORTOR, TERMEK ELOALLITO SZEREPENEK AZONOSITASA

A REACH rendelet szdmos szerepet megkll onbdztet az 6nmagaban, készitményben vagy
arucikkben eléfordul 6 anyag szallit6i |ancan belll, egy vallalat tevékenysége szerint. Az On
atal teljesitends kotel ezettségek az On szerepétsl fiiggenek. Azonositsaitt a szerepét annak
az anyagnak tekintetében, amellyel a Navigator munkafolyamatat elkezdi. M egjegyzends,
hogy egy valaatnak kilonbdzé szerepe lehet killonbdzé anyagok esetén, pl.: egy készitmény
elédlitasandl, ha néhany anyag EU-s szallitotdl szarmazik, néhanyat pedig avalaat pedig
egy EU-n kivili orszagbdl importa (Iasd még al abbiakban az Eurdpai Gazdasagi Térség
fogalmat), igy On tovabbfelhaszndl ¢ lesz egyes anyagok esetében, mig mésokndl importéri
szerepet kap. Még egy adott anyagnal is tobb szerepben jelenhet meg egy vélaat: pl.: egy
gyarté szintén felhasznd hatja az dtala gyartott anyagot készitmeny el6allitdsara vagy arucikk
|étrehozésara.

Onnek kell arrdl dontenie, hogy gyartdja vagy importér e-e egy 6Gnmagaban, készitményben
vagy arucikkben el éfordul 6 anyagnak, vagy sem. Amennyiben On gyart6 éslvagy importdér,
de rendelkezik mas szereppel is, valaszanak | GEN-nek kell lennie. Haigy van, |ehetnek
tovabbi kotelezettségel a gyartdi ésimportd éi mellett, példaul mint tovabbfelhaszndl 6,
amikor aszalitéi lancha kommunikal. Ahol vonatkozd a navigétor figyel meztetni fogja Ont
errél alépésrol.

Amennyiben vélaatanem EU-svdldat, formdisan nincs REACH szerinti kotel ezettsége.
Mindazondltal az EU felé torténd exportja megkonnyitése érdekében segithet EU-s vevéinek a
regisztraci 0s dossziék elkészitésében és végll kijeldlhet egy ,, kizardlagos képvisal 6t”.

On eqy qyart6?

A gyarté aREACH értelmezésében olyan az Europal K 6z6sségen bel Ul |etel epedett
természetes vagy jogi személy, aki egy anyagot gyart a Kozosségben. A gyartas jel entése:
anyagok eléallitasa vagy kitermel ése természetes allapotban. Esetrél esetre valtozik annak
meghatarozésa, hogy a végtermeék szintézisének mely |épése vezet olyan anyaghoz amelyet
regisztrani szikséges (pl.: kllonbozo tisztitasi és desztill acios | epések).

Vamhatarok a gyartas ésimport szempontjabal:
Izland, Liechtenstein, Norvégia és Svgc az Eurépal Szabadkereskedelmi Egyezmény (EFTA)
orszagai kozé taroznak. Az EFTA Megdlapodas 1960-ban egy szabad kereskedel met
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biztosité gyakorlatot rogzitett tagallamai kdzott. 1z1and, Liechtenstein és Norvégia 1992-ben
bel épett a Eurdpai Gazdasagi Térsegbe, amely 1994-ben | épett hatalyba. Ezért az EGT
jelenleg a 27 EU tadllamon kivil 1zlandot, Liechtensteint és Norveégiat tudhatja soraiban.
Amint aREACH végrehajtasrakerll az EGT EFTA-tagdllamok dta (ami azt jelenti, hogy az
EFTA tagallamokrakiterjed az EEA megallapodés), a Norvégiabdl, 1zlandrdl és
Liechtensteinbdl szarmazo import K6zosségen beltili kereskedelemnek szamit majd a
REACH szempontjabdl.. Az EFTA egy el6terjesztést készit az EGT Csatlakozés Bizottsagi
Dontéshozasa elé is, amely magaba foglalja a Rendeletet éslefekteti aEGT EFTA az EU
Vegyipari Ugynokségben val 6 részvétel ének feltételeit. Az EFTA aRendeletnek valo
megfeleltetésének céldatuma 2008. junius 1. Ezért egy, az EGT-n belUlrél szarmazé anyag
importére nincs kotelezve az anyag REACH szerinti regisztraciojara, és egyszeriien
tovabbfelhasznal 6 mingsitést kap. Azonban a szallitojanak az EEA EFTA alamokban
regisztrniakell az adott anyagot a REACH soran, az EU-n belUli mas egyéb gyartokra
vonatkozé 6sszes kotel ezettseg végrehajtasaval egyetemben.

Példak:

Haegy el6allitd az anyagait Németorszagban vagy |zlandon szerzi be, az
tovébbfel haszndl oként értelmezends.

Haegy e6allitd az anyagait Svajcban vagy Japanban szerzi be, az importérkent
értelmezendo.

On egy importér?

Az importor kifejezés barmely olyan a Kozosségen bel Ul |etel epedett természetes vagy jogi
személyt jel6l, aki a behozatalért felelgs. (3.(11) cikk).

Behozatal: A K6zosség vamter Uletére tortens fizikai behozatal (3. (10) cikk). M as szavakkal
az 6sszes olyan anyag, amelyet dnmagdaban, készitményben vagy &rucikkben az Eurdpai

K 6zosségen kivil gyartanak vagy el6allitanak és azt az eurOpai piacra hozzak, importatnak
tekintendo.

Mik szamitanak vamhatarnak az importél as szempontjabol ?

A Kozosseg vamtertlete alabb |athato.

Amit aREACH-¢t retifikaljak az EGT EFTA orszégokban, anyag EGT orszaghdl
importal 6janak nem kell a REACH szerint az anyagot regisztrania, és egyszeriien
tovabbfelhasznal ovavalik.

A Svgjcbol szarmaz6 anyagok importérel (az orszég az EFTA tagja, de nem EEA tag)
ugyanazokkal a kotel ezettségekkel birnak a REACH soran, mint barmely més importor.

A Kizar 6lagos képvisel 6

Haegy EU-n kivili gyartd ugy dont, hogy kijel6l egy , kizardlagos képvisel6t”, ez a
kizardlagos képvisel6 veszi & a 8. (2) cikk szerint az dsszes kotel ezettsegét. Ez azt jelenti,
hogy Onnek mint importérnek nem kell regisztralnia az anyagot, még akkor sem, ha EU-
kivali gyartotol importaja. Ezzel szemben mint tovabbfelhasznd 6 |ép fel, és a kizardlagos
képvisel6jét afelhaszna asrdl tajékoztatja, és cserébe a biztonsagos haszndlattal kapcsolatos
tgékoztatast kap. Hamér regisztrélta az anyagot, vissza kell azt vonnia (vagy frissiteni a

31



dossziét, hogy aregisztralt mennyiséget csokkentse, hatovébbraisimportaja az anyagot egy
masik EU-n kivili gyartétal).

Haaszallitgja (EU-n kivili gyartd vagy eédlito) kijelolt egy , kizérolagos képvisel6t”, és
nem Ont, NEM-mel kell valaszolnia erre akérdésre.

Ha Ont egy EU- kivili gyarté , kizarolagos képviselének” jeldlt ki, IGEN-nel kell vélaszolnia.
Akkor isIGEN-nél kell vélaszolnia, haimportdjaaz anyagot és nincs ,, kizarolagos képvisel 6
kijeldlve.

Ki az a kizarolagos képvisel 6?

A 8. (1) cikk szerint * Az EU-n kivil |etel epedett természetes vagy jogi személy, aki az
onmagukban, készitményekben, vagy arucikkekben € dfordul 6 anyagokat gyartja,
készitmenyeket allit el6 vagy arucikkeket gyart, és amelyeket a K6zosseg ter Uletére
importalnak egy kolcsonds szer zodésal apjan kijel 6lhet egy, a Kbzosség ter Ul etén | etel epedett
termeészetes vagy jogi személyt, hogy ellassa annak kizar 6lagos képvisel etét, az importdrokre
vonatkozd, a Cimben leirt kotel ezettségek teljesitése céljabal.”

Ha egy regisztracio a kizardlagos képvisdl 6 atal torténik meg, regisztraciokor csatolniakell
az EU-n kivili gyarto hivatalos level &, mely bizonyitja, annak kizardlagos stétuszat.
Bejegyzett anyagok esetében a kizardlagos képviselének szintén el6zetesen regisztrdnia kell
az anyagot, aki ezt kdvetoen ezaltal a Anyaginformacios Csereférum (Substance Information
Exchange Forum (SIEF)) szerepldje lesz (Id.: Utmutat6 az adatmegosztésrol). Ezenkivil a
kizardlagos képvisel 6 koteles naprakész informaciokkal rendelkezni az importalt
mennyisegrél, az dtalaképvisalt exportér EU vasarldinak listgérol és a biztonsagi adatlapok
legutol so frissitésének alkalmazasardl. Az EU-n Kkivili gyartonak koétel essege értesiteni az
Osszes EU importért a szallitéi lancban, hogy az dltalakijel oIt EU képvisel 6 kizardlagos
képvisal6 lesz.

A kizérdlagos képvisel6 jogi felel6sséget valla aregisztracidért. Mindazondtal alegtdbb
esetben vérhat6, hogy az EU-n kivili exportér fogja ellatni 6t a dosszié 6sszedllitasahoz
szilkséges adatokkal. Ha az EU-n kivli gyart6 ugy dont, hogy kizardlagos képvisel6je
személyét megvaltoztatja, az Uj kizardlagos képvisel6 csak a korébbival egyetértésben a
regisztraci0s dossziét frissitheti - aregisztra 6 szeméyének megvdtoztatésaval, és ha
szikseges egyéb vatoztatasok réveén (pl. amennyiségi sdvok megvatoztatasaval).

Példak aregisztracio sziik segességére:

e Az anyag gyartdja, aki agyartott anyagot 6hmaga felhaszndja gyartonak vagy
tovabbfelhasznal 6nak mingésil. A gyarto kételes minden gyartott anyagot regisztrani
évi 1 vagy tobb tonna mennyiség esetén, kivéve ha mentességet kap, valamint a
regisztracio soran koteles informaciokat adni a sgjét, és egyéb azonositott a vevoi dtal
torténd felhasznédlasrdl.

e EQy készitmény importére koteles az importalt készitményben jelenlevé anyagok
regisztréciojara évi 1 vagy tobb tonna mennyiség esetén, kivéve a mentesseg esetét.
K 6tel es regisztraci 6jdban rogziteni, a készitményben |évé anyagok azonositott
hasznal atérol szol6 informaci Okat.
A készitmeények importérei nem kotelesek 6nmagukat a készitményeket regisztrani.
Ezaltal akészitmények nem kertilnek regisztraasra.

Példa arra, hogy mikor nem sziikséges a regisztracio:

e Barmey szemédly, aki anyagokat felhaszndl, de azokat nem gyértja vagy importdja
tovabbfelhaszna 6nak minésil és nem kételes ezen anyagok regisztraciojara.
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Egy anyag, készitmény, vagy arucikk importére, aki EU-n kivili cég anyagéat
importalja és kizérolagos képvisel 6ként van megjel 6lve, tovabbfel hasznd dnak
minésil, ezért nem koteles ezen anyagok regisztrécidjara.

Egy ., kizardlagos képvisel6nek” elegends hattéranyaggal kell rendelkeznie az anyagok
gyakorlati kezeléserél és ahozzguk kapcsol 6dé informaci okrol.

A regisztraciok szamanak megdllapitasa és a kizardlagos képvisel 6 adat kdvetel meényel
tekintetében szamos szituécio | étezhet:

- On, kizérolagos képvisaléje’ egy egyéni EU-n kiviili gyarténak, aki egy
anyagot exportal az EU-ba szamos EU import6r Utjan. Ebben az esetben egy
regisztréciot kell beny(jtania ateljes importélt anyagmennyisegre
vonatkozoan;

- On, kizérolagos képvisal6je”’ szamos EU-n Kiviili gyarténak, akik ugyanazt az
anyagot exportaljak az EU-ba egy vagy szamos EU import6ron keresztil. Az
Ugyet tisztazni fogjak a Bizottsagi szolgaltatd szervezetei amilyen gyorsan csak
|ehetséges.

Hamint , kizarolagos képvisel6” lett megjel6lve, az On EU-n kiviili gyart6janak értesitenie
kell az 6sszes EU importért ugyanabban a szallitéi |ancban arrdl, hogy Ont jeldlte ki az 6
»Kizardlagos képvisel 6jének” . Ezeknek az EU importéroknek teljesitenitk kell aREACH
tovabbfel hasznal Okra vonatkozo6 kotel ezettsegeit.

Még tébb informacio tald hato a,, kizarolagos kepvisel6rél” (regisztracio benydjtasa;
»Kizardlagos képvisel 6" cseréje) az Utmutatd aregisztraciohoz rész 1.5.2. fejezetében.

A K6z0sség vamter Uletei:

Ausztria,

Bulgéria,

Belgium,

Dénia, kivéve a Ferder-szigetek és Gronland,

Németorszag, kivéve Heligoland szigete és Buesingen tertilete,

Gorogorszag,

Finnorszag (az Aland-szigeteket beleértve),

Franciaorszéag (bel eértve Monaco-t és Guadel oupe, Francia-Guyana, Martinique és
Réunion tengerentuli tertleteket), kivéve més tengerentuli terllleteket és Saint-Pierre
és Miquelon és

Mayotte,

irorszég,

Olaszorszag, kivéve Livigno és Campione d'ltalia Kormanyzosagat és a Lugano-i to
nemzetkdzi vizeit, melyek a Ponte Tresa és Porto Ceresio koz6tti tertilet partjai és
politika hatarai kozott fekszenek,

Luxemburg,

Hollandia europai terlletel,

Portugdlia,

Spanyolorszag, kivéve Ceuta és Mdlilla,
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e Svédorszag,
Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kirdysaga és a Csatorna-szigetek és Man-
szigete.

Cseh Koztérsasag,
Esztorszég,

Ciprus,

Lettorszég,

Litvania,
Magyarorszéag,
Malta,
Lengyelorszag,
Romania

Szlovénia,

Szlovak Koztarsasag.

A Kozosseg vamterllete magaban foglalja a Tagallamok a szérazfoldi belsb vizeit, belso
tengeri vizeket és légtereket, aMonacdi Hercegség terll etét, kivéve afenti kivételek
szarazfoldi belso vizeit, belso tengeri vizeket és|égtereit.

4 A TOVABBFELHASZNALO SZEREPENEK MEGHATAROZASA
Tovébbi részletes Gtmutatés tal d hat6 az Utmutatd a tovabbfel hasznal 6krol t4jékoztatoban.
4.1 Forgalmazok

Forgalmazonak szamit, ha anyagot tarol vagy hoz forgalomba énmagaban vagy
készitmeény(ek)ben anélkll, hogy felhaszndlna, pl. nem tolti at () tartélyba. I1yekor lehet, hogy
amarkazza aterméket. Vegye figyelembe, haaz EU- kiviilrdl szerzi be, akkor importérnek
szamit.

Kereskedbk, Ujramarkazok és raktérszol galtatok ugyanolyan kotelezettséggel birnak mint a
forgalmazok.

4.2 V egfelhasznal 0k

Az 6nmagaban vagy készitmeényben taldhato anyag végfelhaszna oja, haipari vagy szakmai
tevékenysége soran haszndlja anélkill, hogy tovabbadna vevéknek.

Kisebb tovabbfelhasznal ok, pl. miihelyek, iparosok és szolgaltatok alapvetéen ugyanolyan
kotel ezettségekkel birnak mint az ipari felhasznal ok.

4.3 Elodlitok

El6alitok olyan szerepl6k a szalitdi lanchan, akik anyagokat és/vagy készitményeket
kevernek tssze készitménnyé. Ezeket a készitményeket tovabbi készitmények el6allitasara,
ipari vagy més szakmai felhasznaldsra vagy fogyasztdi felhaszna asra haszna hatjak tovébb.
Egyes el6alitok mas piaci szereplé megrendel ésére dolgozik (Bérgyartok) anékil, hogy
ismerné a know-how-t és a készitmény részleteit és hogy 6vék lennének az tsszetevok vagy a
készitmeény. Az Ujratdltés és az Ujracsomagol as fel hasznalasnak szamit aREACH szerint és



ezért ugyanolyan kotel ezettségei vannak mint més tovabbfel hasznal 6nak, akik anyagot vagy
készitmeényt hasznalnak fel vagy adnak tovabb szakmai felhaszndlasra.

5 ANYAGOK ESKESZITMENYEK

Az anyag fogalmakémiai elemeket és ezek keverékeit foglalja magaban. Az anyag fogalma
vonatkozik mind akémiai gyéartasi folyamatokban (pl. formaldehid vagy metanol) mind a
termeészetes formaban el 6fordul 6 anyagokra (pl. szaritott levendulavirédgok). Szintén az anyag
fogalmaba tartoznak ennek hozzéadott anyagai és szennyezédésel, amelyek a gyartés
folyamatok soran keletkeznek, de azok az oldatok, amelyek az anyag stabilitasara nincsenek
hatéssal vagy nem vatoztatjak meg annak dsszetétel é, nem sorolhatok ide. Részletesebb
Utmutat6 az anyagokrol és az anyagok beazonositésarol az Utmutatd az anyagok
azonositadsdhoz cimii részben taldhatd, ahol az anyagok kdvetkezé hdrom tipusa kozotti
kilonbségek leirasa olvashatd: mono-komponensii anyagok, multi-komponensii anyagok és
UV CB anyagok.

e A mono-komponensii anyag olyan, a mennyiségi dsszetétel alapjan definidlt anyag,
amelyben afé 6sszetevs aranya minimum 80% (tomegszazal ek(w/w)).

e A multi-komponensii anyag olyan, a mennyiségi dsszetétel alapjan definidlt anyag,
amelyben af6 6sszetevs aranya 10-80 % (tdmegszazal ék(w/w)). A multi-komponensi
anyag gyartasi folyamatok kémiai reakcidinak eredmeéenye. A multi-komponens
elnevezés kett6 vagy tobb f6 Gsszetevs reakcidinak sorozatét jeldli.

e AzUVCB anyag (Ismeretlen vagy Vatozd Osszetételti anyagok, Komplex reakcid
termékek vagy BiolOgiai anyagok) nem azonosithaté pontosan kémiai dsszetevoi
alapjan, mert: az Osszetevok szamarelative nagy és/vagy jelentés részben ismeretlen,
eslvagy az Gsszetétel variabilitasa meglehetésen nagy, vagy kevésbé megjdsol hato.
Ebbdl kifolydlag az UV CB anyagok azonositésdhoz mas jellegii informaciok is
szilkseégesek azon kivll, amelyek leirjak azok kémiai Osszetétel ét.

A keészitmény jelentése: két vagy tobb anyag keveréke vagy oldata (3. (2) cikk).

A készitmeények jellemzé példai kozé sorolhatok afestékek, lakkok, tintak. A készitmeények
szamos anyagot tartalmazhatnak. A készitmények nem azonosak a multi-komponensi
anyagokkal. A kulonbség a készitmények és a multi-komponensii anyagok kozott, hogy a
készitmeény kett6 vagy tébb anyag kémiai reakciot mell6z6 vegyitésevel dlithatd €6, mig a
multi-komponensii anyag kémiai reakcié eredménye. A REACH el6irasok egyénileg
alkalmazandok ezekre az anyagokra, attdl fliggoen, hogy az dsszetevok a REACH hatdlyaaa
esnek-e vagy sem. A Globdlisan Harmonizalt Rendszer (GHS) besorolasa és cimkézése
szerint a készitmény neve , keverék”?,

6 ANYAGOK ARUCIKKBEN

Errél atémérol késziilt téjékoztato, a RIP 3.8 datt az Utmutatd az drucikkekrsl még
kidolgozas aatt van. Ennek megfelel6en kielégité t§ ékoztatas még nem all rendelkezésre, de
hamarosan elérhetévé valik.

2 A GHS definicidja: , Keverék jelentése: két vagy tobb anyag keveréke vagy oldata, amelyek
egymassal nem |épnek reakcioba.”
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7AZ ANYAG FELHASZNALASA

Ha az anyagot PPORD célokra gyartja vagy importdlja, akkor aregisztracié aél mentesil, ha
anyagat PPORD célukent bejelenti. EQy kistgékoztatd a PPORD definicigjarol aabb

tald hato.

Ha anyaga kizardlag nem elkilonitett intermedier, akkor ezt a Navigator elsé kérdésenél meg
kellett volna mondania, ezért menjen vissza az elsé kérdéshez. M askiildnben specidlis

kotel ezettségel lehetek, ha anyagat elkilonitett intermedierként haszndlja. Ha az intermediert
PPORD kereté belll haszndlja, csak klikkeljen a PPORD-re és ne az intermedierre, mivel a
PPORD-b6l addddé mentességek az intermedierkent torténd felhasznalast is lefedik. Kis
tgjekoztato az intermedier meghatérozasokhoz | gjjebb taléhato.

Mik avalasztasanak kévetkezményei a Navigator munkafazisban?

Az dsszes vegyi anyagnak, amit nem kizar6lag PPORD célokra hasznalnak, nem mint
intermediert, nem mit biocid vagy ndvényvédoszer aktiv hatdanyagat a REACH szerinti
»ataldnos’ kovetelményeknek kell megfelelnie. Ezért annak kovetkezménye, hogy az ,, egyéb
felhaszndlés’-t jel6li meg az, hogy az ,, dtalanos’ kérdésekhez és kovetelmenyekhez lesz
irényitva, flggetlenll attdl, hogy a,,PPORD” éslvagy , Intermedier” részeket iskijelolte.

Az egyedili kiilonbség afeladatok szempontjabdl a kdzétt, hogy az anyagot ,, mas
felhaszndlésra’ gyartja vagy importélja és PPORD-hez az, hogy dontenie kell, hogy
regisztrélja az anyagot és az dsszes felhaszndlast egy regisztrécidbateszi, vagy regisztrdjaa
az anyagot és ebbe aregisztracioba csak a PPORD felhasznal asokat teszi, és egy kilon
bejelentést készit a PPORD felhaszndl asoknak.

A témaradl tovabbi informécio taldhato:

- Utmutato aregisztraciohoz 1.6.2 fejezete
- Utmutaté a PPORD-hez
- Utmutato intermedierekhez

7.1 Kutatés ésfejlesztés vagy PPORD
7.1.1 Meghatéar ozasok

Barmely olyan tudomanyos kisérlet, elemzés vagy kémiai kutatés, amely ellenérzott
korulmeények kozott torténik, és volumene nem éri € az évi 1 tonnat (3. (23) cikk).

Termék- és folyamatorientdlt kutatas és fejlesztés: atermékfelesztéssel ésvalamely —
Onmagéaban, készitményekben vagy arucikkekben el 6fordul 6 — anyag tovabbfejlesztésével
kapcsolatos tudomanyos fejlesztés, amelynek soran atermelési fol yamat fejlesztésére és/vagy
az anyag alkalmazési terlleteinek avizsgal atara kisérleti izemeket vesznek igénybe, vagy
prébatermel ést végeznek (3. (22) cikk).

Barmely tudomanyos fejlesztés egy anyagnal, ideértve példaul egy gyartasi folyamat
végrehgjtasanak vagy aranyositasanak folyamata kisérleti Uizemben vagy eredeti méretii
gyartasban, vagy az anyag alkalmazasi tertileteinek kikisérletezése a PPORD fogalmaba esik
az érintett mennyiségtol fuggetlendl.

PPORD tevékenységek példai:

36



e [Egy anyag Uj gyartasi folyamatainak megalkotasa és vizsgalata, példaul egy U
katalizator vizsgdatakor vagy alapanyagok megvaltoztatdsakor vagy az ellendrzes
vagy gyartas optimalizaldsakor a tokél etesebb minéseg érdekében ideértve példaul a
kifejlesztett berendezéseket vagy atdomeg és homérsekleti korilmények szignifikans
megvaltoztatasat.

e Egy Uj intermedier vizsgdlata egy anyag szintézisehez péeldaul egy aktiv gyogyszer
Oszetevé (API) gyartasandl;

e Egy anyag Uj alkamazasanak |étrehozasa és vizsgdata; példaul egy Uj készitmény
felhaszndl dsanak megval sithat6saga.

7.1.2 PPORD bejdentés megtétele el 6tti megfontolasok

Egy PPORD bejelentés az Ugynokséghez val 6 végsd benyUjtasa el 6tt, a potencidlis PPORD
bejelentonek meg kell vizsgania, hogy az egyedil vagy afelsorolt vevékkel kooperacioban
végrehgjtott tevekenység atermék és folyamatorientdlt kutatas és fejl esztés definicidjanak a
korébe tartozik vagy sem (3. (22) cikk).

Ezen kivll fontos meghatarozni, az anyag veszélyes tulgjdonsagait és a gyartas és
felhaszndlés kordlményeit alapul véve, hogy vajon az anyagot ténylegesen megfelel6en
ellenérzott korulmeények kozott kezelik-e az emberi egészseg és a kornyezet tekintetében.
K uldndsen hasznos a kdvetkezok figyelembe vétele:

1. Az anyagot ténylegesen PPORD céljabdl gyartjak és haszndljak fel?
e Mik akutatas program céljai?
e Mi aprogram mérlege: kik lesznek az anyag expozicidjanak kitéve (dolgozdk,
kivélasztott vevok?)
2. Mik az anyag gyartasanak, felhaszndl ésanak és tarolasanak korilmeényei ?
e Mi afolyamat (ideértve atételek méreteit, barmely potenciadis veszteség azonositasat
(pl.: kibocsétas szennyvizbe, reaktor mosasa és anyagmaradvanyok atarol 6kban))
e Barmely hulladékkezeléssel és hulladéktarolasi gyakorlattal kapcsolatos informacio
minden lehetséges hulladék Ut esetében.
o Utmutatd akockézatkezelési intézkedésekhez és a felhaszné éshoz elérhets az
Utmutat6 a kémiai biztonsagi jelentéshez
e Mi akutatési program?
e A program leirasa a hatéridoket és felhasznalt mennyiségeket is megemlitve

Emlékeztetjik, hogy az Ugynokség elsirhat néhany korilményt, amint az az Utmutaté a
PPORD-hez részben leirasra kertil és amelyeket szintén figyelembe kell venni. A fenti
megfontol asok segitenek a PPORD bejelentének és felsorolt vevoinek, hogy teljesithessek az
Ugynokség dtal elsirt korilmények legtobbjét.

7.2 ElkUl6nitett inter medier ek

Egy specidlis Utmutat6 az intermedierekhez kilon el érheté.
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7.2.1 Intermedier ek meghatéar ozasa

1.1 REACH meghatérozasa szerint az intermedier, akémiai feldolgozas céljabol gyartott
és annak soran felhasznalt vagy masik anyagga val 6 atal akitas céljabol kémiai feldolgozas
soran felhaszndlt anyag (3. (15) cikk). Ezért az intermedierek nem szerepel hetnek a gyartott
anyag végs6 formgaban (kivéve a szennyezédés | ehetdsegét).

Az intermedierek REACH szerint meghatarozott kiilonb6z6 csoportjai a kdvetkezok:

Nem e kil onitett intermedierek

ElkUl 6nitett intermedierek

Telephelyen (nem szdllitott) elkilonitett intermedierek
Szdllitott elkil onitett intermedierek

A nem elkilonitett intermedier olyan intermedier, amelyet a szintézis soran nem tavolitanak el
szandékosan (kivéve mintavétel céljabdl) abbdl a berendezéshil, amelyben aszintézis
végbemegy. Az ilyen berendezés areaktort, kiegészito berendezéseit és azokat a
berendezéseket foglalja magaban, amelyen az anyag(ok) a folytonos vagy szakaszos folyamat
soran athalad(nak), valamint areakcio kovetkezo 1épése érdekében az egyik tartdedénybdl a
masikba val 6 étjuttatdshoz hasznalt csérendszert, de nem foglalja magaban azokat a
tartdlyokat és mas tartéedenyeket, amelyben az anyagok(at) a gyartas utan. (3. (15)(a) cikk).
A telephelyen elkll onitett intermedier olyan intermedier, amely nem felel meg anem
elkulonitett intermedier kritériumainak, és amely esetében az intermedier gyartasara és az
adott intermedierbdl az adott anyag(ok) szintézisére egyazon — egy vagy tdbb jogi személy
atal Uzemeltetett- telephelyen kerdl sor. (3. (15)(b) cikk).

A telephely egy adott tertilet, ahol — amennyiben az anyag(ok)nak egynél tébb gyartdjavan —
bizonyos infrastrukturakat és|étesitményeket kozosen haszndlnak. (3.(16) cikk).

A szalitott elkiilonitett intermedier olyan intermedier, amely nem felel meg a nem el kil onitett
intermedier kritériumainak, és amelyet mas telephelyek kozott szallitmanyoznak vagy (3 (15)
(c) cikk).

Az intermedier meghatarozasatol fuggoen kiloénbdzo kotel ezettsegeket és informécios
kovetelményeket vonz maga utén.

Az elkilonitett intermedier detciklusa annak gyartasaval kezdodik (gyakorlati

megfogal mazashan a gyartési folyamatbdl val6 eltévolitésival). Ez az éetciklus az anyag
felhaszndlésaval végzodik, a mas anyagga torténd szintézis gyartasi fol yamataban.

Az elkildnitett intermedier maradékai, amelyek nem alakulnak & més anyagga a gyartési
folyamatban, tipikusan hulladékkeént lesznek eltavolitva és tarolva és a hulladékkezel és
folyamataba kapcsol ddnak, amennyiben nem hasznositjak Ujra 6ket nem elkilonitett vagy
elkulonitett intermedierkent. Ennek kdvetkeztében nem tartoznak tovabb a REACH
|&téskorébe. Amennyiben intermedier maradékok taldhatok a szintetizalt anyagban — mint
szennyezédések — az emlitett anyagnal fellépo regisztréacios és értékelési el dirasok
vonatkoznak ra.

7.2.2 Szigor Uan ellenér zott kor tlmeények
Ehhez az Gtmutatd szintén megtal dhatd az Utmutatd intermedierekhez rész 2.1 fejezetében.

Szigor Uan elendrzott korulmeények
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Mind atelephel yen elkil onitett intermedierek, mind a szdlitott intermedierek esetében
megvan alehetéség egy egyszerisitett informaci 0gyiijtemény dsszedllitésara a regisztracio
soran, amennyiben:

o A telephelyen elkilonitett intermedierek esetében, a gyartdé megerésiti, hogy az anyag
olyan szigoruan ellenérzott korilmeények kdzott kertl gyartasra és felhasznal asra,
amely mereven koveti ennek technikai értelmezését annak egész éetciklusa soran (17.
(3) cikk).

e A szdlitott intermedierek esetében, a gyartd vagy importér bizonyitja, vagy
megerésiti, hogy bizonyitékot kapott a felhasznal 6tél (legyen az EU-s vagy EU-n
kivdli), hogy améasik anyag intermedierbdl val 6 szintézise a masik telephelyen
szigoruan elenérzott korilmeények kozott tortént (a 8. (4) cikk szerint részletezve). Az
EU-n belll gyartott szallitott intermedierek esetében a szigoruan ellenérzott
korilmények mind a gyéartasra, mind a felhasznél ésra alkalmazanddk (legyen az EU-s
vagy EU-n kivili felhaszndlas).

Ezért, az egyszeriisitett informéci 6s kbvetel mények lehetsegének igénybevétel énez a
regisztra énak legel 6sz6r meg kell bizonyosodnia arrdl, hogy az intermedierek kezelése
szigoruan ellenérzott korulmenyek kozott tortenik a telephel yen azok gyartasa vagy
felhasznd ésa sorén. Az IUCLID>5-t hasznélva, aregisztraci6s dosszié kitoltése sordn a
regisztral 6 koteles jelezni, hogy az -e vagy sem, és az errél szolo bizonyitékot bemutatni.
(Iésd 2.4 fejezet).

Annak felmérésére, hogy az intermedier gyartasa és felhaszndl ésa szigoruan ellenérzott
korllmények torténik-e annak teljes éetciklusa aatt, a regisztrd énak a kdvetkezé
korulmeényeket meglétét kell értékelnie, amint azt a 18. (4) cikk részletezi:

(a) az anyagot éetciklusa alatt miiszaki intézkedésekkel szigortan, behatérolva tartjak,
bel eértve a berendezés gyartasit, tisztitasat, takaritésat és karbantartasat, a mintavételt,
az andlizist, a berendezések és tarol 6tartalyok toltését és Uritését, hulladékok
elhelyezését vagy tisztitasat éstarolasét; (lasd 2.1.1 fejezet)

(b) alkalmazzék az eljarasi és ellenérzé technol 6giakat a kibocsatas és barmilyen abbdl
ered6 expozicio minimalizalasara; (Iasd 2.1.2 fejezet)

(c) az anyagot kizardlag csak képzett ésjogosult személy kezeli; (lasd 2.1.3 fgjezet)

(d) takaritas, karbantartds munkék esetében arendszer megnyitéasa és a rendszerbe valo
bel épés e 6tt killonleges eljardsokat alkalmaznak, mint példaul kilrités és &mosas;

(e) baleset esetén és amennyiben hulladék keletkezik, atisztitési vagy takaritasi és
karbantartasi e€ljarasok soran eljarési és/vagy ellenérzési technikédkat alkalmaznak a
kibocsatas és barmilyen abbdl ered6 expozicio; (lasd 2.1.4 fejezet)

(f) az anyagkezelési dljarasok jol dokumentdltak, és ezeket atelephely lizemeltetsje
szigoruan feltigyeli.

A szdllitott telephelyen elkilonitett intermedierek szigoru ellenérzésének a 18(4) cikkben leirt
definicidjakiindul 6 alap lehet telephel yen elkilonitett intermedierek esetébenis. A 18(4) cikk
egy szélesebb értelmii definicidt ad aszigora ellenérzésrél, mint a 17(3) cikk, amely afenti
listacsak (a) és (b) pontjat foglalja magaba. Ez viszont nem jelenti azt, hogy a (¢)-(f) pontok
nem lennének elegendéek a szigoru ellendrzés definicidjahoz tel ephel yen elkil onitett
intermedierek esetében. Ez a definicié magaban foglalja mindkét feltételt:(i) norma mikodési

? International Uniform Chemical Information Database (Nemzetkézi Egységesitett Vegyipari Informéciés
Adatbézis
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korlilmények és (ii) nem rutinszerti mikodési kordlmeények, mint pédaul a karbantartés vagy

abaleset esete. Az intermedierek mindkét tipusa esetében, az anyag a gyarto telephelyén

torténd gyartasa, vagy szallités esetén afelhasznélas gyartasi és/vagy felhaszndlési
korulmeényeinek értékelése és leirasa aapjan, aregisztralonak akovetkezo két |ehetbsége
adodik:

e azintermedierekre vonatkozo egyszerisitett informaci 6gyiijtemeényt magaba foglal é
regisztraci 0s dosszié kibocsatasa feltéve, ha meggy6zodott arrdl, hogy az anyag gyartasa
és felhasznal asa szigoruan ellenérzott kordlmeények kozétt tortént.

e A 10. cikk szerint Gsszedllitott teljes regisztraci s dosszié kibocsatésa, amennyiben nincs
meggyo6zédve arrdl, hogy az anyag gyartasa és felhaszndl &sa szigortan ellendrzott
korulmeények kozott tortént.

A szigortan elenérzétt korilmenyek agy is értelmezheték, mint intézkedések kombinacioi az
irényitasi rendszer dtal megerdsitve. Ez a megkozelités az emberi egészségi és kornyezeti
kockazat kezeléséhez alkalmazkodik és figyelembe veszi a mar meglévé rendel et

kotel ezettségeket, amely az anyagok gyartéira vonatkoznak (pl.: balesetek 96/82/EK* iranyelv
szerinti ellenérzése, a kérnyezetszennyezéssel kapcsolatos vedelemrél és ellendrzésrél szolo
integrélt 96/61/EK° irdnyelv, Kémiai Anyagokkal kapcsolatos munkavédelemrsl sz6l6
98/24/EK® iranyelv).

Ez a megkozelités magaban foglalja a képzeést, ellenérzési folyamatokat, iranyitasi
rendszereket, monitorozast, személyes védelmi fel szerel éseket (PPE) ahol a'hardware' és
'software’ intézkedések is megjelennek (néhany esetben preferenciak sorrendjében), szigoru
kockazatellenbérzést. Azonban érdemes megjegyezniink, hogy a PPE haszndlata, példaul, nem
jatszhat elsédleges szerepet akkor, amikor egy munkahelyi expoziciot meghatarozunk az
intermedier tekintetében, hogy az vajon szigortan ellenérzott-e, mivel ilyen intézkedések
hasznd ata dltaldban nem egyenl6 a kdrilmeények szigoru ellenérzésével. Beléthatd, hogy PPE
amintavétellel, karbantartassal ésjavitassal kapcsolatban ajanlhaté és hasznal haté.

A telephely szigoruan ellenérzott kdrilményeinek teljes magyarazata nem szilkséges a
regisztraci 0s dossziéban, azonban a barmely anyag (vagy hasonl6 anyagok csoportjanak)
intermedierként val 6 felhaszndlésanak értékel ését dokumenténi kell egy vallalaton belll,
annak érdekében, hogy az megmutathassa az intézkedések hatékonysagat, mivel a hatosag
kérhet ilyen jellegii informéciOkat, és azoknak ilyen esetben rendelkezésre kell dlnia. Ahol
szilkseges, més torvenykezes keretekkel harmonizal 6 dokumentacio gjanlott.

A dokumentécié magaba foglal hatja a kdvetkezoket:

e azintermedierként értelmezett anyag hasznélatara vonatkozo el 6irdsok elbird ésa,
ideértve avevok nyilatkozatat szallitott intermedierek esetében;

e idevonatkozd miikodés kortlmények;

e avadlalton belll alkalmazott és akils vevok szamara gjanlott kockazatkel ési
intézkedések;

e amegfelelé expozicios megfontolasok és

e bamely idevonatkozo hatérérték figyelembe vétele és alkalmazasa(pl. hatas nélkuli
szamitott szint (DNELS), hatés nékili varhaté koncentracié (PNECS)) beleértve az

* 21996. december 9-i 96/82/EK , nagy balesetveszélyt rejté veszélyes anyagok ellendrzésérsl szél6 Tanacsi
iranyelv

® a1994. szeptember 24-i 96/61/EK , a kérnyezetszennyezéssel kapcsolatos integréalt védelemrd| és ellensrzésrél
sz6l6 Tanécsi iranyelv

®az 1998. &prilis 7-i 98/24/EK , a dolgozék munkavégzéssel kapcsolatos kockéazatbdl ereds egészségi és
biztonsagi védelemérsl szol6 Tanécsi iranyelv.

40



idevonatkozo fizikai-kémiai, toxikol6giai és 6kotoxikolbgial adatokat, és az
anyagcsoportrol szarmazo adatokat, ha elérheté.

A regisztraci6s dossziénak tartalmaznia kell azoknak az kockézatkezel ési intézkedéseknek a
részleteit, amely afelhasznal 0k szdmara agjanlottak és alkalmazanddk, és a szigortan
ellenérzott kordlmenyeket kielégitik. A kockazatkezel és dokumentaci 6jahoz felhaszndl hatok
mar meglévo torvénykezési keretek vagy ipari standardok.

Annak afolyamatnak afelgyorsitasara, amikor eldél, hogy a szigoru rendelet teljesiil-e, al.
melléklet nydjt segitséget, amely a figyelembe veendo teendék jol nyomonkovethets és
koénnyen értelmezheté listgjat mutatja be. Ez a megkozelités egy felhasznal Obarat eszkdztérat
nyujt, hogy dokumentalhato |ehessen a szigoru ellenérzés korilményeivel kapcsolatos
ertékelési folyamat. A kérdésekre adott valaszok altal kijeldlt aktudlis folyamat magaban
foglaljaamegfeleé emberek (vezetok, mérndkok) atal figyelembe veends analiziseket. Bar a
szalitott elkilonitett intermedierek esetében sziikséges a kommunikécié az egész szallitoi
lancban, annak biztositasara, hogy a szigoruan ellendrzoétt korilmények fenndllnak, A szigora
ellenérzés dokumentd ésanak fol yamata nem kivanja az informéci ok oda-vissza aramléasét, igy
ezéltal abizalmas Uzl eti informéciok megmaradnak (pl.: atechnoldgiai folyamatok és/vagy
mérnoki technikak finom részletei, stb.).

A 2. melléklet szintén egy olyan dokumentum megformdéésat példazza, amely megmutatja,
hogyan torténik az anyag gyartasa és felhaszndl ésa szigoruan ellenérzétt korilmenyek kozaott.
Ez informéciokat és elbirdlast fog tartalmazni az 1. melléklet alapjan felmeriil6 relevans
végeredmeények tekintetében. Kérjik, azt is jegyezze meg, barmilyen informécié, mely ajogi
rendel et mas tertleteinek val6 megfelelés céljabol keletkezik (pl.: munkavédel mi
jogszabalyok), szintén a szigoruan ellenérzott korilmeények demonstral asara szolgal hat
természetesen.

1. Anyagok szigoru behatérolasa

A szigoru behatérolas olyan technikai és eljéarasi intézkedések kombinacioja, mely biztositja,
hogy az expozicio (emberi vagy kornyezeti) csokkenjen, ezaltal a kockazat szigoru ellenérzés
aldkeril. Ez az intermedierek kezel ésének barmelyik 1épcsdjében hasznal hato.

Minden esetben, szigorl behatérol s kdzéppontjaban a sikeres kockazatkezel és Al
Haveszélyességi és kockazati informaciok nem elérheték, az intermedier, mint veszélyes
anyag kezelendd, melynek szilkséges vel g ardja, hogy biztositva (és demonstralva) legyen a
kibocsatas és az expozicio minimdlisraval 6 csokkentése. Amennyiben kockazati informacio
elérhet6 az intermedier esetében, az intermediert olyan megfelel6 korilmények kozott kel
kezelni, hogy barmilyen, a kezel és kdvetkeztében megndvekvé kockazat szigoruan
ellendrizhet6 legyen. Ebbél kifolydlag, a szigoru behatarol as médja szamtalan formaban
torténhet, az intermedier fizikai-kémiai és veszélyességi tulgdonsagainak ismeretéhez
igazodva.

Az intermedier technikai értelemben vett szigoru behatarolasa annak egész éetciklusarakell,
hogy kiterjedjen, ideértve a gyartast, az intermedier kivonasat a reakcioel egybdl, sziikség
szerint egyéb tisztitasi |épéseket (pl.: desztill&cio, Ujrakristélyositas, szires), takarités és
karbantartas, mintavétel, analizis, berendezés és/vagy tarolotartalyok Uritése és feltoltése,
hulladékok elhelyezését/tisztitasét és tarolasat, és a szintézis soran torténd felhaszndl ést.

Annak érdekében, hogy hazon bellil az anyag szigoru behatarol asa biztositva és dokumentalva
legyen, aregisztrd 6 kotel es meghatarozni az annak teljes é etciklusaban megjelené

41



folyamatokat, és megnevezni azokat a berendezéseket, mely a behatérolas szintjét hatdrozzak
meg, mindezt az anyag tulgjdonsagait messzemenden figyelembe véve.

Ezeknek atechnikai értelmezéseknek és korilmeényeknek aleirésa biztositja a dolgozok és a
kornyezet potencidlis expozicidjanak azonositasat az anyagra nézve.

Ennek egyik médja, hogy biztositani kell akilénbdzé funkciondlis elemek szilkséges
szivargasmentessegi szintjét (nyomés aatt tartott csdvek, tomitések, zsdkok, konténerek,
tartdyok, stb.), ideértve ateljes detciklus aatt megjelené 6sszes |épést, mint a gyartést,
szallitast (feltoltés, Urités, sth.) vagy az anyag mintavétele, amikor is varhat6 kibocséatas
torténhet a munkahely vagy kornyezet iranydba. Példaul, az izolat intermediereket tartalmazo
csomagol as vagy konténer csak egy rovid ideig maradhat nyitva, amig a berendezést feltoltik
vagy kidritik (tomlok, vagy csatlakozocsbvek segitsegevel), vagy a mintavétel alatt (egyik
tartdybdl a masikbaval 6 atszallitas zart mintavevo segitségével) és atakarités és karbantartas
alkalméaval. Megfontolasok szilkségesek az elkildnitett intermedierek csévezetéken torténd
nagy mennyiségii szllitésa és kezel ése esetén és nagy kapacitési térolasi |ehetésegek
gjanlottak. Konténerek vagy berendezések hosszabb idejii nyitva tartésa esetén megfelel6
intézkedések szilkségesek atelephelyen, amelyek az intermedier tulgjdonsagainak és
jellemzéinek tikrében torténnek, pl.: megfelel6 szell6ztetés, a konténer kozvetlen
kornyezetébe val 6 szignifikans kibocsatas megakadal yozésa.

Azoknak avdlaatoknak, amelyek nagy szamu folyamatot nem folytonos berendezésekben
végeznek, egyéb megfontol asok is szilkségesek |ehetnek, de az alkal mazott

kockazatkezel ésnek ezeknél avallalatoknal is meg kell hatédroznia atechnikai intézkedések
megfelelé kombinacijét.

A technikai intézkedések példai, amelyek végrehajthatdk a szigoru behatarol as biztositasa
céljabol akilonbozo ipari szektorok dolgozoi és a kornyezet védelmében, a 2-4 példak soran
kerlilnek felvazolasra. Ezek a példék nem kotelezé érvényiiek és alaposak, dejdl illusztraljak
az alkalmazandd intézkedések egyes tipusait.

Példa 2 Gydgyszeripar: példa miiszaki intézkedésekre, amelyek a munkavallalok ésa
kornyezet védelmét biztositjak.

Ahol csak |ehetséges olyan behatarolasi elrendezést kell megval dsitani, ami
megakadalyozza a munkavallal6i expoziciot. Az ellenérzé technol dgia és berendezés
elrendezése és a kivdl asztésa teljesitmény alapu kovetelményrendszeren alapul. A
miiszaki intézkedések |ehetnek példaul:

e Anyagaram, ami kozvetlen kotési és zart rendszerii, bel eértve a val ogatott
egyiranyu levegéaramu fulke.
A példak Iehetnek:
o Szell6zést szabdlyz6 berendezés
e Pneumatikus adagol 0k, szell6ztetett csatlakozasok pl. .laminaris
folyadékéram/por-minta behatarol6 kamra
e Fliggoleges miveleti irény, gravitacio felhasznalasaval
o KUlonleges szeleprendszer, mint pl. oszté pillangd-szel epek
¢ \Vakuumos anyagmozgatas
e |IBC tartalyok (Intermediate Bulk Container - jellemzéen 600 - 1000 liter
artartalmu tartalyok
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e Teljesen zart eljardsok: kdzvetlen csatolasli anyagmozgatas; €l valasztd/izol acios

technolgia
Példak lehetnek:
o |zol &ci6s technol 6gia, pl. izolatorok
o IBC tartdlyok oszto pillangé-szel eppel
o Manipulétor falak
o Alfabéta gyorstatdomleszt6 rendszerek az elkildnitéshez
o K Ul6nleges vakuum-tovabbitd rendszerek

A kornyezetre veszélyes emissziot és expoziciot technikai intézkedésekkel szabdyozzak.
A kornyezeti emisszi6 szabalyozéaséat szolgal 6 miiszaki intézkedések |ehetnek:

o V éggéz megsemmisités: avéggaz teljes lebontédsa magas
hémeérsekleten kil 6nos tekintettel a minimdlis tartzkodasi idére, amit
miiszaki tervezéssel hatdroznak meg

o Kondenzor - aacsony hémérsekletet biztositd eszk6zok, amelyeken
atvezetik a véggazokat, hogy azok cseppfol yosodjanak, és tsszegyiijthetévé
valjanak.

o Géztisztito berendezés - szamos tipusa ismert. Rendszerint toltott
oszlopok, melyekben elnyelet6 folyadék cirkuldl. Tervezésik meérnok
feladat. A véggozoket afolyamatbdl ésivagy mitkodési térbdl atvezetik a
gaztisztiton, aminek eredményeképpen aflstgazokat az elnyelet6 oldat
megkoti. A véggaz tisztitd folyadék a késsbbiek soran elégetésre kerdl.

o Hepa-sziiré — olyan sziiré, amelyet apro részecskek megkotésére
terveztek. A leveg6 vagy kozvetlenil a berendezésbél, vagy egy sziirén
keresztil tavozhat az atmoszférdba. A szennyezett sziir6t a késébbiek soran
el égetik.

o WWTP (Waste Water Treatment Plant) — szennyvizkezel 6
Uzem, biologial 1épcsével, amelybe a mosasi-tisztitas eljardsokbol szarmazo
szennyvizeket vezetik. A WWTP-ben |évé mikroorganizmusok |ebontjak a
szennyviz szerves komponenseit széndioxidda és vizzé.

o A fagyasztasos kezelés olyan eljaras, ahol nagyon alacsony
homérsékleten |ecsapjak az dsszes lecsaphat6 anyagot cseppfol yos vagy
szilard formaban. Ezt afolyadékot vagy szilard anyagot a késbbiekben
elégetik.

3. Pdda: Kéolajipari példa miiszaki intézkedésekre munkavéllalok egészségének ésa

kornyezet megdvasanak érdekében

A petrolkémiai intermedierek olyan magas integraltsagi foku kémiai izemben kertilnek
feldolgozasra, amelyet Ugy terveznek meg, hogy minimalizaljak alevegébe, illetve a
vizbe val 6 kibocsétast. Jellemzéen ilyen intézkedések és rendszerek az aldbbi szigortan
ellenérzott feltételeket tartal mazzak:

e zart, szivargasmentes anyagmozgatas, pl. 6nirité csévezetekek,
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Anyag betapldlds- és kitarolas zéartsaga, pl. cseppmentes csatlakozd és
zaroszerelvények, gaz-gozfelfogas és visszanyeres)

Olyan tervezési, kivitelezési megoldasok, amelyek lehetévé teszik a berendezések
Uritését és kitisztitdsdt a karbantartasi munkék elétt, hulladék-visszanyerési, és/vagy
eltvolitas lehetéségekkel

Magas tomorségi foku szel ep-és szerel venytomitések

Beépitett mintavevok, és/vagy mintak zart kezel ése

Alacsony szivargasu szivattyuk alkalmazasa (pl. méagneskuplungos)

Rendszeres monitoring és ellenérzési eljarasok a szivargasok felderitésére és a diffaz

emisszio csokkentésére.

4. Pédda: Finomkémiai példa miiszaki intézkedésekre munkavallalok egészségének ésa

kornyezet megovasanak érdekében

A intermedierek finomvegyipari tételekben torténé kezel ése megkoveteli, hogy az tizemi
terlletek és rendszerek Ugy kerlljenek kialakitasra, hogy csokkentsék a potencialis vizbe
illetve leveg6be torténé emisszidt. Tipikus példak az ellenérzé intézkedésekre és
rendszerekre, amelyek beilleszthet6ek egy ilyen szigortan ellenérzétt rendszerbe a
kovetkezok lehetnek:

Zé&rt anyagmozgatés, pl. IBC (Intermediate Bulk Containers) alkalmazésa.

Zart, szikség szerint &oblitett adagolasi megoldasok - pl. zart zsakos adagoldk - a
gbngyoleg zart eltévolitasaval

Kitarolas emisszidjdnak csokkentése érdekében, pl. hordészivattylk, zért,
pneumatikus Uriték, utanoblitéssel

Uzemi berendezések kialakitasa olymodon, hogy a karbantartas el6tt |ehetdség legyen
azok Uritésére, Oblitésére, anyagmentesitésére.

Automatizdlasi lehetéségek maximdlis kihasznalasa, annak érdekében, hogy a kézi
vezérlés minimalis legyen.

Zat mintavételi eljarasok és berendezések akalmazasa (pl. szelloztetett fulkék,
Kiszoritésos mintavevok )

Ha az elérhet6 informéacid azzal kapcsolatban, hogy az anyag szigorl behatérol &s ala esett-e a
gyartas, felhasznal as és kezel és aatt nem el égséges, az anyag tekintetében megbizhatd
szamitédsi modellek és/vagy adatmonitorozasok is haszndlhatdéak a dolgozok vagy a kdrnyezet
expoziciojanak megbecsl ésére.

A termeékalapu ellenérzési eljarasok az anyag formajatol és felhaszna asatol fliggenek, pl.: az
ellenérzési szint nem kézenfekvé afolyékony vagy a pépszerti anyagokban alacsony
géznyoméas esetén, vagy egyes szilard anyagok, amelyek nem bocsatanak ki port az
Ujratdmités/dekantal as vagy feldolgozési tevékenységek soran.

Ahol az anyag ont6formaba kerlil a szintézis soran (pl.: mesterkeverék, Giveg, mianyag) az
ellenérzés az anyag az 6ntéformabdl val 6 |ehetséges el mozdul asanak fliggvenye.



Egy mésik |ehetéség a kibocsatas és barmely kovetkezmeényes expozicié minimalizal ésara
eljaras ésellenérzo technol 6giak alkalmazasa, amennyiben az expozicié megdllapitott.

Az anyag a szélesebb kornyezetbe val 6 barmely szignifikans kibocsatasa ellen olyan
behatarol 6 intézkedések révén kell védekezni, mint amegfelel6 fizikai korlatok (pl.: téltések)
éslvagy akémiai korlatok (pl.: membrénok). A telephelyen torténé intézkedések azt a célt
szolgaljak, hogy a behatarolas biztositva legyen atelephely helyiségeiben, ahol csak |ehet,
bel eértve a balesetmegel 6zést, amit a 2.1.5 fgjezet részletez. Egy kiegészit6 mad lehet a
kibocsatas és az ebbd| fakadd expozicid minimalizal asara bizonyos eljarési és ellenérzési
technol 6giak alkalmazésa, amikor az expozicié bizonyitast nyert. Ezek atechnol 6giak
megengedik, hogy az anyag tovabbrais szigortan behataroltnak tekinthet6 legyen. Példaul,
szennyvizbe tortén6 emisszio esetén (ideértve atakaritas és karbantartas alatt bekdvetkezé
kibocsatast), az anyag tovabbrais behataroltnak tekintendé abban az esetben, ha aregisztrd 6
bizonyitani tudja a kibocsatast minimalizal 6 technikak alkalmazését, példaul a szennyviz

el égetése vagy az intermedier ebbdl val 6 kivonasa réven.

Ugyanezek alkalmazanddk levegét ért vagy hulladék Utjan valé expozicid esetén, amikor a
|ehetseges kibocsétas és az ebbdl fakadd emberi vagy kornyezeti expozicio minimalizalasara
bizonyos eljarasi és ellenérzési technol 6gidk hasznélatosak.

A lehetséges kibocsatas és az ebbdl fakado expozicid minimalizal asara alkalmazott barmely
gljaras ésellenérzés technol 6gia hatékonysagat le kell irni és dokumentani kell hdzon bellil.
Tovabba ezeknek a médszereknek arészleteit bele kell foglalni és meg kell jeleniteni a
regisztrécios dossziéba. A alkalmazott modszerek dokumentécioja és leirdsaavdlaat IPPC
licencén vagy engedélyén aapulhat, amig az engedé yben foglalt korilmeényekkel
Osszhangban 1év6 elégséges és megfelel6 dokumentaci6 elérhetd, és demonstralja az anyag
szigoru behatérol ését.

A behatérol &s megbecsl ését kdvetéen, a késébbi kockazatkezel és kivélasztasa és haszndlata, a
berendezések standardja és abiztonsagi eljarasok meglehetésen eltérhetnek az ipar egyes
terlletein, és figghetnek afolyamatoktdl és az anyag fizikai-kémiai és veszélyességi
tulajdonsagaitél, amennyiben azok eléggé jol ismertek.

3. Anyagok kezelése képzett személyzet altal

A kibocsétas és az ebbdl fakadd expozicid minimalizal asa érdekében fontos, hogy csak
képzett és arrajogosult személyzet kezelhesse az anyagot (18. (4)(c) cikk). Minimum
feltételkent aregisztrd onak figyelnie kell arra, hogy az intermediert kezel6 személy:

e oOktatasban részesiilt ésinformaciokkal rendelkezik a folyamatok zavara esetén vagy
baleseti helyzetekben teendé megfelelé dvintézkedésekrsl, munkafol yamatokrdl, és
azokrol aléepésekrol, melyek segitségével megveédheti magéat €és munkatérsait a
munkahel yen.

e biztonsagi adatlappal rendelkezik (SDS), mely tartalmazza az anyag veszélyes
tulajdonsagairdl sz6lo informécidkat, igymint az anyag azonositasat, biztonsagi s
egészségi kockézatait, idevonatkozd expozici s hatérértékeit (EU és nemzetkozi
ertékek) és més idevonatkozo jogszabalyi el 6irasokat.
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Ezek az eljarasok az anyag 6sszes személlyel dsszefliggo kezel ése esetén alkal mazandok,
beleértve atakaritas és karbantartas fol yamatat is.

4. Hulladek keletkezésével jar 6 balesetek

A telephelyen kételez6 olyan eljérasi és/ivagy ellenérzési technol 6gidk megléte, amelyek

bal eset esetén vagy olyan esetekben kotelezd, amikor hulladék keletkezik (18. (4)(€) cikk).
Ilyenkor a nagy balesetveszédlyii, beleértve a veszélyes anyagok ellenérzésérél szolé 96/82/EK
irényelv és a potencidlis robband |égkdrben javasolt fel szerel ésrél és védelmi rendszerekrol
sz0l6 94/9/EK iranyelvek tisztézasa és megvitatédsa hasznos |ehet.

5. Iranyitorendszer ek

Az irdnyitérendszerek joO lehetéséget nydjtanak arra, hogy biztositani lehessen a
kockézatkezel 6 intézkedések megfelel¢ alkalmazését. Egy iranyitérendszernek tartalmaznia
kell arelevans mikodési eljarasokat, hogy biztositva legyen, hogy az ellenérzé intézkedések
val 6ban megtorténjenek’. Egy ilyen rendszer szintén meghatérozza az irdnyitési felel6sséget,
hatosagi eljarasokat (pl.: a berendezés karbantartasa vagy kinyitasa, kovetelmények figyel ése
ésvizsgdata, sth.).

Barmely adott telephelyen, egy iranyitasi rendszernek utaldsokat kell tartalmaznia

bal esetmegel 6zési intézkedések és val aszl épések tekintetében. Hasznos lehet ezt a rendszert
hozzakapcsolni az operécios mérnoki ellenérzé rendszerhez. Szalitott intermedierek esetében
akilonbozo bevont szerepl 6k (szallitd és vevoé) mindegyikének szilksége lesz egy iranyitasi
rendszerre a szigoru behatarol as és ellenérzétt korilmények biztositasanak céljabdl az
intermedier teljes életciklusat felblelve.

Jogi vonatkozasok: 17. cikk és 18.cikk

8 MENNYISEGI KERDESEK

Utmutat6 ahhoz, hogyan kell kiszamitani ateljes mennyiséget egy anyag vagy arucikk
gyartéjaravagy importérére és/vagy arucikk el6allitojara vonatkozéan az a abbiakban

olvashato, és szintén megtald haté a szamitas mikéntje a,,normal” regisztracios

kotel ezettségek al6li mentességek esetén, amelyek hatassal |ehetnek a regisztracidban

szerepl 6 teljes mennyiség kiszamitasara.

8.1 Hogyan szamitsuk ki a teljes mennyiséget?

A mennyiségek 0sszegzése

Néhany esetben, az adott regisztral 6 atal gyartani vagy importani szandékozott anyag teljes
mennyiségének az sszegzése lehet szilkséges, és nem mentesiil aregisztracio aldl. Ez azt
jelenti, példaul, hogyha egy anyag szamos készitmeényben keriil importal asra, akkor a minden
egyes készitményben fellelheté anyagok mennyiségét dsszegezni kell. Abban az esetben, ha

" Gyakorlatban az irényitasi rendszer olyan strukt(rékat tartalmaz, amely vél aszlehetéségeket
ad baleset esetén és ezt demonstrdjais az idevonatkozo foglalkozasiigyi és kornyezetvédelmi
jogszabalyokkal és/vagy standardokkal dsszhangban.
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ugyanaz aregisztral 0, ugyanazt az anyagot, kilénbdzo, de ugyanazon ajogi személyiséghez
tartozo helyeken gyartja és/vagy importdlja, akilénbdzé helyeken gyartott és/vagy importalt
Osszes anyag mennyiségét regisztralni kel, mivel az kiildnbozé helyek nem jelentenek egyben
kl6nb6z6 jogi személyiseget is.

Ezenfelll, haegy EU-n kivili 6nallo gyart6 dtal gyartott anyag, forgalmazés céljabol
importalt szamos arucikkben el6fordul, a potencidlis regisztral6nak dsszegeznie kell az
arucikkekben fellelhet6 6sszes anyag mennyiségét. E célbol csak azokat az arucikkeket kell
figyelembe vennie, amelyeket forgalomba kivannak hozni. Barmely esetben, ha anyagot
arucikkben kivanjak forgalomba hozni, az adott arucikkben fellelheté anyag teljes
mennyisége meghatérozando, és nem csak aforgalomba hozni kivant anyag mennyisége.

Példa:
Haegy X vdlaat 3 arucikket importd (A, B, C), melyek mindegyike az anyag 60
tonngja tartalmazza, de:

-az’ A’ arucikk esetén, az anyagot nem kivanjak forgalomba hozni
- a’B’ arucikk esetén, 60-bdl 40 tonna kertil forgalomba normal korilmények kozott
-a’C érucikk esetén, 60-bal 10 tonna kertil forgalomba norma korilmények kozott

az X véllalatnak a’B’ és’C’ arucikkben eléfordul 6 dsszes anyagot regisztraniakell:
jelen esetben 120 tonnét, tehat a 100-1000 tonna mennyiségi savban.

Anyagmennyiségek kiszamitasa készitmenyekben vagy arucikkekben
Arucikkeket alkoto készitmeényekben jelenlévé anyagok kapcsan esetlegesen el 6fordul 6
specidlis helyzetek:

Anyagmennyiség egy készitményben

Annak érdekében, hogy meghatarozzuk egy készitményben el 6fordul 6 anyag mennyiségét, a
készitmény teljes mennyiségét és az alkotdrészek frakcidinak szorzatat kell figyelembe venni.
Annak érdekében, hogy kiszamitsuk egy készitményben 1évé anyag mennyiségét, a
készitmeény teljes tomegét meg kell szorozni az alkot6 anyag hdnyadaval. Ez a mennyiseg
kiszamithat6 példaul a készitmény biztonsagi adatlapja aapjan. Amennyiben csak egy
koncentréci6 tartomany &l rendelkezésre a készitmény anyagmennyiségének tekintetében,
akkor az anyag maximalis mennyiségét alegmagasabb el6fordulasi koncentraciot alapul véve
szamitandd. A készitmeényrél szarmazo pontosabb informéci ok nélkil ez a mennyiseg képezi
majd aregisztracio aapjét.

Anyagmennyiség egy arucikkben
Olyan arucikkek esetén, melyekben egy anyagot normal és meglehetésen kiszamithatd
felhaszndlési kordlmeények kozott terveznek kibocsatani, akkor:

e Haaz anyag tomegszazal ék aapjan meghatarozott tomege ismert, akkor ezt az értéket
meg kell szorozni az gyartott és/vagy importalt arucikkek teljes ttmegével; vagy

e Haaz egységnyi arucikkben e éfordul 6 anyag tdmege ismert, akkor ezt az értéket meg
kell szorozni az importalt &rucikkek teljes szaméval.

Részletesebb Gtmutatd az Utmutat6 arucikkekhez részben olvashato.
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Az évi mennyiségek kiszamitasa bevezetett és nem bevezetett anyagok esetében
Kulonboz6 szabalyokat kell alkalmazni a bevezetett és nem bevezetett anyagok regisztraci s
dosszig dban szerepl 6 éves mennyiségek kiszamitasanal (1asd 3. (30). cikk).

A regisztraci bs dossziéban szerepl 6 nem bevezetett anyagok mennyiségi meghatarozésa

A regisztraci 6s dossziéban jelentett, nem bevezetett anyag mennyisége, aregisztracio adott
naptéri évére (januar 1-t6l december 31-ig) kalkuldlt, a varhat6 gyartott és/vagy importalt
mennyiséget jeldli. (3. (30) cikk). A nem bevezetett anyag definiciojaa 1.7.1.2. fejezetben
tald hato.

Az elézetesen regisztrdlt, bevezetett anyagok mennyiségi meghatarozésa a regisztracio soran
A bevezetett anyag definicigjaa 1.7.1.1. fgjezetben taldhato.

Azoknd abejegyzett anyagokndl, melyek 3 egymast kdvet6 évben gyartasra vagy importra
kerlltek, az évenkénti mennyiség kiszamitasanak alapjat a megel 6z6 hdrom év gyartott vagy
importalt &lagos mennyisége fogjajelenteni. (3. (30) cikk). Ha az anyag nem kertlt gyartasra
vagy importra 3 egymast koveté évben, akkor az adott naptéri év mennyisége haszné atos.

Ezek az €l6irdsok arra szolgalnak, hogy ekertlhet6ek legyenek azok a helyzetek, amikor isa
keresletben fellépé hirtelen ndvekedés kdvetkezmeényeképpen a regisztraci s kotel ezettségek
teljesitése ellehetetlendl. A fentiek alapjan meghatarozott érték mind a el 6zetes regisztracio,
mind a regisztracio folyaman haszndatos. A 2007. janius 1. utdn meghatérozott legmagasabb
évenkénti tonna-mennyiség fogja meghatarozni aregisztracié hatéridejét.

Pédék elérheték az Utmutat6 a regisztraciohoz rész 1.6.2.4. fejezetében.
8.2 Mennyiség kiszamitasa mentességek fennéllasa esetén

Alapelvként elmondhatd, hogy regisztrd 6 koteles az dtala gyartott vagy importélt anyag
teljes mennyiségenek kiszamitasara, és annak eldontésére, vajon a regisztraci 0s kotel ezettseg
fennall-e, és haigen milyen mennyiségi sdvban. Azonban ha bizonyos specidlis mentességet
élvez egy-egy anyag esetében, akkor a potencidlis regisztral 6 nem koteles meghatarozni a
regisztréciokotel es anyagok mennyiséget.

e Néhany anyag vagy specidlis felhasznalés teljes meértékben mentesll a regisztrécios
kotel ezettség al 6l. Ezen mentességek felsoroldsa az Utmutatd a regisztréaciohoz rész
1.6.3. fgjezetében tal d hato.

1. pdda: Amikor afelhasznalas mentesil a regisztréacio alol

Ha egy gyarto gyogyaszati termékben felhasznalt anyagot gyart, nem koteles a
felhasznd ést regisztrania. Azonban ez a gyarto, vagy ennek vevoi ugyanabban
az idében ennek az anyagnak egy mésik felhasznalasi modjét is akalmazhatjak.
A REACH szerinti kotel ezettségek meghatarozésérailyen, mas jellegi
felhaszndl s esetén kotelesek afelhasznalt anyag mennyiségének kiszamitasara.
M.: Padaul 'A’ véldat X évben 120 tonna magnézium-hidroxidot alit €6.
Ebbél 70 tonna gydgyaszati termékekben kerlll felhasznd ésra, 50 tonna pedig
készitmeények el 6dlitashoz kell. Az 50 tonnés mennyiseg, mely a készitmények
eléallitésat szolgdjaa REACH rendelet ala esik majd, mig a 70 tonna
gyogyészati termékekben felhasznélt anyag mentesiil a REACH rendelet aldl.
Mivel aregisztracios cél okbdl meghatarozott mennyiség 50 tonna, igy a
vélalatnak a 10-100 t mennyiségi sdvban kell aregisztréci6t végrehajtani.
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e Termeék- ésfolyamatorientalt kutatashoz és fejlesztéshez hasznélatos anyagok
(PPORD) gyértasa vagy importja esetén szintén el 6fordulhatnak mentessegek a
regisztrécio adl bizonyos fennall 6 kortilmények esetén, amig a PPORD bejegyzés
alatt dl az Eurdpai Kémiai Ugynokségnél és az Ugynokség dtal meghatarozott
feltételeknek maradéktalanul eleget tesznek (Id.: 9. cikk).

2. példa: A regisztracids dossziéban figyelembe veendé mennyiséq
meghatér ozdsa PPORD felhasznélas esetén

Haegy valaat 11 t/aanyagot gyart egy évben, melybdl 2.0 t/év PPORD
felhaszndésra kerll, a regisztraci0s kotel ezettségeket a fennmaradd 9.0 t/év
mennyiség fogja meghatarozni, pl.: aVI1Il. melléklet informéci 6s kotel ezettsége
nem vonatkoznak ra

o Elkulonitett intermedierek gyartdi vagy felhasznal 6i, bizonyos kérilmeények kozott
(Id.: Utmutato6 az intermedierekhez) korlatozott informaci étartalommal biré
regisztracios dossziét is kibocsathatnak (1d.: 17. és 18. cikk).

Ha a gyartott vagy importalt anyag tobb ilyen felhaszndlési korbe tartozik (pl.: PPORD, mint
intermedier és egyéb anyagként val 0 felhaszndlasra) a regisztraonak |ehetésége van
benyujtani:

- egy bgeentési dossziét PPORD szerinti felhasznal asrol
- egy bejelentési dossziét mind az intermedierként, mind az egyéb anyagként valo
felhasznd ésra kiterjedve.

Ha az intermedierként torténé gyartas vagy felhasznalas(ok) nem szigoruan ellenérzott
korulmények kozott torténik, akkor a gyartonak vagy importérnek egy ,, atalanos’
regisztracios dossziét kell 6sszedllitaniaa 10. cikk szerint. Ha az intermedierként gyartott
vagy importalt anyag mennyisegének egy része szigortan elendrzott korulmenyek kozott
van, ezt amennyiséget nem kell figyelembe venni a regisztracios dosszié informéciés
kotel ezettségeinek szempontjdbdl. Mindazonaltal intermedierként val 6 felhaszndl asnak
szerepelnie kell a dossziéban, az erre a célra gyartott vagy importalt mennyiséget is

megj el enitve.

3. példa A regisztracios dosszieéban figyelembe veendé mennyisegek

Egy valaat 2300 tonna’ A’ anyagot gyart, amelybsl 1700 tonna intermedierként
kerll felhaszndlésra szigoruan ellenérzott korulmények kozott. Ez avéllalat az ' A’
anyagrol egy regisztracios dossziét fog benyujtani, amelyben a fennmaradd 600
tonna, nem intermedierként haszndl atos anyag fogja meghatérozni az informaci s
kotel ezettségeket. Ez azt jelenti, hogy a 100-1000t anyagmennyiségre vonatkozo
informéci 6s kotel ezettség adja a dosszié aapjat. Azt atényt, hogy az anyag
intermedierként is felhasznd asra kerilil, meg kell jeleniteni a dossziéban, és jeldlni
kell ennek mennyiségét is, tehat jelen esetben az 1700 tonnét.
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90SZTALYOZASESCIMKEZES
9.1 Megfelel-e az anyag a veszélyes anyagga val 6 besorolas kritériumainak ?
Az osztdlyozasrdl és cimkézésrél sz6l6 magyarédzat az a dbbiakban olvashato.

Utmutaté annak meghatérozésahoz, hogy anyaga vagy készitménye veszélyes-e az emberi
egeszségre éslvagy kornyezetre és/vagy veszélyes fizikai-kémiai tul gjdonsagokkal
rendelkezik, szintén az alabbiakban olvashato.

Mint egy anyag vagy készitmény gyartdjavagy importére at kell gondolnia anyaganak
besorolasat a 67/548/EGK iranyelv 4.cikk, mint mostanaban médositott 92/32/EGK irdnyelv,
és a készitményeének besorolésat a 1999/45/EK iranyelv aapjan. Azok atuladonsagok,
melyek veszélyesnek tekinthetok (fizikai-kémial tulajdonsagok, egészségi veszélyek és
kornyezeti veszélyek) a 92/32/EGK iranyelv 2(2) cikkében kerlilnek felsorolasra, és amelyek
akovetkezok:

Fizikai-kémiai tulajdonsagok:
robbanasveszélyes oxidal 0szer
rendkivil gyulékony
kénnyen gyullado
gyulékony

Egészségi veszélyek:
nagyon mergezo
mérgezé
artalmas
mar6
ingerl6
szenzibilizal 6: borre és 1égzérendszerre
rakkelté
mutagén
reprodukciora toxikus

K ornyezeti veszélyek:
kornyezetre veszélyes

A REACH értelmében a (112. cikk) egy osztalyozas és cimkézés jegyzék készil, amely
tartalmazni fogja az 6sszes olyan forgalmazott anyag besorolasét és cimkézését, amelyek:

a) regisztracio alanyai (pl.: évi 1 tonnafeletti mennyiségben gyartott vagy importalt)
vagy,

b) a67/548/EGK 1. cikkének hatdlya alatartoz6 anyagok, amelyek az emlitett iranyelv
kritériumainak alapjan veszélyes anyagként osztdlyozandok, és amelyeket
onmagukban, vagy adott esetben a 1999/45/EK iranyel vben meghatérozott
hatarértéket meghal add koncentréci dban egy készitményben hozzék forgalomba,
aminek kovetkeztében a készitmeny veszélyes anyagként osztal yozando.
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Ebbdl kifolydlag, ez az osztayozasi és cimkézési jegyzék, nyilvanossag szamara
hozzéférhetéen az Gsszes ipar dltal elkészitett osztalyozast és cimkézést tartalmazni fogja.

Ezen kivll, a67/548/EGK iranyelv I. melléklete, annak legutobbi frissitése a 2004/73/EK
irényelv tartalmazza az 6sszes veszélyes anyagot, amelyeknél egy harmonizalt osztdlyozasrol
és cimkézésrél sz6lo megdllapodas szl etett az EU-ban. Az osztdlyozas és cimkézés
harmonizacidja a REACH soréan el6relathatdlag | ehetséges, és azok az anyagok, amelyek
ilyen harmonizalt besorolassal és cimkézéssel birnak majd folyamatosan bekertilnek a
67/548/EGK iranyelv |. mellékletébe.

Hogyan allapitsa meg, hogy vajon anyaga vagy készitménye veszélyes-e az emberi egészség
es/vagy akornyezetre és/vagy veszélyes fizikai-kémiai tulajdonsagokkal bir?

Annak eldontésére, hogy anyaga vagy készitménye veszélyes-e, és ezért az a 67/548/EGK
szerinti osztélyozés és cimkézés alanya lesz, Onnek:

1) Megkell tekintenie a67/548/EGK iranyelv 1. mellékletét, ahol az dsszes EU-ban
harmonizalt besorolast és cimkézésii veszélyes anyag megtal d hato.
Ezt megteheti akovetkezé honlapon:http://ecb.jrc.it/classification-labelling/, ahol
megtaldhatja az osztdlyozasi és cimkézési adatbézist. A kdzzétett és jogilag kotelezo
besorolas a,, classlab. adatbézisban és a besoroldshoz val 6 gjanlasok a,, workclab.
adatbézisban talalhat6ak. Amennyiben anyaga a 67/548/EGK |. mellékletében
szerepel, On koteles anyagénak ennek megfelelé osztélyozésara és cimkézésére.

Amennyiben anyaga nem szerepel az |. mellékletben és (még) nem kerilt értékelésre, Onnek
szilkséges.

2) Vizsgdati ésnem vizsgdati anyagok 0sszegytjtése az anyag fizikai-kémial
tulgjdonsagairdl, toxikologiai tulajdonsagairdl és kdrnyezeti eloszlasarol és hatésarl.

3) Utmutato az 6sszes meglévé elérhetd informéacio tsszegyiijtéséhez az Utmutato a
regisztréciohoz 8.1.3.1. fejezetében olvashato.

4) Az deérhet6é informéciok kbzzététele az anyagra vagy készitményre

5) Anyagaveszélyességi osztdlyozasanak meghatarozésa vizsgaati és nem vizsgal ati
eredmeények alapjan a 4. cikk (lasd 92/32/EGK iranyelv) és a 67/548/EGK iranyelv
V1. melléklete, mint legutdbb frissitve 2001/59/EK iranyelvben | efektetett besorol asi
és cimkézési kritériumok szerint, vagy
K észitmeénye veszél yessegi osztdlyozésanak meghatarozésa vizsgd ati és nem
vizsgdlati eredmenyek alapjan a 1999/45/EK iranyelv 4. cikk és a 67/548/EGK
iranyelv V1. melléklete, mint legutobb frissitve 2001/59/EK irdnyelvben lefektetett
besorolasi és cimkézés kritériumok szerint.
K észitménye akkor is veszélyesnek tekinthets, ha olyan veszélyes anyagot tartalmaz,
mely meghalad egy bizonyos koncentracios hatért a készitményben, az anyag
toxikolégiai tulgjdonségaitdl fliggoen.
Az egészsegi és kornyezeti veszélyek vonatkozolag, az altalanos koncentracio
hatarokat, amelyek felett a készitmény veszél yesnek tekintend6 az 1999/45/EK
iranyelv 1. melléklete ésalll. melléklet B része adja meg.
Attekintheti az Osztdlyozasi és Cimkézés jegyzéket annak el dontésére, hogy vajon
anyagat regisztralta-e mér egy harmadik fél, és haigen, mi volt az inditvanyozott
besorolés.

Az osztélyozas és cimkézés terminol 6gi§ éra, a kritériumokra és iranyelvekre val o 6sszes
hivatkozas elérheté lesz, amint az Uj EU rendelet, a besorolasra és cimkézésre vonatkozo
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Globdlisan Harmonizat Rendszert végrehajtva, életbe |ép. Ez €l 6rel &hatdlag 2008-ban
véarhaté.

9.2 Anyaga CMR 1 vagy 2 kategorigju vagy N R50/53 besor olasi?

A bevezetett anyagokat, melyek gyartésavagy importja évi 1000 vagy tébb tonna
mennyiségben torténik, ugyanigy, mint az évi 1 tonna vagy nagyobb mennyiségben gyértott
vagy importalt rakkelté, mutagén vagy reprodukciogétlé (CMR) 1-es vagy 2-es kategoridba
besorolt anyagokat és a N R50/53 besorolast évi 100 tonnét eléré menyiségben gyértott vagy
importalt anyagokat regisztralni kell 2010. december 1-ig.

A rékkelto, mutagén és reprodukcidgétl 6 anyagok 3 kategoriaba (1,2 és 3) sorolhatok a
67/548/EGK irdnyelv VI. melléklete (4.2) cikk, mint azt legutobb a 2001/59/EK irényelv
frissitette, osztalyozas és cimkézés kritériumainak megfelel6en. Ellenériznie kell, hogy a két
komolyabb kategoria (pl.: pl.: 1. és 2. kategéria) barmelyikének kritériumai teljesiiinek-e. Az
1. kategoria mindharom végpontban Ugy van meghatarozva, mint a human tapasztal atok
alapjan ismert ilyen jellegii hatéssal rendelkezé anyag, és a 2. kategdria ugy tekintends, mint
human rékkelt6, mutagén vagy reprodukciogétlé anyag dlatkisérletek alapjan.

N; R50/53 azt jelzi, hogy az anyag nagyon mérgez6 avizi élélényekre és hosszitévi hatassal
lehet avizi kdrnyezetre. [lyen kornyezeti veszélyre vonatkozé besorol as kritériumai a
67/548/EGK iranyelv VI. mellékletében (5.2) taldhatdak meg, mint legutdbb frissitve
2001/59/EK irényelv. Ellenériznie kell, hogy a kritériumok teljesiilnek-e anyaga esetében. A
osztélyozas és cimkézés terminol 0gigjara, a kritériumokra és iranyelvekre val 6 6sszes
hivatkozés e érheté lesz, amint az Uj EU rendelet, a besorolasra és cimkézésre vonatkozo
Globdlisan Harmonizat Rendszert végrehajtva, életbe |ép. Ez €l 6rel &hatdlag 2008-ban
vérhato.

A kovetkezo kritériumok a 2001/59/EK iranyelv kivonatai. Nem egyeznek meg ateljes
szbveggel, csupan a CMR 1 vagy 2 kategoriara vonatkozo részeket emeli ki.

4, BESOROLAS AZ EMBERI EGESZSEGRE HATO SPECIALISHATASOK ALAPJAN
4.2.1. Karcinogén anyagok

A osztdlyozas és cimkézés céljabdl, és ajelenlegi tudasanyag ismeretében, ezek az anyagok
harom kategori aba sorol hatok:

1. kateg6ria

Anyagok ismert karcinogén hatéssal az emberi szervezetre. Elegendé bizonyiték all
rendelkezésre az ok-okozati 6sszefliggésre a human expozicio és a daganat megjelenése
kozott.

2. kategéria

Anyagok, melyek ugy tekintendék, mintha karcinogén hatassal lennének az emberi
szervezetre. Elegends bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy erésen feltételezhets legyen a
human expozici6 és a daganat megjelenése kozotti dsszefliggés, atal aban a kdvetkezok
alapjan:

- megfelel 6 hosszUtava allatkisérletek,

- egyéb vonatkozo informaciok.

3. kategoria
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Anyagok, melyek az ember szempontjabol 1ényegesek lehetnek a potencidis rékkelté hatasuk
miatt, de amelyekkel kapcsolatban az €l érhet6 informaci ok nem el égségesek egy megfelel 6
értékeléshez. Létezik néhany bizonyiték megfelel¢ allatkisérletekbol kifolyolag, de ezek
elégtelenek ahhoz, hogy az anyagot a 2. kategoriaba sorolhassak.

Megjegyzések a karcinogén anyagok kategorizal asahoz

Az anyag 1. kategoriaba val 6 besoroldsa epidemiol 6giai adatokon aapul; a2. illetve 3.
kategoridba val 6 besorol as foként dlatkisérleteken aapul.

A 2. kategdrigu karcinogénekhez val 6 besorolashoz vagy két alatfajna megjelené pozitiv
eredményeknek kell elérhetének lenni vagy vilégos bizonyitéknak egy dllatfaj esetében, olyan
kiegészit6 bizonyitékokkal egyutt, mint a genotoxicitas adatok, metabolikus vagy biokémial
vizsgadlatok, jéindul att daganat el 6idézése, strukturdlis parhuzam mésismert karcinogénekkel,
vagy epidemiologiai vizsgalatokbdl szarmazd kapcsolatot feltételezé adatok.

4.2.2. Mutagén

A osztdlyozas és cimkézés céljabal, és ajelenlegi tudasanyag ismeretében, ezek az anyagok
harom kateg6ri aba sorol hatok:

1. kategoria

Anyagok ismert mutagén hatéssal az emberi szervezetre. Elegendé bizonyiték all
rendelkezésre az ok-okozati 6sszefliggésre a human expozicio és az 6rokl6do genetikai
karosodas kozott.

2. kategoria

Anyagok, melyek ugy tekintendék, mintha mutagén hatassal lennének az emberi szervezetre.
Elegend6 bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy erésen feltételezhetd legyen a human
expozicio és az utddok megjelenése kozotti dsszefliggés, ataldban a kovetkezok alapjan:

- megfelel6 hosszutavu allatkisérletek,
- egyéb vonatkozo informaciok.

3. kategdria

Anyagok, melyek az ember szempontjabdl 1ényegesek |ehetnek a potencidlis mutagenikus
hatasuk miatt. L étezik néhany bizonyiték megfelel6 mutagenikus vizsgaatokbadl kifolydlag,
de ezek elégtelenek ahhoz, hogy az anyagot a 2. kategdriaba sorolhassak.

Megjegyzéesek a mutagen anyagok kategorizal asahoz

Fogalmak meghatarozésa:

A mutacio egy folyamatos valtozas a genetikal allomany mennyiségében vagy fel épitésében
egy organizmuson beltl, mely az é6lény fenotipus jellemzéinek megvatozasat eredményezi.
A vatozasok érinthetnek egy 6ndllé gént, egy génszakaszt vagy egy teljes kromoszomat.

Az 6nall6 géneket érint6 hatasok vagy 6ndld DNS béazisokat érint6 hatdsok (pontmutéci 0k)
vagy a génen bellli nagyobb elvaltozasok, ideértve a delécidkat, hatasainak kdvetkezmenyei
lehetnek. A teljes kromoszomakat érinté hatasok szerkezetbeli vagy mennyiségi valtozasok
lehetnek. A szexudis reprodukcio szerveinek csirasejtjeiben |étrej6vo mutaci ok
0rokl6dhetnek az utddokban. A mutagén egy olyan kivato tényezd, amely mutaci ok

el 6fordul asanak megnovekedett esélyét vetiti €l6. Meg kell jegyezniink, hogy az anyagok az
0rokl6dé genetikai karosodas specidlis vonatkozasaban keriilnek mutagénkeént val 6 besorol as
ald Azonban, az olyan eredmények, amelyek avegyi anyag 3. kategdridba val 6 besorol ésahoz
vezetnek: ’ genetikusan relevans esemeények indukdl ésa a szomatikus(testi) sejtekben’,
ataldban szintén alehetséges karcinogén aktivitas figyel meztetésekeént tekintendok.

A mobdszerek kidolgozasa a mutagenitas vizsgal atéra fol yamatban van. Szamos (j teszt
esetében nincsenek jelenleg elérhet6 standardizalt protokollok és értékelési kritériumok.
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A mutagenitési adatok értékel éséhez az elvégzett vizsgdlatok mindségét és a vizsgal ati
modszer validitasanak fokat kell figyelembe venni.

1. kategoria

Az 1. kategoridba val 6 besorol ashoz human mutaci 6s epidemiol dgiai vizsgalatokbdl szarmazé
pozitiv bizonyitékok szilkségesek. Jelenleg nem tudunk példét ilyen anyagokra. Fel kellett
ismerni, hogy kilénésen nehéz a human popul &cidban el 6fordul & mutéciok incidencigjat,
vagy gyakorisaguk lehetseges novekedését kutato vizsgélatokbdl elfogadhatd informéci okat
megszerezni.

2. kategéria

Az 2. kategoridba val 6 besorolashoz pozitiv bizonyitékok szilkségesek olyan vizsgaatokbal,
amelyek (a) mutagenikus hatasokat mutatnak, vagy (b) mas sgjt interakciokat mutatnak a
mutagenitasra vonatkozdan eml6sok csirasgjtjeiben in vivo, vagy (c) mutagenikus hatast
mutatnak eml6sok testi sejtjeiben in vivo azzal avilagos bizonyitékkal egyetemben, hogy az
anyag vagy egy relevans metabolit eljut az ivarsgjtekbe. A 2. kategoriaba val 6 elhelyezés
tekintetében a kovetkezé modszerek megfel el Gek:

2 () in vivo csirasgt mutagenités vizsgalatok:

- specifikus |6kusz mutéci s vizsgél at,
- 6roklodési transzlokacios vizsgdlat,
- dominans letélis mutaci0s vizsgal at.

Ezek avizsgdatok ténylegesen demonstrdljak az érintett utddok megjelenését vagy afejlodo
embri6 ké&rosodésait.
2 (b) acsirasgjtekkel (dtaldban DNS) relevans interakciot mutatd in vivo vizsgaatok:

- vizsgalatok kromoszoma-rendellenességek megdllapitasahoz, citogenetikai analizis altal
feltérképezve, ideértve a kromoszémak malszegregaci6jabdl szarmazé aneuploidiét,

- testvérkromatidak cseréjének vizsgdata (SCES),

- nem tervszeri DNS szintézis (UDS),

- amutagen és az ivarsejt DNS-e kozotti kovalens kotés vizsgé ata,

- egyéb DNS karosodas-tipusok vizsgalata

Ezek avizsgdatok tobbé-kevéshé indirekt természetii bizonyitékokat nydjtanak. Az ezekbdl a
vizsgalatokbdl szarmazd pozitiv eredmeényeket normdlisan ala kell tamasztani in vivo testi sgjt
mutagenitas vizsga atokbdl szarmazd pozitiv eredményekkel, eml §sdkben vagy emberben
(Iésd a 3. kategoria alatt, inkabb a 3(a) alatti modszer)).

2 (c) invivo vizsgdatok emlés testi sejteken mutagenikus hatast mutatva (lasd 3 () aatt),
toxikokinetikus médszerekkel kiegészitve, vagy egyéb annak demonstrél ésra képes
modszertannal, amely megmutatja, hogy az dsszetevé vagy egy relevans metabolit eljut az
ivarsegjtekbe.

A 2 (b) és 2 (c)-hez, agazda dtal mediadlt vizsgdatokbdl szarmazo pozitiv eredmények vagy
az egyenl6tlen hatas demonstrdlésain vitro vizsgal atokban kiegészité bizonyitéknak
tekintendd

4.2.3. A reprodukciét karositd anyagok

1. kategoria

Anyagok ismert csokkent termékenységet okozo hatéssal az emberekben. Elegend6
bizonyiték l rendelkezésre az ok-okozati Gsszefliggésre a human expozicié és a csokkent
termékenység kozott.

Anyagok ismert csokkent termékenységet okozo hatéssal emberben



Anyagok ismert fejl6dési toxicitast okozd hatassal emberben. Elegendé bizonyitéek al
rendelkezésre az ok-okozati 6sszefliggésre az anyag human expozicidja és a kdvetkezményes
fejl6dés toxicitast okozd hatasok kozott aterhesség alatt.

2. kategéria

Anyagok, melyek ugy tekintendok, mintha csokkent termékenységet okoznanak az emberben
Elegend6 bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy erésen feltételezhetd legyen az anyag
human expozicidja cstkkent termékenységet okozhat a kovetkezok alapjan:

- acsokkent termékenység kial akul asanak vilagos bizonyitéka a karositd hatas jel enl étében,
allatokon végzett vizsgd atokban, vagy

- acsokkent termékenység bizonyitéka jelentkezik ugyanolyan dozisszintek kdrnyékeén, mint
mas toxikus hatésok esetében de amely nem mésodlagos nem-specifikus kovetkeménye més
toxikus hatésoknak,

- egyéb vonatkozo informaci k.

Anyagok, melyek ugy tekintendék, minthafejl6dési toxicitést okoznanak az embernél
Elegend6 bizonyiték al rendelkezésre ahhoz, hogy erésen feltételezhet6 legyen az anyag
human expozicidjafejlédés toxicitds okozhat dtalaban a kdvetkezok aapjan:

- vilagos eredmények megfelel¢ allatkisérletek alapjan, ahol a hatasok megfigye heték voltak
az anyai toxicitas észrevehet6 jeleinek hianyaban, vagy ugyanolyan dozisszintek kornyeéken,
mint mas toxikus hatasok esetében, de amely nem masodl agos nem-specifikus kdvetkeménye
mas toxikus hatésoknak,

- egyéb vonatkozo informaciok.

Anyagok, melyek az ember szempontjabdl 1ényegesek |ehetnek a potencidlis fejlodési
toxicitas hatasuk miatt
Altalaban a kovetkezok alapjan:

- eredmények megfelel6 dlatkiseérletek alapjan, amelyek elégséges bizonyitékot nydjtanak
arra, hogy afejlédés toxicitas erés gyandja meriljon fel az anyai toxicitas észreveheté
jeleinek hianyaban, vagy ugyanolyan dozisszintek kornyéken, mint mas toxikus hatasok
esetében, de amely nem masodlagos nem-specifikus kovetkezménye mas toxikus hatasoknak,
de ahol a bizonyitékok nem elégségesek a 2. kategoriaba val 6 besorolashoz,

- egyéb vonatkozo informaciok.

3. kategdria
Anyagok, melyek Iényegesek lehetnek az emberi termekenység szempontj abol
Altalaban a kovetkezok alapjan:

- eredmények megfelel6 dlatkiseérletek alapjan, amelyek elégséges bizonyitékot nydjtanak
arra, hogy a csokkent termékenység erés gyanuja mertiljon fel toxikus hatasok hianyaban,
vagy a csokkent termékenység bizonyitéka jelentkezik ugyanolyan dozisszintek kornyékeén,
mint mas toxikus hatasok esetében, de amely nem masodl agos nem-specifikus kdvetkeménye
mas toxikus hatésoknak, de ahol a bizonyitékok nem elégsegesek a 2. kategoridba valo
besorolashoz,

- egyéb vonatkozo informaciok.
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Anyagok, melyek az ember szempontjabdl 1ényegesek |ehetnek a potencidlis fejlodési
toxicitas hatasuk miatt
Altalaban a kovetkezok alapjan:

- eredmények megfelel6 dlatkisérletek alapjan, amelyek elégséges bizonyitékot nydjtanak
arra, hogy afejlédés toxicitas erés gyandja mertljon fel az anyai toxicitas észreveheté
jeleinek hianyaban, vagy ugyanolyan dozisszintek kdrnyékén, mint mas toxikus hatasok
esetében, de amely nem masodl agos nem-specifikus kovetkezménye mas toxikus hatasoknak,
de ahol a bizonyitékok nem elégségesek a 2. kategoriaba val 6 besorolashoz,

- egyéb vonatkozd informéaci ok.
Megjegyzéesek areprodukciodratoxikus hatast anyagok kategorizélasaval kapcsolatban

A reprodukci6s toxicitas magaban foglalja a csokkent férfi és néi reprodukcios funkciokat
vagy kapacitast és anem 6rokl6do karos hatasok el 6idézését az utdédokban. Ezt két f6 cim
alatt |ehet osztalyozni

1. A férfi vagy néi termékenységre gyakorolt hatas; 2. Fejl6dési toxicitas.

A férfi vagy néi termékenysegre gyakorolt hatasok, ideértve a karos hatasokat alibidora, a
szexudlis viselkedésre, a spermatogenezis vagy oogenezis barmely aspektusara, vagy a
hormonalis aktivitasra vagy élettani valaszra, amelyek kolcsonos hatéssal |ehetnek a
termékenységre, magara a megtermékenyiil ésre vagy a megtermeékenyitett petesegjt
osztodasétdl kezdve egészen abeagyazddasig. A fejlédés toxicités kiterjedtebb értelmezéssel
bir, és magaban foglal minden, anormalis fgjl6dést megzavard hatast, mind a szilletés el 6tt,
mind az utan. Idetartoznak a prenatdlisan el 6idézett vagy megjelent hatdsok Ugy, mint a
posztnatalisan megjelentek. Magaban foglalja az embriotoxikus/fétotoxikus hatasokat, mint
példaul a csokkent testtdmeget, ndvekedési ésfejl6dési visszamaradast, szervi toxicitéast,
halalt, abortuszt, strukturalis defektusokat (teratogén hatés), funkciondlis karosodasokat, peri-
posztnatalis hatésokat, és csokkent posztnatalis mentélis vagy fizikdlis fel6dést egészen a
normd pubertas megjelenéséig. Az anyagok reprodukciéra toxikus besorolasa azoknd a
kémiai anyagokndl hasznalatos, melyeknek velgjar6 vagy specidlis tulajdonsagailyen toxikus
hatasok el6idézése. Azoknd avegyi anyagok nem kapnak reprodukciéra toxikus besorolast,
ahol az ilyen hatésok csupan més toxikus hatésok mint nem-specifikus mésodlagos
kovetkezményeiként jonnek 1étre. A legnagyobb jelentéséggel azok a vegyi anyagok birnak,
amelyek areprodukcidra toxikusak olyan expozicids szinteknél, amelyek mellett atoxicitas
egyéb jele nem jelenik meg. Egy 6sszetevo 1. kategoriaba sorol asa a termékenységre
gyakorolt hatés és/vagy fejl6dési toxicitas szempontjébdl epidemiol giai adatokon alapul. A
2. vagy 3. kategoriaba sorolas el sodlegesen dlatkisérletek adatain aapul. Az in vitro, vagy
szarnyasok tojésain elveégzett kisérletek, mint ’kiegészité bizonyitékok’ szerepelnek, és csak
abban az esetben vezethetnek osztalyozashoz, amennyiben in vivo adatok nem alnak
rendelkezésre.

A legtbbb maés tipust toxikus hatéssal egyetemben areproduktiv toxicitast mutatd anyagoknal
elvarhat6 egy olyan koncentracié limit, amely aatt a kérositod hatéds nem kimutathato.

Még haegy hatas egyértelmiien is jelenik meg az allatkisérletekben, az emberi vonatkozasa
kétséges |ehet, példaul mert a hatés csak magas a kalmazott dézisnal jelentkezett, vagy
kimutatott toxikokinetikus kil dnbségek rajzol 6dnak ki, vagy az alkalmazéas modja nem
megfelel6. Ezen és ehhez hasonl 6 okokbdl a 3. kategoriaba sorol as torténhet meg, vagy meg
osztdlyozas nélkul is maradhat.
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Azirdnydv V. meléklete részletez egy limit vizsglatot alacsony toxicitasl anyagok esetére.
Amennyiben legaldbb szgjon a adott 1000 mg/kg dézisszintnél nincs bizonyiték a
reprodukciora gyakorolt toxikus hatésrol, mas dozisszinteken elvégzett vizsgélatokra nincs
szikseég. Amennyiben az adatok a fentiekben emlitett dozisszintnél magasabb dozist
alkalmazd vizsgd atokbdl szarmaznak, ezt az adatot mas vonatkoz6 adatokkal egyditt kell
ertékelni. Normal korulmenyek kozott agy tekinthets, hogy a hatérddzisndl csak magasabb
tartomanyban megjelené hatasok nem vezetnek szilkségképpen a’reprodukciéra toxikus
besorolashoz.

TERMEKENY SEGRE GYAKOROLT HATAS

Egy anyag a csokkent termékenyseg szempontjabdl a 2. kategoridba val 6 besorol ashoz
normalisan vilagos bizonyitéknak kell lennie egy dlatfag) esetében, kiegészit6 bizonyitékkal a
tevékenység mechanizmusardl és helyérdl, vagy kémiai kapcsolatnak mas ismert fertilitast
gatl6 tényezékkel, vagy mas emberbdl szarmazd informécioknak, amelyek ahhoz a
kovetkeztetéshez vezethetnek, hogy a hatasok val 0sziniileg megjelennek emberben.
Amennyiben vizsgalatok csak egy dlatfg esetében torténnek mas vonatkozo kiegészito
bizonyitékok nélkil, a 3. kategoriaba sorolas lehet megfelel6.

Mivel acsokkent termékenység megjelenhet egy sulyos generalizalt toxicitas vagy sulyos
éhezés dlapot nem specifikus kiséréjeként is, a 2. kategdridba val o besorol as csak akkor
kivitelezhet6, ha bizonyiték van areprodukciora gyakorolt toxicitas specifitasanak néhany
szintjérél. Amennyiben azt mutatta, hogy a csokkent termékenység az dlatkisérletekben atars
hibg anak ktszonheto, és emiatt tortént a 2. kategoriaba sorolas, normdlisan szilkseges lesz a
tevékenység mechanizmusardl bizonyitékot szerezni, annak bemutatésa érdekében, hogy
valamely kéros hatas, mint pédaul a hormonalis kibocsatas mintézatanak valtozasai
val6sziniileg megjelennek embereniis.

FEJLODESI TOXICITAS

A 2. kategoridba val6 besorolashoz a kéros hatasok vilagos bizonyitékanak kell meglennilk,
jol elvégzett vizsgalatok révén egy vagy tébb fajban.

Mivel aterhesség aatt vagy posztnatalisan jelentkezé karos hatésok eredhetnek anyai
toxicités mésodlagos kdvetkezményeibél, csokkentett tapla ék vagy fol yadék-bevitel bél,
anyal stresszbél, anyai gondoskodas hianyabdl, specidlis diétas hianyossagokbdl, nem

megfel el alattartasbdl, visszatéro fert6zésekbol, és igy tovabb, ezért fontos, hogy a
megfigyelt hatasoknak jol elvégzett vizsgdlatok soran kell megjelennitk, olyan dozisszintné,
amely nincs kapcsolatban észreveheté anyai toxicitassal. Az expoziciés Ut szintén fontos.
Kulondsen airritél 6 anyagok intraperitonedlis injekcidja okozhat helyi karosodast az
anyaméhen és annak tartalméban, és az ilyen vizsgd atok eredményeit odafigyel éssel kell
k6zolni és 6nmagukban nem vezethetnek normdlisan besorol ashoz.

A kovetkezo kritériumok a 2001/59/EK iranyelvbdl szarmaznak. Nem egyezik meg ateljes
szOvegezéssel, csupan aN, R50/53 besorol és szempontjabdl vonatkozé részekre utal

5.2. Osztélyozés kritériumai, veszély megjel 6l ése, kockazati mondatok kival asztésa

5.2.1. Vizi kérnyezet

5.2.1.1. Az anyagok a kornyezetre veszélyes osztélyozast kapnak és’N’ szimbolummal és a
megfelel6 veszélyjelzéssel lesznek elldtva és kockézati mondatokkal lesznek megjelGlve a
kovetkezo kritériumoknak megfelel 6en:

R50 Nagyon mérgezé vizi él6lényekre

Akut toxicitas: 96 6ra LC50 (halakra) < 1 mg/l

vagy 48 6ra EC50 (Daphniara) < 1 mg/l
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vagy 72 6ra|C50 (algakra) < 1 mg/l

€s R53 hosszUtévu kéros hatdsokat okozhat avizi kdrnyezetben

az anyag nem teljesen leboml 6, vagy alog Pow (log oktanol/viz megoszlési egyitthat6) > 3.0
(kivéve ha a kisérletileg meghatarozott BCF < 100).

10 PBT, VPVB

Abban az esetben, amennyiben, bar anyaga 6nmagéaban vagy készitményben nem felel meg
azoknak akritériumoknak, amelyek alapjan a67/548/EGK iranyelvvel vagy a 1999/45/EK
iranyelvvel 6sszhangban veszélyes anyagkeéent sorolando be (lasd az €l6z6 kérdést a tovabbi
Utmutatéshoz), attél még Biztonsagi adatlapot kell készitenie a REACH 31. cikke értelmében,
ha ez az anyag PBT vagy vPvB.

Hogyan allapitsa meg, hogy anyaga PBT vagy vPvB a XI111. melléklet feltételrendszere
szerint?

A XIIl. melléklet felsoroljaa PBT és vPvB megall apitésdhoz sziikséges feltétel eket.

Amennyiben egy anyagot tobb, mint évi 10 tonna mennyiségben gyart vagy importal, egy
PBT/vPvB értékelést kell elvégeznie, kivéve, ha mentesill aregisztracio alol a REACH
szerint. Ebben az értékel ésben meg kell hataroznia a regisztraci s dosszié elkészitése soran,
hogy anyaga PBT vagy sem. Utmutatd a PBT értékel és elkészitéséhez elérheté az Utmutatd a
kémiai biztonségi jelentéshez részben.

Amennyiben nem szilkséges PBT, vPvB értékel ést készitnie, akkor azonositaniakell azokat a
birtokaban 1évé adatokat, amelyek jellemzik anyaganak ilyen jellegi tulgjdonsagait. Utmutatd
a Osszes meglévs elérhetd informécio 6sszegytijtéséhez megtekintheté az Utmutatd a
regisztréciohoz 8.1.3 fejezetében.

Ennek az informacionak az alapjan meg kell alapitania, hogy teljestiinek-e a X111. melléklet
kritériumai vagy sem.
Az Utmutato akémiai biztonsagi jelentéshez rész segitséget nyujthat ebben.

XII1l. MELLEKLET

A BIOAKKUMULATIV, PERZISZTENS ES MERGEZO
ANYAGOK,VALAMINTA NAGYON BIOAKKUMULATIV ESNAGYON
PERZISZTENS ANYAGOK AZONOSITASI KRITERIUMAI

Ez amelléklet meghatarozza a kdvetkezé anyagok azonositésanak kritériumait:

i. abioakkumulativ, perzisztens és mérgez6 anyagok (PBT-anyagok); valamint

ii. anagyon bioakkumulativ és nagyon perzisztens anyagok (vPvB-anyagok).

Valamely anyag akkor azonosithaté PBT-anyagként, hamegfelel az 1.1., 1.2. és1.3. pontban
meghatarozott kritériumoknak.

Valamely anyag akkor azonosithaté vPvB-anyagkeént, ha megfelel a2.1. és 2.2. pontban
meghatarozott kritériumoknak.

Ezt amellékletet nem kell alkalmaznia szervetlen anyagokra, de alkalmazni kell a
fémorganikus anyagokra.

1. PBT-ANYAGOK
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PBT-anyag az az anyag, amely az aldbbi pontokban foglat mindharom kritériumnak
megfelel.

1.1. Perzisztens
Az anyag megfelel aperzisztencia (P-) kritériumanak, amennyiben:

— felezési idgje tengervizben 60 napnadl hosszabb, vagy

—felezési idegje édesvizben vagy folyotorkolati vizben 40 napna hosszabb, vagy
—felezési idgje tengeri Uledékben 180 napnal hosszabb, vagy

—felezési idegje édesvizi vagy folydtorkolati vizi Uledékben 120 napnd hosszabb, vagy
—felezési idgje atalajban 120 napnd hosszabb.

A perzisztencia értékel ése afelezési idére vonatkozoan rendelkezésre dl16, megfelel6 — a
regisztréciora kotel ezett atal ismertetett — korilmenyek kozott gyijtott adatokon alapul nak.

1.2. Bioakkumulativ
Az anyag megfelel a bioakkumuléci6(B-)kritériumanak, amennyiben:

— a biokoncentréciés tényez6 (BCF) 2 000-nél nagyobb. )
A bioakkumulacio értékelése avizi fgjokon mért biokoncentraci 6s adatokon alapul. Edesvizi
éstengervizi fgjokon mért adatok egyarant felhaszna hatok.

1.3. Mérgezé
Az anyag megfelel amérgezo (T-) kritériumanak, amennyiben:

—ahosszu tavi megfigyelhet6é hatast nem okozd koncentracio (NOEC) atengeri vagy
édesvizi organizmusok esetében 0,01 mg/I-nél kisebb, vagy

—az anyagot rakkeltoként (1. vagy 2. kategdria), mutagénként (1. vagy 2. kategoria) vagy
reprodukci6t kérositd hatésukent (1., 2. vagy 3. kategoria) soroljak be, vagy

—a67/548/EGK iranyelv szerinti T, R48 vagy Xn, R48 osztalyba sorolhatd kronikus toxicitas
egyéb bizonyitéka all rendelkezésre.

2. vVPvB-ANY AGOK
vPvB-anyag az az anyag, amely az alabbi pontokban foglalt kritériumoknak megfelel.

2.1. Nagyon perzisztens
Az anyag megfelel anagy perzisztencia (vP-) kritériumanak, amennyiben:

— felezési idgje tengervizben, édesvizben vagy folyotorkolati vizben 60 napnd hosszabb, vagy
—felezési idgje tengeri Uledékben, édesvizi vagy folyotorkolati vizi Uledékben 180 napndl
hosszabb, vagy

—felezési idgje atalajban 180 napnd hosszabb.

2.2. Nagyon bioakkumulativ
Az anyag megfelel anagy bioakkumul &cié (vB-)kritériuménak, amennyiben:

— abiokoncentraci6s tényezé (BCF) 5 000-nél nagyobb.
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11 AZ ANYAG FORGALOMBA HOZATALA

A REACH 3.(12) cikke értelmében: a,, forgalomba hozatal” a harmadik fél szaméra fizetés
ellenében vagy ingyenesen térténé szallitas vagy rendelkezésre bocsatas. A behozatal
forgalomba hozatalnak mingstl;

A ,harmadik fél”-en mindig egy masik jogi személy értends; éppen ezért két vallaat kozotti
athelyezés, még ha egy csoportba tartoznak is, forgalomba hozatalként értelmezends, mig két
gyar kozotti athelyezés, melyek egy valaat iranyitdsa aatt dlnak, nem. Ugyanannak a
vélaatnak az alkalmazottai kozotti athelyezés nem tartozik ide, amennyiben az akamazott a
munkdaltatd érdekében teszi ezt, és nem attdl flggetlendl.

A Bizottsagi Szolgatatok latasmaodjdban ez a meghatarozas az ellenérzés mindenféle
atruhézésat magaban foglalja, nemcsak azokét, amikkel atulgjdonjog &ruhézésajér. Egy
feldolgozdbatorten széllitasra, példaul, ezért kiterjed ez a meghatarozas. Ez a megkozel itést
aldtdmasztja, tulajdonképpen, a, rendelkezésre bocsatas’ kifgezés a,, szdlités’
aternativgaként, amely azt a szandékot hivatott kifejezni, hogy a meghatérozés magaba
foglalja azokat az &thelyezéseket is, amelyeknél atulajdonjog atruhazasa nem teljesil.

A gyarto, arucikk e 6allito vagy importér atali raktérozas nem tekintends ,, forgalomba
hozatalnak”.

Anyagok exportja és szallitasa

Ahol egy anyag athel yezése végbemegy a Tagalamokbdl torténé export végrehajtasa eléit
ez a Kozossegen bellili forgalomba hozatalnak tekintends. Amennyiben a gyart6 kdzvetlendl
exportal vagy ahol az ellendrzés atruhazasa akkor torténik, amikor mar az aruk vamtranzit
eljarason mennek keresztill, ez nem tekintends ,, forgalomba hozatalnak” a K6ztsségen bell.
Anyag REACH szerinti forgalomba hozatal anak jelentésége

Amennyiben az anyagot forgalomba hozzak és veszélyes anyagként vagy PBT/vPvB-ként van
osztalyozva (teljesiti a X111. melléklet kritériumait) vagy a X1V. mellékletbe belefoglaltak
jelolt listgjan szerepel (engedédlyezés targyaiként szereplé anyagok listga), biztonsagi
adatlappal kell ellatni az avevo felet az anyagrol a 31. cikk értelmében.

Hanem kell SDS-d ellani az anyag atvevojét, a 32. cikk informécidi szerint, akkor is
szikseges lesz elkésziteni.

A forgalomba hozott 6sszes anyag osztal yozasat és cimkézését be kell jelentenie a gyartdénak
vagy importornek, ha ezek az anyagok regisztracio alanyai vagy teljesitik a veszél yessegi
osztélyozas kritériumait.

12 ENGEDEL YEZES

12.1 A X1V. melékletbe véglegesen felvenni javasolt anyagok listajan szer eplé anyagok
(az 59. cikk szerint)

Onnek biztonsagi adatlapot is kell készitenie a REACH 31. cikke szerint, ha anyaga szerepel a
XIV. mellékletbe véglegesen felvenni javasolt anyagok listgan (engedélyezés alatartozd
anyagok listgja) az 59. (1) cikk szerint.

Hogyan tudja, hogy anyaga szerepel az 59. (1) cikk szerint megdllapitott listan?
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Ez ahivatkozott listaa XIV. mellékletbe felvenni javasolt anyagok listgja (engedélyezés ala
tartozo anyagok listgja)

Az Utmutat6 ahhoz, hogyan dlapitsa meg, hogy anyaga szerepel-e alistan, frissitésre kertl,
amint ez alista elkészil.

Mindazonaltal nagyon fontos ennek ajeldlt listanak a rendszeres kdvetése, killondsen, ha
anyagateljesiti az 57. cikk kovetkezo kritériumait:

a) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a
67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategoriaba tartozo rakkelté
anyagkeént soroljak be;

b) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a
67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategoriaba tartoz6 mutagén
anyagként soroljak be;

c) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a
67/548/EGK irdnyelvvel 6sszhangban az 1. vagy 2. kategoribatartozd reprodukci 6t
karositd anyagkent soroljak be;

d) az erendeet XI1I. mellékletében meghatarozott kritériumokkal dsszhangban a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé anyagok;

€) az erendelet XI11. mellékletében meghatérozott kritériumokkal dsszhangban a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok;

f) olyan anyagok — mint példaul az endokrin rendszert karosité tul ajdonsagokkal
rendelkezé anyagok, a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé tul ajdonsagokkal
rendelkezé anyagok, vagy a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok —,
amelyek esetében nem teljestiinek ad) vagy €) pont kritériumai, és amelyek esetében
tudomanyosan igazolhaté médon megdllapitjak, hogy val észiniileg ol yan sulyos hatast
gyakorolnak az emberi egészségre és akornyezetre, amely az a)—€) pontban felsorolt
anyagokkal azonos mértékii aggodalomra ad okot, és amelyek meghatérozasara az 59.
cikkben meghatarozott eljarassal 6sszhangban eseti alapon kertl sor.

Részletesebb ttmutato ilyen anyagokrol az Utmutaté a SVHC azonositasahoz részben
tal & hato.

12.2 Anyag szerepd a X1V. melléklet listajan? (engedélyezés ala tartozd anyagok listaja)

Az 58. (3) cikk értelmében az Ugynokség elso gjanlasat a X1V. mellékletben szerepl
els6bbségi anyagokrol (engedélyezés alatartozd anyagok listga)2009. junius 1-ig teszi meg.
A Navigétor és az itmutato feltlvizsga atra kertl ebbél a szempontbdl az emlitett idépontig.
Ha On forgalmazo, az On széllitéjanak normalisan gondoskodniakell az anyag
engedélyezésérsl. Ebbol kifolydlag Onnek nem kell foglalkoznia a hatdsagi

kotel ezettségekkel.

Mindazonaltal nagyon fontos a X1V. melléklet rendszeres kovetése, killondsen, ha anyaga
teljesiti az 57. cikk kovetkezo kritériumait:

a) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a
67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategoriaba tartozo rakkelté
anyagként soroljak be;

b) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a
67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategoriaba tartoz6 mutagén
anyagkeént soroljak be;
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c) olyan anyagok, amelyek teljesitik azon kritériumokat, amelyek alapjan azokat a
67/548/EGK iranyelvvel dsszhangban az 1. vagy 2. kategoriaba tartozo reprodukci 6t
karositd anyagként soroljak be;

d) az erendelet XI111. mellékletében meghatarozott kritériumokkal dsszhangban a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé anyagok;

e) az erendelet XI111. mellékletében meghatarozott kritériumokkal dsszhangban anagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok;

f) olyan anyagok — mint példaul az endokrin rendszert karosito tul ajdonsagokkal
rendelkez6 anyagok, a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezé tul ajdonsagokkal
rendelkezé anyagok, vagy a nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagok —,
amelyek esetében nem teljestiinek ad) vagy €) pont kritériumai, és amelyek esetében
tudomanyosan igazolhatd6 médon megdllapitjak, hogy val észiniileg ol yan sulyos hatast
gyakorolnak az emberi egészségre és akdrnyezetre, amely az a)—€) pontban fel sorolt
anyagokkal azonos mértékii aggodalomra ad okot, és amelyek meghatérozasara az 59.
cikkben meghatéarozott eljaréssal 6sszhangban eseti alapon kertil sor.

Részletesebb ttmutato ilyen anyagokrol az Utmutatd a SVHC azonositésahoz részben
tald hato.

12.3 Az On Osszes anyaga mentesiil az engedélyezés al61?

Az 58. (3) cikk értelmében az Ugynokség elso gjanlaséit a X1V. mellékletben szerepl
els6bbségi anyagokrol (engedélyezés alatartozd anyagok listgja) 2009. junius 1-ig teszi meg.

A Navigétor és az itmutato fel Ul vizsga atra kertil ebbél a szempontbdl az emlitett idépontig.
Arucikkekben 1évé anyagok esetében, csak az arucikkbe belerakott anyag lesz az
engedéyezéstargya. Ezért az importalt arucikkekben el 6fordul 6 anyagok semmilyen esetben
nem kertlnek engedédlyezésre.

12.4 Rendekezik engedéllyel az engedélyezetés targyat képezé dsszes felhasznalasra?

Az 58. (3) cikk értelmében az Ugynokség elso gjanlasat a X1V. mellékletben szerepl
els6bbségi anyagokrol (engedélyezés alatartozd anyagok listgja) 2009. junius 1-ig teszi meg.

A Navigétor és az utmutato feltlvizsga atra kerll ebbdl a szempontbdl az emlitett idépontig.
13 KORLATOZASOK
13.1 Az anyag szerepel a XVII. melléklet listg an (korlatozasok listaja)?

A XVII. melléklet tartalmazza a , egyes veszél yes anyagok, készitmények as arucikkek
gyartésaval, forgalomba hozataldval és felhaszndlésdval kapcsolatos korlétozasokat”.

13.2 Anyaganak egy vagy szamos felhasznaldsa leirésra kertilt a XVI1. mellékletben és
ezért korlatozasok ala esik?

Amennyiben azonositotta, hogy anyaga szerepel a XVIl. mellékletben, meg kell dlapitania,
hogy felhasznélasara a korl&ozés feltételel kiterjednek-e.
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Ha On csupéan forgalmazo, az On szdllitojanak mér teljesitenie kellett a korl dtozasokat és
ennek megfeleléen ’ NEM’ -el kell vllaszolniaafenti kérdésre.
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1. Fuggelék: A Navigator algoritmusanak folyamatabr ai
M agyar azatok

Ezek afolyamatabrak azért késziiltek a Navigator algoritmusai vildgossa valjanak és hogy
segitsenek afelhasznal dnak abban, hogy megtaldja a szilkséges tajékoztatast ebben a
dokumentumban.

A Navigator-nak feltett kérdések
Utalas a dokumentumban Iévé fejezetre
arra, hol talalhato6 a tajékoztatas

Y

| link a folyamatabra
kotelezettség mas oldalahoz

A folyamatabra

Uj oldala
A ’stop’ azt jelenti,
hogy a felhaszna 6
nem kap tovabbi
kérdést
igen
kotelezettség nem

A

kilépés —

A kilépés azt jelenti, hogy a
felhaszndl 6 a folyamatabran
végigment, és hogy menjen vissza az
el6z6 folyamatadbrahoz (ameyik ide
vezette) ésfolytassa




Az anyaga a kdvetkezbk egyike?
Tradioaktiv

- vamellendrzés alatt allo

- nemzeti mentesseget élvezd, kizarolag honvedelmi célu
- hulladék

- kizarolag mint nem elkilnitett intermedier hasznalato
- 'szallitott’ (pl. Kizardlag szallitja?)
1.1 - 1.6 fejezetek

Nincs REACH
szerinti Igen
kotelezettsége

"(, Stop |

Nem

Nézze

Az anyagot . Az anyag | meg a
Nem gyartoja vagy importore? Igen Korfato- |
zasokaje’

arucikkben importalja?
6. Fejezel

lgen 3. fejezet

Nem

Nézze
meg a
korlato-
zasoka)

kévetelmenyeket

Végfelhasznaldi
kotelezetiségek
teljesitése

z anyagot tartalmaz,
arucikket On gyartja?
6. Fejezet

Neézze megaz
{engedéiyezési
Ikovetelményeket

Az anyagot drucikkben is
importalja vagy olyan arucikket gyart

-
Arucikk a Anyagot ésivagy keszitményl

szallitdi kever tissze azért, hogy egy uj
Ancba _ készitményt hozzon forgalomba? i’ 4 i
wd 3 Tejszat b :am\ben az anyag is megtalalhata?
Igen & fejezet

Végfelhasznaloi Igen
kotelezettségeken tali
eloallitoi feladatok
teljesitése

engedélyezés

Az anyag ezek k&zil valamelyik?:

F - MAr regisztralt visszanyer vagy urnhasznosllott
o T - ugyanabban a sz&llitdi linchan mar regisztralt
djraimpartalt
1.10 és 1.11 fejezetek
Arucikk
Stop
Oszlély!)zas S

cimkézés + Az anyagot kizaralag élelmiszerben
szallitdi lanc 1 lgen < ésivagy takarmanyban ésivagy

A ~ gybgyaszatl termekben hasznaljak?
1.7 fejezat

Nem
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gyartja vagy importalja (magéban,
készilményben vagy arucikkben)?

Osztdlyozas és
cimkeézes +
szallitol lane 1

« Az anyag benne van .
a IV, vagy V. Mellékletben?
1.9, Fejezet

Nem

anyagot 1 t/év vagy a felett

8. fejezet P

Az anyag
polimer?
1.12 . fejezet

Kovesse a
palimer
tajékoztatot

Nem

Az anyagot csak erre hasznaljak®
- biocid termék hatoanyaga ésivagy

—
- aktiv hatdanyaga vagy koformulense Az anyag a REACH Iaformaci
névényvedoszernek, esetleg élelmiszernek, és/vagy Igen sZerint may *\. lanchan _

takarmanynak ésivagy gyogyaszati terméknek? TR 2R 1

1.14 s 1.15 fejezetek

- 5

Az anyagot drucikkben s
impartalja vagy olyan arucikket gya
amiben az anyag is megtaldhatd?,

Az anyag a REACH
19en ——=|  czerint mar

regisztrattnak szamit

B fejezet

Lehst, hogy
frissitenie kell
a regisztraci

Informacié
a szallitoi
lancban
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