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E dokumentum célja, hogy segitse a felhasznaldkat a REACH-rendelet szerinti
kotelezettségeiknek valé megfelelésben. Felhivjuk azonban a felhasznaldk figyelmét arra, hogy

a REACH-rendelet szovege jelenti az egyetlen hiteles jogforrast, és az e dokumentumban
foglalt informaciok nem mindsilnek jogi tanacsadasnak. Az informacio felhasznalasa kizardlag
a felhasznalé felel6ssége. Az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség nem vallal felel6sséget az ebben
a dokumentumban foglalt informacidék barmilyen jellegl felhasznalasaért.

Valtozasok

Verzio Részleg

1.2.3

1.2.3

2.1

Els6 kiadas

A szOveg modositasra kerilt az 1.2.2 alfejezettel
valé oOsszhang biztositdasa, valamint annak
egyértelmilvé tétele céljabol, hogy a regisztrald
kizarélag a sajat fogyasztdja arra vonatkozo
megerdsitésére hivatkozhat, hogy az anyag
felhasznaldasa szigortan ellen6rzott feltételek
mellett megy végbe.

Az utolsé bekezdés vége kiegészitésre kerilt egy
mondattal, amely a kockazatkezelési
intézkedésekrdl a nem unids fogyasztdknak szolo
tajékoztatassal kapcsolatban tartalmaz tanacsot.

Annak egyértelmlvé tétele, hogy regisztralasra
kizarélag akkor van szlikség, ha az anyag nem
mentesil a regisztralasi kotelezettség aldl.

A 4. bekezdés kiegészitésre kerilt egy mondattal,
amely egyértelm(vé teszi, hogyan nyujthaté be a
regisztralasi dokumentacid, ha az anyagot nem
csak intermedierként torténd felhasznalasi célbol
gyartjak vagy hozzak be, vagy ha a gyartas vagy
felhasznalds(ok) nem szigortan ellen6rzétt
feltételek mellett mennek végbe.

A 4. bekezdés vége kiegészitésre kerillt a
dijszamitast ismerteté6 mondattal.

A 12. oldal aljatél szamitott 3. bekezdés
kiegészitésre kerllt annak egyértelmiivé tétele
érdekében, hogy az informacios kovetelmények
kizardlag a szallitott intermedierekre
vonatkoznak.

A felsorolds 2. pontjaban az unidés és nem unids
telephelyre térténd utalas torlésre kerdlt.
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V.03

V.03

V.03

V.03

2.2

2.3

2.5

2.7

1.2

2.1.

2.1

Az osztalyozasrol szold rész kiegészitésre kerllt
annak egyértelmlvé tétele érdekében, hogy
intermedierek esetén kizardlag az osztalyozas
kotelez6, a cimkézés nem.

Ezenkivil meghatarozasra kerilt, hol kell
jelenteni a kockazatkezelési intézkedéseket és a
szigoruan ellendrzott feltételeket.

Az osztalyozasrél szo6lo rész kiegészitésre kerilt
annak egyértelmlvé tétele érdekében, hogy
intermedierek esetén kizardlag az osztalyozas
kotelezd, a cimkézés nem.

Ezenkivil meghatarozasra kerilt, hol kell
jelenteni a kockazatkezelési intézkedéseket és a
szigoruan ellen6rzott feltételeket.

A 3. bekezdésben szerepl6 felsorolds tovabbi
ponttal kerllt kiegészitésre, amely ismerteti,
hogy a vezetd regisztralébnak mit javasolt
benyujtani.

Kiegészitésre kerilt annak egyértelmlvé tétele
érdekében, hogy mikor kerlil meghatarozasra a
regisztralasi dij.

A feladatokkal és kotelezettségekkel, beleértve az
osztalyozasra és cimkézésre vonatkozo
kovetelményeket is, kapcsolatos tobbféle
pontositads, javitas és aktualizalas.

Pontositasra kerlltek azon esetek, amikor az
anyagot intermedierként tortén6 és egyéb
felhasznaldsok  érdekében regisztraljak. A
pontositas kiterjed a dijszamitasra is.

Pontositdsra kerllt, hogy a 18. cikk (4)
bekezdésben foglalt kritériumok felhasznalhatdk a
telephelyen elkilonitett intermedierek esetén is
a szigoruan ellen6rzott feltételek indokolasara.

Kiemelésre  kerilt, hogy az intermedier
regisztraldja kétféle regisztralasi lehetéség kozil
valaszthat: a 17. és 18. cikk szerinti mdd, ha a
szigoruan ellendrzott feltételek (beleértve a
szigoru elhatarolast is) teljestilnek. A 10. cikk
szerinti mdéd, ha a kockazat ellen6rzése a
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V.03

V.03

V.03

V.03

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1

2.1.1

szigoruan ellen6rzott feltételektdl eltéré modon
valésul meg.

Beillesztésre kerilt egy bekezdés, amely a 18.
cikk (4) bekezdésének szovegét szisztematikus
listava alakitja at a szigoru elhatarolas kilonb6z6
elemei és azon mikodési tevékenységek kozotti
utalasokat, amelyekre alkalmazni kell.

Egyértelm(vé tettik az egyéni védbeszkozok
szerepét a szigorluan ellen6rzott feltételek
rendszerén belul.

10-12. labjegyzet: aktualizalasra keriltek a
k6z0sségi jogszabalyokra torténd utalasok.

Egyértelm(ivé tettilk, hogy nem szikséges a
szigoruan ellenérzott feltételek teljes
dokumentdlasa a regisztralasi dokumentaciéban,
a regisztralonak csak jeleznie kell, hogyan jutott
arra a kovetkeztetésre, hogy a szigoruan
ellendérzott feltételek teljesllnek. Utalunk a 3.
fuggelékre, amely alapjan a regisztrald a
kockazatkezelési intézkedésekre  vonatkozo
adatokat strukturdlt mdédon adhatja meg.

A bels6 dokumentacié elemeinek listdjaban a
DNEL- és PNEC-értékeket kivettlik, mivel
szigorian ellendrzott feltételek esetén az
elkulonitett intermedierekre vonatkozoan kémiai
biztonsagi értékelést nem kell végezni.

A dokumentacio elemeinek listaja kibGvitésre
kerllt: az eljarads kialakitdsa és az elhatarolas
szigorusaga elemekkel.

A dokumentaciéo elemeinek listaja kibGvitésre
kerllt: az eljaras kialakitdsa és az elhatarolas
szigorusaga elemekkel.

A szigoru elhatarolas még jobban
megkllonbozetésre  kerGlt a  kibocsatasok
mUszaki és eljarasi intézkedésekkel torténd
minimalizalasatdl.
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Verzio Valtozasok

V.03 2.1.1 Egyértelmlvé tettilk, hogy a 18. cikk (4) | 2010. oktéber
bekezdésének a) pontja szerinti ,szigoru
elhataroldas” a kibocsatasok megakadalyozasa

érdekében az anyag fiziko-kémiai
tulajdonsagainak és a mulkodési korilmények
figyelembevételével kialakitott m(iszaki

eszkozoket jelenti. Az elhatarolds mechanikus és

levegb6dinamikai  akadalyok  kombinacidjaval

érheto el.
V.03 2.1.1 Az ellenGrzési, kilonésen az elhatarolasi | 2010. oktdber
stratégiak kategorizalasara példaként

beillesztésre  kerllt az ellen6rz6  savos
megkozelités. A tovabbi részletes példak
vonatkozasaban utalunk a COSHH ellendrzési
Utmutatokra. Egyértelm(ivé tettiilk, hogy a 18.
cikk (4) bekezdésének a) pontja szerinti ,szigoru
elhatarolds” a kibocsatasok megakadalyozasa

érdekében az anyag fiziko-kémiai
tulajdonsagainak és a milkodési koralmények
figyelembevételével kialakitott m(iszaki

eszkdzoket jelenti.

Az elhatarolasi stratégidkrél, valamint a tovabbi
informacioforrasokrol Uj tablazat, a 2. példa kertlt
beillesztésre.

A gyogyszeriparra vonatkozdé 3. példabdl kivettik
a 18. cikk (4) bekezdésének b) pontjaval
kapcsolatos intézkedéseket. Az intézkedéseket
néhany példaval kiegészitettiik (pl. puha fald
izolator).

Uj 6. példa: Vasuti vagonok toltése és Uritése a
vegyiparban

V.03 2.1.1 2010. oktdber

Uj 7. példa: Taroldtartélyok, illékony folyékony
anyagok toltése és Uritése.

A szigoru elhatarolassal 6sszefiiggésben a nyilt
rendszerekre valé minden hivatkozast kivettlink
az alfejezetbdl.

V.03 2.1.1 2010. oktdéber

A 2.1.1 alfejezet vége kiegészitésre kerllt egy
bekezdéssel, amely a szigord elhatarolas
kialakitasa sordan a mért és modellezett
kibocsatasi/expoziciés adatok szerepérdl és az
intermedierek Iényegi veszélyeirdl valé
rendelkezésre allé ismeretek szerepérdl szdl. A
dokumentum korabbi verzidjaban a veszélyességi
informaciok, a kockazattal kapcsolatos
megallapitasok és az expoziciés adatok minden
tovabbi emlitését kivettik a dokumentumbal.
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Részleg

Valtozasok

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

V.03

2.1.2

Examples

2.1.4

2.1.6

2.3

2.3

1. fuggelék

3. fuggelék

Egyértelmlvé tettik, hogy az eljarasi és
ellendrzési technoldgiak elsodlegesen
alkalmazandok a szigoru elhatarolas terén a
maradék kibocsatas minimalizalasa érdekében.
Utalast teszlink a vonatkozé BREF dokumentumra
is.

A kornyezetbe torténd kibocsatasok ellenbrzésére
szolgalé technolégiai intézkedéseket tartalmazé
tablazat a 2.1.1 alfejezetbdl a 2.1.2 alfejezetbe
kerllt at. Egyértelm(ivé tettik azt is, hogy az
anyag tulajdonsagaitdl fligg, hogy a
szennyvizkezel6 m( teljesiti-e a szigordan
ellendrzott feltételeket vagy sem.

Beillesztésre kerilt a vegyipari hulladékokrél és
hulladékkezelésrol sz6lé BREF dokumentumra
torténo6 hivatkozas.

A REACH-rendelet értelmében vett szigoruan
ellendrzott feltételekre vonatkozo alapelvek (j
alfejezetben kerlltek 6sszefoglalasra.

Egyértelmivé tettliik, hogy a szallitott elkllonitett
intermedierek esetén a szigortan ellenGrzott
feltételek megerdsitésének hidnya a 10. cikk
szerinti regisztralast vonja maga utan.

Beillesztésre kertlt a REACH-rendelet 1II.
mellékletének 8.2. szakaszara torténd hivatkozas
(a biztonsagi adatlapon szerepl6 kockazatkezelési
intézkedések és azon koéralmények kozotti
O0sszhang, amelyek a 17. és 18. cikk szerinti
regisztralast indokoljak).

Tobb kiegészités és  pontositas  kerllt
beillesztésre, hogy a fiiggelék jobban megfeleljen
a jogszabalyi szévegnek.

Uj: A telephelyen elkllonitett és a szallitott
elkllonitett intermedierek esetén a regisztralasi
dokumentacidban a kockazatkezeléssel
kapcsolatos  informaciok  dokumentalasanak
formatuma
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Verzio

Részleg

Valtozasok

V.03

V.04

V.04

V.04

V.04

V.04

V.2

V.2

V.2

V.2

V.3

4. fuggelék

1.2.2

1.2.3

2.1

2.2

1.2.3

2.1.1

2.1.6

4. fuggelék

Uj: Az intermedierek meghatarozasa a Bizottsag,
a tagallamok és az ECHA kozotti 2010. majus 4-i
megallapodas alapjan

A regisztralasi kotelezettségek és mentességek
atszerkesztése

A regisztralasi kotelezettségek és mentességek
atszerkesztése

Az ismétlodo informacidk torlése

Kisebb kiegészitések és pontositasok

A 2.3 alfejezethez hasonldan beillesztésre kerilt a
453/2010 bizottsagi rendeletre torténo
hivatkozas.

Egy mondattal kiegészitettiik az alfejezetet (a
bejelentéssel kapcsolatos felsorolds masodik
pontja).

Kifejezés-pontositas.

A veszélyes tulajdonsagokra vonatkozé bekezdés
torlésre kerilt.

A veszélyes tulajdonsagokra vonatkozé bekezdés
torlésre kerdlt.

Mliszaki  modositdsok az  Eurdpai  Unid
Bir6saganak a C-650/15P. sz. ugyben hozott
itéletének az intermedier meghatarozasara
vonatkozo kovetkeztetéseire valaszul. A
4. fuggelék aktualizalva lett, hogy tartalmazza
intermedierek meghatarozasat a Bizottsag, a
tagdllamok és az ECHA kozotti 2010. majus 4-i
megallapodas alapjan.

A szOvegnek a nemek kozotti
szempontjat érvényesito
hozzaigazitasa.

egyenldség
nyelvezethez vald

Az IUCLID 6 mUszaki modositasai
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Eloszo

Jelen dokumentum ismerteti, hogyan és mikor alkalmazhatdk az intermedierek regisztralasara
vonatkozé REACH-rendelet szerinti kiilonés rendelkezések. A dokumentum egy sorozat része,
amelynek célja, hogy segitséget nyujtson valamennyi érdekelt szamara ahhoz, hogy
felkésziilhessenek a REACH-rendeletben meghatarozott kotelezettségeknek valé megfelelésre.
A sorozatot alkoté dokumentumok részletes irdnymutatassal szolgalnak egy sor alapvetd
REACH-eljarassal, illetve néhany konkrét tudomanyos és/vagy technikai modszerrel
kapcsolatban, amelyhez az iparnak vagy a hatdésagoknak a REACH-rendelet értelmében
folyamodniuk kell.

Az irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciok tervezeteit az Eurdpai Bizottsag szolgalatai
altal vezetett, valamennyi érdekelt fél kozremikddésével folytatott REACH végrehajtasi
projektek (RIP-ek) keretein belll dolgoztak ki és vitattak meg. Az érdekelt felek a kdvetkezOk:
a tagallamok, az ipar és a nem kormanyzati szervek (NGO-k). Az Eurdpai Vegyianyag-
tigynokség (ECHA) a jelen dokumentumokat az Utmutatdkrdl folytatott konzultaciok eljarasi
rendje alapjan aktualizalja. Az irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciok megtalalhatdk az
ECHA honlapjan?.

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

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztralasardl,
értékelésérdl, engedélyezéseérdl és korlatozasarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség létrehozéasardl, az
1999/45/EK iranyelv médositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tanacsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon
kivil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., helyesbitett valtozat: HL L 136., 2007.5.29., 3. 0.). A REACH legutobbi
verzidja (azaz az egymast kdvetd modositasokkal és helyesbitésekkel kiegészitett egységes szerkezetbe foglalt szdveg)
a kovetkez6 cimen érhetd el: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Bevezetés

1.1 Az intermedierek kiilonb6zo tipusainak
meghatarozasa

A REACH-rendelet szerint az intermedier ,.a kémiai feldolgozas céljabdl gyartott és annak
soran felhasznalt vagy masik anyagga valé atalakitas céljabdl kémiai feldolgozas (a
tovabbiakban: a szintézis) soran felhasznalt anyag” (3. cikk 15. pontja).

Az intermediereknek a REACH-rendelet altal meghatarozott tipusai:
« Nem elkllonitett intermedierek
« Elkll6nitett intermedierek

— Telephelyen (nem szallitott) elkllonitett intermedierek;

- Szadllitott elkllonitett intermedierek

A nem elkiilonitett intermedier olyan intermedier, amelyet a szintézis soran nem
tavolitanak el szandékosan (kivéve mintavétel céljiabdl) abbdl a berendezésbdél, amelyben
a szintézis végbemegy. Az ilyen berendezés a reaktort, kiegészité berendezéseit és azokat
a berendezéseket foglalja magaban, amelyeken az anyag(ok) a folytonos vagy szakaszos
folyamat soran athalad(nak), valamint a reakcio kévetkezé lépése érdekében az egyik
tartoedénybdél a masikba vald atjuttatdshoz hasznalt csérendszert, de nem foglalja
magaban azokat a tartalyokat és mdas tartéedényeket, amelyekben az anyago(ka)t a
gyartas utan taroljak (3. cikk 15. pontjanak a) alpontja).

A telephelyen elkiilonitett intermedier olyan intermedier, amely nem felel meg a nem
elkilonitett intermedier kritériumainak, és amely esetében az intermedier gyartasara és
az adott intermedierbél az egyéb anyag(ok) szintézisére egyazon — egy vagy toébb jogi
személy altal lizemeltetett — telephelyen keriil sor (a 3. cikk 15. pontjanak b) alpontja).

A telephely egy adott teriilet, ahol - amennyiben az anyag(ok)nak egynél tébb gyartdja
van - bizonyos infrastrukturakat és létesitményeket kézbsen hasznalnak (3. cikk 16.
pontja).

A szallitott elkiilonitett intermedier olyan intermedier, amely nem felel meg a nem
elkilénitett  intermedier kritériumainak, és amelyet mds telephelyek kézott
szallitmanyoznak vagy beszallitanak (a 3. cikk 15. pontjanak c) alpontja).

Az Eurdpai Unio Birdésaga a C-650/15 P. sz. itéletben (2017. oktober 25-i akrilamid itélet
- a tovabbiakban az akrilamid Ugy) tisztazta azon kortlményeket, amelyek koézott egy
anyag a REACH-rendelet szerint intermediernek tekinthet6 vagy nem tekinthet6 annak. Az
itélet szikségessé tette az aktuadlis Utmutatd egy részének, konkrétan ,Az intermedierek
meghatdrozasa a Bizottsdg, a tagallamok és az ECHA 2010. majus 4-i megadllapodasa
alapjan” cim( 4. fuggeléknek a felllvizsgalatat. A fellilvizsgalt szoveget az ECHA és az
Eurdpai Bizottsag is elfogadta, tovabba az Eurdpai Unid tagallamai is jovahagytak a
REACH- és a CLP-rendelet szerinti illetékes hatésagok (CARACAL) 45. (lésén, 2022. jalius
6-an. Ez a meghatarozas jelen Gtmutatd kiinduldsi pontja, és ez szerepel az aktualis
Utmutatas 4. fliggelékében is.
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Az intermedier nem egy anyagtipus, hanem az anyagnak a fenti meghatarozasban
megadott feltételeknek megfelel6 felhasznaldsa. Konvencionadlis okokbdl ezen
Utmutatoban az intermedier kifejezés egy anyag intermedierként torténd felhasznalasara
utal.

Az intermedier tipusatdl fliggéen kiilonbdz6 kotelezettségek és kovetelmények
alkalmazanddk (lasd az 1.2.2 alfejezetet a telephelyen elkilonitett intermedierekrol).

Az elkulonitett intermedier életciklusa a gyartassal kezddédik (gyakorlatilag a gyartasi
eljarasbol vald tavozasaval). Az életciklus az anyagnak egy masik anyag gyartasahoz
szintézis soran torténd felhasznaldsaval végzédik.

Az elkllonitett intermediernek a gyartasi eljaras soran masik anyagga at nem alakitott
maradékanyagat rendszerint hulladékként kidobjak vagy artalmatlanitjdk, és a
hulladékkezelési eljarasba kerll, ha nem hasznositjdk Uujra elkilonitett vagy nem
elkulonitett intermedierként. Kovetkezésképen nem tartozik a REACH-rendelet hatalya ala.
Ha az intermedier maradékanyaga megtalalhato a szintetizalt anyagban, az adott anyag
regisztraldsanak és értékelésének ki kell terjednie a maradékanyagra mint szennyezdre.

1.2 Feladatok és kotelezettségek

1.2.1 Nem elkiilonitett intermedierek

Valamely anyag nem elkllonitett intermedierként torténé felhasznaldsa vonatkozasaban a
REACH-rendelet nem ir el6 kotelezettséget (2. cikk (1) bekezdésének c) pontja).

1.2.2 Telephelyen elkiilonitett intermedierek

Az évi 1 tonnat eléré vagy meghaladé mennyiségben gyartott, telephelyen elkllonitett
intermedierként hasznalt anyagok gyartdinak regisztralasi dokumentaciét kell benyujtani,
kiveve ha az anyag mentesil a regisztralasi kotelezettség aldl (a REACH-rendelet
hatalydval kapcsolatban tovébbi informacié taldlhaté az Utmutaté a regisztralashoz c.
dokumentum A regisztradlas hatokorének attekintése cim( 2.2.1 alfejezetében). Az
anyagok altalanos regisztralasa céljabdl (az intermedierként torténd regisztralastol eltérd)
benyujtandd nformacidkat a 10. cikk tartalmazza, és az Utmutatd a regisztraldshoz c.
dokumentum A regisztralasi dokumentacio elkészitése cim( 5. alfejezete hatarozza meg
részletesen. A telephelyen elkllonitett intermedierekként hasznalt anyagok regisztraloi
azonban a 17. cikk (2) bekezdése alapjan a regisztralas érdekében kevesebb informaciot
nyUjthatnak be, ha a 17. cikk (3) bekezdésében és a jelen Utmutato 2.1 alfejezetében
foglaltak alapjan megerdsitik, hogy az anyag gyartasa és felhasznaldasa szigordan
ellendrzott feltételek mellett megy végbe.

Regisztralasi kotelezettségek és mentességek

« A 2. cikk (8) bekezdése alapjan az intermedierek menteslilnek a REACH-
rendelet II. cimének 1. fejezetében emlitett Aaltaldnos regisztralasi
kotelezettség aldl. A legalabb évi 1 tonna mennyiségben gyartott, telephelyen
elkllonitett intermedier gyartéjanak ehelyett a REACH-rendelet II. cimének 3.
fejezetében meghatdrozott kiilonds szabalyok szerint kell regisztralnia az
anyagot.
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« Ha a gyarté vagy importér a 67/548/EGK iranyelv szerinti bejelentette a
telephelyen elkil6nitett intermediert, az anyag regisztralt anyagnak mindsl,
és az Ugynokség regisztraciés szamot ad ki (24. cikk (1) bekezdése). Azonban
az Uj anyagrol szélé bejelentéshez (NONS) kiadott regisztracios szamok
igénylésének lehet8sége 2022. juliusban megsz(int. Ha On nem igényelte az
On bejelentéséhez hozzarendelt regisztraciés szamot, és tovabbra is évente
legaldabb egy tonna mennyiségben kivanja gyartani vagy importalni a
67/548/EGK iranyelv alapjan koradbban bejelentett anyagot, a REACH-rendelet
szerinti regisztralasi eljarast kell kdvetnie. Tovabbi informaciokért lasd az
Utmutatd a regisztralashoz c. dokumentum A 67/548/EGK iranyelvvel
0sszhangban bejelentett anyagok c. 2.2.4.3 alfejezetét.

« Ha a gyartd meger0siti az IUCLID regisztralasi dokumentacidoban, hogy a
telephelyen elkll6nitett intermedier gyartasa és felhasznalasa szigordan
ellen6rzott feltételek mellett megy végbe (ldsd a 2.1 alfejezetet), az anyag
Iényegi (fiziko-kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatos)
tulajdonsagaira vonatkozé informacids kovetelmények a mar rendelkezésre
allé informaciokra korlatozédnak (pl. az az informacié, amellyel maga
rendelkezik, vagy mas forrasbdl hozza tud jutni), és amennyiben teljes
vizsgalati jelentés rendelkezésre all, csak a vizsgalat Osszefoglaldjat kell
benyujtani (17. cikk) (lasd a 2.2 alfejezetet).

« Az olyan monomerek tekintetében, amelyeket telephelyen elkllonitett
intermedierként polimerek eldallitdsa soran hasznalnak, a kevesebb informacié
benyujtasat lehetévé tevé rendelkezések nem alkalmazanddk (6. cikk (2)
bekezdése), és a gyartd ugy jar el, mint egy ,altalanos”, nem intermedierként
torténd felhasznaldsnal (lasd az Utmutaté monomerekhez és polimerekhez c.
dokumentum A monomerek gyartdsa/behozatala c. 3.1 alfejezetét).

« Ha a szigoruan ellen6rzott feltételek nem teljesililnek, a mennyiségtdl fliggben
a teljes (altaldanos) informaciés dokumentacioét teljesiteni kell (10. és 12. cikk),
és 10 tonna/év folotti mennyiség esetén kémiai biztonsagi értékelést is kell
végezni. Ez magaban foglalja azokat az eseteket is, amikor a dokumentacid
aktualizalasa vezet ilyen helyzethez.

« Ha az anyagot a regisztralé mar nem csak intermedierként hasznalja és/vagy
a regisztrald6 mar nem tudja meger6siteni, hogy az anyag gyartasa és
felhasznaldsa szigoruan ellenérzétt feltételek kozott torténik, a regisztralasi
dokumentdciot indokolatlan késedelem nélkil aktualizalni kell a 22. cikk (1)
bekezdése szerint, hogy tartalmazzon minden, a 10. és 12. cikk szerint elGirt
informacidt a mennyiségi savtol fliggden, amelyben az anyagot regisztraljak.
A dokumentacid frissitésére vonatkozd hataridékkel kapcsolatos tovabbi
informacidkért 1asd az Utmutato a regisztralashoz c. dokumentum Aktualizalas
a regisztralo sajat kezdeményezésére cimi 7.2 szakaszat.

Osztalyozas és cimkézés

A regisztralt elkll6nitett intermediereket a 1272/2008/EK rendeletnek (CLP-rendelet)
megfeleléen osztdlyozni kell. Az anyagok osztdlyozdsara és cimkézésére vonatkozd
informaciok az Utmutatd a CLP szerinti kritériumok alkalmazasdhoz c. dokumentumban
talalhatok.3 Az évi egy tonnanal kisebb mennyiségben gyartott, telephelyen elklilonitett

Shttps://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
€9e1f5051cc5?t=1499091929578
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intermedier esetében a gyartonak az 1272/2008/EK rendelet 39. cikkének b) pontja
alapjan az Ugynokségnek be kell jelentenie az osztalyozassal és cimkézéssel kapcsolatos
informacidkat, ha:

e az intermediert forgalomba hozza (vagyis ugyanazon telephelyen mikoédé jogi
személy rendelkezésére bocsatja), és

e az anyag teljesiti a veszélyes anyagként vald osztalyozas kritériumait.

Az osztalyozas és cimkézés bejelentésével kapcsolatban tovabbi informacié az ECHA ,A
CLP-rendelet bevezeté Gtmutatdja”, valamint az ECHA CLP-rendeletre vonatkozd
weboldalain® talalhaték.

A dokumentacio és az anyag értékelése

A telephelyen elkilonitett, szigordan ellendrzott feltételek kozott felhasznalt intermedierek
esetében nem kell alkalmazni sem a dokumentacié, sem pedig az anyag értékelését (49.
cikk). A gyartasi telephely szerinti tagallam illetékes hatésdga (MSCA) azonban tovabbi
informacidkat kérhet, ha ugy itéli meg, hogy:

. a felhasznalds ugyanolyan szint(i kockazatot jelent az emberi egészség
és a kornyezet szamara, mint a kiilonés aggodalomra okot adé anyagok
(az 57. cikk kritériumainak megfelel6 anyagok) felhasznalasa, és

« a kockazat nem megfelel6en ellendrzott (49. cikk).

Engedélyezés/korlatozas

Egy anyag telephelyen elkllonitett intermedierként valé egyetlen felhasznaldsa sem
engedélykoteles (vagyis a VII. cim - Engedélyezés - nem alkalmazandd) (2. cikk 8.
bekezdésének b) pontja). Ez a polimerek szintéziséhez monomerként felhasznalt
intermedierekre is érvényes). A telephelyen elkll6nitett intermedierek mentesiilnek a
korlatozas aldl (a REACH-rendelet 68. cikkének (1) bekezdése).

1.2.3 Szallitott elkiilonitett intermedierek

Az évi 1 tonnat elér6 vagy meghaladdé mennyiségben gyartott, szallitott elkllonitett
intermedierek gyartdéinak és importéreinek regisztralasi dokumentaciot kell benyujtaniuk,
kivéve ha az anyag mentesll a regisztralasi kotelezettség alél (a REACH-rendelet
hatdlyaval kapcsolatban tovabbi informacié taldlhaté Utmutaté a regisztraldshoz c.
dokumentum A regisztraldas hatdkoérének attekintése cim(i 2.2.1 alfejezetében). Az
altalanos regisztralasi célbdl benyuljtandd informacidkat (vagyis a szigordan ellen6rzott
feltételek alkalmazasa miatt a kevesebb informacié benyuljtasat lehetové tevo elbirdsok
nem alkalmazanddk) a 10. cikk tartalmazza, és az Utmutatd a regisztraldshoz c.
dokumentum A regisztralasi dokumentacio elkészitése cim(i 5. alfejezete hatarozza meg
részletesen. A szallitott elkulonitett intermedierek regisztraléja azonban a 18. cikk (2)
bekezdése alapjan regisztralasi célbol kevesebb informacidét nyujthat be, ha

« megerdsiti a IUCLID regisztralasi dokumentaciéban, hogy az anyag gyartasa és/vagy
felhasznaldsa szigortan ellendrzott feltételek mellett megy végbe, és

“https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory _en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023
5 https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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« kijelenti, hogy valamennyi, értékesitési lancban lejjebb szerepl6é felhasznalotdl
meger0sitést kapott arra vonatkozoan, hogy az anyag felhasznalasa a 18. cikk (4)
bekezdésében és a jelen utmutatd 2.1 alfejezetében ismertetett szigordan ellen6rzott
feltételek mellett megy végbe. Ebben az esetben a regisztrald és a felhasznaldk is
feleldsséggel tartoznak a szigoruan ellen6rzott feltételekkel kapcsolatban tett
nyilatkozatukért.

Regisztralasi kotelezettségek és mentességek

« A 2. cikk (8) bekezdése alapjan az intermedierek mentesilnek a REACH-
rendelet II. cimének 1. fejezetében emlitett Aaltaldnos regisztralasi
kotelezettség aldl. Az évi 1 tonnat elérd vagy meghaladd mennyiségli, szallitott
elkllonitett intermedier gyartéjanak vagy importérének ehelyett a REACH-
rendelet II. cimének 3. fejezetében meghatarozott kilonods szabalyok szerint
kell regisztralni az anyagot. Ha a gyartdas vagy felhasznalds szigoruan
ellen6rzott feltételek mellett megy végbe, és az éves mennyiség meghaladja
az 1000 tonnat, a REACH-rendelet II. cimének 3. fejezetében elGirt
informacidkon kivil meg kell adni a VII. mellékletben az anyag lényegi (fiziko-
kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatos) tulajdonsagaira
vonatkozban meghatarozott informacios kdvetelményeket is.

« Ha a gyartd vagy importér a 67/548/EGK iranyelv szerinti bejelentette a

telephelyen elklilonitett intermediert, az anyag regisztralt anyagnak mindsiil,
és az Ugynokség regisztracids szamot ad ki (24. cikk (1) bekezdése). Azonban
az Uj anyagrél széld bejelentéshez (NONS) kiadott regisztraciés szamok
igénylésének lehet8sége 2022. juliusban megsziint. Ha On nem igényelte az
On bejelentéséhez hozzarendelt regisztracids szamot, és tovabbra is évente
legaldbb egy tonna mennyiségben kivanja gyartani vagy importalni a
67/548/EGK iranyelv alapjan korabban bejelentett anyagot, a REACH-rendelet
szerinti regisztralasi eljarast kell kdvetnie. Tovabbi informaciokért lasd az
Utmutatd a regisztraldshoz c. dokumentum A 67/548/EGK irényelvvel
0sszhangban bejelentett anyagok c. 2.2.4.3 alfejezetét.
Ha On igényelte az On bejelentéséhez kiadott regisztraciés szamot, és a
bejelentett anyag mennyisége eléri a REACH-rendelet 12. cikke szerinti
kovetkez6 mennyiségi savot, tovabbi kotelezd informacidkat kell majd
benyujtani (24. cikk (2) bekezdése).

« Ha a gyartd vagy import6r megerGsiti, hogy az anyag gyartasa és/vagy
felhasznalasa szigoruan ellen6rzott feltételek mellett megy végbe, és maga
megerdsiti vagy kijelenti, hogy a felhasznalétél megerdsitést kapott arra
vonatkozban, hogy az anyag felhasznaldsa szigoruan ellenérzétt feltételek
mellett megy végbe (2.1 alfejezet), és az anyag éves mennyisége nem éri el
az 1000 tonnat, az anyag lényegi (fiziko-kémiai, emberi egészséggel vagy
kérnyezettel kapcsolatos) tulajdonsagaira vonatkozéan meghatarozott
informaciés kovetelmények a mar rendelkezésre all6 informacidkra
korlatozodnak (pl. az az informacié, amellyel maga rendelkezik, vagy mas
forrasbol hozza tud jutni), és amennyiben teljes vizsgalati jelentés
rendelkezésre all, csak a vizsgalat dsszefoglaléjat kell benyujtani (18. cikk)
(lasd a 2.3 alfejezetet).

« Az olyan monomerek tekintetében, amelyeket szallitott elkllonitett
intermedierként polimerek el6allitdsa soran hasznalnak fel, a kevesebb
informacié benyujtasat lehetévé tevé rendelkezések nem alkalmazandok (6.
cikk (2) bekezdése), és a gyartd Ugy jar el, mint egy ,altalanos” nem
intermedierként torténé felhasznalasnal (ldsd az Utmutaté monomerekhez és
polimerekhez c. dokumentum A monomerek gyartasa/behozatala cimli 3.1
alfejezetét).

« Ha a szigoruan ellendrzott feltételek nem teljesiilnek, a mennyiségtél fliggéen
a teljes (dltalanos) informaciés dokumentaciot kell benyujtani (10. és 12. cikk),
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és 10 tonna/év folotti mennyiség esetén kémiai biztonsagi értékelést is kell
végezni.

« Ha az anyagot a regisztrald mar nem csak intermedierként hasznalja és/vagy
a regisztral6 mar nem tudja megerGsiteni, hogy az anyag gyartasa és
felhaszndaldsa szigoruan ellen6rzott feltételek kozott torténik, a regisztralasi
dokumentaciét indokolatlan késedelem nélkil aktualizalni kell a 22. cikk (1)
bekezdése szerint, hogy tartalmazzon minden, a 10. és 12. cikk szerint elGirt
informaciét a mennyiségi savtdl fliggben, amelyben az anyagot regisztraljak.
A dokumentacié frissitésére vonatkozé hataridokkel kapcsolatos tovabbi
informacidkért lasd az Utmutatd a regisztralashoz c. dokumentum Aktualizalas
a regisztralo sajat kezdeményezésére cimi 7.2 szakaszat.

« Ha a szdllitott elkllonitett intermedier mennyisége meghaladja az
1000 tonna/év mennyiségi klisz6b6t, a gyartonak, illetve importérnek
aktualizalni kell a regisztraldsi dokumentaciét, és legalabb a VII. mellékletben
meghatarozott informacidkat be kell nyujtani.
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Osztalyozas és cimkézés

Ha a szallitott elkllonitett intermedier regisztrdlandd anyag, a gyarténak, illetve
importérnek az 1272/2008/EK rendelet 39. cikkének a) pontja és 40. cikke alapjan be kell
jelenteni az osztalyozassal és cimkézéssel kapcsolatos informacidkat, ha:
« azanyagot forgalomba hozza (vagyis ugyanazon vagy mas telephelyen m{ikodd
jogi személy rendelkezésére bocsatja), és
. még nem nyujtott be regisztraldsi dokumentaciot.

A bejelentés a jegyzékbe torténd kilén bejelentés vagy adott esetben a szlikséges
informacioknak (vagyis a CLP-rendelet szerinti osztalyozasi €s cimkézesi elemeknek) a
regisztralasi dokumentacidban térténé megadasa formajaban teheté meg. Altalaban
minden olyan esetben kiilon bejelentést kell tennie, amikor a bejelentés jogszabaly alapjan
a regisztralasi dokumentacié benyuljtasa el6tt esedékes. A regisztraladsi dokumentacio
benyujtasat kovetben kilon bejelentést mar nem lehet tenni. Ha ez a regisztralasi
dokumentaci6 még a veszélyes anyagokrdl szélé iranyelv szerinti osztalyozast
tartalmazza, a gyarténak vagy az importérnek a REACH-rendelet 22. cikke alapjan
indokolatlan késedelem nélkll aktualizalni kell azt a CLP-rendelet szerinti informacio
megadasaval.

Az évi egy tonnanal kisebb mennyiségben gyartott, szallitott elkllonitett intermedier
esetében a gyartonak az 1272/2008/EK rendelet 39. cikkének b) pontja alapjan az
Ugynokségnek be kell jelenteni az osztdlyozéssal és cimkézéssel kapcsolatos
informaciokat, ha:

« az anyagot forgalomba hozza (vagyis ugyanazon vagy mas telephelyen miikodo
jogi személy rendelkezésére bocsatja), és
« az anyag teljesiti a veszélyes anyagként valo osztalyozas kritériumait.

A 2010. december 1-jén forgalomban Iévs szallitott elkllonitett intermediereket 2011.
januar 3-ig, a 2010. december 1-jét kovetden forgalomba hozott intermediereket a
forgalomba hozatalt kdvetd egy hdnapon belll kell bejelenteni a jegyzékbe (1272/2008/EK
rendelet 40. cikkének (3) bekezdése).

A dokumentacio és az anyag értékelése

A gyarténak, illetve importérnek figyelembe kell venni, hogy a szdllitott elkll6nitett
intermedierek esetén mind a dokumentacio, mind az anyag eértekelését alkalmazni kell.
Igy az Ugynékség vagy - amennyiben nem sziiletett megallapoddas a tagallami illetékes
hatésaggal - a Bizottsag tovabbi informaciokat kérhet az értékelés soran. A gyarténak,
illetve importérnek a megadott hataridén belll teljesitenie kell ezt a kérést (lasd az
Utmutaté az értékeléshez cim(i dokumentumot).

Engedélyezés/korlatozas

Egy anyag szallitott elkillonitett intermedierként torténd egyetlen felhaszndldsa sem
engedélykoteles (vagyis a VII. cim - Engedélyezés - nem alkalmazandd) (2. cikk
(8)bekezdésének b) pontja). Ez a polimerek szintézise soran monomerként felhasznalt
intermedierekre is érvényes.

A gyartéonak, importérnek vagy felhasznaldnak ellenérizni kell, hogy a REACH-rendelet
XVII. melléklete korlatozast ir-e eld az intermedierre (67. cikk).
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2 Elkiilonitett intermedierek regisztralasa

A jelen Utmutatd célja az elkllonitett intermedierek regisztraldinak segitése annak
értékelése tekintetében, hogy a gyartasi és felhasznalasi koriilmények teljesitik-e a 17.
cikk (3) bekezdésében vagy 18. cikk (4) bekezdésében az intermedierek regisztralasa
céljabdél meghatarozott kovetelményeket. Az Utmutatd harom fiiggeléket tartalmaz,
amelyek ismertetik az arra vonatkozd dokumentdlas tartalmat és formatumat, hogy
szigoruan ellendOrzott feltételeket alkalmaznak.

A regisztralasi dokumentacioban a kotelezettségei teljesitéséhez benyujtandd informacidk
azonositdsa érdekében tehat a regisztralé elsé feladata annak meghatdrozasa, hogy a
vizsgalt anyag szigoruan ellen6rzott feltételek mellett gyartott és felhasznalt elkilonitett
intermediernek minGstlil-e, és hogy szallitott vagy nem szallitott intermedier®.

Ha a gyartd vagy importor az anyagot nem csak intermedierként torténd felhasznalasi
célbdl gyartja vagy hozza be, vagy nem lehet igazolni, hogy a gyartas vagy bizonyos
felhasznalds(ok) szigordan ellen6rzott feltételek mellett mennek végbe, a gyarténak vagy
importérnek a 10. cikkel 6sszhangban ,altaldnos” regisztraldsi dokumentaciot kell
benyuljtania. Ebben az esetben, ha a mennyiség valamely részét szigortan ellen6rzott
feltételek mellett gyartjdk vagy hasznaljak fel, a regisztradlé az 06sszmennyiségre
kiterjed6en egy regisztraldsi dokumentaciét nyujthat be.

o E regisztraldasi dokumentaciéra vonatkozd informaciés kovetelmények a nem
intermedierként felhasznalt és a nem szigordan ellen6rzott feltételek mellett
felhasznalt intermedierek mennyiségén alapulnak. A regisztraldsi dokumentacié
informacids kdovetelményei tekintetében nem kell figyelembe venni a mennyiség azon
részét, amelyet intermedierként tortén6 felhasznalashoz szigordan ellen6rzott
feltételek mellett gyartanak vagy hasznalnak fel. A regisztralas hataridejének
megallapitdsa érdekében valamennyi gyartott mennyiséget figyelembe kell venni,
tekintet nélkul az anyag felhasznalasara (intermedier, szigortan ellen6rzott feltételek
mellett felhasznalt intermedier és nem intermedier).

o Mindazonaltal, a dokumentacidéban az intermedierként torténd felhasznalast, beleértve
az ebbdl a célbdl gyartott vagy behozott mennyiséget, dokumentalni kell.

o A dijakat i) a szigoruan ellen6rzott feltételek mellett intermedierként torténd
felhasznalastdl (a 340/2008/EK rendelet szerint az intermedierekre vonatkozé dijak)
és ii) az egyéb felhasznalasoktdl (a 340/2008/EK rendelet 3. cikke szerinti altalanos
dijak) fliggetlenul szamitjak ki.

5Figyelembe kell venni, hogy a telephelyen elkilonitett vagy szallitott elkiilonitett intermedierként hasznalt
monomerek nem mentesilnek az altalanos regisztralasi kotelezettség aldl, mig az intermedierek rendszerint
mentesuilnek, és a 10. cikkben foglalt regisztralasi eldirasok szerint regisztralni kell azokat (6. cikk (2)
bekezdése). A monomerek regisztralasara tehat az Utmutato a regisztralashoz és az Utmutaté a monomerekhez
és polimerekhez cim( dokumentumot kell alkalmazni
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1. példa egy elkiilonitett intermedierként és nem intermedierként is felhasznalt
anyagra

Egy tarsasag évente 2300 tonna mennyiségli ,A” anyagot gyart, amelybdl 1700 tonnat
szigortan ellenOrzott feltételek mellett intermedierként hasznalnak fel, a tovabbi
600 tonnat pedig egyéb, a regisztralas alél nem mentesiilo célokra hasznaljak fel. Ez a cég
az ,A"” anyag esetében egyetlen regisztralasi dokumentaciét nyujt be, ami lefedi az
intermedierként felhasznalt 1700 tonnat és az egyéb célokra felhasznalt 600 tonna
mennyiséget is. A regisztraldsi dokumentacié tdjékoztatdsi kovetelményeit azonban a
600 tonna mennyiség fogja meghatarozni, mivel az intermedierként valé felhasznalashoz
szigoruan ellendrzott feltételek mellett kevesebb informacid megadasa szikséges. Ez azt
jelenti, hogy a REACH-rendelet szerinti, 100-1000 tonna kozotti anyagokra vonatkozo
informacidos  kovetelményeket alkalmazzak ezen dokumentacié alapjaként. A
dokumentaciéban jelezni kell azt a tényt is, hogy az anyagot szigoruan ellendrzott feltételek
mellett, intermedierként is felhasznaljak, és az intermedierként felhasznalt mennyiséget is
dokumentalni kell.

Ha a gyarté vagy importér az anyagot kizardlag intermedierként térténd felhasznalasi
célbdl, szigoruan ellen6rzott feltételek mellett gyartja vagy hozza be (lasd a 2.1
alfejezetet), a 2.2 és 2.3 alfejezetben leirtak szerint a gyarté vagy importér kevesebb
informaciot nyudjthat be (a 17. és 18. cikk alapjan) a regisztralasi dokumentaciéban. A
mennyiség szamitdsaval kapcsolatban tovabbi Utmutatds taldlhaté az Utmutatdé a
regisztraldshoz c. dokumentum Az intermedierek mennyiségének kiszamitasa c. 2.2.6.3
alfejezetében.

Az évi 1 tonnat eléré vagy meghaladé mennyiségben gyartott elkiilonitett intermedierek
regisztraldsa esetén az informaciés kovetelmények adott esetben eltérnek a telephelyen
elkllonitett és a szallitott elkllonitett intermedierek esetén (a telephelyen elkllonitett
intermedierekre vonatkozéan lasd az 1.2.2 szakaszt, a szallitott elkllonitett
intermedierekre vonatkozdan pedig az 1.2.3 szakaszt). Szallitott intermedierek esetén
ezek a kovetelmények a gyartott vagy behozott szallitott mennyiségtdl fiiggenek. Az évi
1000 tonna folotti szallitott elkllonitett intermedier esetén a REACH-rendelet VII.
mellékletében meghatarozott informacidkat is meg kell adni (18. cikk (3) bekezdése).

2.1 A szigoruan ellenorzott feltételek

Mind a telephelyen, mind a szallitott elklilonitett intermedierek esetén regisztralasi célbdl
kevesebb informaciot lehet megadni a kdvetkez6 esetekben:

« A telephelyen elkiilénitett intermedierek esetében, ha a gyarté megerésiti, hogy az
anyag gyartasa és felhasznalasa kizardlag szigortuan ellenérzott kériilmények kozott
megy végbe (17. cikk (3) bekezdése).

«  SZzallitott elkilénitett intermedierek esetében, ha a gyarté vagy importér maga
megerdsiti vagy kijelenti, hogy a felhasznalotol megerdsitést kapott arra vonatkozoéan,
hogy az adott intermedier felhasznalasaval mdas anyag(ok) szintézise mas
telephelyeken a szigoruan ellenbrzétt feltételek mellett megy végbe, melyek részletes
leirdsa a 18. cikk (4) bekezdésében talalhatd. Az Eurdpai Unidban gyartott szallitott
elkllonitett intermedierek esetén a szigordan ellendrzott feltételek az anyag
gyartasara és felhasznalasara is vonatkoznak.

A kevesebb informacids kdvetelmény szerinti regisztralashoz tehat a regisztralonak el6szor
azt kell értékelni, hogy az intermediereket szigortan ellendrzott feltételek mellett kezeli-
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e a gyartds vagy felhasznalads telephelyein. A regisztralasi dokumentécié IUCLID’
alkalmazasaval tértén6 Osszedllitdsa sordn a regisztralot felkérik, hogy tiintesse fel a
dokumentéaciéban annak megerdsitését, hogy az anyag gyartasa és felhasznalasa
szigoruan ellendrzott feltételek mellett megy végbe (ladsd a 2.4 alfejezetet).

Szallitott elkilonitett intermedierek esetén a szigortan ellen6rzott feltételek 18. cikk (4)
bekezdése szerinti meghatarozasa a telephelyen elkllonitett intermedierek esetén is
kiindulasi alapként alkalmazhatdé. A 18. cikk (4) bekezdése a szigoruan ellen6rzott
feltételeknek a 17. cikk (3) bekezdésénél tagabb meghatarozasat adja, ez utébbi csak az
alabbi lista a) és b) kritériumara korlatozédik. Mindazonaltal, a c)-f) kritériumok is
alkalmazhatdk a telephelyen elkilonitett intermedierek esetén annak eldontéséhez, hogy
szigoruan ellendrzétt feltételeket alkalmaznak-e.

Annak megallapitasdhoz, hogy az anyag gyartasa és felhasznalasa szigoruan ellendrzott
feltételek mellett megy-e végbe a teljes életciklusa alatt, a regisztralonak értékelni kell,
hogy valamennyi, a 18. cikk (4) bekezdésében foglalt feltétel teljesil-e:

(a) azanyagot teljes életciklusa alatt mlszaki intézkedésekkel szigorian behatarolva
tartjak, beleértve a berendezés gyartasat, tisztitasat, takaritasat és karbantartasat, a
mintavételt, az analizist, a berendezések és a tarolotartalyok toltését és lritését, a
hulladékok elhelyezését vagy tisztitasat és tarolasat; (lasd a 2.1.1 alfejezetet);

(b) alkalmazzak az eljarasi és ellenbrzési technoldgiakat a kibocsatas és barmilyen
abbdl eredb expozicié minimalizalasara; (lasd a 2.1.2 alfejezetet);

(c) az anyagot kizarélag megfeleléen képzett és jogosult személyzet kezeli; (lasd a
2.1.3 alfejezetet);

(d) takaritasi és karbantartasi munkak esetében a rendszer megnyitasa és a
rendszerbe vald belépés elbtt kiilbnleges eljarasokat alkalmaznak, mint példaul kitirités
és atmosas;

(e) baleset esetén és amennyiben hulladék keletkezik, a tisztitasi vagy takaritasi és
karbantartasi eljarasok soran eljarasi és/vagy ellenérzései technolégiakat alkalmaznak
a kibocsatas és az abbdl eredbé expozicié minimalizalasa érdekében; (lasd a 2.1.4
fejezetet);

(f) az anyagkezelési eljarasok jol dokumentaltak, és ezeket a telephely lizemeltetbje
szigoruan feliigyeli.

Az elkillonitett intermedierek mindkét tipusa esetén a regisztralénak két lehet6ség all a
rendelkezésére azon feltételek értékelése és leirasa alapjan, amelyek mellett az anyagot
gyartjak vagy felhasznaljak:

« Az intermedierek esetén elGirt kevesebb informacidt tartalmazd regisztralasi
dokumentaciot nyuljt be, feltéve hogy arra a kovetkeztetésre jut, hogy az anyag
gyartdsa és felhasznalasa szigortan ellendrzott feltételek mellett megy végbe. Ebben
az esetben a dokumentacionak informaciot kell tartalmazni a gyarto altal alkalmazott
kockdazatkezelési intézkedésekrdl (a 17. cikk (2) bekezdésének f) pontja és a 18. cikk
(2) bekezdésének f) pontja) és a felhasznald részére ajanlott kockazatkezelési

"International Uniform Chemical Information Database (Egységes nemzetkdzi kémiai informacios adatbazis).
Tovabbi informaciok a kovetkezd weboldalon talalhatok: https://iuclidé.echa.europa.eu/ )
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intézkedésekr6l (szallitott elkulonitett intermedierek esetén: a 18. cikk (2)
bekezdésének f) pontja).

e A 10. cikk alapjan altalanos regisztralasi dokumentaciét nyujt be, ha nem tudja
igazolni, hogy az anyag gyartasa és felhasznaldsa szigoruan ellendrzott feltételek
mellett megy végbe. Ha a 18. cikk (4) bekezdésének a)-f) pontjaban foglalt valamely
kovetelmény nem teljeslil, a regisztralasi dokumentacionak a 10. cikk szerinti
valamennyi informaciét tartalmazni kell. Figyelembe kell venni, hogy a szigoru
elhatarolas hianya és a kibocsatas minimalizalasanak hidanya nem indokolhatd a
kockazatjellemzési arannyal.

A szigoruan ellen6rzétt feltételeket a miikddési folyamatok és kezelési rendszerek altal
bekezdése alapjan a szigoruan ellendrzott feltételeknek a kovetkezé elemeket kell
magukba foglalniuk:

e A teljes életciklus alatt szigoru elhatarolast biztositd muiszaki intézkedések a
kovetkez6 tevékenységeket foglaljak magukban (18. cikk (4) bekezdésének a)
pontja)

o Gyartas és tisztitas

A berendezés takaritasa és karbantartasa

Mintavétel és analizis

Berendezések és a taroldtartalyok toltése és Uritése

A hulladékok elhelyezése

o Tarolas
e Eljardsi és ellen6rzési technoldgidk a kibocsatds minimalizalasara (18. cikk (4)
bekezdésének b) és e) pontja)
o a szigoru terlleti elhatarolasbdl eredé maradék kibocsatas
o a baleseteket kovet6 tisztitasbdl, takaritdsbol, karbantartasbdl eredd
kibocsatas
o tisztitasbdl, takaritasbdl, karbantartasbol eredd kibocsatds, amennyiben
hulladék keletkezik

e Kildnleges eljarasok a rendszerbe vald belépés eldtt (18. cikk (4) bekezdésének d)
pontja)

o Képzett és jogosult személyzet (18. cikk (4) bekezdésének c) pontja)

e 1Ol dokumentalt és felligyelt eljarasok (18. cikk (4) bekezdésének f) pontja)

o O O O

Az emberi egészséget és kornyezetet fenyegetd lehetséges kockazatok kezelésére
vonatkozd megkozelités 6sszhangban van és elismeri az anyag gyartasat befolyasold
megléve jogszabalyi kotelezettségeket (pl. a balesetek ellenérzése a 2012/18/EU iranyelv®
szerint, a koOrnyezetszennyezés integralt megel6zése és csokkentése a 2010/75/EU
iranyelv® szerint, munkahelyi védelem a vegyi anyagokrdl szolé 98/24/EK iranyelv1©
szerint).

. A veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos balesetek veszélyének kezelésérdl, valamint a 96/82/EK tanacsi
iranyelv modositasardl és késébbi hatalyon kivil helyezésérdl szdlo, 2012. julius 4-i 2012/18/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv.

° Az ipari kibocséatasokrol szél6, 2010. november 24-i 2010/75/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (a
kornyezetszennyezés integralt megel6zése és csOkkentése)

oA munkajuk sordn vegyi anyagokkal kapcsolatos kockézatoknak kitett munkavallalok egészségének és
biztonsaganak védelmérdl szolo, 1998. aprilis 7-i 98/24/EK tanécsi iranyelv.
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A miszaki intézkedések altali szigoru elhatarolas célja az eljaras vagy termék technikai
kialakitasabdl ered6 kibocsatds megakadalyozasa. Az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai és
a gyartasi korilmények (példaul h6mérséklet és nyomas) adott esetben befolyasoljak az
elGirt terileti elhatarolasra vonatkozé intézkedések szintjét és tipusat.

Hangsulyozni kell, hogy a szigortan ellen6rzott feltételeket - az aldbbi rendkivili esetek
(balesetek, véletlen események, karbantartas és takaritds) kivételével - az egyéni
védofelszerelés (PPE) hasznalatara vald tekintet nélkal kell elérni. Az egyéni
védofelszerelés csak a szigoruan ellendrzott feltételek része lehet, amennyiben célja a
kovetkez6kbdl ered6 expozicio korladtozasa:

o Balesetek és véletlen események, amelyek az ilyen balesetek és véletlen
események megakadalyozasat célzé megfeleld kezelési rendszerek és mikoddési
folyamatok ellenére bekovetkezhetnek.

e Karbantartasi és takaritasi munkak, feltéve, hogy a rendszer megnyitdsa és a
rendszerbe vald belépés el6tt kilonleges eljarasokat alkalmaznak, mint példaul
kilirités és atmosas.

A regisztralasi dokumentacionak nem szilikséges tartalmazni az alkalmazott szigoruan
hogyan jutott a szigortan ellen6rzétt feltételekkel kapcsolatos kovetkeztetésre az IUCLID
dokumentaciéban leirt egyes felhasznalasok esetén. Az IUCLID rendszerben feltiintetett
minden egyes felhasznalasra vonatkozdan le kell irni a szigord ellendrzés érdekében
alkalmazott nem moiszaki jellegd mddszereket, a manudlis beavatkozdsok esetén
alkalmazott szigord elhatarolas és szigoru ellendrzés érdekében alkalmazott miszaki
jellegi modszereket, valamint a kibocsatasok minimalizalasat célzé technoldgiakat
(tovabbi informaciok az Regisztralasi és PPORD-dokumentaciok elkészitése c.
kézikonyvben talalhatok!!). A 3. fliggelék tartalmazza a kockazatkezelésre vonatkozo
informacidk regisztralasi dokumentdciéban torténé dokumentaldsanak formatumat.
Mindemellett, a vallalatnak részletes bels6 dokumentacioval kell rendelkeznie annak
igazoldsara, hogy szigoruan ellendrzott feltételeket alkalmaznak az intermedier teljes
életciklusa alatt. A végrehajtasért felel6s tagallami hatdésagok adott esetben kérhetnek
ilyen informaciét. Megjegyzendd, hogy adott esetben hivatkozni lehet a mas szabalyozasi
rendszerekkel valé megfelel6séget igazold dokumentaciora. A vallalatnal rendelkezésre
all6 részletes bels6é dokumentacionak legalabb a kévetkez6 adatokat kell tartalmazni:

annak indoklasa, hogy az anyagot intermedierként hasznaljak, valamint a fogyasztdk
intermedierként torténd felhasznaldasra vonatkoz6 nyilatkozata, valamint hogy
szallitott elkllonitett intermedierek esetén a szigorlan ellendrzott feltételek
teljesiilnek;

az intermedier azon fiziko-kémiai tulajdonsdgai, amelyek relevédnsak az azon
intézkedésekrdl vald dontéshez, amelyek a szigordan ellenGrzétt feltételek
alkalmazasat biztositjak;

az eljards és a berendezés kialakitdsdnak dokumentdldsa, kilénosen az anyag
mUszaki intézkedésekkel térténd szigoru elhatarolasahoz hozzajaruld elemek;

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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o a relevans miikodési korulmények;

. a 18. cikk (4) bekezdésének b)-f) pontjaban meghatarozott kovetelményeknek
megfelel6, a gyarté vallalat altal alkalmazott és a felhasznaldk részére ajanlott
intézkedések;

. a muszaki intézkedésekkel torténé szigoru elhatarolas ellenére valamennyi maradék-
kibocsatasra és ebbdl eredd expozicidra vonatkozd informacio és

. a rendelkezésre 4all6 fiziko-kémiai, toxikoldgiai és okotoxikoldgiai informacidk,
valamint valamennyi relevans hivatkozas vagy kiszobérték (pl. kozdsségi foglalkozasi
expozicids hatarértékek [OEL-ek]).

Annak értékelésének elGsegitése érdekében, hogy a szigortan ellenGrzétt feltételek
teljesilnek-e, az 1. fliggelék tartalmaz egy javasolt és nem kimerit6 jellegl listat a
megfontolasra érdemes kérdésekrdl. A lista célja a regisztrald altali strukturalt értékelés és
dokumentaldas tamogatasa annak eldontése érdekében, hogy a szigortan ellen6rzott
feltételek teljesilnek-e. Ehhez sziikség van szakérték (pl. telephelyvezeték, mérnokok)
segitségére is.

Figyelembe kell venni, hogy a szallitott elkilonitett intermedier regisztraléjanak nem
szikséges hozzaféréssel rendelkeznie a felhasznald(k) bizalmas Uzleti informacidihoz (pl.
eljarasi és/vagy muszaki technoldgia részletei stb.). Ennek az az oka, hogy a felhasznalo
felel annak biztositasaért, hogy szigordan ellenérzétt feltételeket alkalmaz, valamint ennek
a regisztraldonak torténé megeroisitéséért.

A 2. fluggelék egy példat tartalmaz annak altaldnos formatumardl, hogyan kell
dokumentalni, hogy az anyag gyartasa és felhasznalasa szigortan ellenorzott feltételek
mellett megy végbe. Ez az 1. fliggelékben targyalt kérdésekre vonatkozdan tartalmaz
informacidkat és indokolasokat. Megjegyzendd, hogy mas jogszabaly (pl. munkavallalok
védelme) céljabdl eldallitott informacié is felhasznalhaté annak igazolasanak egyik
elemeként, hogy a szigoruan ellenérzott feltételek teljesilnek.

A szigoruan ellendrzott feltételek teljesitése érdekében a gyartasi telephelyen alkalmazott
és a felhaszndldé szamara ajanlott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozo
informacidkat a regisztraldsi dokumentacionak tartalmaznia kell. Ezen kockazatkezelési
intézkedések dokumentaldsa sordan a meglévé szabdlyozasi rendszerekre vagy ipari
szabvanyokra is lehet hivatkozni. A 3. figgelékben szereplé formatum alkalmazasat
javasoljuk a kockazatkezelési intézkedések IUCLID regisztralasi dokumentaciéban torténd
kifejtésére.

2.1.1 Az anyag elhatarolasa miiszaki intézkedésekkel

Az eljards és a berendezés miszaki kialakitasaval érhet6 el a szigoru elhatarolas,
amelynek célja a kibocsatasok megakadalyozasa. Az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagai és
adott esetben a mlikddési korilmények jelentik az egyik szempontot, amelyet figyelembe
kell venni a szigoru elhatarolasnak megfeleld kialakitds meghatarozasakor. A szigoru
elhataroldas az intermedier barmilyen mértékl( kezelésére alkalmazhatd. Az anyag
kibocsatasat elhatarold rendszerek, mint példaul a megfelelé mechanikai akadalyok (pl.
zart fllkék) és dinamikus légzard rendszerek kombinacidi (pl. az elhatarolas beépitett
részét képezé helyi elszivo szell6z6rendszer [LEV] és nyomaskiilonbség) akalmazdasaval
kell megakadalyozni.

A 18. cikk (4) bekezdése alapjan:
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,az anyagot teljes életciklusa alatt miiszaki intézkedésekkel szigortian behatarolva tartjak,
beleértve a berendezés gyartasat, tisztitasat, takaritasat és karbantartasat, a mintavételt,
az analizist, a berendezések és a taroldtartalyok toltését és liritését, a hulladékok
elhelyezését vagy tisztitasat és tarolasat”.

Az anyag szigoru elhatarolasanak megerositése és dokumentdlhatésdga érdekében a
regisztralonak  ismertetnie kell az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagainak
figyelembevételével az anyag teljes életciklusa alatt alkalmazott m(ikodési kériilményeket
és berendezést.

Ezen mdlszaki intézkedések és korlilmények leirasa lehet6évé teszi az anyag
munkavallalokat és kornyezetet fenyegetl lehetséges maradék-kibocsatasat. Meg kell
hatarozni példaul a kilonbdz6 funkcionalis elemekre vonatkozd szigord elhatarolas
intézkedéseit (tUlnyomasos taroldétartalyok, plomba, zsakok, tartalyok, horddk stb.) a
teljes folyamat, példaul gyartas, szallitas (téltés, urités stb.) soran, vagy az anyagbdl vald
mintavételt, ha a munkavallalékat és a kornyezetet fenyegetd lehetséges maradék-
kibocsatas varhata.

Egy szigoruan elhatarolt &ltaldnos eljarason belll kilonb6z6 elhataroldsi stratégiak
alkalmazhatdk az egyes eljarasi |épéseknél. Példaul i) berendezés gyartasi tételekkel vald
toltésére és Uritésére (tomldvezetékeken, csoveken keresztil), ii) mintavételre (egyik
tartalybdél egy masikba val6é attoltés zart mintavevOn keresztil), iii) takaritasra és
karbantartasra és iv) az elkllonitett intermedier nagy tételben csOvezetékeken keresztil
torténd szallitdsara és kezelésére vonatkozo elhatarolasi intézkedések, valamint az erre
szolgalé omlesztett tarolds |étesitményei eltéréek lehetnek.

A 2-7. példa a klilénb6z6 ipardgakban a munkavallalok és a kornyezet védelmére irdnyulo
szigoru elhatdrolds biztositdsdra alkalmazhaté kilonb6z6 miiszaki intézkedésekre
vonatkozdan ismertet példakat. Ezen példak nem kotelez6ek vagy kimerit6é jellegliek,
hanem csak alkalmazhatd intézkedéstipusokat vagy néhany sajatos m(iveleti egységet (pl.
toltés/urités és anyagkezelés) mutatnak be.

A 2. példa bemutatja, hogyan kell szisztematikusan meghatarozni az elhatarolasi
stratégiat a ,,Containment systems - A design guide (szerk. Nigel Hirst, Mike Brocklebank,
Martyn Ryder, kiadd: Institution of Chemical Engineers (IChemE) UK, 2002.) cimd
konyvben ismertetett ellen6rz6 savos megkozelités alapjan.

A 2. példaban szerepl6 ellen6rz6 savos megkozelités 5 ellenbrzési szintbdl all. Az 1.
stratégia a legalacsonyabb szint(i ellen6rzést jelenti (nem minésil szigoru elhatarolasnak),
az egyetlen alkalmazott mUiszaki intézkedés az altalanos szell6ztetés. A 2. elhatarolasi
szinten helyi |égelszivast alkalmaznak, de a helyi |égelszivas nem illeszkedik a mechanikus
akadalyok rendszerébe. A 2. szint sem tekinthetd szigoru elhatarolasnak, mivel az anyagot
még kozvetlenil kezelik, ezért egyéni védGeszkoz szilkséges. A helyi Iégelszivas azonban
a 3. elhatarolasi stratégia szerves részévé valhat, ha tovabbi részleges vagy teljes
mechanikai elkeritést alkalmaznak. Az alabbi abra kesztylbemenetet és kozvetlen
kapcsolét emlit, de mds miiszaki megoldasok is léteznek. A miiszaki akadalyokkal tortén6
elkerités szintje ndvekszik a 3. stratégiatdl az 5. stratégia felé haladva, amely teljesen
automatizalt zart folyamat el8irdsaval az elhatdrolds igen magas szintjét jelenti. Az
elhatarolas minden szintjét megfelel6 elhatarolasi stratégia tdmogatja, amely egyértelmd
gyakorlati tanacsokat tartalmaz a kialakitassal és a mikoddési berendezéssel, a
karbantartassal, a hozzaféréssel, a vizsgalattal és kisérlettel, a takaritdssal, az egyéni
védleszkozzel, a képzéssel és felligyelettel kapcsolatban. Mas szavakkal, az elhatarolasi
stratégia gyakorlat szintjén hatdrozza meg a szigoru elhatéarolas feltételeit.
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2. példa: Elhatarolasi stratégiak anyagok kezeléséhez (példa a miiszaki
intézkedésekre)

Szemléltetésként mellékelten lasd a kiilonb6z6 stratégidkat tikrozd 5 rendszer_t. (Forr_és:
Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (Eds), Containments Systems- A Design guide,

Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002.)

Strategy 1: Conirolled No special engineering requirements; adequate control is achieved by
general ventilation general ventilation of the process area.

(This strategy is not covered further in this guide)

Strategy 2: Local exhaust A Local Exhaust Ventilation (LEV) system is used to contain the
ventilation contaminants within a defined area and draw airborne contaminants
o away from the operators’ breathing zone. This can involve either:

= a good point exhaust ventilation; or
= a unidirectional air-flow booth.

This can achieve significant reductions in operators® exposures to the
concentrations of airborne dusts and vapours generated during open
transfer operations of hazardous materials.

Strategy 3: Open handling Open transfer or handling of hazardous materials takes place within an
within isolator isolator.

Typically this might involve surrounding the transfer operation with a
fixed or flexible air-tight barrier. Containers of process material may be
placed in or removed from the isolator only in a way that does not
compromise the integrity of the containment it provides. The operator
uses a glove-port to effect the transfer of material to or from the open
container and to clean empty containers.

or
High-integrity closed This Containment Strategy can also cover transfers effected by means
coupling without external of a high-integrity coupling between closed containers without an
containment external isolator.
Strategy 4: Closed Closed transfer or handling of the hazardous material takes place
handling within isolator within an isolator.
This is similar to the preceding strategy except that open transfer is not
permitted even within the enclosure. The operator, again using a
glove-port or similar device, attaches the closed container directly to
the access port for the process to form a closed connection and then
opens the valve to effect the transfer of material.
Strategy 5: This strategy is adopted for materials so hazardous that even with a
Robotic handling, closed transfer system the use of a glove-port represents an unaccep-
contained system table risk because of the possibility that the gloves could rupture, The

transfer therefore has to be effected by a fully automated enclosed
process. The strategy requires highly specialized training and should
be prepared and implemented only afier consultations with experi-
g enced health and safety professionals and the HSE.
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Table 6.9 (Continued)

Strategy 2

i

Strategy 3

e

Strategy 4

Strategy 5

A\

Relative location of
operations and LEV
should prevent escape
of contaminants into
the general working
area.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures should be
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Enclosures must be
fitted with secondary
envelope, both
maintained under
negative pressure to
prevent leakage.

Exhausted air may be
recirculated only if first
cleaned by a high-
capacity filter backed
up by a safe-change
High-efficiency
Particulate Arrestor

(HEPA).

Contaminated air from
the extraction system
should be passed
through a suitable
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
a suitable safe-change
HEPA before being
exhausted outside the
building.

Contaminated air from
the extraction system
must be passed through
at least a double
safe-change HEPA
before being exhausted
outside the building.

A regular preventive
maintenance
programme should be
implemented for air
extraction systems.

Regular certification
and testing of the
filtration system will be
required.

Regular certification
and testing of the
filtration system will
be required.

The filtration system
must be backed up by a
second system. Regular
certification and testing
of both systems is
required.

Operator manipulates
compounds directly.
PPE may be required.

Operator manipulates
compounds via
glove-box interface.

Operator may prepare
containers for transfer
direct from container to
vessel.

Containers for transfer
must be prepared by
robot control in an
enclosed process.

Me,gjegy,zés: Ezen stratégidk miszaki alkalmazasara vonatkozdan szemléltetd példak
taldlhatok a COSHH ellenérzési utmutatdkbant?

12 https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm
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3. példa: Gyogyszeripar: példak a dolgozok és a kornyezet védelme érdekében a
miiszaki intézkedésekre

Az elhatarolast a munkavallalokat és a kornyezetet fenyegetd expozici6 megakadalyozasa
érdekében alkalmazzak. Az ellenGrzési technoldégidk és a berendezés kialakitdsa és
kivalasztasa teljesitményalapl kritériumokon alapul. Az ellen6rzési intézkedések
kivalasztasanak célja a kibocsatasok ellenérzése és megakadalyozasa a forrasnal. A mlszaki
intézkedések a kovetkezok lehetnek:

Kozvetlen kapcsoldkat és zart rendszereket hasznald tovabbité berendezések, példaul:

o vertikalis folyamatszelepek

e specialis szelepek, példaul osztott pillangé tipusu

e vakuum alatti anyagatvitel

Teljesen zart folyamatok; kozvetlen kapcsolokat hasznalé tovabbité berendezések;
zaroréteg/izolator technoldgia, mint példaul:

e izolalasi technoldgia, pl. izolatorok

o IBC-tartalyok osztott pillangdszelepekkel

e puha fald izolatorok (kesztylisboxok)

o alfa-béta gyors atviteli rendszerek a zart kamrakkal kapcsolatban

e specialis vakuumos atviteli rendszerek

4. példa: Petrolkémiai ipar: példa a munkavallalok és a kornyezet védelme
érdekében alkalmazott miiszaki intézkedésekre

Az Omlesztett petrolkémiai intermediereket minden esetben egy nagy integritasu vegyi
telepen kezelik, amelyet a levegébe és vizbe torténé kibocsatasi képesség minimalizalasa
érdekében alakitottak ki. Az ilyen szigorlUan ellendrzott feltételeket biztosité mdlszaki
intézkedések és rendszerek tipikus példai a kovetkezok:

e zart tovabbitd berendezések a szivargasok megakadalyozasa érdekében, pl. 6nurité
tovabbitévezetékek

e az anyag toltésének és Uritésének nagy integritdsi modszerei (pl. csepegésmentes
csatlakozasok, g6zbefogas és visszanyerés)

e a hulladék Ujrahasznositdasaval és/vagy elhelyezésével a karbantartast megel6zéen az

Uzemi berendezések Uritésének és elengedésének elGsegitése érdekében kialakitott tzem

nagy integritasu (alacsony kibocsatasu) szeleptoltet és peremes tomitések

beépitett folyamatszabalyzdék és/vagy folyamatmintavételi rendszerek

alacsony kibocsatasu szivattyuk, pl. fém, magneses, mechanikus tomitések

a szivargasok rutinellenérzése és vizsgalata a diffuz kibocsatas csdkkentése érdekében

5. példa: Finomvegyipar: példak a munkavallalok és a kornyezet védelme
érdekében alkalmazott miszaki és szervezeti intézkedésekre

Az intermedierek szakaszos finomvegyipari létesitményekben tortén6 kezelése megkdveteli,
hogy az Gzemi berendezések és rendszerei Ugy legyenek kialakitva, hogy megakadalyozzak
a levegdbe és vizbe torténd kibocsatast. Az ilyen szigoruan ellendrzott feltételeket biztositd
ellenGrzési intézkedések és rendszerek tipikus példai a kovetkezok:
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Az anyag tovabbitasa zart rendszereken keresztul (pl. félig-6mlesztett tartalyok, mint
példaul az IBC-tartalyok)

Zart és szelloztetett toltorendszerek (pl. zsakbontdk bels6 csomagolaseltavolitoval)
Alulnyomas alatt (negativ nyomas) alatt tartott reakcios edény. Az elhasznalddott levegét
szlrik, majd elégetik. A tartalyok roégzitett csoveken keresztil kapcsolédnak.

Az eltavolitdsra szolgald berendezéseket a kibocsatdas minimalizalasa érdekében
alakitottak ki (pl. tartalyokba/hordékba pneumatikus téltéfejeken és folyamatos bélésen
keresztll; a nagy zsakok teljesen zart rendszerben [pl. kesztylsbox] kapcsolddnak).
Bels6 bélésekkel illesztett tartalyt hasznalnak az intermedier csomagolasara és
szallitasara.

A karbantartast megel6zoen a berendezések (ritésének és kiengedésének
(detoxikalasanak) elésegitése érdekében kialakitott izem

Az automatizalt folyamatszabalyzd rendszerek legteljesebb kihasznaldasa a manualis
beavatkozasok minimalizalasa érdekében

Beépitett folyamatmintavételi rendszerek (pl. szell6z6 szekrények vagy mintavételi
tartalyok)

Toltés/Urités zart gyUljtétartalyba a szennyvizbe torténd kiomlés megakadalyozasa
érdekében

6. példa: Vegyipar: vasuti vagon folyékony termékekkel torténo feltoltése és
uritése

Vasuti vagon folyékony és illékony termékekkel torténd feltoltése és Uritése.
Az anyagot tarolétartalyokban taroljak és vasuti vagonokba toltik egy masik gyartasi
telephelyre tortén6 szallitds érdekében.

A vasuti vagonok toltése kapcsold karokon keresztil.

Informatikai vezérlé rendszer lGzemel annak érdekében, hogy a toltés csak akkor

kezd6djon, amikor a karok mar megfeleléen kapcsolédnak.

A szétkapcsolast megel6z6 utolsé szakaszban a karokat N2-vel tisztitjak, és a gaznemda

anyagot, valamint a folyékony fazist a tartdlyba engedik vissza az Ujrahasznositas

érdekében.

Az igénybe vett kart kiuritik egy tartadlyba, majd rugalmas cséveken keresztll
visszafecskendezik az egységbe.

A rugalmas csoveket megtisztitjak, és a vizet 6sszegyljtik a szennyvizkezeléshez.

Uzemi feltételeket és szigortan ellendrzétt feltételeket alkalmaznak a munkavallaldk és
a kérnyezet védelme érdekében.

Ajanlott atmér6jd (folyékony anyag esetén DN 80, gaz esetén DN 50) automata

kapcsolo karral toltik a vagont.

Minden csatlakozast ONIS vezetéklezaré rendszerrel szerelnek fel a veszélyes

vegyianyag-maradvanyok kibocsatasanak megel6zése érdekében.

7. példa: A munkavallalok és a kornyezet védelmére szolgalé miiszaki intézkedések
példai

A nagyon illékony anyagok esetén a tarolotartalyok kettés mechanikus tomitéssel
és belso Uszofedéllel rendelkeznek

Mlszaki intézkedések példaul:
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» Zart tovabbitd berendezések a szivargasok megakadalyozasa érdekében (Onurit6
toltosorok).

= A karbantartast megel6z6en az Urités és kiengedés el6segitése érdekében kialakitott
dzem.

= Nagy integritasu (alacsony kibocsatasu) szeleptoltet és peremes tomitések

= (A szeleptipus értékelése a Fugitive Emission Tightness Class [diffuz kibocsatas
tomorségének osztalyozasa] rendszerrel, meghatarozott peremes tomitésekkel és az
intermedier tulajdonsagaival 6sszhangban)

= A szivargdsok rutinellen6rzése és vizsgalata a diffliz kibocsatas csdokkentése érdekében.

= A taroldtartalyok kett6és mechanikus tomitéssel és bels6 Uszofedéllel rendelkeznek.

* A rendszerek a kdrnyezetvédelmi engedélyben el6irt kapacitasu karmenté6 medencében,
betonalapozason helyezkednek el. A tartaly aljat és a falak alapjat alkotd részek is
festékbevonattal vannak ellatva a korrdzi6 megakadalyozasa érdekében. A tartalyok
katédos védelemmel rendelkeznek. A taroldtartalyokat magas és nagyon magas riasztasi
szintl, valamint egy fliggetlen magas riasztasi szintl ellenérzérendszerrel szerelik fel.

Az illékony folyékony anyagok tartalyba/teherautétartalyba és vasuti tartalyba toltése és e
tartalyokbdl Gritése. A toltés/lrités soran az elhatarolast és a kibocsatasok minimalizalasat
szolgalé mUszaki intézkedések példai.

= Felllrél torténs toltés kupolan keresztil kippal és gozvisszanyeréssel

= Felllr6l torténo toltés bemerlil6 csGvel és gézvisszanyeréssel

= Felllr6l torténo toltés bemertl6 csbvel és inert gaz takaréanyaggal

» Alulrdl torténé toltés zart aknaval és gézvisszanyeréssel

= Alulrdl torténd toltés zart aknaval és takaréanyaggal

= Alulrdl torténd Urités sdritett levegdével vagy inert gazzal

= Alulrél torténé Urités szivattyun keresztil zart aknaval és légszivassal

= Alulrdl torténd Urités a gravitacio révén zart aknaval és gbzvisszavezetéssel

= Alulrél torténé Urités szivattyln keresztil zart aknaval és gbézvisszavezetéssel
= Alulrdl torténé Urités szivattyun keresztil zart aknaval és inert gazzal

= Felllrdl torténd Urités szivattyun keresztiil zart aknaval és g6zvisszavezetéssel

A mért kibocsatdsi és expozicids adatok hasznos informaciét jelentenek annak
igazoladsdhoz, hogy a szigoru elhataroldst alkalmazzak. Ha ilyen adatok nem dallnak
rendelkezésre, erre a célra megbizhatd expoziciés modellek szamitasai is felhasznalhatok.

2.1.2 Eljarasi és ellenorzési technoldogiak a kibocsatas és
barmilyen abbdl ered6 expoziciéo minimalizalasara

A folyamat miszaki intézkedéseivel biztositott szigoru elhatarolds ellenére bekovetkez6
kibocsatast és barmilyen abbdl ered6 expoziciot eljarasi és ellenGrzési technoldgiakkal
minimalizalni kell. Szennyviz kibocsatasa esetén (beleértve a takaritasi és karbantartasi
munkak soran toérténd kibocsatast is) példaul a szigorian ellen6rzott feltételeknek a
kibocsatas minimalizalasat célzé olyan technoldgidkat is magukba kell foglalniuk, mint
példaul a szennyviz kibocsatédst megel6z6en a szennyviz elégetése vagy az anyag
eltavolitdsa a keletkezés helyén torténd hulladékkezeléssel. Ugyanez a megkozelités
alkalmazandé a levegbbe torténd kibocsatasra. A 8. példa néhany, a kornyezetbe torténd
kibocsatast ellendrzd technoldgiat tartalmaz.

A kibocsatas és barmilyen abbdl ered6 expozicié minimalizaldsara alkalmazott médszerek
hatékonysagat leird részletes dokumentaciot a vallalatnal kell tartani. Ezen moddszerek
néhany adatat (pl. hatékonysag) azonban adott esetben a regisztralasi dokumentacidnak
tartalmazni kell.
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Az alkalmazott mddszerek leirdsa és dokumentalasa a vallalat IPPC-irdnyelv szerinti licencén
vagy engedélyén alapulhat, amennyiben az engedély feltételeinek megfelelé elegendd és
megfelel6 dokumentacio all rendelkezésre, és igazolja a szigoruan ellendrzott feltételeket.
Altalaban az IPPC-iranyelv (2008/1/EK iradnyelv) szerint elérhet6 legjobb technoldgiat
ismerteté megfelel6 referenciadokumentum (BREF)!3 kiindulasi pontként alkalmazhaté az
eljarasi és ellendrzési technoldgiak - a minimalizalds szempontja szerinti - hatékonysaganak
igazolasara. A vegyipari eljarasokkal kapcsolatos és a ,Common Waste Water and Waste
Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector” (Altaldnos szennyviz- és

hulladékgazkezelés/vegyipari kezel6rendszerek) cim(i BREF tartalmaznak példakat ilyen
ellendrzési technolégidkra.

13 http:// http://eippcb.jrc.es/reference/
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8. példa: Néhany miiszaki intézkedés a kornyezetbe torténé kibocsatas
ellenérzésére

Hulladékgaz elégetése: a hulladékgazok teljes megsemmisitése magas hémeérsékleten egy
adott, mérnodk altal kiszamitott minimalis tartézkodasi ideig

e Kondenzator: alacsony homérsékleten m(ikodo késziilék, amelyen keresztil
cseppfolydsitjak és 6sszegyljtik a hulladékgbzoket.

e Gaztisztitd: szdmos tipusa van. Altalaban toltetes oszlopok, amelyek koriil mérnok altal
meghatarozott tisztitdoldat kering. A valamely eljarasboél és/vagy terlletrdl szarmazo
hulladékg6zt ateresztik a tisztiton, ezaltal a flst a tisztitofolyadékban marad. A
hulladéktisztitdé oldatot ezutan égetéssel artalmatlanitjak.

e HEPA-sz(ir6: kis részecskék osszegyljtésére szolgald sz(ir6. Valamely teriletrél vagy
berendezésbdl szarmazé normal levegét atengedik a szlrén a légkorbe torténd
kibocsatast megel6zéen. A szennyezett sz(rot ezutan égetéssel artalmatlanitjak.

e Szennyvizkezel6 mi (WWTP): a szennyvizkezel6 mi egy bioldgiai és/vagy fizikai/vegyi
rendszer, amelybe valamely eljarasbol és mosd/tisztité oldatokbdl szarmazéd vizes
hulladékaramokat engedik. Az anyag nyomait eltavolitjdk a vizbdl a kodrnyezetbe
torténd kibocsatast megel6z6en. Kérjik, vegye figyelembe: az anyag lényegi
tulajdonsagaitél fiigg, hogy a szennyvizkezelé mi teljesiti-e minimalizalasra vonatkozé
el6irasokat. Példaul:

— A biologiailag nem koénnyen lebomlé anyagmaradvanyokat bioldgiai
kezeléssel nem lehet minimalizalni.

- A kezelés soran egy részecskematrixban  adszorbealddott
anyagmaradvany csak akkor tekinthet6é minimalisnak, ha a késdbbi
iszapkezelés soran az anyag megsemmisdil.

e Kriogén kezelés: nagyon alacsony hémérsékleten m(ikodé kondenzator, amely
O0sszegydlijti a folyékony vagy szilard kondenzalédé anyagokat. Ezt a folyékony vagy
szilard anyagot ezutan égetéssel artalmatlanitjak.

e Biosz(ir6: A bioszlir6 egy olyan biolégiai rendszer, amelynél a szélaramban |évd
bizonyos anyagokat mikroorganizmusok bontjak le.

2.1.3 Az anyag képzett személyzet altali kezelése

A kibocsatas és barmilyen abbdl eredd expozicié minimalizaldsa érdekében kizardlag
képzett és jogosult személyzet kezelheti az anyagot (18. cikk (4) bekezdésének c) pontja).
Az intermediereket kezel6 munkavallaloknak legaldabb a kovetkez6 feltételeknek kell
megfelelnidk:

« a folyamat- és feladatspecifikus m(ikédési eljarasokkal, a megfeleld
ovintézkedésekkel, a folyamat hibas mikoddése és balesetek soran alkalmazandd
munkafolyamatokkal, sajat maguk és a munkahelyen dolgozé mas munkavallalok
védelme érdekében alkalmazandd eljarasokkal kapcsolatos képzettség és tudas. A
képzés megfelel6 nyilvantartasanak és dokumentdlasanak a vallalatnal rendelkezésre
kell allni.

. biztonsagi adatlaphoz (SDS) valé hozzaférés, amely informaciét tartalmaz a veszélyes
tulajdonsagokrdl és az anyag PBT/vPvB tulajdonsagairdl, mint példaul azonositd
adatok, a biztonsagot és az egészséget fenyeget6é kockazatok, a megfeleld (unids és
nemzeti) foglalkozdsi expozicids hatarértékek és mads relevans jogszabalyi
rendelkezések.
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Ezen eljarasokat az anyagot kezel6, ideértve a takaritasi és karbantartasi munkakat is,
személyzet valamennyi tagjanal alkalmazni kell.

2.1.4 Baleset bekovetkezése és hulladék keletkezése

Baleset esetén és amennyiben hulladék keletkezik, a kibocsatds minimalizaldsa érdekében
eljarasi és/vagy ellendrzési technoldgiakat kell alkalmazni (18. cikk (4) bekezdésének e)
pontja). Ennek soran a veszélyes anyagokkal kapcsolatos sulyos balesetek veszélyeinek
ellenGrzésérdl szold 2014/34/EK!* iranyelvet és a robbanasveszélyes légkorben vald
hasznalatra szant felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé 94/9/EK iranyelv
elGirasait adott esetben hasznos lehet attekinteni és a kovetelményeket alkalmazni.
Kérjlk, vegye figyelembe: A szennyvizkezelési eljarasok esetén hivatkozni kell a ,Common
Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector”
(Altalanos szennyviz- és hulladékgazkezelés/vegyipari kezelérendszerek) cimli BREF
dokumentumban?® szereplé megfelel6 technoldgiara.

2.1.5 Kezelési rendszerek

A kezelési rendszerek megfeleld lehetOséget jelentenek a kockazatkezelési intézkedések
helyes alkalmazasanak biztositasara. A kezelési rendszer megfelel6 mlkodési eljarasokat
tartalmaz az ellenSrzési intézkedések tényleges alkalmazédsanak biztositasara™. A
rendszer adott esetben meghatarozza a vezetGség feladatait, az engedélyezési eljarasokat
(pl. a berendezés karbantartdsa vagy felnyitdsa esetén), vizsgalati és ellenOrzési
kévetelményeket stb.

A kezelési rendszernek minden telephelyre vonatkozdan tartalmaznia kell tajékoztatast a
balesetmegelGzési eljarasokrdl és reakciokrdl. Adott esetben 6ssze lehet kapcsolni a
rendszert a miszaki ellen6rzési rendszerekkel. Szallitott intermedier esetén valamennyi
érintett félnek (szallitd és fogyasztd) rendelkeznie kell kezelési rendszerrel az intermedier
teljes életciklusa alatt a szigoru elhatarolas és a szigoruan ellendrzott feltételek biztositasa
érdekében.

2.1.6 Az alapelvek O6sszefoglalasa

Az intermedierek regisztralasa esetén a szigoruan ellenGrzétt feltételek fobb alapelvei a
REACH-rendelet 17. és 18. cikke alapjan a kévetkez6képpen foglalhatdk Gssze:

e A 18. cikk (4) bekezdésében foglalt valamennyi feltételnek egyidejlleg kell teljesilni.
Az intermedier teljes életciklusat le kell fednie a szigordan ellen6rzott feltételeknek;

14Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/34/EU iranyelve (2014. februér 26.) a robbanasveszélyes légkorben
valo haszndlatra szant felszerelésekre és védelmi rendszerekre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
harmonizaciojarol
https://eippch.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-systems-
chemical-sector-0

16 A gyakorlatban a kezelési rendszerek tartalmazzak a balesetekre adott valaszintézkedések szerkezetét, és
igazolniuk kell a megfelel6 munkahelyi és kdrnyezetvédelmi jogszabalyoknak és/vagy szabvanyoknak vald
megfelel@séget.



Utmutaté az intermedierekhez
3.1 verzié - 2023. januar

e Ha nyilatkoznak a szigortuan ellendrzott feltételekrdl, a kockazatjellemzés nem
alkalmazhaté a szigoru elhatdroldas és a kibocsatdsat minimalizadlé technoldgidk
hianyanak indokolasara;

e A szigoru elhatarolas kialakitdsanak (miszaki intézkedésekkel) meg kell akadalyozni a
munkavallalék anyagnak valo kitettségét és az anyag kornyezetbe torténd
kibocsatasat. E cél elérése érdekében a folyamat korilményeire és az intermedier
fizikokémiai tulajdonsagaira figyelemmel minden egyes folyamatszakasznal meg kell
hatarozni a leghatékonyabb szigoru elhatarolasi stratégiat. Az elhataroldsi stratégia

-7

o Az elhatarolds mliszaki intézkedéseit és az ellen6rzési technoldgidkat mindig az
eljarasok ellenérzesével és a munkavallalok képzésevel Osszefliggesben kel
megallapitani. Igy a szigoru elhatarolds és az eljardsok ellen6rzése (beleértve a
képzést is) egylttesen jelentik a szigoruan ellenérzétt feltételekre vonatkozd stratégia
elemeit;

e A kibocsatasi és expozicids adatok hasznos informaciot jelentenek a szigoru
elhatarolds teljesilésének igazoldasahoz. Erre a célra megbizhatdé expozicids
modellek szamitasai is felhasznalhatok.

2.2 Regisztralasi kovetelmények telephelyen
elkiilonitett intermedierek esetén

Az évi 1 tonnat eléré vagy meghaladé mennyiségben gyartott ,telephelyen elkllonitett
intermediereket regisztralni kell az Ugynékségnél. A regisztraldshoz kevesebb informacié
benyujtasat lehetévé rendelkezések alkalmazhatdésdga érdekében a gyarténak meg kell
er6siteni, hogy az anyag gyartasa és felhaszndldsa kizardlag szigoruan ellen6rzott
korilmények kozott megy végbe a teljes életciklus alatt, amint azt a 17. cikk (3)
bekezdése meghatarozza (lasd a 2.1 alfejezetet is).

A 17. cikk (2) bekezdése szerint az informacids kovetelmények az alabbiak:

e A gyartd megnevezése: a benyujtandd informacidkat az Utmutaté a
regisztraldshoz c. dokumentum A regisztraléra és a regisztralt anyagra vonatkozo
altaldnos informacidk cimi 5.2.1 alfejezete hatdrozza meg részletesen.

e Az intermedier azonosité adatai: az intermedier azonositdsa érdekében
benyljtandd informaciok megegyeznek az altalanos regisztralas soran
benyuijtandé informécidkkal (ldsd az Utmutatd a regisztraldshoz c. dokumentum
A regisztraléra és a regisztrdlt anyagra vonatkozé altaldnos informacidk cimi
5.2.1 alfejezetét).

e Az intermedier osztalyozasa: a regisztraldnak a fiziko-kémiai tulajdonsagokra,
a kornyezetre és az emberi egészségre figyelemmel el kell végeznie az anyag
osztalyozasat. Az osztalyozdst a IUCLID 2. adatmez6csoportjaban, a
»Classification” cim alatt kell dokumentalni. Az osztalyozassal és cimkézéssel
kapcsolatban tovabbi Utmutatds taldlhaté az Utmutatd a regisztraldshoz cimi
dokumentum Osztalyozas és cimkézés c. 5.2.2 alfejezetében.

e Az intermedier fiziko-kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel
kapcsolatos tulajdonsagaira vonatkozéan rendelkezésre allo
informaciok: ha a regisztrdld jogszer(l birtokdban van a teljes vizsgalati
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jelentésnek, vagy engedéllyel rendelkezik ahhoz, hogy hivatkozhasson erre (a
teljes vizsgalati jelentés vagy a vizsgadlati 6sszefoglalds szabadon felhasznalhaté
a regisztralas keretében térténd benyujtast koveté 12 év elteltével [25. cikk (3)
bekezdése]), a regisztralas keretében be kell nyljtani a vizsgalati 6sszefoglalast
- a ko6zos regisztralas kivételével, mert abban az esetben a vezetd regisztrald
nyujtja be az informaciét (lasd a 2.5 alfejezetet).

o A felhasznalas rovid, altalanos leirasa: az elkilonitett intermedierek esetén
kizadrdlag - a VI. melléklet 3.5. szakaszdban meghatarozottak szerint - az
azonositott felhasznalas(ok) rovid, altalanos leirasa szlikséges. A benyujtando
informacidkkal kapcsolatban tovabbi informacié taldlhaté az Utmutatd a
regisztralashoz cimld dokumentum Gyartas, felhasznalas és expozicié cim( 5.2.3
alfejezetében.

o Az alkalmazott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozo részletek: az
alkalmazott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozé részleteket meg kell adni
az IUCLID rendszerben (lasd a 3. fliggeléket). Az informacidknak tartalmazniuk
kell az alkalmazott kockazatkezelési intézkedések hatékonysaganak leirdsat,
amely megfelel6en igazolja, hogy az anyagot a teljes életciklusa alatt szigortdan
elhatarolva tartjak, valamint hogy a gyartas és felhasznalas szigordan ellen6rzott
feltételek mellett megy végbe. A kockazatkezelési intézkedések és hatékonysaguk
leirdsaval kapcsolatban tovabbi informacié taldlhatd a 3. figgelékben.

Ha a folyamatrdl rendelkezésre all6 informacié és ismeret alapjan a regisztralé nem tudja
megallapitani, hogy az anyag gyartasa és felhasznaldsa szigorian ellen6rzott feltételek
mellett megy végbe, a 10. cikk szerint teljes regisztralasi dokumentaciot kell benyujtani,
amint azt az Utmutato a regisztralashoz cim(i dokumentum ismerteti.

A kockazatkezelési intézkedéseknek az intermedierek felhasznaldi részére torténd
kozlésével kapcsolatban a 453/2010/EU bizottsagi rendelet!” II. mellékletének 8.2.
szakasza igy rendelkezik: ,Ha az anyagot telephelyen elkilonitett vagy szallitott
elkulonitett intermedierként regisztraltak, a szalliténak fel kell tiintetnie azt az informacidt,
hogy a biztonsagi adatlap megfelel-e a 17. vagy a 18. cikk szerinti nyilvantartasba vételt
indokold specialis feltételeknek.

Koévetkezésképpen, a telephelyen elkilonitett intermedierek esetén a 18. cikk (4)
bekezdésének megfeleld kockazatkezelési intézkedéseket a biztonsagi adatlap keretén
belll kell ismertetni a felhasznald szamara.

2.3 Regisztralasi kovetelmények szallitott elkiilonitett
intermedierek esetén

Az évi 1 tonnat elérdé vagy meghaladd mennyiségben gyartott vagy behozott szallitott
elklldnitett intermediereket regisztralni kell az Ugyndkségnél. A regisztraldshoz kevesebb
informaciéd benyujtésat lehetévé rendelkezések alkalmazhatdsdga érdekében a gyartd
vagy importér maga megerésiti vagy kijelenti, hogy a felhasznald(k)tél megerdsitést
kapott arra vonatkozéan, hogy az anyag gyartasa és felhasznaldsa kizarélag szigordan

17 A Bizottsag 453/2010/EU rendelete (2010. majus 20.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) szo6lé 1907/2006/EK rendelet médositasardl. HL L 133., 2010.5.31.

35



Utmutaté az intermedierekhez
3.1 verzié - 2023. januar

ellendrzott feltételek mellett megy végbe a teljes életciklus alatt, amint azt a 18. cikk (4)
bekezdése meghatarozza (lasd a 2.1 alfejezetet is).

A szdllitott intermedier regisztraléjanak tehat el6szor meg kell kapni a szlkséges
megerositést azoktdl a kiilonb6z6 felhasznaldktdl, akiknek az anyagot szallitja, hogy az
anyag felhasznalasa szigoruan ellen6rzott feltételek mellett megy végbe vagy nem.

Az 1000 tonna/év mennyiség alatti szallitott elkllonitett intermedierek esetén a 18. cikk
(2) bekezdése szerint az informacids kovetelmények az alabbiak:

A gyarté vagy importér megnevezése: a benyuUjtandd informacidkat az
Utmutato a regisztralashoz c. dokumentum A regisztraldra és a regisztralt anyagra
vonatkozé altalanos informaciok cim(i 5.2.1 alfejezete hatarozza meg részletesen.

Az intermedier azonosité adatai: az intermedier azonositdasa érdekében
benylujtandé informaciok megegyeznek az altalanos regisztralds soran
benyujtandd informacidkkal (lasd az Utmutatd a regisztralashoz c. dokumentum
A regisztraléra és a regisztralt anyagra vonatkozé altaldanos informacidk cimd
5.2.1 alfejezetét), azzal a kivétellel, hogy az analitikai mddszerek leirasa (VI.
melléklet 2.3.5-2.3.7 szakasza) nem szikséges.

Az intermedier osztalyozasa: a regisztralénak a fiziko-kémiai tulajdonsagokra,
a kornyezetre és az emberi egészségre figyelemmel el kell végezni az anyag
osztalyozasat. Az osztalyozdst a IUCLID 2. adatmezbcsoportjaban, a
~Classification” cim alatt kell dokumentalni. Az osztalyozassal és cimkézessel
kapcsolatban tovabbi Utmutatas taldlhaté az Utmutatd a regisztraldshoz cimd
dokumentum Osztélyozas és cimkézés c. 5.2.2 alfejezetében.

Az intermedier fiziko-kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel
kapcsolatos tulajdonsagaira vonatkozéan rendelkezésre allo
informaciék: ha a regisztralé jogszer(i birtokdban van a teljes vizsgalati
jelentésnek, vagy engedéllyel rendelkezik ahhoz, hogy hivatkozhasson erre (a
teljes vizsgalati jelentés vagy a vizsgalati 6sszefoglalds szabadon felhasznalhaté
a regisztralas keretében torténd benyujtast kéveté 12 év elteltével [25. cikk (3)
bekezdése]), a regisztralas keretében be kell nyujtani a vizsgalati 6sszefoglalast
- a ko6zo6s regisztralas kivételével, mert abban az esetben a vezetd regisztrald
nyujtja be az informaciét (lasd a 2.5 alfejezetet).

A felhasznalas rovid, altalanos leirasa: az elkilonitett intermedierek esetén
kizarélag - a VI. melléklet 3.5. szakaszdban meghatarozottak szerint - az
azonositott felhasznalas(ok) révid, altalanos leirasa szlikséges. A benyujtando
informacidkkal kapcsolatban tovabbi informacié taldlhaté az Utmutatd a
regisztralashoz ciml dokumentum Gyartas, felhasznalas és expozicié cim(i 5.2.3
alfejezetében.

Az alkalmazott és a felhasznalo részére a 18. cikk (4) bekezdésével
osszhangban ajanlott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozo
informacié: az alkalmazott kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozd
részleteket a IUCLID rendszerben kell megadni (lasd a 3. fliggeléket). Az
informacidknak tartalmazniuk kell az alkalmazott kockdzatkezelési intézkedések
hatékonysaganak leirasat, amely megfelelen igazolja, hogy az anyagot a teljes
életciklusa alatt szigorlan elhatarolva tartjdk, valamint hogy a gyartas és
felnasznaldas szigortan ellendrzott feltételek mellett megy végbe. A
kockazatkezelési intézkedések és hatékonysaguk leirasaval kapcsolatban tovabbi
informacid taldlhatd a 3. fliggelékben.
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Gyartoként vagy importéronként az évi 1000 tonnat eléré vagy meghaladdé mennyiségl
szallitott elkllonitett intermedierek esetén a regisztraldonak a rendelet VII. mellékletében
meghatarozott informacidkat is meg kell adni. A benyujtandé informacidkkal kapcsolatban
tovabbi informacié talalhaté az Utmutatd a regisztralashoz ciml dokumentumban.

A kilonboz6 telephelyeken alkalmazott folyamatrdl rendelkezésre alld informacid és
ismeret alapjan, vagy ha nem kapott megerdsitést, a regisztrald adott esetben nem tudja
megallapitani, hogy az anyag gyartasa szigoruan ellen6rzott feltételek mellett megy-e
végbe. Ebben az esetben a gyartott vagy behozott anyag mennyiségére figyelemmel teljes
regisztralasi dokumentaciét kell benyujtani, beleértve REACH-rendelet szerint
meghatarozott és az Utmutatd a regisztralashoz cim( dokumentumban leirt altaldnos
informacids kovetelményeket is.

A kockazatkezelési intézkedéseknek az intermedierek felhasznaldi részére torténd
kozlésével kapcsolatban a 453/2010/EU bizottsagi rendelet!® II. mellékletének 8.2.
szakasza igy rendelkezik: ,Ha az anyagot telephelyen elkllonitett vagy szallitott
elkllonitett intermedierként regisztraltak, a szallitonak fel kell tlintetnie azt az informaciét,
hogy a biztonsagi adatlap megfelel-e a 17. vagy a 18. cikk szerinti nyilvantartasba vételt
indokold specialis feltételeknek.”

Kovetkezésképpen, a szallitott elkllonitett intermedierek esetén a 18. cikk (4)
bekezdésének megfeleld kockazatkezelési intézkedéseket a biztonsagi adatlap keretén
belll kell ismertetni a felhasznald szamara.

24 A regisztralasi dokumentacio Osszeallitasa
elkiilonitett intermedierek esetén

A 111. cikk eldirja, hogy a technikai dokumentacié formatuma a IUCLID (International
Uniform Chemical Information Database - egységes nemzetk6zi kémiai informacids
adatbazis). Ez azt jelenti, hogy mas IT-eszkozokkel is Osszeallithatd a dokumentacio,
amennyiben azok ugyanazt a formatumot allitjdk elé. A jelen dokumentum kizardlag a
regisztralasi dokumentacié IUCLID alkalmazasaval tortén6é Osszedllitdsat ismerteti. A
szoftver legutdbbi verzidja a IUCLID 5, amelyet a jelen dokumentum hivatkozasi alapként
hasznal, és amellyel kapcsolatban az Utmutatd az IUCLID-hez ciml dokumentum
tartalmaz konkrét Uutmutatast. A IUCLID 5 szoftvert valamennyi fél — amennyiben nem
kereskedelmi célokra hasznalja - ingyenesen letoltheti az IUCLID weboldalardl
(http://iuclid.eu).

A teljes regisztralasi dokumentaciét a REACH IT-en keresztil kell benyujtani az
Ugynokségnek, amint azt az Utmutatd a regisztralashoz cim( dokumentum A technikai
dokumentacié elkészitése cim(i 5.2 alfejezete leirja.

Az intermedierek esetén az IUCLID 5 lehet6vé teszi a regisztralonak a telephelyen
elkulonitett intermedierekre, a 1000 tonna alatti szallitott elklilonitett intermedierekre és
az évi 1000 tonnat elér6 vagy meghaladdé mennyiségl szallitott elkllonitett
intermedierekre vonatkozo informacios koévetelmények meghatarozasat. Valamennyi
esetben az dsszes rendelkezésre allé és relevans informaciét meg kell adni a regisztralasi
dokumentacidoban. A regisztrald altal kivalasztott sablontdl fliggéen az IUCLID 5-ben
kitoltend6é mezbket (melyek magyarazatat a 3. fliggelék tartalmazza) egyértelm(ien meg

18 A Bizottsag 453/2010/EU rendelete (2010. majus 20.) a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korlatozasarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK rendelet moédositasardl. HL L 133., 2010.5.31.
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kell hatarozni (tovabbi informacidk a Regisztralasi és PPORD dokumentacidk elkészitése!®
cimi kézikonyvben érheték el).

2.5 Elkulonitett intermedierekre vonatkozé adatok
kozos benyudjtasa tobb regisztralo altal

A (telephelyen vagy szallitott) elkilonitett intermedierként hasznalt anyagot adott esetben
tobb kllonb6z6 regisztrald gyarthatja vagy hasznalhatja fel intermedierként vagy nem
intermedierként torténd felhasznaldsra. Ebben az esetben k6z0s regisztralasi
dokumentaciot kell benydjtani. A regisztraloknak a koz0s regisztralashoz kidolgozott
altalanos utmutatot kell kovetniik (lasd az Utmutaté a regisztralashoz ciml{ dokumentum
Az adatok egyittes benyujtasa cim( 4.3 alfejezetét).

Az intermedierek regisztraldira alkalmazandd sajatos szabalyokat a 19. cikk hatarozza
meg.

A vezet6 regisztrald6 meghatdrozasat kovetéen a tobbi gyartd vagy importor
jovahagyasaval a vezetd regisztraldnak elGszor a kovetkez6 k6zOs informaciokat kell
benyujtania:

e az intermedier osztalyba sorolasa és

e az intermedier fiziko-kémiai, emberi egészséggel és kornyezettel kapcsolatos
tulajdonsagaira vonatkozdan rendelkezésre allé informaciodk.

e Abban az esetben, ha valamely regisztralé 1000 tonnat elér6 vagy meghaladd
mennyiségl szallitott elklilonitett intermediert gyart vagy hoz be, javasoljuk, hogy
a 18. cikk (3) bekezdésével Osszhangban a vezetd regisztraldé adja meg a
VII. mellékletben elGirt informaciokat.

Ezt kbvet6en minden egyes regisztralonak kilon kell benyudjtani az aldbbi informacidkat:
e a gyartdo megnevezése
e az intermedier azonosité adatai

e a felhaszndlas rovid, altaldnos leirdsa (vagyis kémiai szintézisre hasznalt
intermedier)

o a kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozd részletek

Ha valamely regisztralé nem kivanja kdzosen benyujtani az osztalyozasra vagy a fiziko-
kémiai, emberi egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra vonatkozé
informacidkat, lehet6éség van kilon megtenni ezt, amennyiben a 19. cikk (2)
bekezdésében meghatarozott indokoknak megfeleléen egyértelm( és észszer(i indokoldst
ad a kulén benyujtasra. Ezek indokok az alabbiak:

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and ppord en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e
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e aranytalanul kéltséges lenne szamara ezeket az informacidkat egyiittesen
benyujtani, vagy

e ezen informacidok egylittes benyujtasa az informacidok olyan kézzétételéhez
vezetne, amelyet a gyartd vagy importér kereskedelmi szempontbdl érzékenynek
itél, és amely valdszinlileg jelentds kereskedelmi hatrannyal jarna szamara, vagy

e nem ért egyet a vezetd regisztraldval az informacidok kivalasztasa tekintetében.

Az Utmutatd a regisztraldshoz c. dokumentum Az adatok egylttes benyujtasabdl vald
kiviilmaraddasra vonatkozé feltételek cimi 4.3.3 szakaszaban taldlhatd altalanos utmutato
a koOzOs regisztralas esetén az adatok kilén benyljtasara vonatkozd indokok
dokumentalasara.

2.6 Hataridok

Az intermedierek €s a nem intermedierek regisztralasara ugyanazok a szabalyok
vonatkoznak. Tovabbi informacidkért lasd az Utmutatod a regisztralashoz c. dokumentum
Mikor kell regisztralni? cimd 2.3. alfejezetét.

A 67/548/EGK iranyelv alapjan bejelentett anyagok regisztralt anyagnak mindsiinek. Az
Utmutato a regisztralashoz ciml dokumentum A 67/548/EGK iranyelv szerint bejelentett
anyagok cim(i 2.2.4.3alfejezetében azonban néhany alkalmazando szabaly és informacio
talalhatd.

2.7 Regisztralasi dij

A regisztralasi dijakat a dijakrol sz6l6 340/2008/EK rendelet hatdrozza meg. Tovabbi
informaciokért lasd az Utmutatd a regisztraldshoz c. dokumentum a dijakrol szélé
340/2008/EK rendeletre vonatkozo alfejezetét.
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1. fiiggelék: Annak ellendrzése soran figyelembe veheto
kérdések listaja, hogy az elkiilonitett intermedierek
gyartasa és felhasznalasa szigoruan ellenorzott feltételek
mellett megy végbe

A listat alkalmazhatja

az elkiilonitett intermedier regisztraléja (a gyarté vagy importor) és

az intermedier azon felhasznaléja, aki meg kivanja eroOsiteni a
regisztralonak, hogy a felhasznalas szigoruan ellenérzétt feltételek
mellett megy végbe

A dokumentaciénak tartalmazni kell az alabbi targykérok indokolasat.

1. Milyen célt szolgal az anyag életciklusa?

a)

b)

c)
d)
e)

f)

9)
h)

Intermedier gyartdsa? Folyamatos eljaras vagy egymenetes mukodtetés? A
mUikodtetés léptéke?

Intermedier felhasznaldsa? Folyamatos eljaras vagy egymenetes mikodtetés?
A m(kodtetés |éptéke?

Végs6 szintézis eljarasa?
Tisztitasi l1épés?
Mintavétel és elemzés?

A berendezésbdl vagy tartalyokbodl torténd toltés és lrités, valamint az anyag
egyéb tovabbitasa?

Relevans tarolas?

Hulladékkezelés?

2. Alkalmazzak a miiszaki intézkedésekkel torténo szigora elhatarolast?

a)

b)

c)

d)

e)

Az anyagot az alabbi intézkedésekkel szigortian elhatarolva tartjak (utaljon az
életciklusfazisokra és a folyamat 1. pontban felsorolt Iépéseire): .....

Annak biztositdsara szolgald eljarasok, hogy az elhatarolast a termelés és
feldolgozds valamennyi szakasza soran alkalmazzak és karbantartjak

Alkalmazott kezelési rendszerek
A hatalyos unids szabalyozas végrehajtasa

EllenGrzési intézkedések alkalmazasa a potencidlis maradék kibocsatasok
ellendrzésére. Ez a kovetkezbket foglalja magaban: ......
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3. Alkalmaznak eljarasi és ellendrzési technolégiakat a kibocsatas minimalizalasara?

a) A szigoru elhatarolasbdl ered6 maradék kibocsatas a folyamatok kovetkez6 szakaszai

esetén kovetkezik be. ... Ezen kibocsatdsokat az aldbbi eljarasi és ellen6rzési
technoldgiak minimalizaljak (munkahelyek és kdrnyezet szerinti megklilonbdztetés
szlikséges): .......

b) A baleseteket kovetd tisztitdsbdl, takaritdsbdl és karbantartasbdl eredo
kibocsatasokat az aldbbi eljarasi és ellen6rzési technolégiak minimalizaljak
(munkahelyek és kérnyezet szerinti megklilonboztetés sziikséges): ..........

c) A tisztitdsbol, takaritdsbdl és karbantartasbodl eredd kibocsatasokat az alabbi eljarasi
és ellen6rzési technoldgidk minimalizaljak (munkahelyek és kornyezet szerinti
megkllonboztetés szlikséges): ..........

d) A hulladékkezelésb6l ereddé kibocsatdsokat az aladbbi eljarasi és ellenGrzési
technoldgiak minimalizaljak (munkahelyek és kdrnyezet szerinti megklilonbodztetés
szlikséges):

4. Kizarolag képzett és jogosult személyzet kezeli az anyagot?
a) A képzési és jogosultsagi rendszer kiterjed az anyagra és/vagy folyamatra
b) Eljaras biztositja, hogy kizardlag képzett és jogosult személyzet kezelje az anyagot

c) Mas, az anyagkezelést ellen6rz6 szabalyozasi rendszereket is figyelembe vesznek

5. A takaritasi és karbantartasi munkak esetében a rendszer megnyitasa és a
rendszerbe val6 belépés el6tt alkalmaznak kiilonleges eljarasokat?

a) A takaritasi és karbantartdsi munkdk esetében az elhataroldasra vonatkozd
folyamateljarasokat figyelembe veszik az adott telephely esetén célszer(i modon az
(zem- és m(iszaki kialakitds soran

b) A m(ikédési eljaras rendszerének ellenbrzései kiterjednek a folyamat berendezésének
takaritasara és karbantartasara

c) A takaritadsi és karbantartdsi munkdk esetében kockdazatkezelési intézkedéseket
alkalmaznak

d) Kildnleges eljardsok a rendszer megnyitasa el6tt. Ezek kozé tartozik pl. a kilirités és
atmosas, valamint ...... (adja meg a tobbi eljarast)

6. Az anyagkezelési eljarasok jol dokumentaltak, és ezeket a telephely lizemeltetdje
felugyeli?

a) A munkahelyi eljarasokat értékelik és dokumentaljak
7. Szallitott elkiilonitett intermedierek esetén:
a) Annak megerdsitése, hogy a tobbi telephelyen az adott intermedierbdl az egyéb

anyag(ok) szigoruan ellen6rzott feltételek mellett végbemend szintézisét
dokumentaljak
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2, fliggelék: Példa elkiilonitett intermedier esetén a szigoraan
ellenorzott feltételekkel kapcsolatos vallalaton Dbeliili
informaciok dokumentalasanak formatumara

A formatumot alkalmazhatja

» az elkiilonitett intermedier regisztraldja (a gyarté vagy importor) és

= az

intermedier azon felhasznaldja, aki meg kivanja erlsiteni a

regisztralonak, hogy a felhasznalas szigoruan ellenérzott feltételek mellett
megy végbe

1. A gyartas soran alkalmazott technoloégiai eljaras leirasa

2. Az anyag felhasznalasainak leirasa

Adja meg az anyag kiilénb6z6 telephelyeken térténé felhasznalasainak leirdsat.

Ellenérizze,

hogy figyelembe vették-e a végsé anyag minden relevans tarolasat,

feldolgozasat és szintézisét.

3. Az anyagot szigoruan elhatarolva tartjak:

a. A gyartas soran?

A folyamat és az anyagot elhatdrolva tarté mdszaki intézkedések leirasa.
Az alabbiakat fenyegetd potencialis kibocsatasok azonositasa:
*» Munkahely
=  Koérnyezet
Adott esetben modellek becslései és a rendelkezésre allé megfigyelési adatok

A hatdlyos egészségligyi, biztonsagi és kornyezetvédelmi jogszabalyoknak
valé megfelelés érdekében alkalmazott eljarasok és rendszerek.

b. A felhasznalas soran?

A folyamat és az anyagot elhatdrolva tarté miszaki intézkedések leirdsa.
Az aldbbiakat fenyegetd potencialis kibocsatasok azonositasa:

= Munkahely

» Kornyezet (levegd, szennyviz, talaj stb.)

Adott esetben modellek becslései és a rendelkezésre all6 megfigyelési adatok.

c. Az anyag szallitast megel6z0 és azt koveto tovabbitasa soran?

A folyamat és az anyagot elhatdrolva tarté miszaki intézkedések leirasa.

Az aldbbiakat fenyeget6 potencialis kibocsatdsok azonositasa:
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= Munkahely
» Kornyezet (levegd, szennyviz, talaj stb.)
e Adott esetben modellek becslései és a rendelkezésre all6 megfigyelési adatok.
4. Ha a gyartas vagy a felhasznalas telephelyein kibocsatast azonositottak,
alkalmaznak eljarasi és ellendrzési technologiakat a kibocsatas és az abbol
ered0 expoziciéo minimalizalasara?
Adja meg ezen alkalmazott eljarasi és ellenbrzési technolégiak leirasat, beleértve a
baleseteket koévetben, valamint a hulladékgylijtés és kezelés soran alkalmazott
technoldgiakat.
5. Az anyagot képzett és jogosult személyzet kezeli?

e A személyzet hozzafér a kezelt anyagok biztonsagi adatlapjahoz (SDS)?

e Megfelel6 a munkahelyen az ovintézkedésekkel és a munkafolyamatokkal (a
kilonleges munkahelyek helyes cimkézése) kapcsolatos informacié és képzés?

e Biztositott, hogy kizardlag képzett személyzet kezeli a veszélyes anyagokat?

Adja meg az informacidk és a képzés leirasat.
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3. fliggelék: Hogyan kell dokumentalni a kockazatkezeléssel
kapcsolatos informaciokat a telephelyen elkiilonitett és a
szallitott elkiilonitett intermedierek esetén a regisztralasi
dokumentaciéban a IUCLID-ban?

A formatumot az elkilonitett intermedier regisztraldja (gyarté vagy importér) hasznalhatja
annak jelzésére a IUCLID-ban, hogy mely kériilmények vezettek arra a kbvetkeztetésre, hogy a
szigoruan ellenbrzétt feltételek teljesilnek.

Megjegyzés: Ezen informaciokat nem hozzak nyilvanossagra az ECHA weboldalan.
1. Az intermedier gyartasa soran alkalmazott technoldgiai eljaras rovid leirasa

Adjon egy altalanos miiszaki leirast (részletek nélkiil). Egy egyszerii attekinté abra adott esetben
segiti az értelmezést. Gyb6z6djon meg arrdél, hogy a leirasban szerepel minden relevans
tevékenység (miveleti egység), mint példaul a szintézis, a tisztitasi lépések, takaritds és
karbantartas, mintavétel és elemzés, toltés és (rités, tarolas és hulladékkezelés

2. Az intermedier felhasznalasa soran alkalmazott technologiai eljarasok rovid
leirasa

Adjon egy altalanos mdiiszaki leirast. Egy egyszer(i attekinté6 abra adott esetben segiti az
értelmezést. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a leirasban szerepel minden relevans tevékenység
(miveleti egység), mint példaul a szintézis, a tisztitasi lépések, takaritas és karbantartas,
mintavétel és elemzés, toltés és (rités, tarolas és hulladékkezelés

3. A gyartasi és/vagy felhasznalasi eljaras soran a regisztralé altal alkalmazott
szigoru elhatarolas intézkedései és minimalizalasi technolégiak

o Az anyagot szigordan elhatarolva tartdé mdszaki intézkedések leirdsa. Utaljon a
kiilbnb6z6 tevékenységekre (miiveleti egységek) és életciklusfazisokra (lasd az 1.
figgeléket).

o Az alabbiakat fenyegeté maradék kibocsatasok azonositasa:

. Munkahely
. Kérnyezet (leveg6, telephelyen Iévé vizfolyasok)

o A kibocsatas és az abbdl ered6 expozicid minimalizalasat célzd eljarasi és
ellendrzési technolégidk leirdsa. A kibocsatdasok kérilbelili mennyiségi
meghatarozasa és az ellenérzési technoldgiak hatékonysagaval kapcsolatos
informdcidok hasznosak lehetnek annak igazolasahoz, hogy a technoldgiak
biztositjak a szigoru elhatarolast és a kibocsatasok minimalizalasat.

" Munkahely

. Kornyezet (levegd, szennyviz, a telephelyrdl térténd elvezeteés)

o Ismertesse azokat a kezelési intézkedéseket és a képzést, amelyek klilondsen
segitik a fentiekben ismertetett miszaki intézkedések mikodését.
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4. Az intermedier felhasznaléjanak ajanlott szigori elhatarolas intézkedései és
minimalizalasi technoldgiak:

o Az anyagot szigoruan elhatarolva tarté mdszaki intézkedések leirdsa. Szikség

szerint hivatkozzon a kiilénb6z6 életciklus fazisokra és tevékenységekre (miveleti
egységek) (lasd az 1. fliggeléket)

o Az alabbiakat fenyegeté maradék-kibocsatasok azonositasa:
. Munkahely
. Kérnyezet (leveg6, telephelyen Iévl vizfolyasok)

o A kibocsatdas minimalizalasa érdekében alkalmazott eljarasi és ellen6rz6
technoldgiak leirdsa és az eredményezett expozicido? A kibocsatasok kériilbeliili
mennyiségi meghatarozdsa és az ellenbrzési technikadk hatékonysagara vonatkozé
informacidé hasznos lehet annak igazolasaban, hogy a technoldgiak biztositjak a
szigoru elhatarolast és a kibocsatasok minimalizalasat

" Munkahely
. Kornyezet (levegd, telephelyrél torténd szennyviz-kibocsatas)

o Ismertesse azokat a kezelési intézkedéseket és a képzést, amelyek kiilondsen
segitik a fentiekben ismertetett mlszaki intézkedések miikodését.

o Kozolték ezen vagy egyéb eljarasokat az intermedierek felhasznaléjaval?
5. A takaritast és karbantartast megel6zoen alkalmazott kiilonleges eljarasok
o A takaritds és karbantartds esetén a rendszer (az anyag életciklusan belil
valamennyi zart m(iveleti egység) megnyitasa és a rendszerbe vald belépés elbtt
alkalmazott kulénleges eljarasok (példaul kitrités és atmosas) leirasa.
o Kozolték ezen vagy egyéb eljarasokat az intermedierek felhasznaldjaval?

6. Balesetek, véletlen események, takaritasi és karbantartasi munkak esetén
végzett tevékenység és az egyéni védoeszkoz tipusanak ismertetése

o A fentiekben emlitett helyzet esetén végzett tevékenységek és az el6irt egyéni
védbeszkoz tipusanak rovid felsoroldsa (részletek nélkdl).

o Kozolték ezen vagy egyéb eljarasokat, valamint a megfelel6 egyéni
védOeszkozoket az intermedierek felhasznaldjaval?

7. Hulladékokra vonatkozo informaciok

o Azon eljarasi szakaszok ismertetése, amelyekben hulladék keletkezik (pl. tisztitas,
karbantartds, kibocsatas ellenGrzése). Ismertesse roviden a telephelyen
alkalmazott kezelési tipust.

o Ismertesse roviden a telephelyen kivil alkalmazott kezelési tipust.

o A hulladék mennyiségének kérilbelili szamszerlisitése hasznos lehet annak
igazolasahoz, hogy a technoldgiak biztositjiak a szigoru elhatarolast és a
kibocsatasok minimalizalasat.
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4. fiiggelék: az intermedier meghatarozasa

A4.1 Bevezetés

Az intermedierek az anyagoknak olyan osztalyat alkotjak, amelyekre a végrehajthatdsag és
kulénleges jellegik miatt a REACH-rendelet kilon kovetelményeket hatadroz meg ((41)
preambulumbekezdés). A REACH-rendelet kilonbséget tesz elkilonitett és nem elkilonitett
intermedierek k6zott. Mig a REACH-rendelet nem vonatkozik a nem elkllonitett intermedierekre,
az elkllonitett intermediereket szabalyozza a REACH-rendelet, de az altalanos kovetelmények
jelent6sen csokkentek. Kiléndsen abban az esetben kedveznek a cstkkentett regisztralasi
kévetelmények az elkilonitett intermediereknek, ha a gyartasuk és felhasznalasuk a 17. és 18.
cikkben meghatarozott feltételeknek megfeleléen térténik. A telephelyen elkillonitett vagy
szallitott elkllonitett intermedierekként felhasznalt anyagok szintén menteslilinek az
engedélyezés aldl.

Ezen fellil a telephelyen elkilonitett, szigorian ellendrzott feltételek mellett felhasznalt
intermedierek esetében nem kell alkalmazni sem a dokumentacid, sem az anyag értékelését
(49. cikk), és ezekre az intermedierekre az Ujonnan bevezetett és a jelenlegi korlatozasokat
madositd rendelkezések(68. cikk (1) bekezdése) sem vonatkoznak.

A REACH-rendelet megfeleld végrehajtasa érdekében az anyag statuszanak - azaz elkllonitett
intermedier vagy sem - egyértelmiinek kell lennie.

Az Eurdpai Unidé Birdésaga a C-650/15P. sz. Ugyben hozott itéletben (2017. oktéber 25-i
akrilamid itélet — a tovabbiakban az akrilamid tgy)?° értelmezi az ,intermedier” REACH-rendelet
3. cikkének (15) bekezdése szerinti meghatarozasat. A Birdsag itélete jogilag kotelez6 érvényd,
ezért szikségessé tette ezen Utmutatd bizonyos részeinek fellilvizsgalatat annak biztositasa
érdekében, hogy az Utmutatd tartalma 6sszhangban legyen a Birdsag altal megallapitott
elvekkel.

A4.2 Az intermedier meghatarozasa a REACH-rendeletben
(3. cikk (15) bekezdése)

A REACH-rendelet 3. cikkének (15) bekezdése szerint intermedier ,a kémiai feldolgozas céljabdl
gyartott és annak soran felhasznalt vagy masik anyagga valo atalakitdas céljabdl kémiai
feldolgozas (a tovabbiakban: a szintézis) soran felhasznalt anyag”. Az anyag intermedier
statusza valdjaban nem a kémiai természetétdl fligg, hanem attdl, hogyan kivanjak felhasznalni
az elGallitasat kovetden. Ez a koncepcid az Eurdpai Unid Birdosaganak az akrilamid esetben hozott
itéletében is tlikrozodik?!.

Az itélet 30. pontjaban a Birdsdg tisztdzta, hogy a REACH-rendelet ,»az intermedier« kifejezést
fénévként hasznalja, bizonyos anyagok meghatarozasara, amelyekre felhasznalasuknal fogva
olyan, eltérésen alapulé rendszer vonatkozik, amelyet az emlitett rendeletben elbirt egyes
kotelezettségeket érintéen kénnyitések jellemeznek”. A Birdsag emellett megerositette, hogy a
2. cikk (8) bekezdésének b) pontjaban szerepl6 intermedier kivételt ,Ugy kell értelmezni, hogy
az a telephelyen elkllonitett vagy szallitott elklilonitett intermediernek mindsitheté anyagoknak
kizardlag a felhasznalasara alkalmazhatd” (az itélet 61. pontja).

Ennek kovetkeztében az intermedier meghatdrozas az anyag intermedierként vald
felhasznaldasanak a meghatarozasat jelenti. Egy adott anyag esetében ennek az anyagnak az a
mennyisége tekinthetd intermediernek, amely kémiai feldolgozas céljabol kerlt felhasznalasra

20nttp://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&dir=&
occ=first&part=1&cid=793596

21 hitps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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vagy masik anyagga vald atalakitas céljabol kémiai feldolgozas soran kertlt felhasznalasra.
Ugyanennek az anyagnak minden ettdl eltér6 mennyisége nem tekinthetd intermediernek. Ez a
meghatdrozas magaban foglalja a nem elkilonitett intermediereket, a telephelyen elkilonitett
intermediereket és a szallitott elkilonitett intermediereket.

> Nem elkiilonitett intermedierek

A REACH-rendelet 3. cikke (15) bekezdése a) pontjanak meghatarozasa szerint a nem
elkdlonitett intermedier olyan intermedier, amelyet a szintézis sordn nem tavolitanak el
szandékosan (kivéve mintavétel céljabol) abbdl a berendezésbdl, amelyben a szintézis
végbemegy. A 3. cikk (15) bekezdésének a) pontja tisztdzza a ,berendezés” jelentését is. igy a
.berendezés” magaban foglalja a kémiai feldolgozasnak azokat a felszereléseit, amelyekkel az
intermedier kapcsolatba lép vagy athalad, kivéve azokat, amelyekben a gyartas utan taroljak.
Az a kémiai feldolgozasi felszerelés, amelyben az intermediert masik anyagga torténé atalakitas
érdekében dolgozzak fel vagy szallitjak, emiatt szintén olyan ,berendezés, amiben lezajlik a
szintézis”, hacsak nem az intermedier taroldsara hasznaljak.

Ahhoz, hogy egy intermedier ne elkllonitett intermediernek legyen tekinthetd, nem szabad azt
az ilyen berendezésbdl eltavolitani, kivéve mintavétel céljabdl. A nem elkil6nitett intermedier
feldolgozodik és ,felhasznalasra kerll” az ilyen kémiai feldolgozasi berendezésben.

Jelen dokumentum nem elemzi tovabb a nem elkllonitett intermedierekre vonatkozo
megfontolasokat, mivel ezek kiviil esnek a REACH-rendelet hatalyan (2. cikk (1) bekezdésének
C) pontja).

> Telephelyen elkiilonitett intermedierek

A REACH-rendelet 3. cikke (15) bekezdése b) pontjanak meghatarozasa szerint a telephelyen
elkulonitett intermedier olyan intermedier, amely nem felel meg a nem elkul6nitett intermedier
kritériumainak, és amely esetében az intermedier gyartasara és az adott intermedierbdl az egyéb
anyag(ok) szintézisére egyazon - egy vagy tobb jogi szemely altal izemeltetett - telephelyen
kerul sor. Igy ezeket az anyagokat - meghatarozas szerint - el6bb elkllonitik, mielott masik
anyagga valo atalakitas soran ,felhasznalnak”. A telephelyen elkllonitett intermedierek esetében
a 3. cikk (15) bekezdésének b) pontja elGirja, hogy a kovetkezd lépésnek ugyanazon a
telephelyen kell sorra keriilnie, mint ahol az intermedier gyartasa tortént.

> Szallitott elkiilonitett intermedierek

A REACH-rendelet 3. cikke (15) bekezdése c) pontjanak meghatarozasa szerint a szallitott
elkllonitett intermedier olyan intermedier, amely nem felel meg a nem elkilonitett intermedier
kritériumainak, és amelyet mas telephelyek k&zott szallitmanyoznak vagy beszallitanak. Ha az
anyagot telephelyek ko6z6tt szallitmanyozzak, akkor egyértelmlen nem teljesiti a nem
elkllonitett intermedier kritériumait, igy a meghatarozas alapvet6 elemei azok, hogy az anyag
intermedier (vagyis intermedierként hasznalt), és szallitmanyozzak telephelyek ko6zott, vagy
mas telephelyekre beszallitjdk. A telephelyen elklilonitett intermedierek esetében a szallitott
elkllonitett intermediereket el6bb elkilonitik, mielétt masik anyaggd valdé atalakitds soran
Lfelhasznalnak”.

> Hivatkozas a telephelyre

A 3. cikk (15) bekezdésének b) pontja alapjan vilagos, hogy a telephelyen elkllonitett
intermediereket masik anyagga vald atalakitas céljabol, egy bizonyos ,telephelyen” térténd
kémiai feldolgozds soran haszndljdk fel, vagyis egy vagy tobb gyartdé infrastrukturakkal és
létesitményekkel rendelkez6 egyetlen helyszinén (3. cikk (16) bekezdése)??. Hasonldan, a 3.
cikk (15) bekezdésének c) pontja alapjan vildgos, hogy a szallitott elklilonitett intermediereket
masik anyagga valo atalakitas céljabdl, egy vagy tobb ,telephelyen” torténé kémiai feldolgozasa
soran hasznaljdk fel. A ,telephely”-re hivatkozas a 3. cikk (15) bekezdésében hangsulyozza,

22A REACH-rendelet 3. cikkének (9) bekezdése szerinte a gyartd természetes vagy jogi személy, aki az anyagot gyartja.
A REACH-rendelet 3. cikkének (8) bekezdése szerint a gyartas az anyagok eléallitdsa vagy kitermelése természetes
allapotban.
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hogy az intermediereket ipari folyamatokban hasznaljak fel. A ,telephely” meghatarozasa a 3.
cikk (16) bekezdésében azt sugallja, hogy ez az a helyszin, ahol a gyartas (az intermedieré vagy
a masik anyagé) torténik. Ezért az elkllonitett intermedierek felhasznaldsat magaban foglald
kémiai feldolgozas az a gyartasi tevékenység, amelynek sordn a szintézis vagy atalakitas
megtorténik, és ennélfogva ez tekintendé a REACH-rendelet szerinti ,gyartasnak”.
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A4.3 Az anyagok intermedierként torténo felhasznalasanak
feltételei

Az akrilamid itéletben a Birdsag tisztazta, hogy az intermedierként térténd felhasznalasok 3. cikk
(15) bekezdése szerinti meghatarozasahoz harom egymasra épulé feltételnek kell teljesllnie
(33. pont):

1) ,e feltételek kozll az els6é az anyag intermedierkénti gyartasa vagy felhasznaldasa soran
kovetett céltdl figg, amely ezen anyag masik anyagga torténd atalakitasaban all”;

2) ,A masodik feltétel ezen atalakitds gyakorlati mdodszerét érinti: azaz a »szintézisnek« nevezett
kémiai folyamatot”;

3) .,A harmadik feltétel az anyagok azon felhasznalasara korlatozza az »intermedier« fogalmanak
hatalyat, amelyek egy elktilonitett, ellen6rzétt kdrnyezetben zajlanak, amely kérnyezet lehet
akar az a berendezés, amelyben a szintézis végbemegy, akar az a telephely, ahol a gyartasra
vagy a szintézisre sor keril, vagy ahova az intermediert szallitjdk; a REACH-rendelet 3. cikkének
16. pontja magat a »telephelyet« is olyan ko6z6s helyszinként hatdrozza meg, ahova az
infrastruktirakat és létesitményeket telepitették.”

Az intermedier felhasznalasok egyéb felhasznaldsoktodl eltérd kezelésének oka abban a tényben
gyokeredzik, hogy az intermedier gyartasahoz, valamint annak késdbbi, mas anyagok gyartdsa
céljabol torténd felhasznalasahoz kapcsolddo kockazatok korlatozottak. Valéban, ezek a korlatok
annak koszénhetlk, hogy ,az intermedier egy masik anyagga torténd atalakitasat (kovetett
célt)” ,miszaki intézkedések” (vagyis az anyagok gyartasa céljabol kialakitott egyes
telephelyeken alkalmazott, specidlisan kialakitott berendezések) segitségével kell megvaldsitani,
és a folyamatnak ,egy elkllonitett, ellenorzott kérnyezetben kell zajlania” (vagyis megfelel6en
szabalyozott és ellen6rzott berendezések/telephely és feltételek mellett). Ezen feltl mivel az
intermedier rendeltetése, hogy atalakitsdk egy masik anyaggd, a feldolgozds soran az
intermedier élettartama véges. A véges élettartam, a miszaki intézkedések és az elkilonitett,
ellendrzott kornyezet egylttesen korlatozza az emberek és a koérnyezet intermedierként

s

Kovetkezésképpen a REACH-rendeletben az intermedierként felhasznalt anyagokra vonatkozo
regisztralasi kévetelmények jelentésen enyhébbek, mint mas felhasznalasok esetén, feltéve,
hogy a regisztralé megerdsiti, hogy a gyartas és a felhasznalas szigortan ellen6rzott feltételek
mellett megy végbe (a REACH-rendelet 17. és 18. cikke). Azonban mivel altalanos kivételek (pl.
az engedélyezés vagy korlatozas aldli mentesség) a teljes regisztralas (a REACH-rendelet 10.
cikke) keretében regisztralt intermedierek esetén is érvényesiilnek, minden intermediert az
Eurdpai Unid Birésaganak az akrilamid Ggyben meghatarozott harom feltételének megfeleléen
kell felhasznalni ahhoz, hogy az intermedierként torténd felhasznalasnak legyen tekinthetd,
valamint az emberi egészség és a kdérnyezet magas szintl védelmének biztositdsa érdekében az
expozicié korlatozasa révén.

A kovetkez6, 4. fejezetben példak taldlhaték azokra a korllményekre, amelyek kozott
intermediernek tekinthetd anyagok ipari tevékenységek soran kémiailag atalakithatok.

> Az elso feltétel: a gyartas és felhasznalas soran kovetett cél

+E feltételek kozll az els6 az anyag intermedierkénti gyartasa vagy felhasznalasa soran kovetett
céltol fligg, amely ezen anyag masik anyagga torténd atalakitasaban all” (az itélet 33. pontja,
utélagos kiemelés).

Ahhoz, hogy az anyag intermedier anyagnak legyen tekinthetd, nem elegendd, hogy azt egy
masik anyagga alakitjak at. Valéjaban a Birdsag szerint az anyag gyartadsanak azzal a szandékkal
kellett végbemennie, hogy az anyagot egy masik anyagga alakitsak at, és ténylegesen erre a
célra kellett azt felhaszndlni. Az intermedier anyag gyartdsa és felhaszndldsa soran kovetett
célnak tehat az adott anyag egy masik anyagga torténd atalakitédsabdl kell allnia, és annak
érvényesilnie kell az anyag gyartasa és intermedierként tértén6 hasznalata idépontjaban. Ennek
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fényében az intermedier felhasznalas meghatarozasa soran az anyag egy masik anyagga térténd
atalakitasatol eltér6 célokkal vald felhasznalasa (pl. az anyag katalizatorként, reakciokozegként,
felliletaktiv anyagként stb. vald felhasznaldasa) nem relevans.

Az 1. feltétel akkor tekinthet6 teljesitettnek, ha:

= igazolhatd, hogy az intermedier anyagot mas anyagga torténd atalakitads szandékaval
gyartottak és hasznaltak fel

= igazolhatd, hogy az intermedier anyagot ténylegesen atalakitottak mas anyagga

= Megadhatd informacié a masik anyagra vonatkozéan, amellyé az intermediert
atalakitottak

> A masodik feltétel: a gyakorlati médszerek, melyek altal az atalakitas
végbemegy egy ,szintézisnek” nevezett kémiai folyamat soran

~A masodik feltétel ezen atalakitds gyakorlati mddszerét érinti: azaz a »szintézisnek« nevezett
kémiai folyamatot” (az itélet 33. pontja, utélagos kiemelés).

Ezen feltétellel a Birdsag az intermedier felhaszndlds meghatdrozdsat egy olyan kémiai
folyamatra (,szintézis”) szlikiti le, amelyhez ,gyakorlati mddszereket” sziikséges alkalmazni.

A ,gyakorlati mdédszerek” vonatkozasaban az itélet megadja az alapokat azok hatékérének és
jellegének tisztdzasara.

A hatdokornek figyelembe kell vennie az intermedierként vald felhasznalasra vonatkozé kivétel
mogott meghlzédd célt, vagyis az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kockazat
elkerllését annak biztositdsa révén, hogy az intermediereket csak ellen6rzott koérilmények
kozott hasznaljak fel?3. Vagyis a jogszabaly mogott megh(zodd cél hatasanak biztositasa
érdekében az intermedierként torténs felhasznalasra gyartott anyagot a gyartastol kezdve annak
mas anyagga valo atalakitasaig ellen6rzott korialmények kozott kell tartani?*. A rendeletben
meghatarozott bizonyos kotelezettségek aldli kivételt ezen anyag elt(inése indokolja%>. Az anyag
eltlinésééig ,gyakorlati mdédszerekkel” kell biztositani az anyag ellendrzését, melyeknek ebbdl
fakadoan az intermedier anyag teljes életciklusa alatt teljesilnie kell

Ezen felil a REACH-rendelet 3. cikkének (15) bekezdése alapjan a ,szintézis” az a kémiai eljaras,
amely révén az intermediert atalakitjak egy masik anyagga. A REACH-rendelet 3. cikkének (8)
bekezdése szerint a ,gyartas” egy anyag el6allitasa. Mivel a ,szintézis” egy anyag elGallitasanak
a madja, az intermedier meghatarozasat eleve korlatozza az egy anyag gyartasanak szandékolt
eredménye. Ez azt is jelenti, hogy az anyag egyéb felhasznalasai — példaul keverék eldallitasa
vagy arucikk eldallitdsa vagy arucikk kezelése (pl. arucikkek bevonasa vagy festése) - nem

23/ fétanacsnok akrilamid (igyre vonatkozd inditvanyanak 55. pontja

24 A Birosag rogziti, hogy az ,intermedier’ kifejezést hasznalja ,bizonyos anyagok meghatarozéasara, amelyekre
felhasznalasuknal fogva olyan, eltérésen alapuld rendszer vonatkozik, amelyet az emlitett rendeletben elbirt egyes
kételezettségeket érintéen kdnnyitések jellemeznek” (az itélet 30. pontja, utélagos kiemelés). Ennek megfeleléen, a 3. cikk
(15) bekezdésének atfogalmazasaval a Birésag ramutatott, hogy a felhasznalasnak ,masik anyagga val6é atalakitas
céljabdl kémiai feldolgozas (a tovabbiakban: a szintézis) soran” kell megtdrténnie. A gyakorlati modszerek alkalmazasi
korét az intermedierekként torténd felhasznalasra vonatkozé eltérés mogott meghizodd cél erdsiti meg a REACH-
rendeletben, ahogyan azt a fétanacsnok is leirja az akrilamid tgyben:

-ENnek a célja az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt kockazat elkeriilése annak biztositasa révén, hogy az
intermediereket csak ellenbrzétt kérilmények kdzoétt hasznaljak fel (55. pont, utdlagos kiemelés).

25 Megjegyzend6, hogy az intermedierként felhasznalt anyagoknak nem sziikséges 100%-ban elreagalnia, vagyis fizikailag
telies mértékben eltlinnie, hanem szennyezddés formajaban tovabbra is jelen lehet az ujonnan gyartott anyagokban. A

tulajdonsagait.
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tekinthet6k intermedierként torténo felhasznalasnak, amennyiben a hasznalat soran az anyagot
masik anyagga alakitjak at.

Masodsorban pedig a ,gyakorlati modszerek” jellege az intermedierek REACH-rendelet szerinti
meghatarozasa alapjan is meghatarozhaté konkrétabb mdédon. Valéban, a 3. cikk (15)
bekezdésének a) pontjaban a ,nem elkilonitett intermedier” meghatarozasa szerint a ,gyakorlati
moddszerek” alatt a kdovetkez6 értendd: ,a berendezés, amelyben a szintézis végbemegy”.

Az ilyen berendezés a reaktort, kiegészité berendezéseit és azokat a berendezéseket foglalja
magaban, amelyeken az anyag(ok) a folytonos vagy szakaszos folyamat soran athalad(nak),
valamint a reakcid kovetkezd |épése érdekében az egyik tartéedénybdl a masikba vald
atjuttatashoz hasznalt cs6rendszert, de nem foglalja magaban azokat a tartalyokat és mas
tartéedényeket, amelyekben az anyago(ka)t a gyartas utan taroljak” (3. cikk (15) bekezdésének
a) pontja).

Ez a leirds meger0siti, hogy a szintézis olyan berendezéseket foglal magaban, melyekben
egymast kovet6 reakcidk mennek végbe, az intermedier gyartasatél annak egy masik anyagga
torténd atalakitasaig.

A 3. cikk (15) bekezdésének a) pontja szerinti meghatarozas a nem elkilonitett intermedierekre
vonatkozik, de a berendezésre vald utalas az elkllonitett intermedierek életciklusa soran a
REACH-rendelet egyéb részeiben is elGiranyzott?°.

Az intermedierként torténé felhasznalasokat — akar elkilonitett, akar nem elkilonitett formaban
- szlikségszerlien ,gyakorlati mddszereknek” kell aldvetni. Ennek célja biztositani, hogy a
felhasznaldsok megfelelnek a jogszabaly mogoétt meghuzéddé célnak (vagyis hogy ,az
intermediereket csak ellen6rzétt kérilmények kozott hasznaljak fel”). Ennek attdl fliggetlenl
teljestilnie kell, hogy izoldljdk-e a berendezésbdl az intermediert a telephelyen torténd
felhasznalds, vagy mas telephelyre torténd szallitas céljabdl.

A 2. feltétel akkor tekinthetd teljesitettnek, ha:

= igazolhatd, hogy az intermedier anyag egy masik anyagga vald atalakitasa (kapcsolddas
az 1. feltételhez) egy kémiai folyamattal Osszefliggésben megy végbe, és ezen
folyamathoz specialis berendezést alkalmaznak;

= a kémiai folyamat ,szintézis”;

= igazolhatd, hogy az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt kockazat elkertilése
érdekében az intermedier anyagot a gyartasat kdvetden a teljes kémiai folyamat soran
elhatarolva tartjdk. Az intermedier anyag elhatarolasat a telephelyen (telephelyen
elkulonitett intermedierek esetén) vagy a kés6bbi felhasznalas helyéul szolgald
telephelyen a szallitds/tarolas soran (szallitott elkilonitett intermedierek esetén) m(iszaki
intézkedések segitségével kell biztositani.

> A harmadik feltétel: elkiilonitett, ellenorzott kornyezet

A harmadik feltétel az anyagok azon felhasznaldsara korlatozza az »intermedier« fogalmanak
hatalyat, amelyek egy elkllonitett, ellen6rzétt kdrnyezetben zajlanak, amely kérnyezet lehet
akar az a berendezés, amelyben a szintézis végbemegy, akar az a telephely, ahol a gyartasra
vagy a szintézisre sor keril, vagy ahova az intermediert szallitjdk; a REACH-rendelet 3. cikkének

26 A berendezésre a REACH-rendelet 18. cikke (4) bekezdésének a) pontja tesz utalast: ,az anyagot teljes életciklusa alatt
miszaki intézkedésekkel szigortan, behatarolva tartjak, beleértve a berendezés gyartasat, tisztitasat, takaritasat és
karbantartasat, a mintavételt, az analizist, a berendezések és a tarol6tartalyok toltését és uritését, a hulladékok
elhelyezését vagy tisztitasat és tarolasat. (utélagos kiemelés).
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16. pontja magat a »telephelyet« is olyan k6z6s helyszinként hatarozza meg, ahova az
infrastrukturakat és |étesitményeket telepitették” (az itélet 33. pontja, utdlagos kiemelés).

Ezen feltétel alapjan egy anyag intermedierként térténd felhasznaldsa csak olyan felhasznalas
lehet, mely elkil6énitve, ellen6rzétt kérnyezetben megy végbe. Meg kell jegyezni, hogy az anyag
ellen6rzott kornyezetbe torténd elktlonitésérol a REACH-rendelet 3. cikkének (15) bekezdése
szerinti meghatarozds nem tesz kifejezett emlitést. A Birdsag itélete azonban kifejezetten
megerositi, hogy az elhatarolas feltétele az intermedierként torténd felhasznalas szerves része,
bar nem hatarozza meg pontosabban a korlilményeket, amelyek kozo6tt az anyag ,elkllonitett,
ellendrzott kornyezetben” taldlhatd. Ennek megfelel6éen annak meghatarozasa soran, mi értendé
«€llenérzott kornyezet” alatt, figyelembe kell venni az intermedierekre vonatkozd eltérést
meghatarozd jogszabaly moégott meghuzédd célt, vagyis hogy ,az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt kockazat elkeriilése annak biztositasa révén, hogy az intermediereket
csak ellendrzott korilmények kozott hasznaljak fel” (a fétanacsnok C-650/15 P sz. lgyre
vonatkozoé inditvdnyanak 55. pontja). A , gyakorlati mddszerek”, melyeket a Birdosag a masodik
feltételben megszabott, biztositjak az ellen6rzoétt kornyezetet. A masodik és harmadik feltétel
kozotti kapcsolatot emellett megerGsiti a Birdsagnak az anyag elkllonitésére vonatkozo
korlatozasa is, miszerint annak abban a ,berendezésben” kell megtorténnie, amelyben a
szintézis végbemegy, vagy azon a ,telephelyen”, ahol a gyartas és a szintézis végbemegy. ,A
REACH-rendelet 3. cikkének 16. pontja magat a »telephelye« is olyan k6z6s helyszinként
hatarozza meg, ahova az infrastruktirakat és létesitményeket telepitették” (az itélet 33. pontja).
Az infrastrukturak és létesitmények joval altalanosabb utalds, ami magaban foglalja ,a
berendezést, amelyben a szintézis végbemegy”, de nem kizardlag arra korlatozodik. Vagyis az
~€llendrzott kornyezet” az infrastruktirakban és l|étesitményekben vald elkilonités az
intermedier gyartasa és felhasznalasa céljabal.

A 3. feltétel akkor tekintheto teljesitettnek, ha:

= igazolhatd, hogy a berendezés vagy telephely, ahol a vegyi feldolgozas végbemegy,
ellen6rzott kornyezetnek tekinthetd, mely az intermedier anyag elhatarolasat miszaki
intézkedések révén biztositja, elkeriilve az emberi egészségre és a kdrnyezetre gyakorolt
kockazatokat (kapcsolddas a 2. feltételhez), és amely kornyezetben a mas anyagga
torténd atalakitas végbemegy (kapcsolddas az 1. feltételhez);

= igazolhatd, hogy amennyiben az intermedier anyagot a kémiai folyamat soran eltavolitjak
a berendezésbdl, az intermedier anyag miiszaki intézkedések révén tovabbra is
ellen6rzott koérnyezetben elhatarolva marad, elkerllve az emberi egészségre és a
kérnyezetre gyakorolt kockazatokat (kapcsolodas a 2. feltételhez).

A4.4 Az intermedier felhasznalas meghatarozasa - példak

Az aladbbi fejezetekben toébbféle gyakorlati példa taldlhaté az intermedierként és nem
intermedierként torténé felhasznalasokra. Ezeket a példakat az Eurdpai Unid Birdsaganak 2017.
évi, az intermedierként tortén6é felhasznalasokra vonatkozé C-650/15P sz.itéletében
meghatarozott harom feltétel figyelembevételével alakitottuk ki. Ezen, a fenti fejezetekben
taglalt feltételek 6sszefoglaldsa lent kérdések formajaban lathatd. Fontos megjegyezni, hogy
mind a harom feltételnek teljesiinie kell ahhoz, hogy az anyagot intermedierként felhasznalt
anyagnak lehessen tekinteni. Vagyis ha a harom feltétel valamelyike nem teljesiil, a felhasznalas
nem mindsul intermedierként torténd felhasznaldsnak. Ebben az esetben nem relevans, ha a
tobbi feltétel teljesdil.

Az intermedier felhasznalas esetén teljesitendoé feltételek

1. feltétel: gyartas és felhasznalas az intermedier masik anyagga torténd atalakitdsanak
szandékaval

= Az anyag gyartdsa és felhasznalasa soran a kovetett cél egy masik anyagga torténd
atalakitas?

= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
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= Ismertek ezen masik anyag azonosito informacioi?

2. feltétel: elhataroldas muszaki intézkedések altal a szintézisként ismert kémiai folyamat
soran

= Az anyag egy masik anyagga torténd atalakitdsa egy kémiai folyamat keretében térténik?
= Ez a kémiai folyamat szintézis?

= A specifikus berendezések, amelyekben a szintézis végbemegy, megfelelnek a REACH-
rendelet 3. cikke (15) bekezdésének a) pontjaban leirt berendezéseknek?’?

= Telephelyen elklilonitett intermedierek: biztositja-e a berendezés a gyartas telephelyén,
hogy az anyagot behatarolva tartjak a gyartas idejétél kezdve egészen addig, amig masik
anyagga at nem alakitjak?

= Szallitott elkllonitett intermedierek: biztositja-e a berendezés hogy az anyagot
behatarolva tartjak a gyartas telephelyén, a szallitas soran, valamint azon a telephelyen,
ahol atalakitjdk egy masik anyagga?

3. feltétel: elktlonitett, ellendrzott kornyezet

= Az anyagot a kémiai feldolgozas soran, mely soran azt atalakitjak egy masik anyagga, a
berendezésben elhatarolva tartjak?

= Az anyagot elkllonitve tartjdk azon a telephelyen, ahol a kémiai feldolgozas végbemegy?
= Az anyag elkllonitve, ellen6rzétt kérnyezetben marad (az emberek és a kornyezet

eltavolitjak a berendezésbdl?

Az aldbbi fejezetekben bemutatott példak az anyag két relevans ipari eljardsban torténd
felhasznalasara vonatkoznak: egy anyag gyartasa és egy arucikk eldallitasa.

A példak lefedik az anyagok intermedierként és nem intermedierként torténd felhasznalasat is.

A4.4.1 Egy anyag felhasznalasa egy masik anyag gyartasi folyamataban

(A) anyag felhasznalhaté (B) anyag gyartasahoz annak érdekében, hogy ezzé a (B) anyagga
legyen atalakitva. Az (A) anyagbdl (B) anyagga vald atalakulds rendszerint valamilyen kémiai
folyamattal Osszefliggésben megy végbe, és (A) kémiai reakciojat foglalja magaban.
Mindazonaltal korlatozott szamu esetben — mint egyes finomitasi eljarasok — (A) anyag nem |ép
sziikségszerlien reakcidba annak érdekében, hogy (B) anyagga alakuljon.

Bar (A) anyag szamos kiilonb6z6 rendeltetéssel birhat a gydrtasa soran, az intermedierként vald
felhasznalas kizardlag masik anyag gyartasaban prekurzorként valé felhasznalds. Ugyanennek
az (A) anyagnak minden mas mennyisége, ami nem hasznalddik fel masik anyag gyartasaban
prekurzorként, nem tekinthetd intermediernek.

A gyartast kdvetéen az (A) anyag atalakithatd a (B) anyagga ugyanazon kémiai folyamat soran,
vagy elkllonithetd az eljarastol és egy masik folyamat sordn alakithaté at. A tovabbi
folyamatokra sor kerilhet ugyanazon a telephelyen vagy egy masik telephelyen. Minden esetben
az (A) anyag felhaszndlasa intermedierként vald felhaszndlds, ha az aldbbi harom, egymast
kovetd feltétel teljesul:

27 A REACH-rendelet 3. cikke (15) bekezdésének a) pontja: ,Az ilyen berendezés a reaktort, kiegészité berendezéseit és
azokat a berendezéseket foglalja magaban, amelyeken az anyag(ok) a folytonos vagy szakaszos folyamat soran
athalad(nak), valamint a reakcié kvetkezé lépése érdekében az egyik tartéedénybdl a masikba valo atjuttatashoz hasznalt
csérendszert, de nem foglalja magaban azokat a tartalyokat és mas tartéedényeket, amelyekben az anyago(ka)t a gyartas
utén taroljak” . Bar a 3. cikk (15) bekezdésének a) pontja nem elkilonitett intermedierekre vonatkozik, a berendezés
leirasa, amelyben a szintézis végbemegy, az intermedier felhasznalas minden esetére érvényes.
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e az (A) anyag gyartasa és felhasznalasa soran kovetett cél a (B) anyagga torténd
atalakitas;

e a kémiai eljaras soran, melyben az atalakitas végbemegy, végig alkalmazzak a miszaki
intézkedéseket; és

e a kémiai folyamat elkllonitve, ellen6rzott kornyezetben marad.

Az anyag felhasznaldsa nem tekinthetd intermedierként valé felhasznaldsnak, ha azt masik
anyag gyartasaban hasznaljdk fel, de nem alakul at 6nmagdban a masik anyagga. (pl.
olddszerként felhasznalt anyagok).

A lenti, 1-4. példdk az anyag egy masik anyag gyartasi folyamataban torténd,
intermedierként/nem intermedierként vald felhasznéalasara vonatkoznak.

1. példa: Reagensként hasznalt anyagok - intermedierként torténé
felhasznalas

Esetleiras (reagens hasznalata)

«X" vallalat trifenilmetanolt gyart Grignard-reakcié szerint magnézium, brémbenzol és
benzofenon reagensek felhasznaldsaval. Ebben a folyamatban el6sz6r a magnéziumot
reagaltatjak a brombenzollal, trifenilmagnézium-bromid el6allitasa céljabdl.

Mg +\7/ ar H\/M’fg

magnesium bromobenzene phenylmagnesium bromide

Az ezen kezdeti reakciéban képzdd6 Grignard-reagens nincs elklilonitve a reaktorbdl, hanem in-
situ reagdl tovabb a benzofenonnal. Ezen masodik reakcié eredménye a trifenilmetanol.

e ©/L© Sl
Mg + I
Ya P A

benzophenone triphenylmethanol

A magnéziumot, brombenzolt és benzofenont ,Y” vallalat gyartja sajat vegyi Gzemében. Az
anyagokat ellendrzott korlilmények kozott allitjak eld és taroljak a dolgozok és a kornyezet
expozicidjanak elkerlilése érdekében. Az anyagokat az ,X” vallalat gyardba pétkocsis
tehergépjarmivel szallitjdk at. Az anyagok szallitdsa és tarolasa inert gazzal (N2) nyomas alatt
tartott tartalyokban torténik a légkorbe vald kibocsatasok elkerilése érdekében. A toltési és
Uritési mliveleteket automatikusan iranyitjdk egy vezérl6helyiségbdl. Manualis beavatkozas
kizarélag a potkocsi toltérendszerhez vald csatlakoztatdsahoz sziikséges. A kémiai atalakulas
egy szakaszos reaktorban torténik. A reaktor toltése és Uritése automatikusan megy végbe. A
szintézist kdvetben a trifenilmetanolt egy erre a célra kijelolt tartalyba toltik és tovabb tisztitjak.
A tarolétartalyok, a reakcidberendezések és a szdllitdrendszer egyarant egy ipari telephelyen
taldlhatok.

Hatésagi elemzés

Ebben a példaban az anyagok haromféle csoportja azonosithato:
1) az elsé reakcié reagensei (vagyis a magnézium és a brombenzol);
2) az els6 reakciod reakciéterméke, amely maga a masodik reakcié egyik reagense (vagyis a
fenilmagnézium-bromid);
3) a masodik reakcié masik reagense (vagyis a benzofenon).
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1. feltétel (gyartas és felhasznalas az intermedier masik anyagga torténé
atalakitasanak szandékaval)

Magnézium és brombenzol

= Az anyag gyartasa soran a kévetett cél egy masik anyagga toérténd atalakitas?
Igen, a brombenzolt és a magnéziumot azért gyartjdk, hogy atalakitsak
fenilmagnézium-bromidda és véglil trifenilmetanolla.

= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
Igen, a brdémbenzolt és a magnéziumot atalakitjak fenilmagnézium-bromidda és végil
trifenilmetanolla.

= Ismertek ezen masik anyag azonosité informacidi?
Igen, ez az anyag a fenilmagnézium-bromid. Az anyag azonossaga egyértelmd.

Fenilmagnézium-bromid

= Az anyag gyartasa soran a kovetett cél egy masik anyagga térténo atalakitas?
Igen, a fenilmagnézium-bromidot azzal a céllal gyartjak, hogy atalakitsak
trifenilmetanolla.
= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
Igen, a fenilmagnézium-bromidot ténylegesen atalakitjak trifenilmetanolla.
= Ismertek ezen masik anyag azonosité informacidi?
Igen, ezen anyag a trifenilmetanol. Az anyag azonossaga egyértelm.

Benzofenon

= Az anyag gyartasa soran a kovetett cél egy masik anyagga térténé atalakitas?
Igen, a benzofenont azzal a céllal gyartjak, hogy atalakitsak trifenilmetanolla.
= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
Igen, a benzofenont ténylegesen atalakitottak trifenilmetanolla.
= Ismertek ezen masik anyag azonosité informacidi?
Igen, ezen anyag a trifenilmetanol. Az anyag azonossaga egyértelmd.

A trifenilmetanol szintézisének els6 és masodik reakcidjaban szerepl6 6sszes anyagot azzal
a céllal gyartottak, hogy atalakitsak azokat egy masik anyagga.

Azonban ezen anyagok kozil a fenilmagnézium-bromid nem elkiloénitett, amig gyartasa és
atalakitasa a REACH-rendelet 3. cikke (15) bekezdésének a) pontja szerinti feltételek kozott
megy végbe. A REACH-rendelet nem vonatkozik ezen anyag nem elkll6nitett
intermedierként térténd felhasznalasara. Ennek kovetkeztében nem szikséges értékelni,
hogy az anyag felhasznalasa m(iszaki intézkedések altal elhatarolva megy-e végbe (masodik

feltétel), illetve hogy az anyag elkilonitve, ellendrzott kérnyezetben taldlhaté-e (harmadik
feltétel).

2. feltétel (elhatarolas miiszaki intézkedések altal a szintézisként ismert kémiai
folyamat soran)

Magnézium, brémbenzol és benzofenon.

= Az anyag egy madsik anyagga térténd atalakitasa egy kémiai folyamat keretében
térténik?
Igen, a magnéziumot és brombenzolt az elsé reakcidban hasznaljak fel, a benzofenont
pedig a masodik reakcidban.

= Ez a kémiai folyamat szintézis?
Igen. Ezek a kémiai reakciok egylttesen a trifenilmetanol szintézisének folyamatat
alkotjak.

= Mivel a reagenseket szallitjdk, biztositja-e a berendezés hogy az anyagot behatarolva
tartjak a gyartas telephelyén, a szallitds soran, vagy azon a telephelyen, ahol
atalakitjak egy masik anyagga?
Igen, erre a célra kijelolt berendezést alkalmaznak a reagensek elhatdroldsara a
gyartds, toltés, szdllitds, Urités és a trifenilmetanol szintézisében torténd
felhasznaldsuk soran. Annak érdekében, hogy minimalizaljak az emberi egészségre
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és a kornyezetre jelentett kockazatokat, muiszaki intézkedéseket alkalmaznak az
intermedier elhatarolasara minden fazis soran, a gyartastdl a végfelhasznalasig.

3. feltétel (elkiilonitett, ellenérzott kérnyezet)
Magnézium, brombenzol és benzofenon.

= Az anyagot a kémiai feldolgozas soran, mely soran azt atalakitjak egy masik anyagga,
a berendezésben elhatarolva tartjak?
Igen, a magnéziumot, a brombenzolt és a benzofenont végig a berendezésben
elklldnitve tartjak a trifenilmetanol szintézise soran.

= Az anyagot elkiilénitve azon a telephelyen tartjak, ahol a kémiai feldolgozas
végbemegy?
Igen, a magnéziumot, a brédmbenzolt és a benzofenont egy ipari telephelyen
elkllonitve tartjak.

= Az anyag elkilénitve, ellenbrzétt kérnyezetben marad (az emberek és a kérnyezet
eltavolitjak a berendezésbél?
Nincs adat; az intermediert nem tavolitjak el a berendezésbdl a kémiai feldolgozas
soran.

Kovetkeztetés

A fenilmagnézium-bromid egy nem elkildnitett intermedier, melyet a trifenilmetanol gyartasara
hasznalnak fel. Mind a magnézium, mind a brombenzol egy szallitott elkllonitett intermedier,
amelyet a fenilmagnézium-bromid gyartdsa soran hasznalnak fel. Végezettl pedig a benzofenon
egy szallitott elklldnitett intermedier, amelyet a trifenilmetanol gyartasara hasznalnak fel. Ebben
a konkrét folyamatban az 6sszes szallitott elkulonitett intermedier megfelel a Birdsag altal
meghatdrozott mindhdrom feltételnek. Ha azonban a magnéziumot vagy a brombenzolt az
intermedierként térténd felhasznalason kivil egyéb célokra is felhasznaljak, az intermedierként
torténs felhasznalasokra elGiranyzott kivétel ezen felhasznalasokra nem vonatkozik.

2. példa: Katalizatorként hasznalt anyagok - nem intermedierként
torténo felhasznalas

A katalizatorok a kémiai reakcidk sebességének megvaltoztatdsara hasznalt anyagok. Az Uj
anyagok szintézisének folyamatdban a katalizdtorokat eloszlathatjdk ugyanabban a fazisban
(jellemzben folyadék vagy gaz), amelyben a reagensek talalhatok (homogén katalizis), vagy
mas fazisokban (heterogén katalizis). A kémiai folyamat végén a katalizator elvalaszthato az Uj
anyagtdol (és esetleg visszanyerhetd, regeneralhaté és (jrafelhasznalhatd), vagy
szennyez6anyagként maradhat jelen az (j anyagban. Mindegyik esetben a masik anyag
szintézise soran katalizatorként felhasznalt anyag maga nem alakul at a masik anyagga.

Esetleiras (egy anyag katalizatorként torténo felhasznalasa)

A ,Z" vallalat p-toluolszilfonsavat hasznal sav katalizatorként észterek gyartdsa soran
karboxilsavakbdl és alkoholokbdl. A reakcid az alabbi altalénos sémat koveti:

i L
+ R-OH ————
. H.O
R,'J'I\ oM acid R OR 2
catalyst
Carboxylic Y Estar 4}
acid

spent catalyst (to recovery)

Bar ez egy egyszerl reakciénak tlinik (az OH-csoport lecserélése OR-csoportra), a végsd anyag
elGallitasahoz bizonyos lépések sziikségesek. A szintézis soran a katalizator részt vesz a
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reakcioban. Azonban a katalizatort a reakcié végén visszanyerik és regeneraljak, és a katalizator
maga nem alakul at a szintézis soran eldallitott Uj anyagga (vagyis észterré).

A reagenseket és a katalizatorokat mas vallalatok allitjak el6 és a ,Z” vallalathoz zart
tartalyokban szallitjak, amelyeket az erre a célja kijelolt tarolasi terileten tarolnak. Az észterek
szintézise az erre a célja kijelolt berendezésben megy végbe. A folyamat f6 |épései (i) a
reagensek (vagyis a karboxilsav és alkohol) és a katalizator (vagyis p-toluolszulfonsav)
betdltése, (ii) a szintézis, (iii) a szintetizadlt termékek (vagyis észterek) és az elhasznalt
katalizator leeresztése, (iv) a reakciétermékek tisztitasa és taroldsa, (v) a katalizator tisztitasa),
(vi) a katalizator visszanyerése.

Hatésagi elemzés (a katalizator felhasznalasa)

1. feltétel (gyartas és felhasznalas az intermedier masik anyagga torténd
atalakitasanak szandékaval)

p-toluolszulfonsav.

= Az anyag gyartasa soran a kévetett cél egy masik anyagga toérténd atalakitas?
Nem, a p-toluolszulfonsavat nem azzal a céllal gyartjak, hogy atalakitsak mas anyagga
(vagyis észterekké), hanem hogy felgyorsitsak a karboxilsavak észterekké torténd
atalakitasat.

= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
Nem, a p-toluolszulfonsavat nem alakitjdk at masik anyagga. A katalizatort a folyamat
végén visszanyerik.

= Ismertek ezen masik anyag azonosité informacioi?
Nincs adat; a masik anyagot nem a p-toluolszulfonsavbal allitjak eld.

Kovetkeztetés

A p-toluolszulfonsav katalizatorként torténé felhaszndldsa az észterek szerves savakbdl és
alkoholokbol vald szintézise sordan nem mindsul intermedierként torténd felhasznalasnak, mivel
ezt az anyagot nem alakitjak at masik anyaggda. Vagyis az intermedierekre vonatkozé harom
feltétel koral az elsé nem teljeslil. Ebben a konkrét esetben nem sziikséges elemezni a tovabbi
feltételeket.

Altaldban véve egy anyag katalizatorként torténd felhasznaldsa egy mésik anyag szintézise soran
nem mindsull intermedierként térténd felhasznaldasnak a REACH-rendelet szerint, mivel magat a
katalizatort nem hasznaljak fel arra, hogy atalakitsak a szintetizalt anyagga, fliggetlenil attdl,
hogy visszanyerik-e a folyamat végén vagy sem.

3. példa: Reakciokozegként hasznalt anyagok - nem intermedierként
torténo felhasznalas

Egy anyag gyartasi folyamatanak barmelyik Iépésben lehet anyagokat hozzdadni a reakcidkdzeg
fiziko-kémiai kdrnyezetének optimalizalasa érdekében.

A példak magukban foglaljdk a diszpergaloszereket, viszkozitds modositdkat, nedvesitészereket,
antisztatizalo szereket, stb. A reakciokdzegként hasznalt anyagok reagalhatnak a felhasznalds
soran (vagy sem), és a szintézist kévetden visszanyerhetOk lehetnek (vagy sem). Egy anyag
szintézise soran reakciokozegként felhasznalt anyagok maradvanyai szennyezdanyagként jelen
lehetnek a gyartott anyagban.

Esetleiras (egy anyag reakcidkozegként torténo felhasznalasa)

Az ,YZ" vallalat az (A) és (B) anyagokat hasznalja fel a (C) anyag gyartasara. A (D) anyagot
(reakciékozegként hasznalt anyag) a kémiai szintézis soran hasznaljak fel a reakciokdzeg
viszkozitdsanak csokkentése, ezaltal a (C) anyag tovabbi tisztitdsdnak megkonnyitése
érdekében.
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A szintézist kévetden a reakciotermékek tisztitdson esnek at annak érdekében, hogy elvalasszak
a (C) anyagot az eldallitasi folyamat maradékanyagaitdl. A (D) anyagot tartalmazé
maradvanyokat 6sszegyjtik és hulladékként artalmatlanitjak.

A reagenseket és reakcidkdzegként felhasznalt anyagokat mas vallalatok gyartjdk és lezart
hordokban szallitjdk a gyarhoz, amely horddkat az erre a célra kijelolt tolt6éallomashoz
csatlakoztatjak és egy erre a célra kijelolt berendezésben hasznaljak fel.

Hatosagi elemzés (egy anyag reakciokozegként torténo felhasznalasa)

1. feltétel (gyartas és felhasznalas az intermedier masik anyagga torténd
atalakitasanak szandékaval)

(D) anyag

= A (D) anyag gyartasa soran a kévetett cél egy masik anyagga térténé atalakitas?
Nem, a (D) anyag (reakcidkdzegként felhasznalt anyag) gyartasa nem azzal a céllal megy
végbe, hogy atalakitsak mas anyagga, hanem hogy csokkentsék a reakcidokozeg
viszkozitasat egy masik anyag szintézise soran.
= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
Nem, a (D) anyagot magat nem alakitjdk at masik anyagga. Az (X) anyagot
reakcidmaradékként gydjtik 6ssze a folyamat végén, és hulladékként artalmatlanitjak.
= Ismertek ezen masik anyag azonosité informacioi?
Nincs adat; a masik anyagot nem a (D) anyagbdl allitjak el6.

Kovetkeztetés

A reakcidkozegként felhasznalt anyagot azzal a céllal gyartjak, hogy felhasznaljak egy
szintézisfolyamat soran - és ténylegesen fel is hasznaljak azt - a reakcidkdzeg fiziko-kémiai
kornyezetének optimalizalasa céljabodl. Az anyagot magat nem alakitjak at mas anyagga, vagyis
az intermedierekre vonatkozd harom feltétel korll az elsé nem teljesil. A reakcidkozegként
felhasznalt anyagok gyartdsa és felhasznaldasa nem azzal a céllal torténik, hogy magukat az
anyagokat atalakitsdk mas anyagga, és a gyartott anyagot nem a reakcidkézegként felhasznalt
anyagbol allitjak el6. Ezért felhasznalasuk nem mindsil intermedierként torténd felhasznalasnak.

4. példa: Anyagok felhasznalasa keverékekben - intermedierként
torténo felhasznalas

Az anyagokat intermedierként torténé felhasznalasuk el6tt mas anyagokhoz keverhetik. A
keverési |épésre sor kerlilhet kozvetlenlil a berendezésben (pl. kémiai reaktorban), ahol a
szintézis végbemegy, vagy a folyamatnak a szintézist megel6z0 egyik |épésének részét
képezheti (vagyis a keveréket egy erre a célja kijelolt berendezésben allitjak 6ssze). Utdbbi
esetben az ilyen jellegl, egy masik anyag szintézisében felhasznalt keverék mennyisége az
intermedierként torténd felhasznalas részének tekinthetd, mig az egyéb célokra felhasznalt
keverék mennyisége nem képezi részét az intermedierként térténé felhasznalasnak.

Esetleiras (egy anyag keverékben torténo felhasznalasa)

Az ,XYZ” vallalat natrium-hidroxidot gyart egy vegyi Uzemben, ahol az anyagot a gyartas és
tarolas soran elhatarolva tartjak. A natrium-hidroxidot eladja az ,Y” vallalat részére, és egy
masik telephelyre szallitjak, ahol reagensként hasznaljdk fel natrium-acetat gyartasa céljabdl.

Az ,Y" vallalat a natrium-hidroxidot vizzel higitja, miel6tt felhasznalnd a natrium-acetat
gyartasara. A natrium-hidroxid vizzel valo higitdsanak |épése egy erre a célra kijeldlt tartalyban
megy végbe. A higitott anyagot betéltik a reakcidedénybe, ahol a natrium-acetdt szintézise
zajlik. A natrium-acetatot tovabbitjak egy tarolétartalyba. A reakcidedények teljesen zartak és
inert gazzal nyomas alatt vannak tartva. A tarolotartalyok nitrogéntakardval vannak ellatva a
kérnyezetbe torténd kibocsatasok megeldzése érdekében. Minden anyag toltése, Uritése és
tovabbitdsa zart csOvezetékeken keresztll, tomitéssel elldtott szallitdszivattyuk segitségével
torténik.
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Minden muvelet automatikusan megy végbe. A reakcié és az anyagatvitel paramétereit egy

tavoli

vezérlbhelyiségbdl iranyitjdak. Manudlis beavatkozasra kizardlag a berendezés

karbantartdsa és rendszeres takaritdsa soran van szlikség.

1. feltétel (gyartas és felhasznalas az intermedier masik anyagga torténd
atalakitasanak szandékaval)

Natrium-hidroxid

2>

2>

2>

Az anyagot masik anyagga vald atalakitas céljabdl gyartottak?

Igen, a natrium-hidroxidot azzal a céllal gyartjak, hogy atalakitsak natrium-acetatta.
Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?

Igen, a natrium-hidroxidot atalakitjak natrium-acetatta

Ismertek ezen masik anyag azonosité informacioi?

Igen, a masik anyag a natrium-acetat. Az anyag azonossaga egyértelmd.

2. feltétel (elhatarolas miiszaki intézkedések altal a szintézisként ismert kémiai
folyamat soran)

A natrium-hidroxidot az egyik telephelyen gyartjdk, majd atszallitidk egy masik telephelyre,

ahol felhasznéljdk a natrium-acetat szintéziséhez (szallitott elkllbnitett intermedier)

2>

Az anyagnak egy masik anyagga torténé atalakitasa egy kémiai folyamat keretében
torténik, és a specialis berendezés, amelyben a szintézis végbemegy, megfelel a 3. cikk
(15) bekezdésének a) pontja szerinti berendezésnek?

Igen, reakciéedényt és erre a célra kijeldlt tolt6- és Uritévezetékeket alkalmaznak a
natrium-acetat natrium-hidroxidbdl torténé szintézise soran.

Biztositja-e a berendezés hogy az anyagot behatarolva tartjak a gyartas telephelyén, a
szallitas soran, vagy azon a telephelyen, ahol atalakitjak egy masik anyagga?

Igen, a natrium-hidroxidot az életciklusa minden fazisaban elhatarolva tartjak: a gyartas
telephelyén, a szallitds soran és azon a telephelyen, ahol felhasznaljak, hogy atalakitsak
natrium-acetatta. A natrium-acetat szintéziséhez erre a célra kijel6lt berendezést
hasznalnak. Annak érdekében, hogy minimalizaljdk az emberi egészségre és a
kérnyezetre jelentett kockazatokat, mUiszaki intézkedéseket alkalmaznak az intermedier
elhatarolasara a folyamat minden fazisa soran: toltés, szallitas, higitas és szintézis.

3. feltétel (elkiilonitett, ellenérzott kornyezet)

Natrium-hidroxid

= Az anyagot a kémiai feldolgozas soran, mely soran azt atalakitjak egy masik anyagga, a

berendezésben elhatarolva tartjak?
Igen, a natrium-hidroxid a berendezésben elklilénitve marad a natrium-acetat szintézise
soran.

= Az anyagot elklilénitve azon a telephelyen tartjak, ahol a kémiai feldolgozas végbemegy?

Igen, a kémiai folyamat egy erre a célja kijeldlt berendezésben, ipari telephelyen megy
végbe.

= Az anyag elkiilénitve, ellenbrzétt kérnyezetben marad (az emberek és a kérnyezet

s

eltavolitjak a berendezésbdl?
Igen, az anyagot nem tavolitjak el a berendezésbdl a kémiai feldolgozas soran.

Kovetkeztetés

A natrium-hidroxid natrium-acetat gyartasaban térténé felhasznalasa intermedierként térténd
felhasznalds. A natrium-acetat gyartasi folyamata tobb |épésbdl all, tébbek kozott a vizzel
térténd higitasbodl. A higitasi 1épés funkcionalis jellegl a natrium-acetat natrium-hidroxidbal
torténd szintézise soran.



Utmutaté az intermedierekhez
3.1 verzié — 2023. januar

60

”w s

A4.4.2 Az anyagok felhasznalasa arucikkek eldallitasa és/vagy kezelése
soran

Az anyagot felhasznalhatja maga a gyarté vagy egy felhasznald arucikkek el6allitasa vagy
kezelése soran. A REACH-rendelet 3. cikkének (3) bekezdése szerint az arucikk ,olyan targy,
amely az elballitas soran a funkcidjat a kémiai ésszetételnél nagyobb mértékben meghatarozoé
kiilénleges format, feliiletet vagy alakot kap”. Az arucikkekre a REACH-rendelet szerinti specialis
el6irasok vonatkoznak, amennyiben azok kiilénds aggodalomra okot add anyagokat (SVHC-ket)
vagy korlatozas alatt allé anyagokat tartalmaznak.

A REACH-rendelet 3. cikkének (15) bekezdése szerint egy anyag intermedierként torténd
felhaszndldsa céljanak az anyag masik anyagga valé atalakitasanak kell lennie. Ennek az
atalakitasnak egy muiszaki intézkedéseket igényl6 kémiai folyamattal (szintézis) 6sszefiiggésben
kell végbemennie, amelynek eredménye maganak az anyagnak a gyartdsa. Barmely egyéb
felhasznalds, ami nem felel meg ezen kdvetelményeknek (pl. az anyag arucikk el6allitdsa céljabol
torténd felhasznalasa), nem lehet intermedierként torténé felhasznalas, fliiggetlentl attdl, hogy
az anyagot kémiailag atalakitjak-e vagy sem (a tovabbi megfontolasokat lasd a A4.3
alfejezetben).

5. példa: Akkumulatorokban talalhatoé elektréodak eloallitasa soran
felhasznalt anyag — nem intermedierként torténo felhasznalas

Az akkumulator-technoldgiaban az anyagokat a katéd (a pozitiv elektroda) és az anéd (a negativ
elektroda) ,aktiv anyaganak” eldallitasara hasznaljak fel. Az elektréda (arucikk) el6allitasahoz
az aktiv anyagot egy mechanikus hordozéanyagba agyazzak be. A kész akkumulator (Gsszetett
arucikk) elGallitdsdhoz ezeket az elektréodakat aztan Osszeszerelik az akkumulator egyéb
alkotéelemeivel (beleértve az elektronikai alkotéelemet is).

Esetleiras (egy anyag felhasznalasa arucikkek eloallitasa soran)

Az ,A” vallalat X anyagot gyart, amelyet elad a ,,B” vallalatnak (akkumulatorgyartd), és elszallitja
azt annak telephelyére, hogy akkumulatorok eldallitdsaban hasznaljak fel.

A ,B” vallalat telephelyén az X anyagot olyan hOmérsékleten temperaljak, hogy az anyag
bomldsa ne kdvetkezzen be. A temperalds soran az X anyagot hevitik, megfelel6 homérsékletet
tartva fenn a megfelel6 ideig, majd lehltve azt. Ezaltal megvaltoznak az anyag
fizikai/mechanikai tulajdonsagai (els6sorban az alakithatésag és a keménység).

A temperalas befejezését kovetben az X anyagot a kivant formara alakitjak, hogy elektrodakat
allitsanak el6, amelyeket kés6bb akkumulatorok elGallitdsa soran hasznalnak fel.

Hatésagi elemzés
1. feltétel (gyartas és felhasznalas masik anyagga torténé atalakitas szandékaval)

X anyag

= Az anyag gyartasa soran a kévetett cél egy masik anyagga torténd atalakitas?
Nem, az X anyagot nem azzal a céllal gyartjak, hogy atalakitsak egy masik anyagga.
= Az anyagot ténylegesen atalakitottak egy masik anyagga?
Nem, az elektrdéda elGallitasanak folyamata sordn az X anyag X anyag marad, bar
szerkezete fizikailag megvaltozik.
= Ismertek a masik anyag azonosité informacioi?
Nincs adat. Nincs masik anyag.
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Kovetkeztetés

Az X anyag felhasznalasa az akkumulatorokban talalhato elektréodak eléallitasaban nem mindsil
intermedierként torténd felhasznaldsnak, mivel az anyag gyartasa és felhasznalasa nem azzal a
céllal torténik, hogy atalakitsak egy masik anyaggd, és a felhasznalas sordn az anyagot nem
alakitjak at masik anyagga. Vagyis az intermedier felhasznaldsokra vonatkozé harom feltétel
kézil az els6 nem teljesil. Az X anyag temperdlasanak hatdasara megvaltozik az anyag
szerkezete, ami a mechanikai tulajdonsagok (alakithatésag és keménység) megvaltozasat
eredményezi, lehetévé téve, hogy az anyagot egy adott formara alakitsak (az elektrodahoz).

Megjegyzendl, hogy amikor egy anyag arucikké vagy egy arucikk részévé valik valamilyen
kezelés eredményeképp, elofordulhat, hogy vonatkoznak ra az arucikkekben talalhatdé anyagok
REACH-rendelet szerinti kévetelményei. Az ECHA arucikkekben talalhaté anyagokra vonatkozo
Utmutatoja?® felvilagositast ad arra vonatkozdan, hogy melyek ezek a kovetelmények, és hogyan
kell azokat teljesiteni.

28 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112¢
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