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- A szbveg aktualizalasa, hogy tiukrozze a CLP-rendelet teljes korl
végrehajtasat;

- A frissitett technikai kézikényvre vald hivatkozas, valamint a PPORD
dokumentécio elkészitésével, benyujtasaval és frissitésével
kapcsolatos gyakorlati Gtmutatasok beillesztése;

- A hiperhivatkozasok és a tipografiai hibak kisebb javitasai;

- A dokumentum 6sszehangolasa az ECHA legujabb arculati
kovetelményeivel.
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1. Bevezetés

Ezen Utmutaté didhéjban cim(i dokumentum célja egyszerlien és témoren bemutatni a
tudomanyos kutatas és fejlesztés (SR&D) és a termék- és folyamatorientalt kutatas és
fejlesztés (PPORD) teriletén gyartott, importalt vagy felhasznalt anyagok tekintetében a
REACH alapjan fennalld kilon kotelezettségeket, a REACH-rendeletnek (1907/2006/EK
rendelet) megfelelden.

e 7.7

kutatasban és fejlesztésben (SR&D) évi 1 tonndnal kisebb mennyiségben felhasznalt anyagok
tekintetében engedélyezés és korlatozasok aldli mentességeket tesz lehetévé. A REACH azaltal
is Osztonzi az innovaciot, hogy az évi 1 tonnanal kisebb mennyiségekben gyartott vagy
importalt anyagok esetében 5 évre (vagy hosszabb id6re) lehet6vé teszi a regisztralas aldli
mentességet, amennyiben ezeket az anyagokat termék- és folyamatorientdlt kutatasban és
fejlesztésben (PPORD) hasznaljak fel vagy PPORD céljara exportaljak.

E dokumentum célja, hogy attekintést adjon az SR&D- és a PPORD-anyagok tekintetében
rendelkezésre all6 mentességekért folyamodd kérelmezék kotelezettségeirdl, és tisztdzza az
SR&D és a PPORD fogalmat. Annak megerdsitése érdekében azonban, hogy On eleget tesz-e a
lehetséges kovetelményeknek és kotelezettségeknek, ajénlatos elolvasni az Utmutaté a
tudomanyos kutatashoz és fejlesztéshez (SR&D) és a termék- és folyamatorientalt kutatashoz
és fejlesztéshez (PPORD): cim( teljes dokumentumot.

2. Fogalommeghatarozasok

A termék- és folyamatorientalt kutatas és fejlesztés (PPORD) a termék- vagy
folyamatfejlesztéssel és/vagy valamely Uj vagy mar létez6 anyag alkalmazasaval kapcsolatos
tudomanyos fejlesztés, a mennyiségtdl fliggetlenil. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a PPORD-
bejelentés az egy tonna feletti mennyiségben PPORD céljara importalt vagy gyartott anyagokat
csak a regisztralasi kotelezettség aldl mentesiti.

A tudomanyos kutatas és fejlesztés (SR&D) ellendrzott feltételek mellett, jogalanyonként
(pl. vallalkozasonként) évi 1 tonnanal kisebb mennyiségben végzett tudomanyos kisérletezés,
elemzés vagy kémiai kutatds. Az SR&D hatokore altalanosabb, ezért ami ,évi egy tonnanal
kisebb mennyiségli PPORD” lehet, egyben SR&D is. A REACH egyébként sem szabja meg
kotelezettségként az anyagok évi egy tonna alatti mennyiségeinek regisztralasat, de az SR&D
tertletén felhasznalt anyagok szamara potencidlisan azon engedélyezési vagy korlatozasi
kovetelmenyek aldl is mentességet ad, amelyek egyebkent alkalmazanddk lehetnének. Ezzel
kapcsolatban tovabbi informaciokat olvashat a teljes Utmutaté 3.1.2. és 3.1.3. pontjaban; e
dokumentum alabbi Osszefoglalé tablazat utani része nem taglalja tovabb a
tudomanyos kutatast és fejlesztést.

3. A kotelezettségek osszefoglalasa

Az SR&D terlletén felhasznalt A PPORD teriletén felhasznalt
anyag anyag

Kotelezettség tipusa

Nem sziikséges. Valamennyi anyag | Nem sziikséges - atmenetileg
jogalanyonként évi 1tonna alatti | 5éven &t, de a vallalkozasnak
mennyisége menteslil a regisztralds | PPORD-bejelentést kell benyujtania
aldl. az ECHA-nak.

Regisztralas

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-reach
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Az SR&D tertletén felhasznalt
anyag

Kotelezettség tipusa

A PPORD teruletén felhasznalt
anyag

Nem sziikséges.
Engedélyezés

P , Nem alkalmazandé.
Korlatozas

Szilkkséges, ha az anyagot vagy
keveréket forgalomba hozzadk (azaz
szallitjdk vagy importaljak).

Osztalyozas, Nem sziikséges, ha nem keril sor
cimkézés és forgalomba hozatalra.
csomagolas (CLP)

Bejelentés az Sziikséges, ha az anyagot vagy
osztalyozasi és keveréket veszélyesként soroljak be
cimkézési (C&L) és forgalomba hozzak.

jegyzék szamara

Biztonsagi adatlap (SDS)
szilkkséges, ha az anyag Vvagy
keverék a CLP-rendelet szerint

veszélyes, perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6; nagyon
perzisztens és nagyon
bioakkumulativ; vagy egyéb
Tajékoztatas a kockazatkezelési okokbdl szerepel a
szallitéi 1ancon REACH 59. cikkének (1) bekezdése
beliil szerinti jegyzékben.
Ha biztonsagi adatlap nem
szlikséges, bizonyos anyagok
esetében mas informaciok

sziikségesek (lasd a teljes Utmutatéd
3.1.6. részét).

A XIV. mellékletben felsorolt anyagok
esetében sziilkséges (kivéve, ha a
XIV. melléklet mentességet ad).

Alkalmazando, kivéve akkor, ha a
XVII. melléklet mentességet ad.

Szilkkséges a PPORD teriletén
hasznalt anyagok tekintetében,
flggetlendl attoél, hogy ezeket az
anyagokat jegyzékbe vett vevok
rendelkezésére bocsatjak-e vagy
sem. A PPORD-anyagot tartalmazd
keverék esetében az osztalyozas (és
a CLP szerinti cimkézés és
csomagolas) csak akkor szikséges,
ha a keveréket forgalomba hozzak
(azaz jegyzékbe vett vevo[k]lnek
elkiildik).

Sziikséges, ha az anyagot vagy
keveréket veszélyesként soroljak be
és forgalomba hozzak.

(A jegyzékbe vett vevoknek
elkildend6) biztonsagi adatlap
(SDS) sziikséges, ha az anyag vagy
keverék a CLP-rendelet szerint

veszélyes, perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezd; nagyon
perzisztens és nagyon
bioakkumulativ; vagy egyéb

kockazatkezelési okokbdl szerepel a
REACH 59. cikkének (1) bekezdése
szerinti jegyzékben.

Ha biztonsagi adatlap nem
szukséges, bizonyos anyagok
esetében mas informacidk

szilkségesek (lasd a teljes Utmutatd
3.2.6. részét).
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) . Az SR&D teriletén felhasznalt A PPORD teriletén felhasznalt
Kotelezettseg tipusa
anyag anyag
Alkalmazando. A szokasos a) Ha a tovabbfelhasznalé (DU) a
kotelezettségek alkalmazanddk, mint | szallité PPORD-bejelentésében
barmely standard anyag esetében. jegyzékbe vett vevsé, a DU csak
PPORD céljara hasznalhatja fel az
anyagot, és biztositania kell a szallitd
. L. altal kozolt feltételeket.
Tovabbfelhasznaloi
(DU) . .
kotelezettségek b) _I:Ia a DU a regls’ztralt anyaggt
sajat termék- és
folyamatorientalt kutatasa és
fejlesztése céljara hasznalja fel, a
barmely anyag tekintetében szokasos
rendes kotelezettségek
alkalmazandok.
Az ECHA altal Nem alkalmazandoé. Sziikséges, vagy az ECHA altal
megszabott megszabott barmely feltételek.
feltételeknek valo
megfelelés

4. A PPORD bejelentési dokumentacio, annak frissitése és
megsziintetése

A PPORD tertiletén felhasznalt anyag regisztralasanak kotelezettsége aldli mentességhez
PPORD-bejelentést kell tenni. A bejelentének ehhez az IUCLID szoftver: segitségével PPORD
bejelentési dokumentaciét kell létrehoznia, majd ezt a REACH-IT-portalons elektronikus Uton
be kell nyujtania az ECHA-nak. A bejelentének - miutan kézhez kapta a szamlat - meg kell
fizetnie a vonatkozdé dijat. A bejelentd a gyartast vagy behozatalt (anyag vagy keverék
esetében) vagy az el6allitast (arucikk esetében) csak akkor kezdheti meg, miutan az ECHA
megerositette a dokumentacié megfelel6ségét, vagy a bejelentést kovet6 két hét utan, kivéve,
ha az ECHA nem kild ezzel ellentétes értesitést. Az anyag-adatallomany és a dokumentacié
létrehozasaval kapcsolatban tovabbi iranymutatast tartalmaz a Regisztralasi és PPORD
dokumentaciok létrehozdsa cim( ECHA-kézikonyv, ami a http://echa.europa.eu/manuals
weboldalon érhetd el.

4.1. A PPORD-bejelentés (j informaciokkal valo frissitése

A PPORD tekintetében bejelentett informacidk idével valtozhatnak. A bejelentének azonban
nem kell a PPORD-bejelentésében foglalt elemek egyikének valtozasakor minden alkalommal
Uj PPORD-bejelentést benyujtania, amely utan Uj dijat kellene fizetnie. Ehelyett kivansaga
szerint valaszthatja a bejelentés frissitését.

4.2. A PPORD megsziintetése

Ha a bejelenté megszlinteti a PPORD-tevékenységet, tajékoztatnia kell az ECHA-t (a REACH-IT
egyik funkcidéja segitségével). Ha megszlnt a tevékenység (vagy lejart a mentesség), a
bejelentének artalmatlanitds céljabdél Ujra Ossze kell gy(ijtenie az anyag megmarado
mennyiségeit (ha nem kivanja folytatni annak gyartasat vagy behozatalat) vagy regisztralnia
kell az anyagot (ha folytatni kivanja annak gyartasat vagy behozatalat).

2 Egységes Nemzetkozi Kémiai Informacios Adatbazis: https://iuclid6.echa.europa.eu/
3 A REACH-IT portal a kovetkez6é weboldalon érhet6 el: https://reach-it.echa.europa.eu
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5.A regisztralasi kotelezettség aloli mentesség
meghosszabbitasa

A mentességi id6szak Ot év utan véget ér. A PPORD-bejelentd azonban kérheti az otéves
mentességi iddszak legfeljebb 6t évvel (vagy az emberi felhasznalasra szant gydégyszerek és
allatgyogyaszati keverékek, illetve a forgalomba nem hozott anyagok esetében tiz évvel)
torténé meghosszabbitasat. A meghosszabbitdas irdnti kérelmet az IULCID-bejelentés
frissitéseként kell megjeldlni, és a REACH-IT-n keresztlil kell benyujtani az ECHA-nak. E
kérelemhez csatolni kell a kutatasi és fejlesztési programot leird, a meghosszabbitast indokold
dokumentumot.

A kérelem benyujtasat kovetéen a bejelenté szamlat kap a meghosszabbitdsi dijrél. Az ECHA-
nak meg kell varnia a befizetést, miel6tt értékelheti, hogy a meghosszabbitas indokolt-e a kért
idoszakra. Ajanlott ezért miel6bb, de legkésdbb a kérelem benyujtasa utan 30 napon belil
teljesiteni a dij befizetését.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy mivel a meghosszabbitdsi id6szak az eredeti Otéves
mentességi idészak utolsé napja utdn kezdddik meg, azt javasoljuk, hogy a bejelent6 legalabb
négy honappal korabban nyuUjtsa be a meghosszabbitasi kérelmet, elegendd id6t hagyva a
kérelem feldolgozasara.

6. Informaciokérés és az ECHA altal megszabhato feltételek

Ha a PPORD-bejelentésben megadott informacidok nem teszik lehetévé az ECHA szamara annak
megallapitasat, hogy teljesilnek-e a 9. cikk (4) bekezdésében foglalt jogszabalyi
kovetelmények, az ECHA tovabbi informacidkat kérhet.

Ezen informacidk értékelése utan az ECHA hatarozhat Ugy, hogy feltételeket szab a PPORD-
tevékenység tekintetében annak biztositasa érdekében, hogy az anyagot:

e a munkavallaldk és a kornyezet védelme érdekében kizardlag a jegyzékbe vett vevok
személyzete kezelhesse ésszer(ien ellenérzott feltételek mellett,

e ne bocsathassak a széles nyilvanossag rendelkezésére, valamint
e a mentességi id6szak lejartat kovetden artalmatlanitas céljabdl Gjra gyljtsék dssze.
Az ECHA és az érintett illetékes tagallami hatdsagok a PPORD céljara felhasznalt anyagokra

vonatkozdan az anyag gyartdja vagy importére altalbenyujtott informacidkat mindig kotelesek
bizalmasan kezelni.

7. Tovabbi Gtmutatas és mas lényeges informaciok

Az javasoljuk, hogy tanulmanyozza az Utmutaté a tudoményos kutatdshoz és fejlesztéshez
(SR&D) és a termék- és folyamatorientalt kutatashoz és fejlesztéshez (PPORD) cimi teljes
dokumentumot, hogy eleget tudjon tenni az Onre vonatkozé kévetelményeknek és lehetséges
kotelezettségeknek.

Tovabbi informaciékhoz juthat a kovetkezé dokumentumokbdl (az aldbbi hivatkozasokon
keresztidl):
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o Utmutaté a tudomdnyos kutatdshoz és fejlesztéshez (SR&D) és a termék- és
folyamatorientalt kutatdshoz és fejlesztéshez (PPORD)*

e Regisztralasi és PPORD dokumentaciok létrehozasa ciml ECHA-kézikonyv>

4 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach
5 http://echa.europa.eu/manuals
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