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1. Bevezetés

Az anyag egy folyékony szerves anyag, amely tobb 6sszetevobdl all. Az 6sszetevok egy része
hasonlo6 szerkezet( izomer.

A regisztralni kivanoé tarsasag az anyagot évi 10 és 100 tonna kozo6tti mennyiségben allitja el6.
Ezért a REACH rendelet VII. és VIII. mellékletében szerepld tajékoztatasi kbvetelmények
érvényesek.

Ez a példa a kovetkez6ket szemlélteti:

e Mi a kiilénbség a tébb 6sszetevobdl allé anyag és az ismeretlen szerkezet(i vagy valtozé
Osszetételll, 6sszetett reakcioban keletkezett vagy bioldgiai eredetl anyagok (UVCB)
ko6zott?

e Hogyan kell azonositani egy anyagot
¢ Hogyan kell megnevezni egy anyagot

e Hogyan kell az egyes 0sszetevokrdl nyert informaciot felhasznalni (kereszthivatkozas) a
sz6ban forgd anyagra vonatkozé informacié kdvetelmények teljesitéséhez

A hianyz6 informacié gyUljtésének mddszerei, példaul bizonyité erén alapulé megkézelités,
kereszthivatkozas vagy vizsgalat?.

A példaban tobb forgatdékényv van, amelyek esetén a meglevé informacié a tovabbi
adatgy(jtés klilonb6z6 mddjaihoz vezet. Nem minden mddrél szerepel részletes leiras. Ez a
példa az egyes modok esetében csak a kovetkezo |épések korlatozott leirasat és a Iényeges
kérdéseket mutatja be.

Bovebb informacid a Gyakorlati ttmutatd a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara —
Az 1-10 t/év és a 10-100 t/év mennyiségre vonatkoz6 tajékoztatasi kdvetelmények teljesitése
l. és Il. fejezetében talalhaté.

Az e dokumentumban emlitett 6sszes Utmutaté dokumentum megtalalhato itt: kilén weboldal

A példa folyamatabrdja itt szerepel: 1 abra.

1 A kifejezések magyarazata itt talalhaté:https://echa-term.echa.europa.eu/home
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1. abra: Folyamatabra annak eldontéséhez, hogy egy tobb osszetevobdl allé anyag,
az egyes Osszetevok vagy egy UVCB anyag regisztralasa sziikséges-e

A. diagram: Tébb Gsszetevébdl allé anyagrol van szo

A diagramon azonositott forgatokényvekkel (A, B [B1, B2] forgatoékdnyv) a lenti 3. szakasz
foglalkozik részletesen.

A sz6ban forg6 anyag vagy
tobb osszetevobdl allé anyag,
vagy UVCB anyag

Tobb Gsszetevibdl
all6 anyagrél van
sz6 (A. diagram)

Az anyag UVCB
anyag:
Lasd: B. diagram

A 4
Az Gsszes Osszetevit regisztraltak
mar ES On teljesiti az egyes
Osszetevlk regisztralasara vonatkozo
kritériumokat?

NEM

IGEN

NEM:

N

y

N

y

N

y

Hozzéaférés kérése az
osszes kulénallo
Osszetevére vonatkozo
adatokhoz

h 4

Az egyes Osszetevok
regisztralasa
[A. forgatokonyv]

Az GsszetevOk egy
részét mar
regisztraltédk, de nem
mindegyiket
[B1. forgatokonyv]

!

Hozzéaférés kérése a
mar regisztralt egyes
Osszetevbkre
vonatkoz6 adatokhoz

!

Kereszthivatkozas elvégzése az
emlitett 6sszetevé(k)re nézve, az
(6sszes) adat nélkul
VAGY
Vizsgélatok végzése

A 4

A tobb Gsszetevibol
allé anyag regisztralasa
[B. forgatokonyv]

Még semelyik
Osszetevét nem
regisztraltak
[B2. forgatékoényv]

v
A sziikséges
informéciok
Osszegy Ujtése
(altalaban: maganak a
tobb Gsszetevébol allo
anyagnak a vizsgalata)

Megjegyzés: az egyes 6sszetevlk regisztraldsat illetéen lasd az Utmutatd az anyagoknak a REACH- és a
CLP-rendelet szerinti azonositasdhoz és megnevezéséhez ciml dokumentum megfeleld fejezetét.
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sz6

A diagramon azonositott forgatokényvekkel (C, D és E forgatokdnyv) a lenti 4. szakasz

foglalkozik részletesen.

Tobb 6sszetev6b6q

A széban forgé anyag vagy
tobb 6sszetev6bdl allé anyag,
vagy UVCB anyag

sz6 (Lasd: A.

allé anyagrdl van
Al
diagram) J

h 4

Tobbféle osszetétele van?

IGEN

l

NEM

Két tsszetételt gyartanak; az
egyik dsszetétel mutagén
Osszetevot tartalmaz, a masik
nem tartalmaz mutagén
Osszetevot

A 4

Minden informéacié
rendelkezésre all?

El6nyos az dsszetételeket kulonalld
anyagokként regisztralni?

IGEN

!

NEM

NEM (1)

NEM (2)

I}

N
Az anyagon végzett vizsgalatok
és az 6sszetevokon végzett
vizsgdlatok Gsszességébdl minden
informécié rendelkezésre all

4

Az anyagra vonatkozé
nformaciok nagy része; az
Osszetevokre vonatkozd,

bizonyito erejli adatok

]

Az anyag
osztalyozhato, de
nem CMR-ként

mutagenitast jeleznek
+—' Egy dokumentaciot, Egy dokumentaciot,
egy CSR-t és egy két CSR-t, két
Az anyag biztonsagi biztonsagi
osztalyozasa: CMR adatlapot kell adatlapot kell
késziteni késziteni

v

Az UVCB anyag
regisztralasa
[C. forgatékonyv]

N

Az UVCB anyag / a
mutagén osszetétel
regisztralasa [D.
forgatokonyv]

A 4

Regisztralas egy
UVCB anyagként,
két Osszetétellel és
két osztalyozassal
[E. forgatokonyv]
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2. Anyagok azonositasa és megnevezése

On egy petrolkémiai melléktermékbél szarmazd szerves anyagot gyart, tébb frakcionald és
finomito lépéssel. A petrolkémiai melléktermék pontos 6sszetétele az anyag forrasatol figgéen
valtozik. On az ugyfél szamara hasznos anyagot szeretne leszallitani, és a hasznossag
nagyrészt tobb fizikai-kémiai paramétertdl, joval kisebb részben pedig az anyag pontos
Osszetételétol fugg.

Tapasztalatbdl tudja, hogy az elGallitott anyag legalabb harom f6 0sszetevébdl, az A, B és C
Osszetevobdl all. Ezek az 6sszetevOk izomerek vagy hasonlé kémiai szerkezetliek. Kisebb
mennyiségben mas 6sszetevik is jelen vannak.

Az els6 megvalaszolandd kérdés: , Tobb 6sszetev6bdl alléo vagy UVCB anyagrdl van sz6?”

A tobb Osszetevobol allé és UVCB anyagok fogalommeghatarozasa:

Tobb 6sszetevobdl allé: Az On anyaga egy dsszetevdnél tébbet tartalmaz, és
minden f6 6sszetevo 10%-80% ko6zo6tti aranyban van jelen. Mellékreakciok
eredményeként nem szandékos Osszetevik is jelen lehetnek az anyagban. Ezeket
szennyezOknek nevezziik, és minden szennyez6 10% alatti aranyban van jelen.

UVCB: Az anyag UVCB (vagyis ismeretlen szerkezet( vagy valtozo ¢sszetételd,
Osszetett reakcidoban keletkezett vagy bioldgiai eredetl anyag), amennyiben nagy
szamu 6sszetevobdl all, amelyek mennyisége valtozé vagy gyakran nem ismert. Ez az
anyag olyan gyartasi folyamat soran jon létre, amely tobb Iépésbdl is allhat, vagy
bioldgiai eredetli anyagbdl, példaul névényi vagy allati anyagokbdl nyerik.

Lasd a Gyakorlati Gtmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara cimu
dokumentum 3. fejezetét.

A tobb Gsszetevibdl allé vagy UVCB anyagok kozotti kiilonbség megallapitasahoz
tovabbi informaciéért lasd: Utmutatd az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet
szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez.

Az 1 tablazat irja le az anyag azonositasahoz vezetd kilonb6z6 technikak elvégzését kdvetben
varhat6 kovetkeztetéseket.
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Eredmények

azonositasahoz szukséges informaciok és a kovetkeztetések

Kovetkeztetések

1. forgatokonyv

Gazkromatografias elemzés
tomegspektrometriaval (GCMS)

tobb gyartasi tételen

Ultraibolya (UV), infravoros (IR)
és magneses magrezonancia-
(NMR) spektroszképia

Az anyag harom aromas
Osszetev6t tartalmaz, amelyek
aranya 25, 30, illetve 37,5%o,
valamint négy ismert azonossagu
szennyez6t (5, 1, 0,5 és 0,5%),
tovabba tébb ismeretlen
szennyez6t (0,5%, amelybdl
mindegyik szennyez6 mennyisége
0,1% alatti); a szazalékos aranyok
véltozékonysaga korlatozott

Az anyag harom, nagyon hasonld
kémiai szerkezetli aromas
O6sszetevGbdl all, amelyek
Osszetétele tobbé kevésbé allandd

Az anyagot a mennyiségi
Osszetétele hatarozza meg: egynél
tobb 6sszetevd van jelen 10 és 80%
(m/m) kozotti aranyban -

Toébb 6sszetevobdl allé anyag

A spektralis vagy kromatogréfias
adatok osszesitett eredményei
alapjan az 6sszetev6k azonositasa
az alabbi:

F6 A Gsszetev6: 25%

F6 B 6sszetev6: 30%

F6 C 6sszetevd: 37,5%

D szennyezG6: 5%

E szennyezd: 1%

F szennyez6: 0,5%

G. szennyez6: 0,5%

Ismeretlen szennyezdk: 0,5%
(minden szennyez6 < 0,1%)

2. forgatokényv

Gazkromatografias elemzés
tomegspektrometriaval (GCMS)
tobb gyartési tételen

Haromnal tébb Gsszetevs valtozd
aranyban; harom f6 osszetevd
(10-50%, 20-70% és 5-50%);
tébb mas Gsszetevd is jelen van

Vannak arra utalo jelek, hogy az
anyag Osszetétele valtozhat, pl.

e az alapanyagok
valtozékonysaga;

e az Osszetétel nagyban
fagg a folyamat
korilményeitdl;

e behozatal esetén a
reakcio kémiai jellemzéi
esetleg nem teljesen
ismertek

Az anyagot a mennyiségi
Osszetétele hatarozza meg:
nagymeértékben valtozé >

UVCB anyag
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Technika Eredmények Kovetkeztetések
UV, IR és NMR spektroszképia Az anyag Osszetétele valtozékony A spektralis vagy kromatografias
és nem kiszamithat6, az adatok osszesitett eredményei

OsszetevOk egy része nem ismert alapjan az 6sszetevO6k azonositasa
(nagyrészt) az alabbi:

F6 6sszetevk

A (10-50%0),

B (20-70%) és

C (5-50%); egyéb o6sszetevok

D (5-20%),

E (1-10%),

F (0-5%),

G (0-1%), valamint

H (0-10%) aromasak és némelyik
alifas; nem mindegyik azonositott

A 2 tablazat részletezi, hogy az azonositasa alapjan hogyan hatarozandé meg az anyag
megfelel6 megnevezése.

2. tablazat: Az anyag megnevezése az azonositas eredményei szerint

Anyag azonositoi Megnevezési konvencidk A kapott megnevezés
Tobb 6sszetevdbdl all, [f6 6sszetevOk nevei] reakciotomege Az A f6 6sszetevd, a B o
harom f6 dsszetevével Osszetevd és a C f6 6sszetevo
reakciétomege
UVCB anyag kéolajbol A megnevezés vagy a finomitasi eljarason Forras, finomité eljaras,
és a kbolajszarmazék forrasan, vagy — szénlanc hossza

tovabbi finomitas esetén — a szénlanc
hosszan alapul, szénhidrogén olddszerek
esetében.?

A tobb Gsszetevibdl allé és UVCB anyagok megnevezésével kapcsolatos konvenciokrol
részletesebb leiras itt szerepel: Utmutat6é az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti
azonositdsahoz és megnevezéséhez.

Ha ko6olajbdl szarmazé UVCB anyagrdl van sz0, a petrolkémiai agazat standard
megnevezési konvencidin alapulé megnevezést kell alkalmazni. Altalaban véve
gyakori, hogy a forrast és a folyamatot szerepeltetik az IVCB anyag megnevezésében.

Tovabb finomitott anyagok, példaul szénhidrogén oldészerek esetén az OECD-
irAnymutatas a szénhidrogén oldészerek értékelési célu jellemzéséhez cim(i
dokumentumban leirt megnevezési konvenciot kell alkalmazni.

2 Az anyagok azonositasahoz agazatspecifikus tAmogatast lasd az ECHA tAmogato oldalain a
~Kbolajtermékek” (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-
substance-identification/petroleum-products), valamint a ,,Szénhidrogén oldészerek”
(http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents) részt.
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3. Informaciok gyilijtése tobb o6sszetevobol allé6 anyaghoz
Ebben a részben az alabbi feltételezéseket vesszik alapul:
e Tobb 6sszetevobol allé anyagrol van szé (A. diagram) és

e El6fordulhat, hogy szamos tobb 6sszetevobol allé anyagot allit eld, amelyek valtozo
koncentraciéban tartalmazzak ugyanazt a harom — A, B és C — 0sszetevot.

3.1. A. forgatokonyv: tobb osszetevobdl allé anyag — az egyes
osszetevOk regisztralasa

Azt feltételezzik, hogy a tébb Gsszetevobdl allé anyag(ok)rdl semmilyen adattal nem
rendelkezik, de tudja, hogy mar minden Gsszetevd regisztralva van. A 3. tablazat sorolja fel a
|épéseket az Bsszes informacid dsszegyljtéséhez. On teljesiti az egyes 6sszetevdk
regisztralasara vonatkozd kritériumokat.

3. tablazat: Egy tobb Osszetevobdl allé anyag egyes Osszetevoinek regisztralasahoz
sziitkséges osszes informacio osszegylijtésének lépései (A. forgatokonyv)
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A tobb Osszetev6bdl allé anyagot alkoté egyes 6sszetevok regisztralasanak Iépései

Amirol tudomassal bir

Teendok

Megjegyzések

On szamos tobb Gsszetevdbdl
allé anyagot allit el6, amelyek
ugyanazt a harom — A, B és C —
Osszetevot tartalmazzak, de
valtozé koncentréacidban. Az
egyes tobb 6sszetevobdl allé
anyagok mennyisége évi 10 és
100 tonna kozé esik.

Példak
I. tobb 6sszetev6bdl allé anyag:

A Osszetevo 5%
B Osszetevd 32%
C 0sszetevl 63%

II. tobb Gsszetev6bdl alloé anyag:

A O6sszetevo 18%
B Osszetevd 37%
C Gsszetevo 45%
III. tobb Osszetevdbdl alld
anyag:

A Osszetevo 49%
B dsszetevd 3%
C Gsszetevo 48%
1V. tobb 6sszetevdbdl allo
anyag:

A O6sszetevo 59%
B Osszetevd 34%
C 0sszetevo 7%

Megjegyzés: A fenti példak négy
kilonb6zd, tobb 6sszetevobol
allé anyagot szemléltetnek, és
az egyes OsszetevOk aranya
>10% és <80%

EllenGrizze, hogy akar a tébb
Osszetevobdl allé anyagokat,
akar az egyes Osszetevioket
regisztralta-e mar mas
regisztrald. Ezt az ECHA
Vegyianyag-keresd weboldalan

teheti meg.

Altalanos szabalyként
regisztralni kell magat a tobb
0sszetevobdl allo anyagot.
Bizonyos helyzetekben azonban
fennallhat az egyes Osszetevik
regisztralasanak lehetdsége, ha
az alabbi feltételek mindegyike
teljesul:

e Minden egyes 6sszetevire
vonatkozoéan teljesitenie kell a
tobb Osszetev6bdl allé anyag
mennyiségének megfeleld
tajékoztatasi kovetelményeket

e Mar elegendd informéacid all
rendelkezésre az 6sszes
0sszetevorél, és nincs szikség
tovabbi allatkisérletekre

e Az egyes OsszetevlOk
regisztraldsa hatékonyabb, mint
az ugyanazon Osszetevoket
tartalmazo, kulonféle, tobb
Osszetevdbdl allé anyagok
regisztralasa

e A regisztralasi
dokumentaciéban meg kell adni
a tobb 6sszetevdbdl allo
anyag(ok) osszetételét

BSvebb informacié az Utmutatd
az anyagoknak a REACH- és a
CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és
megnevezéséhez cimd
dokumentum

4.2.2. pontjaban talalhato
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A tobb Osszetev6bdl allé anyagot alkoté egyes 6sszetevok regisztralasanak Iépései

Amirol tudomassal bir

Teendok

Megjegyzések

A szb6ban forgé, tobb
Osszetevobdl allé anyago(ka)t a
jelek szerint mas regisztrald
még nem regisztralta.

Az egyes Osszetevok
mindegyikét regisztraltak mar
mas regisztralék, és a széban
forgd, tobb 6sszetevobdl allé
anyag(ok) dsszetételének
valtozasa miatt hatékonyabb az
egyes Osszetevoket regisztralni.
Azt is tudja, hogy az Utmutatd
az anyagoknak a REACH- és a
CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és
megnevezéséhez cimi
dokumentum 4.2.2. pontjaban
elbirtak szerint teljesiti a ,,tobb
Osszetevobdl allé anyag egyes
Osszetevdinek regisztralasara”
vonatkoz6 kritériumokat.

Megallapodott a SIEF-fel, és az
egyes OsszetevOkre nézve
hozzaférést kapott a kdzos
regisztraciokhoz.

El6sz6r meg kell talalnia az
egyes Osszetevok vezetd
regisztraléjat. Ezt az informaciot
itt talalja: REACH-IT.

Mivel masok altal eléallitott
informaciot kivan felhasznalni
(adatmegosztas), fizetnie kell az
anyaginformacios
csereforumnak (SEIF), hogy
hozzaférhessen az
informaciéhoz.

Most el kell készitenie a
tarsasagara nézve specifikus
részeket, beleértve az IUCLID
regisztralasi dokumentacidiban a
felhasznalas(ok)rol szerepl6
informéaciot. A REACH-IT oldalon
meg kell erGsitenie, hogy a
k6z6s beadvanyok tagja, ezt
kévetben pedig benyujthatja a
regisztralasi dokumentaciokat.

A SIEF-rdl és az
adatmegosztardl bévebb
informacié az A munka
megszervezése a
tarsreqisztralékkal weboldalon
talalhato.

Megjegyzés: Csak a
regisztralashoz sziikséges
informacioért kell fizetnie, még
akkor is, ha a kdzos regisztralast
nagyobb mennyiségre végezték
el. Az On esetében az
informaciok kévetelmények az
évi 10-100 tonna mennyiségre
vonatkoznak, azaz a REACH
rendelet VII. és VIII. melléklete
érvényes.

Ha a sziikséges informaciot

12 évnél régebben nyujtottak be
valamely uniés szervnek,
példaul egy Uj anyag REACH-
rendelet el6tti bejelentésének
részeként, nem kell téritést
fizetni az adattulajdonos
szamara.

Egy tobb 6sszetevibdl allé
anyag egyes 0sszetevdinek
regisztralasa egyedi
megkozelitést igényel az IUCLID
regisztralasi dokumentacidiban
szerepl6 informacidk
kitoltéséhez. B6vebb informacio
az alabbi kézikdnyvben
taladlhat6: Regisztralasi és
PPORD dokumentéaciok
elkészitéses.

3.2. B. forgatokonyv: Tobb 6sszetevobdl allé anyag regisztralasa

Feltételezzik, hogy semmilyen adat nem all rendelkezésre a tobb 6sszetev6bdl allé anyagrol.

Azt viszont tudja, hogy:

e B1. forgatokonyv: az 0sszetevék egy részét mar regisztraltak;

e B2. forgatokonyv: az OsszetevOk egyikét sem regisztraltak még.

On nem teljesiti az egyes 6sszetevOk regisztralasara vonatkozo kritériumokat.

3 L4sd itt: http://echa.europa.eu/manuals
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A 4. tablazat ismerteti a |épéseket az 6sszes informacid 6sszegylijtéséhez.

4. tablazat: Egy tobb osszetevobdl allé anyag regisztralasahoz sziikséges 6sszes
informacio 0sszegyiijtésének Iépései (B. forgatékonyv
Egy tobb 0sszetevobdl all6 anyag regisztralasanak Iépései

Amirol tudomassal bir Teendok Megjegyzések

On egy tdbb dsszetevsbdl Ellendrizze, hogy akar a tébb Magat a tobb 6sszetevobdl allé

allé anyagot allit el6, amely | 6sszetevébdl allé anyagot, akar anyagot kell regisztralni, de bizonyos
harom — A, Bés C — az egyes Osszetevéket helyzetekben lehetséges, hogy
Osszetevobdl all, és ezek regisztralta-e mar mas regisztralhatja az egyes ¢sszeteviket
hasonl6 szerkezet( regisztralé. Ezt az ECHA (a részleteket lasd a fenti

izomerek. Az anyag Veagyianyag-keresé weboldalan 3. tablazatban). Bévebb informacio az
mennyisége évi 10 és teheti meg. Utmutat6 az anyagoknak a REACH-
100 tonna kozé esik. és a CLP-rendelet szerinti

azonositasahoz és megnevezéséhez
cim( dokumentum 4.2.2. pontjaban
talalhaté.

77 = 7

B1. forgatokonyv: A tobb osszetevobdl allo anyag néhany 6sszetevojét mas regisztralok mar
regisztraltak
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Egy tobb Osszetevobol allé anyag regisztralasanak Iépései

Amirol tudomassal bir

Teendok

Megjegyzések

A t6bb Gsszetev6bdl alld
anyag harom 6sszetevibdl
all, amelyek hasonl6
szerkezet( izomerek.

A jelek szerint mas
regisztrald6 még nem
regisztralta.

Csak két kulonallo
Osszetevojét regisztraltak
mar mas regisztralok. Ezért
az On szamara nem
elényos, ha teljesiti az
egyes 0sszetevok
regisztralasara vonatkozo
kritériumokat.

Tudja, hogy a REACH az
allatkisérleteket tekinti az
utols6 megoldasnak, ezért
tovabb vizsgalddik, hogy
alkalmazhatja-e a
kereszthivatkozasos* megko
zelitést, és felhasznalhatja-e
a két 6sszetevlOre vonatkozd
adatokat a tébb
Osszetevobdl allé anyag
regisztralasi
dokumentaciéjahoz

Megallapodott a vezet6
regisztralokkal, és a két
Osszetevore vonatkozdan
hozzaférést kapott a
regisztralandé mennyiségre
vonatkozodan elérhetd 6sszes
informaciéhoz.

Annak felméréséhez, hogy
alkalmazhatja-e a
kereszthivatkozasos
megkozelitést:

o elkésziti az 6sszes hozzaférheto
fiziko-kémiai, illetve
koérnyezettel és emberi
egészséggel kapcsolatos
informaciok attekintését az
egyes GsszetevOkre nézve;

ezt az attekintést hasznalja
annak eldontéséhez (lehetbleg
tudomanyos szakérto
bevonasaval), hogy
kijelenthet6-e, hogy az dsszes
Osszetevd hasonldnak
tekinthet6-e;

az dsszes rendelkezésre allo
adat alapjan, és, ha ugy dont,
hogy kereszthivatkozast
alkalmaz, megalapozott és
tudomanyos indokolast kell
készitenie, és azt a regisztralasi
dokumentaciéban be kell
nyUjtania

kapcsolatba kell Iépnie a SIEF-
fel, és hozzéaférést kell kérnie
az egyes OsszetevOk adataihoz
(azaz hozzaférési
felhatalmazast kell vennie a
vizsgalatokhoz).

Most az IUCLID-ben el kell
készitenie az anyag regisztralasi
dokumentacidjat; ez a
tarsasagra nézve specifikus
részeket jelenti, beleértve a
felhasznalas(ok)ra vonatkozé
informaciét, valamint a két
Osszetevordl rendelkezésre allo
informaciot.

A dokumentéacié a REACH-IT
hasznalataval nyujthato be.

Korszer(i tudomanyos szakismeretek
sziikségesek (i) annak eldéntéséhez,
hogy a két Gsszetevordl nyert kisérleti
adatok felhasznalhaték-e
(kereszthivatkozas) a tobb
Osszetevobdl allé anyag regisztralasi
dokumentacidjahoz és (ii) a
kereszthivatkozas indokolasanak
kidolgozasahoz.

Megjegyzés: Csak azokért az
informaciokért kell fizetnie, amelyek
az On regisztralasahoz szitkségesek.

A hasonlé anyagokra vonatkozé
adatok megosztasara nem vonatkozik
hivatalos kotelezettség. A
szikségtelen allatkisérletek
elkeriilése érdekében azonban
hatarozottan ajanlott.

Ha a szikséges informaciot 12 évnél
régebben nyujtottak be valamely
uniés szervnek, nem kell téritést
fizetni az adattulajdonos szamara.

Az IUCLID-ben az anyagra vonatkozé
informaciok kitoltésével kapcsolatban
tovabbi informaciot tartalmaz a
Regisztralasi és PPORD
dokumentéciok elkészitése cim(i
kézikonyv.5

77 -

B2. forgatokonyv: A tobb osszetevobdl allo anyag egyik osszetevdjét sem regisztraltak még

mas regisztralok

4 Lasd: https://echa-term.echa.europa.eu/home és https://echa.europa.eu/support/reqgistration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
5 Lasd: https://echa.europa/manuals
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Egy tobb Osszetev6bdl allé anyag regisztralasanak Iépései

Amirol tudomassal bir

Teendok

Megjegyzések

A széban forg6, tobb
Osszetevobdl allé anyagot a
jelek szerint mas regisztralo
még nem regisztralta.

Mivel az egyes 0sszetevok
egyikét sem regisztralta
mas regisztralé (egy
Osszetevdobdl allé
anyagként), az On szamara
nem elényds, ha teljesiti a
tobb 6sszetev6bdl allo
anyag egyes 6sszeteviinek
regisztralasara vonatkozo
kritériumokat.

A tobb 6sszetevobdl allo
anyag regisztralasahoz
szikséges Osszes
informaciét 6sszegydljtotte.

A tObb Gsszeteviobdl allé anyagra
vonatkoz6 tajékoztatasi
kovetelmények teljesitéséhez a
tobb Gsszetevdbdl allé anyagnak
(amelyet évi 10-100 tonna
mennyiségben allit el6) a REACH
VII. és VIII. mellékletében
szerepl6 6sszes tulajdonsagardl
informaciét kell gyljtenie.

Most az IUCLID-ben el kell
készitenie a regisztralasi
tarsasagra nézve specifikus
részeket jelenti, beleértve a
felhasznalas(ok)ra vonatkozd
informacioét, valamint a vizsgalati
és végpont-osszefoglalasokat,
illetve a DNEL® és PNEC” értékek
kiszamitasat és a PBTS-
értékelést. Ha a tobb
Osszetevobdl allé anyag olyan
tulajdonsaggal bir, amely
nemkivanatos hatasokhoz vezet,
és osztalyozas sziikséges, a
kémiai biztonsagi jelentésben
expoziciés értékelést és
kockazatjellemzést kell késziteni.
A dokumentéciéo a REACH-IT
hasznalataval nyujthat6 be.

Az 6sszes informacié
Osszegylijtésének megtervezéséhez
tudomanyos szakértelem és korszer(i
tudomanyos szakismeretek
szlikségesek.

A tajékoztatasi kovetelményekrol a
kkv-k szamara készitett gyakorlati
utmutaté 1. és Il. fejezetében
szerepel részletes Utmutatas az
informaciogydjtésrol.

Az IUCLID-ben az anyagra vonatkozdo
informaciok kitdltésével kapcsolatban
tovabbi informacioét tartalmaz a
Regisztralasi és PPORD
dokumentacidk elkészitése cimu
kézikonyv.

Az osztalyozas és cimkézés, a PBT-
értékelés, a DNEL és PNEC értékek és
a kémiai biztonsagi jelentés
témajaban a Gyakorlati dtmutaté a
kkv-k vezetGi és a REACH
koordinatorok szamara cim(
dokumentum 4., 5. és 6. fejezetében
szerepel utmutatas.

Az egyéb anyagokra vonatkozé adatok felhasznalasa, azaz a kereszthivatkozas csak
akkor lehetséges, ha (i) tudomanyosan kielégitéen indokolhatd, hogy az egyéb
anyagok ugyanolyan tulajdonsagokkal rendelkeznek, minta regisztralni kivant anyag,
és (ii) jogszer(l hozzaférése van az adatokhoz.

A kémiai szerkezet sokat elarul, de a kis szerkezeti valtozasok a tulajdonsagok
jelentdés megvaltozasat eredményezhetik. Ezért tébbszintl bizonyité adatokkal kell
indokolnia a kereszthivatkozast, figyelembe véve a kiilonb6z6 expozicios utakat is.

6 DNEL = szarmaztatott hatasmentes szint

7 PNEC = becslilt hatdsmentes koncentracio

8 PBT = perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo
Lasd még: https://echa-term.echa.europa.eu/home
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A kereszthivatkozas alatamasztasahoz nagyon hasznos lehet a toxikokinetikai
vizsgalatokbol szarmazo informacio.

A kereszthivatkozas részletesebb leirasa az Utmutat6 a tajékoztatasi
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez cimli dokumentum R.2
fejezetében talalhat6. A Csoportositas és kereszthivatkozas weboldalon azt is
megnézheti, hogyan értékeli az ECHA a kereszthivatkozasos megkoézelitéseket.

4. Toxikoldgiai informacié az UVCB anyagrol
Ebben a részben az alabbi feltételezést vesszik alapul:
A széban forg6 anyag egy UVCB anyag (az 1. tablazat 2. forgatokényve).

e Az 1. abra B. diagramja szerint akkor allithat el6 UVCB anyagot, ha a f6 6sszetevok
teljesen meghatarozzak az anyag veszélyét (C. forgatokonyv), és egyik 0sszetevlé sem
ad okot kulén6s aggodalomra.

e Az 1. abra B. diagramja értelmében olyan UVCB anyaga is lehet, amelynek egyik
Osszetevbje nagyon veszélyes tulajdonsaggal bir, amely 6nmagaban kiilénés
aggodalomra okot ad6 anyag lenne (D. forgatékdnyv).

e Az 1. abra B. diagramja szerint a végs6 lehetdség az, hogy az UVCB anyagbdl két
Osszetételt allit el6, azaz az egyik tartalmaz klilonés aggodalomra okot add Gsszetevét,
a masik pedig nem (E. forgatokényv).

4.1. C. forgatékonyv: UVCB anyag kulonds aggodalomra okot adé
osszetevo nélkiil

Feltételezzlik, hogy az 6sszes mérvado toxikoldgiai tesztrél megbizhatd adatai vannak,
valamint a kdrnyezeti sorsra és az 6kotoxikoldgiai tulajdonsagokra vonatkozé informacio is
rendelkezésre all (a tovabbiakban nem részletezziik).

Az 5 tablazat ismerteti a teljes (UVCB) anyaggal vagy annak Osszetevdivel elvégzett
vizsgalatok eredményeit.

5. tablazat: Human toxikolégiai vizsgalatok eredményei és kdvetkeztetések egy
UVCB anyaggal kapcsolatban (C. forgatokényv)
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Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok — vizsgalatok, eredmények és kdvetkeztetések

Végpont

Borirritacio

Szemirritacio

B6rszenzibilizacid

In vitro mutagenitas

In vivo mutagenitas

Akut toxicitas: szajon
at

Akut toxicitas:
belélegzés

Akut toxicitas: b6ron at

Rovid tavu ismételt
adagolasu toxicitas

Szlirés reprodukciot
karosito
tulajdonsagra/fejlédési
toxicitasra

Vizsgalt anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Az 6sszetevok

tulnyomo¢ része

(az osszetétel

akar tobb mint
95%-a)

Eredmény

Irritald

Nem irrital6

Nem szenzibilizalo

Nem mutagén

Nem mutagén

Oralis LD50 patkanyoknal
> 4000 mg/testtomeg (tt)
kg himek és ndstények
esetében

Belégzéses LC50 him
patkanyoknal > 6000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Dermalis LD50 him
patkanyoknal> 4000
mg/ttkg

Oralis hatas szintje
(legalacsonyabb
megfigyelhet6
nemkivanatos hatas
szintje): 250 mg/ttkg him
és ndstény patkanyoknal

SzulG6i hatast kivalto
adagok mellett nincs
reprodukciot vagy
fejlodést karosité hatas;
nincs arra utalé adat, hogy
a tobbi 6sszetevd
barmelyike reprodukciot
karosité hatasu

Kovetkeztetés és kovetkezo
Iépés

Irritaléként osztalyozandog;
Expozicids értékelés szilkséges

Meggy6z0, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z0, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z0, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z0, de nem elegendd az
osztalyozashoz

A kockazatjellemzésben szereplo
DNEL értékek alapja

Meggy6z0, de nem elegendd az
osztalyozashoz
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Ha 2016 el6tt végeztek teszteket, a szem-/bdorirritacioval és borszenzibilizacidval
kapcsolatos tulajdonsagokat valdszinlileg in vivo értékelték.

2016 végétdl az ilyen adatokat el6sz6r in vitro kell vizsgalni®. Az in vivo vizsgalat csak
akkor megengedett, végso lehetoségként, ha az in vitro vizsgalat elvégzése nem
lehetséges, vagy az anyagot az in vitro eredmények alapjan nem tudja osztalyozni.

Kovetkezésképpen:

e A regisztralt anyagra vonatkoz6 adatok a VIII. mellékletben (évi 10-100 tonna
mennyiség) szerepld Gsszes tulajdonsagra nézve rendelkezésre allnak és megbizhatdak:
Tovabbi informaciégy(ijtés nem szlikséges, mivel nincs adathiany.

e Az UVCB anyag a rovid tavu ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatban néhany toxikus
hatast mutat, de nem mutagén és nem reprodukciét karosité hatasi. Ezért nincs arra
utalé adat, hogy kiléndés aggodalomra adna okot.

e Az anyag azonban néhany tulajdonsagra nézve osztalyozva van. Ezért expoziciés
értékelés és kockazatjellemzés sziikséges.

Mivel az anyag emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsaggal rendelkezik, amely
nemkivanatos hatdsokhoz vezethet (bérirritacio), expozicios értékelést és
kockazatjellemzést kell késziteni, és azt a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR)
dokumentalni kell.

A CSR-rel kapcsolatban Gtmutatas a Gyakorlati Gtmutaté a kkv-k vezet6i és a REACH
koordinatorok szamara cim( dokumentum 6. fejezetében talalhato.

4.2. D. forgatékonyv: UVCB anyag kulonds aggodalomra okot adé
osszetevovel

Feltételezzik, hogy az 6sszes mérvadoé toxikolégiai vizsgalatrél megbizhatéd adatokkal
rendelkezik, részben a regisztralt anyagra, részben pedig annak 6sszetevéire nézve.

Feltételezzik tovabba, hogy a fiziko-kémiai informéaciék, valamint a kérnyezeti sorsra és a

okotoxikoldgiai tulajdonsagokra vonatkozé informaciok is rendelkezésre allnak (a tovabbiakban
nem részletezzik).

Az 5 tablazat ismerteti a vizsgalatok eredményeit, a kdvetkeztetéseket, valamint azt, hogy a

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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vizsgalatokat a teljes (UVCB) anyaggal vagy annak egyik 0sszetevdjével végezték-e el.

6. tablazat: Human toxikolégiai vizsgalatok eredmeényei és kdvetkeztetések egy

UVCB anyaggal kapcsolatban (D. forgatokdonyv

Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok — vizsgalatok, eredmeények és kdvetkeztetések

Végpont

Borirritaciod

Szemirritacio

Bdrszenzibilizacid

In vitro mutagenitas®

In vitro mutagenitas?

In vivo mutagenitas?

In vivo mutagenitas?

Akut toxicitas: szajon at

Akut toxicitas:
belélegzés

Akut toxicitas: b6éron at

Rovid tavu ismételt
adagolasu toxicitas

Szlirés reprodukciot
karosit6 tulajdonsagra /
fejlédési toxicitasra®

Vizsgalt anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Az Gsszetevok
tdlnyom6 része (az
Osszetétel akar tébb
mint 95%-a)

Egy 6sszetevd (az
anyag > 0,1%-a)
Az 6sszetevok
tulnyomo része (az
Osszetétel akar tobb
mint 95%-a)

Egy Osszetevé (az
anyag > 0,1%-a)

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Teljes anyag

Az 6sszetevok

tulnyomo része (az

Osszetétel akar tobb
mint 95%-a)

Eredmény

Irritalo

Nem irrital6é

Nem szenzibilizalé

Nem mutagén

Mutagén

Nem mutagén

Mutagén

Orélis LD50 patkanyoknal
> 4000 mg/ttkg himek és
nostények esetében

Belégzéses LC50 him
patkdnyoknal > 6000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Dermalis LD50 him
patkanyoknéal> 4000
mg/ttkg

Oralis hatéas szintje
(legalacsonyabb
megfigyelhetd
nemkivanatos hatas
szintje): 250 mg/ttkg him
és néstény patkanyoknal

SzUl6i hatast kivaltd
adagok mellett nincs
reprodukciét vagy

fejlédést karosité hatas

Kovetkeztetés és kovetkezo
Iépés

Irritaloként osztalyozando;
Expozicios értékelés sziikséges

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Az anyag a kulénb6z6
Osszetevikre vonatkozo, bizonyitd
erejl adatok alapjan mutagén?

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz

A kockazatjellemzésben szerepl6
DNEL értékek alapja

Meggy6z6, de nem elegendd az
osztalyozashoz
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Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok — vizsgalatok, eredmények és kovetkeztetések

Végpont Vizsgalt anyag Eredmény Kovetkeztetés és kovetkezo
Iépés

Szlirés reprodukciét Egyéb Gsszetevik SzUl6i hatast kivaltd Meggy6z6, de nem elegends az

karosito (részben irodalmi adagok mellett nincs osztalyozashoz

tulajdonsagra/fejlédési adatokbal) reprodukciot vagy

toxicitasrat fejlédést karositd hatas

1 A mutagenitds és a reprodukcidt karosité tulajdonsag/fejlédési toxicitas szlirésérdl csak a kilonallo
Osszetevdkre vonatkozo vizsgalatok allnak rendelkezésre. A kiilonallo 6sszetevikre vonatkozo adatok
Osszesitése alapjan az a kdvetkeztetés, hogy az anyag mutagén, de reprodukciét karosité tulajdonsaga
nincs.

2 Az anyagot keverékként értékeli, a CLP-rendelet keverékekre vonatkozo kritériumainak megfelelGen.

anyagként kell osztalyozni. Lasd: Utmutatd a CLP kritériumok alkalmazésahoz, 3.5. fejezet.

Ha 2016 elGtt végeztek teszteket, a szem-/bdrirritacioval és bérszenzibilizacidval
kapcsolatos tulajdonsagokat valdszinlileg in vivo értékelték.

2016 vége oOta az ilyen adatokat el6szor in vitro kell vizsgalnit®. Az in vivo vizsgalat
csak akkor megengedett, végs6 lehetéségként, ha az in vitro vizsgalat elvégzése nem
lehetséges, vagy az anyagot az in vitro eredmények alapjan nem tudja osztalyozni.

Koévetkezésképpen:

e A regisztralt anyagra vagy annak 6sszetevGire vonatkoz6 adatok a VIII. mellékletben
(évi 10—-100 tonna mennyiség) szerepld dsszes tulajdonsagra nézve rendelkezésre
allnak és megbizhatdak. Tovabbi informaciogyljtés nem szikséges, mivel nincs
adathiany.

e Az UVBC anyag egy 0sszetevére vonatkozé adatok alapjan mutagénnek tekinthetd, és
nincs kiszobérték az emberi egészséggel kapcsolatos hatasokra nézve. Ezért kvalitativ
vagy szemikvantitativ kockazatjellemzés készil, a szemikvantitativ értékelésben
szarmaztatott minimalis hatast okozé szintet alkalmazva kuiszobértékként?.

e EXxpoziciés értékelés és kockazatjellemzés sziikséges.

Mivel az anyag emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsaggal rendelkezik, amely
nemkivanatos hatasokhoz vezethet (mutagenitas), expoziciés értékelést és
kockazatjellemzést kell késziteni, és azt a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR)
dokumentalni kell.

A CSR-rel kapcsolatban Utmutatas a Gyakorlati Gtmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH
koordinatorok szamara cim( dokumentum 6. fejezetében talalhaté.

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 | &sd: https://echa-term.echa.europa.eu/home
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4.3. E. forgatokonyv: Két osszetételben eldallitott UVCB anyag: egy
mutagén osszetevovel, egy pedig mutagén osszetevo nélkiil

Feltételezzlik, hogy két Gsszetételben allitja el6 az anyagot, azzal az egyetlen klilonbséggel,
hogy az egyik 0,1%-o0t valamivel meghaladé mennyiségben tartalmaz ismerten mutagén
Osszetevoket, mig a masikban, amely némileg eltérd folyamaton alapul (példaul eltér a
desztillacios hdmérséklet) kisebb koncentraciéban vannak jelen az ismerten mutagén
dsszetevdk (egyértelmdlen 0,1% alatt). Ezért On elgondolkozik azon, hogy mindkét szennyezét
egyetlen anyagként regisztralhatja-e.

Ha a 7 tablazat altal ismertetett lehetéségek alapjan dontést hozott, a 6. tablazatban leirt
Iépéseket kdvetheti a tulajdonsagokon alapulé osztalyozas megallapitasahoz, a vizsgalt anyag
tulajdonsagairdl rendelkezésre all6 (el6allitott) adatok szerint.

” 7

7. tablazat: Két 6sszetételben eldallitott UVCB anyag regisztralasanak lehet6ségei:

ElGallitott anyag

UVCB anyag két
Osszetétele:

az egyikben > 0,1%
1B. kat. mutagén
Osszetevo és

a masikban < 0,1% 1B.
kat. mutagén Osszetevd

Lehetéségek

1. lehetlség:
regisztralas egy
anyagként, az anyagot
mutagénnek
feltételezve

2. lehet6ség: egy
regisztralas egy
anyagként, de az
egyes Osszetételekre
nézve megfeleld
osztalyozassal

mutagén Osszetevo < 0,1% és > 0,1% (D. és E. forgatokonyv

Eredmény

Egyetlen regisztracio
a mutagén
Osszetételre, amely
a nem mutagén
Osszetételre is
vonatkozik

Egy regisztracio,
amely magaban
foglalja a mutagén
Osszetevot 0,1%-ot
meghaladd
mennyiségben
tartalmazo
Osszetételt és

mutagén 0sszetevot
0,1%-nal kisebb
mennyiségben
tartalmazo
Osszetételt

* Elfogadhatd, ha egy regisztralasi dokumentacidt klilonb6z6 osztalyozasokkal nydjtanak be, az
anyagban talalhatd szennyezdk kilonb6z6 szintjétdl fliggben

Kovetkeztetés és kovetkezo
Iépés

A dokumentéciéban mindkét
Osszetételre nézve a mutagén
osztalyozast kell szerepeltetni

Egy dokumentacio, egy CSR,
egy biztonsagi adatlap (SDS)

Az egyik 6sszetételt
mutagénként, a masikat nem
mutagénként kell osztalyozni*

Egy dokumentacio, két CSR,
két biztonsagi adatlap
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Mivel az anyag emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsaggal rendelkezik, amely
nemkivanatos hatasokhoz vezethet (mutagenitas), expoziciés értékelést és
kockazatjellemzést kell késziteni, és azt a kémiai biztonsagi jelentésben (CSR)
dokumentalni kell.

A CSR-rel kapcsolatban Gtmutatas a Gyakorlati Gtmutaté a kkv-k vezet6i és a REACH
koordinatorok szamara cim( dokumentum 6. fejezetében talalhato.

Ha a gyarté nem tudja szabalyozni egy olyan anyag dsszetételének valtozékonysagat,
amelynek egy vagy tobb 6sszeteviGje rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosito
(CMR) tulajdonséaggal birhat, az anyagot CMR anyagnak kell tekinteni.

Ha a gyartd szabalyozni tudja a CMR 6sszetevOk szintjét, és képes biztositani, hogy
az egyik 0sszetétell anyag ne mindstljon CMR-nek, mikézben ugyanazon anyag
masik osszetétele CMR-nek mindsll, lehet6sége van arra, hogy egy dokumentaciot
nyUjtson be a klilonb6z6 6sszetételekkel és megfelel6 osztalyozasokkal.
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