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1. Bevezetés

Ez a példa egy tobb ismétl6d6 egységbdl allé anyaggal kapcsolatban gyUjtott informaciok egy
részét ismerteti. Fontos ezért tudni, hogy az anyag polimer vagy sem. Az anyag kémiai
reakciobdl szarmazé folyékony szerves anyag. A kiindulasi anyagként felhasznalt anyagok ugy
Iépnek reakcidba egymassal, hogy egy vagy tobb egység (kovalens kotéssel)
Osszekapcsolodik.

Az anyagot regisztralni kivano vallalat évente tébb mint 10 tonna mennyiségben gyartja az
anyagot. Ezért a REACH VII. és VIII. mellékletében szerepld tajékoztatasi kdovetelményeket
kell teljesiteni, valamint kémiai biztonsagi értékelést kell végezni, és a regisztralasi
dokumentécio részeként kémiai biztonsagi jelentést kell benyujtani. MEGJEGYZES: Polimer
esetében a tajékoztatasi kovetelmények nem a polimer éves mennyiségétdl, hanem a polimer
eldallitdsahoz hasznalt monomerek és egyéb reagensek éves mennyiségétdl fliggenek.

Ez a példa elsGsorban a kovetkezbket szemlélteti:
¢ Hogyan allapithaté meg, hogy az anyag polimer vagy sem?

e Ha az anyag nem polimer, akkor magat az anyagot kell regisztralni (akar egy
Osszetevobdl, tobb dsszetevébdl vagy UVCB anyagként).

e A fentebb emlitett lehet6ségektdl fliggéen az adatgyljtés szempontjabdl mik a
kévetkezmények?

A példan belil tobb olyan forgatékonyv is létezik, ahol a meglévd informaciok kiilonb6z6
tovabbi adatgy(jtési modszereket eredményeznek. Nem minden modszert fogunk teljes
korlen ismertetni. Bizonyos mddszerek esetében csak a kovetkezs l1épéseket és a lényeges
kérdéseket ismertetjik réviden ebben a példaban.

A jelen dokumentumban hivatkozott valamennyi Gtmutaté megtalalhaté az ECHA honlapjan.?

Tovabbi informaciokért lasd: Gyakorlati Gtmutato a kkv-k vezet6i és a REACH koordinatorok
szamara — Az 1-10 t/év és a 10-100 t/év mennyiségre vonatkozo tajékoztatasi kbvetelmények
teljesitése,? 1. és Il. fejezet (a tovabbiakban:a tajékoztatasi kdvetelményekkel kapcsolatban a
kkv-knak sz6l6 gyakorlati atmutatd).

A példa folyamatabrajat az 1 szemlélteti.

1 Lasd: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
2 Lasd: https://echa.europa.eu/practical-guides.
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1. abra: Folyamatabra az adatgyjtés Iépéseirdl, attol fiiggoéen, hogy az anyag
polimer vagy sem
Az anyag

polimer vagy
nem polimer?

Nem polimer: Polimer l

. Adott esetben regisztralja
Hianyoznak % 7
- P a monomer(eke)t és mas
fiziko-kémiai N Ay
kémiailag kotott
anyago(k)at

Nincs szikség
tovabbi fiziko-
kémiai adatra

Adatgy Gjtési
stratégia -
fiziko-kémiai

h 4

N
Hianyoznak kdrnyezeti
sorsra vonatkozo és

veszélyes tulajdonsagok?
J

IGEN—I—NEM—

A 4
Nincs szikség
tovabbi

Adatgy Gjtési
stratégia -
kdrnyezet

kdrnyezeti
adatra

h 4
Hianyoznak emberi
egészséggel
kapcsolatos
tulajdonsagok?

IGE NEM=——

A 4
Adatgy (jtési Nincs szilkség
stratégia - emberi egészséggel
emberi kapcsolatos tovabbi
egészség adatra

Ha az anyag polimer, akkor a monomer(ek)re és a (kémiailag kotott) reagensekre
vonatkozo adatok 0sszegylijtésére szolgald Iépések ugyanazok, mint egy nem polimer
anyag esetében.
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2. Az anyag azonositasa: polimer vagy sem

2.1. Bevezetés — egy (lehetséges) polimer gyartasa

On vegyi anyagot allit el6 olyan oldatban, amelyhez tébb olyan anyagot (reagenst) ad hozza,
amelyek egymassal oly mdédon lépnek reakcidba, hogy tdbb molekuléaris egység egymashoz
kapcsoladik. Azt feltételezziik, hogy olyan mennyiségben ad reagenseket az anyaghoz, hogy a
reakcio befejezGdése utan az eredeti reagensek csak kis mennyiségben (< 1%) vannak jelen.

Tegyuk fel, hogy a gyartasi folyamatot X reagenssel és A monomerrel kezdi, és X és A
katalizator jelenlétében lépnek egymassal reakcidoba. Az A monomer énmagaval is reakciéba
tud lépni ahhoz, hogy ismétl6dd egységeket hozzon létre. A reagens és a monomer egységek
kozotti kapcsolatokat kovalens kotéseknek nevezzik. X a reakcidban elhasznalddik, de egy X
egység megmarad az A egységek lancanak végén. Az A egységek 6sszekapcsolddnak
(kovalens kotéssel), és igy szigoru értelemben véve t6bbé nem beszélhetiink A-rél, hanem
helyette médosult A-rél, mivel az A és egy masik A vagy X molekula kdzott — korabban nem
létez6 — kotés jon létre. (Az egyszerliség kedvéért a szovegben és az dbrakon is A és X
szerepel.)

A reakcio akkor fejez6dik be, ha az 6sszes kiindulasi anyag elhasznalédott (teljes mértékben
reakcidba lépnek, vagy csak kis mennyiségben [< 1%] vannak jelen, vagy a polimerizacio
ledll). A katalizator példaul szliréssel eltavolithatd.

Ennek eredményeként az alabbi anyag keletkezhet: X-A-A vagy X-A-A-A, egészen sok A-t fel
lehet tuntetni, gyakori jel6lése: X-[A]n, ahol n az egységek szamét jeloli, l1asd: 2.

2. abra: Példak ismétlodo egységeket tartalmazé egyszerii kémiai szerkezetekre.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

A molekulaszerkezet nem szikségszerlen linearis; az X-[A]n lancok mas X-[A]n lancokhoz is
kapcsolodhatnak (keresztkétéssel), lasd: 3.

3. abra: Példak ismétl6do egységeket tartalmazo keresztkotéses kémiai
szerkezetekre.

X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

Mas esetekben a reakciéban egynél tébb reagens is részt vehet: példaul X és Y reakcidba Iép A
és B monomerrel. Ennek kévetkeztében az anyag(ok) szerkezete példaul X-A-B-A-B-Y (linearis
vagy elagazo) vagy X-A-B-[A-B]n-Y (keresztkotéses) vagy sok ismétléd6 egységet tartalmazd
Osszetettebb lehet, ez utdbbit n és m jeldli a 4. abran.
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4. abra: Példak tobb monomert tartalmazé — adott esetben keresztkotéses —
szerkezetekre.

X—A—B—A—B—Y

X—A— I|3—[A]n—B—[A]n—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Tudomassal bir a reakcié bekdvetkezésérol, de azt nem tudja, hogy pontosan hany A monomer
egység kapcsolddik egymashoz, és hogy altalaban milyen hossz a lanc. Az 6sszekapcsol6do
ismétl6dd egységek szama, az egyes Osszetevék koncentracidja és a benniik 1évl ismétlédé
egységek szama hatarozza meg, hogy az anyag polimernek mindslil-e a REACH értelmében
véve.

2.2. Mi szamit polimernek?

Bar a 2-4. abran bemutatott lancok polimernek tlnnek, ellenérizni kell, hogy ténylegesen
megfelelnek-e a polimer definicidjanak. A polimer definiciéjat az alabbi tablazat tartalmazza, és
az Utmutaté a monomerekhez és polimerekhez c. dokumentum részletesen ismerteti.

A 2-4, abran szerepld példakban az anyag A és/vagy B monomer egységekbdl all, és Onnek
kell meghatarozni, hogy kézulik hany kapcsolédik dssze, és hogy mi a molekulatomeg-
eloszlasuk.
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A polimer fogalommeghatarozasa
A polimer olyan anyag, amely monomer egységek egy vagy tobb tipusanak
sorozataval jellemzett molekulakbdl all. Az ilyen molekulak széles molekulasuly-
tartomanyban oszlanak el. A molekulasuly kiillonbségét elsésorban a monomer
egységek szamanak kulonbsége okozza.
A REACH-rendelettel (3. cikk 5. pontja) dsszhangban a polimer az alabbi
kritériumokat teljesité anyag:
e az anyag tomegének tobb mint 50%-at polimer molekulak alkotjak (lasd a
lenti definiciot); és
e az azonos molekulatémegl polimer molekulak témege kevesebb, mint az
anyag tomegének 50%-a.

A definicié értelmében:

Polimer molekula: legalabb harom monomer egység sorozatat tartalmazé
molekula, amelyek legalabb egy masik monomer egységhez vagy egyéb
reagenshez kovalens kotéssel kapcsolédnak.

Monomer egység: a polimerben talalhat6é monomer anyag kétott formajat jelenti
(a polimer kémiai szerkezetében Iévé monomer egység(ek) meghatarozasa
céljabdl figyelembe vehet6 példaul a polimerképzé mechanizmus).
Sorozat: a molekulaban Iévé monomer egységek folyamatos lancolata, amelyek
kovalens kotéssel kapcsolodnak egymashoz, és a lancolatot nem szakitjak meg
monomer egységektdl eltéré egységek. A monomer egységek ezen folyamatos
lancolata barmilyen halézatot kdvethet a polimer szerkezetén belil.
Egyéb reagens: olyan molekula, amely a monomer egységek egy vagy
tobb sorozatahoz kapcsoléodhat, de nem tekintheté monomernek a
polimerképzo reakcio feltételei értelmében.

2.3. Példa a polimer definicidjanak alkalmazasara

Az 1 a polimer definicidjat szemlélteti: a 2.1. pontban ismertetett el6allitasi modszerre
alapozva toébb leirast javasolunk.
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1. tablazat: A
1. tablazat

Adatok

Az anyag egymashoz
kapcsol6édd A molekularis
egységek sorozatahoz kovalens
kotéssel kapcsol6do X-bdl all, és
oldatban szuszpendal.

Osszetétel (1. példa)

Az oldatot a kévetkez6
tdmegaranyu sorozatok
alkotjak:

5% X-A
20% X-A-A
40% X-A-A-A, (n=3, jelolése:
X-[Al3)
20% X-[Ala4
10% X-[Als- és

5% X-[Ale
Osszetétel (2. példa)

Az oldatot a kdvetkez6
tdmegaranyu sorozatok
alkotjak:
20% X-A
35% X-A-A
15% X-A-A-A, (n=3, jeltlése:
X-[Al3)
15% X-[Ala4
10% X-[A]s- és

5% X-[A]s
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Kérdés

Az anyag tekinthetd
polimernek?

E frakciok kozil melyik
tekinthet6 polimer molekulanak,
és Osszesen hany ilyen polimer
frakcié van?

E frakciok kozil melyik
tekinthet6 polimer molekulanak,
és dsszesen hany ilyen polimer
frakci6 van?

Eredmény

Igen, ha az anyag kémiai
Osszetételét alkoté molekulak az A
ismétl6d6 egységeibdl allnak, és
megfelelnek a polimer definicidjaban
foglaltaknak.

Megjegyzés: Feltételezzik, hogy az
olddszer a molekula kémiai
Osszetételének megvaltoztatasa
nélkdl eltavolithato.

Az X-A- és az X-A-A frakcio nem
polimer, de az X-A-A-A és az ennél
nagyobb frakciok polimerek, mivel
legalabb harom egység kapcsolédik
egy negyedikhez. Ezért a polimerek
tomegaranya a kovetkez6: 40 + 20
+ 10 + 5 = 75%.

- az anyag polimer

Az X-A és az X-A-A frakcié nem
polimer, de az X-A-A-A és az ennél
nagyobb frakcidk polimerek, mivel
legalabb harom egység kapcsolddik
egy negyedikhez. Ezért a polimerek
tomegaranya a kovetkez6: 15 + 15
+ 10 + 5 = 45%.

- az anyag nem polimer

Megjegyzés: Ezen anyagtipust
gyakran oligomernek nevezik.

Ha az anyag nem polimer, tébb
Osszetevdbdl allé vagy UVCB
anyagnak minésul?

Egyetlen frakciéo sem éri el a 80%-ot
vagy annal nagyobb mértéket, ezért
az anyag nem egy 0sszetevobdl allo
anyag. Ha a frakciok mértéke
valtoz6, az anyag UVCB anyag, és
ha a frakciok mértéke
meghatarozott, az anyag tdbb
6sszetevdbdl allé anyagnak
tekinthet6 (lasd: Utmutatd a
monomerekhez és polimerekhez).
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Az oligomer fogalma
Az oligomer monomer egységekbdl allé lanc, ahol a lancot alkotd egységek szama
alacsony, példaul altalaban 2 vagy 3 egymashoz kapcsolddd egységbdl all, de
néhany esetben kis mennyiségben 4, 5 vagy tébb egymashoz kapcsol6dé
egységet is tartalmaz.

Szamos oligomer anyag szerepel a ,,polimernek mar nem minéstl6é anyagok
listdjan”. Ellendrizze, hogy az On &ltal gyartott, illetve behozott anyag szerepel-e
a listan. Ezt kovetben ellen6rizze az ECHA honlapjan, hogy az anyagot
regisztraltak-e mar.

Az anyag jellemzéséhez elengedhetetlen meghatarozni a molekulatémeg-eloszlast a monomer
egységek tekintetében. Az atlagos molekulatdmeg és a molekulatbmeg meghatarozasara
javasolt médszer a gélpermeaciés kromatogréafia (GPC), amelyet az OECD TG 118 ismertet. A
teszt elvégzésével olyan laboratériumot kell megbiznia, amely tapasztalattal rendelkezik ezt a
modszert illetéen. Ha a GPC-t nem lehet elvégezni, az OECD TG 118 javasol mas modszereket.

2.4. Kovetkezmények a regisztralas szempontjabol

Ha az anyag polimer, maga a polimer mentesiil a regisztralasi kdtelezettség alél. A monomert
(monomereket) (a jelen példaban A és/vagy B) és a reagenst (reagenseket) (a jelen példaban
X és/vagy Y) azonban regisztralni kell killén-kilon, kivéve ha a polimer el6allitasahoz hasznalt
ezen anyagok mennyisége kulén-kildn nem éri el az évi 1 tonnat, vagy az anyagokat mar
regisztraltak a szallitdi lanc fels6bb szintjén. Tovabbi részletekért lasd: Utmutato a
monomerekhez és polimerekhez.

Ha az anyag nem polimer, regisztralni kell az anyagot (mint barmely mas anyagot). igy a
legfontosabb kérdés, amire valaszolni kell: Az anyag egy 0sszetevobdl alld, tobb 6sszetevibdl
allé vagy UVCB anyag?

A 2 néhany analitikai eredményt és annak a REACH szerinti regisztralas szempontjabdl valé
kovetkezményeit mutatja be. Annak eldontéséhez, hogy az anyag egy 6sszetev6bdl allo, tébb
dsszetevdbdl allé vagy UVCB anyagnak mindsiil-e, tovabbi informaciéért lasd: Utmutato az
anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez.

2.5. Analitikai moédszerek

A 2. tablazat néhany olyan forgatokonyvet ismertet, amellyel elemezhetd és meghatarozhato,
hogy az anyag polimernek mindsiil-e vagy sem. Altalaban a gélpermeacios kromatografiat
(GPC) valasztjak a nagyobb molekulatomeg(i anyagok esetében. Kis molekulatomegil anyagok
esetében azonban adott esetben a gazkromatografia (GC) vagy a nagynyomasu
folyadékkromatografia (HPLC) szolgalhat elegend6 informacidval annak eldéntéséhez, hogy az
anyag polimernek mindsil-e vagy sem. Szerves anyagok regisztralasa esetén az anyag
azonositasara szolgalé mddszereket az alabbi tablazat mutatja be.
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2. tablazat: Példak olyan analitikai médszerekre, amelyekkel megallapithaté, hogy a

2. tablazat

Analitikai médszer

1. forgatokonyv

GPC és/vagy GC vagy HPLC
vizsgélatot végeztek X-[A]n
anyagon.

polimerizacios reakcioé soran keletkezett anyag polimer vag

Eredmények

A polimer molekulak tébb mint
50%-ban vannak jelen, és az
azonos molekulatémegi polimer
molekulak tdmege nem haladja
meg az 50%-ot.

A kromatogram csucsai olyan
komponensekhez
kapcsolédhatnak, amelyek
kulonb6z6 szamu olyan A
ismétl6d6 egységet tartalmaznak,
amelyekhez X reagens
kapcsolodik.

sem

Kovetkeztetések, kovetkezo

Iépések

Az anyag polimer.

A és X anyagot regisztralni kell a
szallitdéi lancban.

A polimerben Iév6 (kovalensen
kotott) monomer (A) és reagens
(X) esetén vagy i. egy meglévd
regisztralashoz kell csatlakozni,
vagy ii. Onnek kell azokat
regisztralni, ha On gyartja vagy
hozza be az EU-ba.

Javasoljuk, hogy ismételje meg az
elemzést a GPC és/vagy mas
megerdsité elemzéssel, hogy
kiterjedjen a megvaltozott
gyartasi folyamatra.

2. forgatokonyv

GPC és/vagy GC vagy HPLC
vizsgélatot végeztek az
X-[A]n-[B]lm-Y anyagon.

A polimer molekulak kevesebb
mint 50%-ban vannak jelen.

Az eredmények azt mutatjak,
hogy az anyag X és Y
reagensekkel reakcidba 1épd A és
B 1-4 ismétléd6 egységébdl allo
OsszetevOket tartalmaz.

Az anyag valosziniileg nem
polimer, hanem kulénb6z6
oligomerekbdl all6 anyag (tobb
monomer egység kapcsolodik
egymashoz).

A kll6nboz6 tételek ismételt
elemzését javasoljuk, és ha a
tételek kozotti nagy kulénbség
mutatkozik, az anyag nem
polimer, ezért azt regisztralni kell.

Ismételje meg az X-[A]n-[B]m-Y
anyagon végzett analizist.

Meg kell erdsiteni, hogy a jelen
Iévé kiilonb6z6 6sszetevok
koncentraciéja szempontjabol
nagy kulénbség van-e a tételek
k6zott, valamint hogy az anyag
kulonb6z6 szamu ismétlédd
egységet alkotd 6sszetevokbdl all-
e.

Az anyag biztosan nem
polimer.

Az anyagot regisztralni kell.

3. forgatékodnyv

Tobb GPC és/vagy GC vagy HPLC
vizsgalatot végeztek X-[A]n
anyagon.

A polimer molekulak kevesebb
mint 50%-ban vannak jelen. Az
eredmények két 6sszetevé
egyértelm( és valtozatlan
eloszlasat mutatjak: n=1 egység
60%-ban és n=2 egység 40%-
ban.

Az anyag meghatarozott
oligomerekbdl all, ezért tobb
osszetevobdl allé anyagnak
tlinik.

A szerkezetet igazolni kell (lasd a
jelen tablazat els6 sorat).

Az anyagot regisztralni kell.
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A fenti 6sszes forgatokonyvre érvényes megallapitasok
FGszabaly szerint mindig igazolni kell a regisztralandé anyag szerkezetét (és a tobbi
Osszetevo jelenlétét) ultraibolya spektroszkdpia (UV), infravoros spektroszkopia (IR),
magneses magrezonancia-spektroszkopia (NMR) és/vagy tomegspektrometria (MS)
madszerrel, valamint az dsszetevok mennyiségét gazkromatografia (GC) vagy
nagynyomasu folyadékkromatografia (HPLC) mddszerrel és/vagy a molekulatémeg-
eloszlast. Nagyobb molekulatomegl anyagok esetében a gélpermeacios
kromatografiat (GPC) kell végezni. Kérjen tanacsot a polimerek elemzésében jartas
szakembertdl a legjobb modszer kivalasztasahoz.

Amint fentebb emlitettiik, a GPC és/vagy GC vagy HPLC eredményeit dssze kell vetni a varhaté
vagy igazolt szerkezettel, amely segithet az ismétl6d6é egységek szamanak meghatarozasaban.

Ha az anyag példaul négy, kiilonb6z6 molekulatémeg-eloszlasu 6sszetevobdl all, akkor a
kromatogramon négy csucsnak kell lenni, amelyeknek meg kell felelnitik a varhaté
molekulatdmegeknek is. Az anyag azonosité adatait mas analitikai moédszerekkel is igazolni
kell.

UVCB anyag esetén minden ésszer( er6feszitést meg kell tennie annak érdekében, hogy
azonositsa a gyartott anyagban legalabb 10% mennyiségben jelenlévé egyes Gsszeteviok
szerkezetét. Az anyag osztalyozasa és/vagy PBT-értékelése? szempontjabdl relevans
0sszetevlBket — a koncentraciéjuktoél fuggetlenil — is meg kell hataroznia és dokumentalnia kell.
Ha ez technikailag lehetetlen, tudomanyos indoklast kell késziteni és megadni a regisztralasi
dokumentéacioban. Az ismeretlen dsszeteviket lehetdség szerint kémiai jelleguk altalanos
leirdsa révén kell meghatarozni. Magas szintli tudomanyos szakértelem szilikséges az
elemzéshez és annak értékeléséhez, hogy anyaga polimernek mindsiil-e.

3. A fiziko-kémiai, az emberi egészséggel és a kornyezettel
kapcsolatos tulajdonsagokra vonatkozo informaciok
Osszegyljtése

Azt feltételezzik, hogy az anyaga oligomer, vagyis olyan anyag, amelyben tébb monomer
egység kapcsolodik egymashoz (kovalens kodtéssel) ugy, hogy nem felel meg a polimer
kovetelményeinek (a 2. tablazat 3. forgatokdnyve), valamint hogy informaciot kell gyljtenie a
fiziko-kémiai, emberi egészséggel és kérnyezettel kapcsolatos tulajdonsagokrol.

Azt feltételezzik tovabba, hogy évi 10 és 100 tonna kdzotti mennyiséget gyart és/vagy
importal. Ennélfogva, a VII. és VIII. mellékletben foglalt tajékoztatasi kdvetelményeket kell
teljesitenie.

3 Lasd: https://echa-term.echa.europa.eu/home.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Hogyan lehet eldénteni, hogy 11 (17)
egy anyag polimernek mingstil-
- e, és hogyan kell regisztralni az
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY anyagot

2017. december

3.1. A fiziko-kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok
Osszegylijtése

3. tablazat: (Néhany) fiziko-kémiai tulajdonsagra vonatkozé informacio

Osszegyljtése

3. tablazat

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

Regisztralnia kell az oligomer | Gyl(jtse 6ssze a bels6 A bels6 informacidk mindig jo
anyagot. informacidkat, pl. a mlszaki kiindulépontként szolgalnak.
részlegtdl.

1. forgatdékonyv: Az dsszes fiziko-kémiai informacié rendelkezésre all

Megbizhaté belsd Nem kell tovabbi intézkedést hozni | Az elGirt irdnyelvek szerint végzett
informaciokkal rendelkezik a fiziko-kémiai informaciok vizsgalatok altalaban megbizhatoak.
vglamennyi relev,éns fizikai és | O0sszegyljtése tekintetében. A kézikényvekbl vagy

kémiai tulajdonsaggal publikaciékbél szarmazé informaciok
kapcsolatban. megbizhatoak lehetnek, ha azokat
tudomanyos szakérté megerdsiti.
Ezek az informacidk felhasznalhatok
a bizonyitékok sulyan alapulé
megkozelitésben.

A fiziko-kémiai tulajdonsagok esetében az informéacios kovetelmények tekintetében
nincs kilonbség az évente 1-10 tonna vagy 10-100 tonna mennyiségben gyartott
vagy behozott anyagok kozott.
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Amit tennie kell

Megjegyzések

Megbizhat6 informécidkkal
rendelkezik az alabbi fizikai és
kémiai tulajdonsagokkal
kapcsolatban:

e olvadaspont

e relativ slrliség

o fellleti feszlltség

e lobbanaspont

o tlizveszélyesség

e robbanéasveszélyes
tulajdonsagok

e 6ngyulladasi hémérséklet

e oxidalo tulajdonsagok

A tajékoztatasi kovetelmények
teljesitéséhez az alabbi fizikai és
kémiai tulajdonsagokkal kapcsolatban
kell informacidt gydjtenie:

o forraspont

e g6znyomas

e vizben val6 oldhatdsag

e n-oktanol/viz megoszlasi hanyados

El6szor azt fogja ellendrizni, hogy
bizonyos tulajdonsagok esetén az
adatszolgaltatasi kovetelmények
teljesitése elhagyhato6-e.

A g6znyomast példaul nem sziikséges
meghatarozni, ha az olvadaspont
meghaladja a 300°C-ot. Az is
el6fordulhat, hogy a vizsgalat
technikailag nem lehetséges vagy
tudomanyosan nem indokolt.

Ezutan azt fogja ellendrizni, hogy a
tobbi tulajdonséag tekintetében
rendelkezésre allnak-e méar adatok.
Az adatok megszerezhetOk a
nyilvanos szakirodalombol, példaul
kézikonyvekbdl, adatbazisokbdl vagy

2. forgatokoényv: A legtdbb, de nem az dsszes fiziko-kémiai informacié rendelkezésre all

A szemcseméret (részecskeméret-
eloszlas) nem relevans, mivel az
anyag folyadék.

Az elGirt irdnyelvek szerint végzett
vizsgélatok altalaban megbizhatéak.
A kézikényvekbdl vagy publikaciokbdl
szarmazo informéaciok megbizhatéak
lehetnek, ha azokat tudomanyos
szakérté megerositi. A publikaciok
megbizhatdsaganak megerdsitéséhez
altaldban tobb informéaciéforrasra van
szlkség.

Ha kézikonyv vagy adatbazis® adatat
szeretné felhasznalni, alaposan
ellené6rizze, hogy a vizsgalt anyag
megegyezik-e a regisztralandé
anyaggal (a tisztasag / szennyezGk
tekintetében), és hogy ezeket az
adatokat megbizhato vizsgalati
maodszerrel hataroztak-e meg.
Ugyanez vonatkozik azokra a korabbi
vizsgalatokra, amelyeket a vizsgalati
modszerek szabvanyositasa elott
végeztek el.

Magas szint{ tudomanyos

5 Az elfogadott kézikonyvek és adatbazisok, tovabba az ilyen adatok felhasznalasara vonatkozé
kovetelmények megtalalhatok az alabbi ECHA-Utmutatoban: Utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez
és a kémiai biztonsagi értékeléshez, R.7a fejezet.
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Ha minden tulajdonsaghoz rendelkezésére all informacio, ellendriznie kell, hogy az
anyagnak vannak-e olyan nemkivanatos hatasokat okoz¢ fizikai-kémiai tulajdonsagai,
amelyek a CLP-rendelet szerinti fizikai veszélyességi osztalyozashoz vezetnek, mint
példaul tlizveszélyesség vagy robbanasveszélyesség. Ebben az esetben
kockazatjellemzést kell végezni a kémiai biztonsagi jelentésében.

3. tablazat

Amirol tudomassal bir

Amit tennie kell

kordbbi vizsgalati jelentésekbdl.

Gondosan értékelnie kell, hogy ezek
az adatok i. megbizhatéak-e, ii.
relevans értéket mutatnak-e az
anyag adott Iényegi tulajdonsaganak
értékeléséhez, és iii. nem vonatkozik
azokra semmilyen szerz6i jog (ezt
figyelembe kell vennie, miel6tt ezeket
az informéacidkat felhasznalna).

Végul, ha még mindig hianyoznak
adatok, meg kell vizsgalnia, hogy
ezek az adatok megszerezhetdk-e. A
vizsgalat szinte mindig a
legmegbizhatobb adatokat adja, ezért
azt mindig figyelembe kell venni, ha
nincs indoka a vizsgalat
elhagyasanak.

Bizonyos esetekben a vizsgalatok
helyett alternativ médszerek, példaul
hasonl6é anyagok csoportjaval valo
o6sszehasonlitas vagy QSAR-becslés*
alkalmazhatok.

Megjegyzések

szakértelemre van szilkség, ha
alternativ modszerekkel (pl. QSAR-
becsléssel, hasonlé anyagok
csoportjara vonatkozo6 adatok
kereszthivatkozasaval vagy
interpolalasaval) allitanak eld
adatokat. Az ilyen modszerek
hasznalatara, indoklasara és
dokumentalasara nagyon sajatos
szabéalyok vonatkoznak.

A REACH szerinti tajékoztatasi
kovetelmények teljesitésével
kapcsolatban tovabbi informacioét talal
a (Q)SAR-becslések benyujtasaval
kapcsolatos gyakorlati Gtmutatéban.®

A GLP kritériumai szerint kell
elvégezni azon fizikai és kémiai
tulajdonsagok vizsgalatat, amelyek
meghatarozzak a CLP-rendelet szerinti
veszélyességi osztalyozast. De a mar
Iétez6 és nem a GLP szerint beszerzett
adatok is elfogadhatok.

Ha a szabvany szerinti vizsgalatok helyett alternativ mdédszereket kivan alkalmazni, vegye
figyelembe, hogy ha az anyagban sok ismeretlen 6sszetev6 van jelen, ami lehetetlenné teszi a
tajékoztatasi kovetelmények teljesitését QSAR-ok haszndlataval vagy mas anyagokra torténd

kereszthivatkozassal.

4 Lasd: https://echa-term.echa.europa.eu/home.
6 https://echa.europa.eu/practical-guides

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Hogyan lehet eldénteni, hogy 14 (17)
egy anyag polimernek mingstil-
- e, és hogyan kell regisztralni az
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY anyagot

2017. december

3.2. A kdrnyezettel kapcsolatos tulajdonsagokra vonatkozo
informaciok osszegyljtése

4. tablazat: Kornyezettel kapcsolatos (néhany) tulajdonsagra vonatkozoé informacio
Osszegyljtése
4. tdblazat

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

Regisztralnia kell az Gyljtse O0ssze a bels6 A belsé informacidok mindig jé
oligomer anyagot. informacidkat, pl. a mlszaki kiindulépontként szolgalnak.

10-100 t/év részlegtdl.

1. forgatokdnyv: A kérnyezettel kapcsolatos dsszes informacioé rendelkezésre all

Megbizhaté belsé Nem kell tovabbi intézkedést hozni | Az elGirt irdnyelvek szerint végzett
informaciokkal a kornyezettel kapcsolatos vizsgalatok altalaban megbizhatéak.
rendelkezik a informacidk 6sszegyljtése A publikaciokbol szarmazé
kornyezettel kapcsolatos | tekintetében. informaciok megbizhatéak lehetnek,
valamennyi relevans ha azokat tudomanyos szakértd
tulajdonsaggal megerdsiti.

kapcsolatban.

2. forgatokényv: Nem all rendelkezésre a kdrnyezettel kapcsolatos 6sszes informacié

Megbizhato A REACH VII. és VIII. melléklete Az elGirt irdnyelvek szerint végzett
informaciokkal szerinti, az anyag kdrnyezeti vizsgalatok altalaban megbizhatoak.
rendelkezik az alabbi sorsara és veszélyeire vonatkozo A publikaciokbol szarmazé
koérnyezettel kapcsolatos | tajékoztatasi kbévetelmények informaciok megbizhatéak lehetnek,
végpontokkal teljesitéséhez az alabbi ha azokat tudomanyos szakértd
kapcsolatban: tulajdonsagokkal kapcsolatban kell | megerdsiti. A publikacidk
«gyors biolégiai informaciét gydjtenie: megl?izhat(?ség_a']nak m,eg,er()'si'téséhez
lebonthat6sag « hidrolizis altlglal:,)an tobb informacidforrasra van
e ndvekedésgatlas e adszorpcié-/deszorpcié-szlirés szilkség.
algakon elebomlas
oto_xicités _ or('?V_iQ tavu toxicitas gerinctelen Ha az anyag biolégiailag kénnyen
mlkroorggn_lzm,ugokon v.|.2|gllagol§on o lebomld, nem kell elvégezni a
Eslzenny)wztlsztlto e révid tavu toxicitas halakon hidrolizissel kapcsolatos vizsgalatot.
elepen
P Mivel mas (potencialis) regisztralé A hidrolizissel kapcsqlatos vizsgalat
Mar tudja, hogy On az nincs, és nem talalt hasonlé tudomanyosan nem indokolt, ha az
anyag egyetlen anyagokat, ezért Onnek kell anyag nem tartalmaz hidrolizalhaté
(potenciélis) dsszegylijtenie ezeket az kémiai csoportokat.
regisztraléja. adatokat. Technikailag nem lehetséges
Nem ismer olyan Elhagyhat bizonyos vizsgalatokat, | €lvégezni a kérnyezettel kapcsolatos
anyagot, :almely hasonlé ha a vizsgalat elvégzése tulajdonsagok vizsgélatat, ha az
az anyagahoz. technikailag nem lehetséges vagy | @nyagd vizzel érintkezve tlizveszélyes.
tudomanyosan nem indokolt. Adszorpci6 tekintetében azt
A tobbi tulajdonsag esetén javasoljuk, hogy vizsgalat helyett
ellendrizze, hogy léteznek-e mar el6szor kereszthivatkozasbdl vagy
adatok, pl. kézikényvekben. QSAR-szamitasbol szerezzen adatot

(lasd a tajékoztatasi
kovetelményekkel kapcsolatban a

3 N kkv-knak sz6l6 gyakorlati utmutaté
alternativ modszert alkalmaz

. X 11.1.2. fejezetét).
(kereszthivatkozas, QSAR, ) ) 3 ;
bizonyitékok sulya). Minden kornyezeti sorsra és veszélyre

vonatkoz6 vizsgalatot az altalanosan
elfogadott vizsgalati iranyelveknek
Ha még mindig hianyzik adat, megfeleléen kell végezni, és meg kell

Bizonyos vizsgalatokat elhagyhat
(nem végez el) ugy, hogy
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4. tablazat

Amirodl tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

akkor végezzen el vizsgalatot. felelnitk a helyes laboratériumi
gyakorlat (GLP) kritériumainak.

Ha minden tulajdonsaghoz rendelkezésére all informéacié, meg kell vizsgalnia, hogy az
anyag rendelkezik-e nemkivanatos hatasokat okozé kdrnyezeti sorssal vagy veszéllyel

ellendrizni kell, hogy az anyagot a CLP-rendelet szerint osztalyozni kell-e a kdrnyezet
szempontjabol. Ha az anyagot a CLP-rendelet szerint osztalyozni kell a kdrnyezet
szempontjabol, cimkéznie és osztalyoznia kell az anyagot, valamint expoziciés
értékelést és kockazatjellemzést is kell végezni. Ezeket a kémiai biztonsagi
jelentésében kell régzitenie.

Tovabba, a kdrnyezeti veszélyekre vonatkozd vizsgalatok (azaz halakra, gerinctelen

viziallatokon és algakra gyakorolt toxicitas) eredménye alapjan meg kell hataroznia

azt a szintet, amely alatt nem varhatok negativ hatasok. Ezeket a kiisz6bértékeket

becsult hatasmentes koncentracioknak (PNEC-ek) nevezik, és meghatarozasukhoz
magas szintl tudomanyos szakértelemre van szlikség.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Hogyan lehet eldénteni, hogy
egy anyag polimernek mingstil-
e, és hogyan kell regisztralni az

16 (17)

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

anyagot

2017. december

3.3. Az emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagokra vonatkozo
informaciok osszegyljtése

5. tablazat: Emberi egészséggel kapcsolatos (néhany) tulajdonsagra vonatkozo

77 -

informacio osszegyjtése
5. tablazat:

Amirol tudomassal bir

Regisztréalnia kell az oligomer
anyagot.

Amit tennie kell

Gylijtse 6ssze a bels6 informaciokat,
pl. a mlszaki részlegtdl.

Megjegyzések

A belsd informaciok mindig jo
kiindul6pontként szolgalnak.

Megbizhaté belsé informacidkkal
rendelkezik az emberi egészséggel
kapcsolatos valamennyi relevans
tulajdonsaggal kapcsolatban.

1. forgatoékdnyv: Az emberi egészséggel kapcsolatos 6sszes informaci

Mivel az 6sszes elbirt informacid
rendelkezésre all, nem kell tovabbi
intézkedést hozni az emberi
egészséggel kapcsolatos informaciok
Osszegyljtése tekintetében.

6 rendelkezésre all

Az elbirt irdnyelvek szerint végzett
vizsgalatok altaldban megbizhatéak.

A publikaciéokbdl szarmazo
informaciok megbizhatéak lehetnek,
ha azokat tudomanyos szakérté
megerositi.

rendelkezésre all

Megbizhaté informaciokkal

rendelkezik az emberi egészséggel

kapcsolatos alabbi tulajdonsagokkal

kapcsolatban:

e borirritacié / bérkorrdzié (in vivo
vizsgalat)

e szemirritacié (in vivo vizsgalat)

e bérszenzibilizacio

e in vitro génmutacio
baktériumokban

e akut ordlis toxicitas

Mar tudja, hogy On az anyag
egyetlen (potencialis) regisztraldja.

Nem ismer olyan anyagot, amely
hasonlé az anyagahoz.

A REACH VIII. melléklete szerinti, az

anyagra vonatkozé, emberi

egészséggel kapcsolatos

tajékoztatasi kovetelmények

teljesitéséhez az alabbi

tulajdonsagokkal kapcsolatban kell

informaciot gyljtenie:

e in vitro vizsgéalat citogén hatasra
eml@s sejteken

e in vitro génmutacioés vizsgalat
emlGs sejteken

e akut inhalaciés toxicitas

e rovid tavu ismételt adagolasu
toxicitas

e szlirés reprodukciot karosito
tulajdonsagra / fejlédési toxicitasra

On fogja elvégezni az emberi
egészséggel kapcsolatban eldirt
vizsgalatot, vagy megbiz valakit a
vizsgalat elvégzésével.

Az allatkisérletek szikségtelen
megismétlésének elkerilése
érdekében vizsgalja meg, melyik a
legmegfelelobb vizsgalati iranyelv a
reprodukciét karosité tulajdonsagra /
fejlédési toxicitasra vonatkozd szlirés
tekintetében, igy teljesitheti a révid
tavu ismételt adagolasu toxicitasra
(28 napos kezelés) vonatkoz6
elirdsokat is. Ugy dént, hogy elvégzi
a kombinalt ismételt adagolasu
toxicitasi vizsgalatot reprodukciés /
fejlédési toxicitasi szlir6vizsgalattal.

2. forgatokonyv: Az emberi egészséggel kapcsolatban a legtobb, de nem az 6sszes informacié

A REACH mellékleteit 2016-ban
modositottak, és az in vitro
vizsgalat lett az egységesen elbirt
kovetelmény harom tulajdonsag
tekintetében:

i. bérirritacié és bérkorrozid, ii.
szemirritacio, iii. borszenzibilizacio.
A borirritaciora és bérkorroziora,
valamint a szemirritaciéra
vonatkoz6 informécidi in vivo
vizsgalatokbdl szarmaznak, ezért
tudomanyos indokolast kell
késziteni, hogy miért nem nyujt be
in vitro vizsgalatot (a VII. melléklet
hatalyos kdvetelményeinek
teljesitése érdekében). Ellenkezd
esetben a dokumentécidja hianyos.

Bdrszenzibilizacié esetén a VII.
melléklet kévetelményeivel
6sszhangban in vitro modszerekkel
ki kell egészitenie az adatait.

Az elGirt irdnyelvek szerint végzett
vizsgalatok altalaban megbizhatéak.
A publikéaciékbél szarmazé
informaciok megbizhatdak lehetnek,
ha azokat tudomanyos szakért6
megerdsiti. A publikacidk
megbizhatésaganak
megerdsitéséhez altalaban tébb
informé&cioforrasra van szukség.

Az emberi egészséggel kapcsolatos
vizsgalatokat a helyes laboratériumi
gyakorlat (GLP) szerint kell
elvégezni.

Tudomanyos szakértelem sziikséges
— az in vitro mutagenitasi vizsgalat
eredményei alapjan — annak
eldbntéséhez, hogy sziikség van-e
in vivo mutagenitasi vizsgalatra
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Hogyan lehet eldénteni, hogy 17 (17)
egy anyag polimernek mingstil-
- e, és hogyan kell regisztralni az

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY anyagot

2017. december

5. tablazat:

Amirol tudomassal bir Amit tennie kell Megjegyzések

(lasd a tajékoztatési
kovetelményekkel kapcsolatban a
kkv-knak sz6l6 gyakorlati utmutaté
11.2.3. fejezetét).

Ha minden tulajdonsaghoz rendelkezésére all informéacié, meg kell vizsgalnia, hogy az
anyag rendelkezik-e emberi egészséggel kapcsolatos olyan tulajdonsaggal, amely
nemkivanatos hatast, példaul akut toxicitast okozhat. A gyakorlatban ez ugy torténik,
hogy meg kell vizsgalni, hogy az anyagot a CLP-rendelet szerint osztalyozni kell-e a
nemkivanatos tulajdonsagok szempontjabdl. Ha az anyagot osztalyozni kell,
expoziciés értékelést és kockazatjellemzést kell végeznie a kémiai biztonsagi
jelentésében.

Tovabba, az emberi egészséggel kapcsolatos vizsgalatok eredményét felhasznalva
meg kell hataroznia azt a szintet, amely alatt nem varhatok negativ hatasok. Ezeket a
kiszobértékeket szarmaztatott hatasmentes szintnek (DNEL-ek) nevezik, és
meghatarozasukhoz magas szintl(i tudomanyos szakértelemre van szikség.
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