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1. Bevezetés

Ebben a dokumentumban ismertetjik a kdvetend6 Iépéseket annak érdekében, hogy minden
Iényeges és megbizhatd informacidt 6sszegyljtsén, mielGtt regisztralna az anyagot a REACH
szerint.

Ebben a példaban ugy tekintjilk, hogy anyaga szilard szerves anyag és egy 0sszetevobdl all.
On évi 10 tonnanal kisebb mennyiséget gyart az anyagbol.

Ezért a VII. mellékletben szerepls tajékoztatasi kdvetelményeket kell figyelembe venni.

A REACH eldirja, hogy mindig minden, a birtokdban Iév6 0sszes informaciot be kell
nyUjtania, nem csak a szikséges adatokat.

Az anyagra vonatkozo altalanos informaciok
Az anyag azonositasa

Az anyag helyes azonositasahoz az alabbi adatokat kell benyujtani:

IUPAC-név vagy egyéb nemzetkdzi kémiai név.
Egyéb nevek (pl. kereskedelmi név).

EINECS- vagy ELINCS-szam.

CAS-név és -szam.

Egyéb azonositdé kéd (ha rendelkezésre all).
Molekula- és szerkezeti képlet.

Optikai aktivitas és a (sztereo-)izomerek aranya.
Molekulatbmeg (vagy tartomany).

Tisztasagi fok.

Szennyezok jellege.

A (jelent6s) fobb szennyezdanyagok szazalékaranya.
Adalékanyagok jellege és nagysaga.

Megfelel6 spektralis adatok.

Megfelel6 kromatogram.

Az anyag azonositasahoz hasznalt analitikai modszerek és hivatkozasok.

Az anyag azonositasaval kapcsolatban tovabbi informacioért lasd: Utmutaté az anyagoknak a
REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasahoz és megnevezéséhez.

Az anyag gyartasa és felhasznalasa
A kovetkez6 informacidkat kell benyujtani:

Gyartott vagy behozott mennyiség.

A gyartasi folyamat rovid leirasa.

Sajat (bels6) hasznalatra felhasznalt mennyiség.

Az anyag azon formaja / halmazallapota, ahogyan azt a tovabbfelhasznalok

rendelkezésére bocsatjak.

¢ Koncentracié(tartomany) a keverékben, ahogyan azt a tovabbfelhasznaldok
rendelkezésére bocsatjak.

o A felhasznalasok altalanos leirasa.
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¢ Ellenjavallt felhasznalasok.

A rovid leiras mellett hasznalja a felhasznalasi leir6kat a gyartas és felhasznalas ismertetésére.

Az anyag valamennyi felhasznalasat meg kell adnia. Ha nem ismeri valamennyit, akkor tudja
meg a szallitdi lanctél.

Az anyag veszélyességi besorolasa
Ha az anyagnak nincs harmonizalt osztalyozasa, nyUjtsa be a sajat osztalyozasat és
cimkézését, ha értelmezhetl. A sajat osztalyozasnak az 6sszes adatan és értékelésén kell

alapulni.

Megjegyzés: Az anyagot mar be kellett jelentenie a CLP-rendelet szerinti osztalyozasi és
cimkézési jegyzékbe.

Ha az anyagnak harmonizalt osztalyozasa van, mindig azt kell alkalmazni.

Biztonsagos felhasznalasra vonatkozdé iranymutatas

Az irAanymutatasnak a rendelkezésre allo 6sszes informacion kell alapulni. Onnek mar
rendelkeznie kell biztonsagi adatlappal, ha anyagat ipari vagy foglalkozasszer( felhasznaléknak
értékesiti.

A kovetkez6 informacidkat kell benyujtani:

e Az anyag biztonsagi adatlapjanak 4-8., 10., 13. és 14. pontja szerinti informaciok.
e Ujrahasznositasra vonatkozé informaciok.

2. A fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozo informaciok
Osszegylijtése

Mindig meg kell adni az dsszes fizikokémiai adatot. Az anyag tulajdonsagai miatt azonban
bizonyos adatok elhagyhatok.

1. Megbizhaté informacidkkal rendelkezik az alabbi fizikai és kémiai tulajdonsagokkal
kapcsolatban:
¢ Olvadaspont.
e Relativ slrliség.
o Fellleti feszliltség.
¢ Lobbanaspont.
e Tlizveszélyesség
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e Robbanasveszélyes tulajdonsagok.
e Ongyulladdsi h6mérséklet.

e Oxidalo tulajdonsagok.

e Granulometria

2. Osszehasonlitja a rendelkezésére all6 informacidkat a REACH-rendelet VII.
mellékletében szerepld listaval. Megallapitja, hogy az anyag fizikai és kémiai
tajékoztatasi kovetelményeinek teljesitéséhez az aldbbi adatok hianyoznak:

e Forraspont.

e GOznyomas.

e Vizben val6 oldhatdsag.

e n-oktanol/viz megoszlasi hanyados.

3. Meg kell vizsgalnia, hogy bizonyos informacidk elhagyhaték-e a REACH VII.
mellékletének 2. oszlopa alapjan. Azt allapitja meg, hogy a 300°C feletti olvadaspontu
szilard anyagok esetében a forraspont nem sziikséges. Mivel az anyag olvadaspontja
350°C, ezt az informaciot el lehet hagyni a dokumentaciojabdl.

4. Hasonléképpen megallapitja, hogy a g6znyomast nem sziikséges meghatarozni, ha az
olvadaspont meghaladja a 300°C-ot.

5. Konzultal a tobbi SIEF-taggal, és nyilvantartast készit a SIEF-ben rendelkezésre all6
Osszes adatrol. Azt allapitja meg, hogy a fennmarado két tulajdonsagra (vizben valé
oldhatdsag és n-oktanol/viz megoszlasi hanyados) vonatkozéan van szilkség adatokra.

6. Attekinti a nyilvanos szakirodalmat, példaul kézikényveket vagy adatbazisokat és a
nyilvanosan elérhetd vizsgalati jelentéseket. Taldl informaciét az anyag vizben vald
oldhatdsagardl a kézikényvekben.

7. Alaposan értékeli az 6sszes rendelkezésére allé informaciét: megbizhaté és relevans
értéket nyujtanak az anyag értékeléséhez? Arra a kdvetkeztetésre jut, hogy a vizbe
val6 oldhatdsaggal kapcsolatban talalt adatok megbizhatéak, relevansak és megfelelnek
a REACH kovetelményeinek.

8. A kézikonyvekbdl vagy mas masodlagos forrasokbol szarmazoé adatok nagyon gyakran
nem adnak arrdl tajékoztatast, hogyan szerezték meg az adatokat. Ezért a
kézikonyvekbdl vagy mas masodlagos forrasokbdl szarmazoé informacidkat bizonyitékok
sulyan alapulé megkozelités keretében kell felhasznélni. Ez azt jelenti, hogy tobb
fuggetlen adatforrasbol kell informaciét megadnia. Attekinti az alabbi dokumentumot:
Gyakorlati utmutatd: Alternativ médszerek alkalmazasa az allatkisérletek helyett a
REACH szerinti regisztralasra vonatkozo6 tajékoztatasi kdvetelmények teljesitése
érdekében.

9. Az n-oktanol/viz megoszlasi hanyados esetén meg kell fontolnia, hogyan szerzi meg a
hianyzé adatokat. Attekinti az alabbi ECHA-Gtmutatot: Gyakorlati Gtmutaté a kkv-k
vezetdi és a REACH koordindtorok szadmara. Harom szabvanyos vizsgalattal hatarozhaté
meg a tulajdonsag. A szakértGivel arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lombikrazasos
modszer a legmegfelel6bb az anyaga szamara, mert az anyaga tiszta, vizben old6do
anyag, amelynél nem figyelhet6é meg disszociacié vagy asszociacid, és nem felliletaktiv.
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10. A fizikai és kémiai tulajdonsagokra vonatkozd adatgyd(jtés teljesitése érdekében
megrendeli a vizsgalatot.

Javaslatok:

Ha kézikonyvbdl vagy adatbazisbdl szeretne informaciét hasznalni, alaposan ellenérizze,
hogy a vizsgalt anyag megegyezik-e a regisztraland6 anyaggal (a tisztasag /
szennyezOk tekintetében), és hogy ezeket az adatokat megbizhatd vizsgalati
modszerrel hataroztak-e meg. Ugyanez vonatkozik azokra a korabbi vizsgalatokra,
amelyeket a vizsgalati mddszerek szabvanyositasa el6tt végeztek el.

Az elfogadott kézikdnyvek és adatbazisok és az ilyen adatok felhasznalasara vonatkozé
koévetelmények megtalalhaték az alabbi Gtmutatéban: Utmutato a tajékoztatasi
kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez, R.7a fejezet.

A kézikonyvekbdl vagy mas masodlagos forrasokbol szarmazo informaciokat
bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités keretében kell felhasznalni. Ez azt jelenti,
hogy toébb fliiggetlen adatforrastol kell informaciét megadnia.

A fizikai és kémiai tulajdonsagok Uj vizsgalatat, amely meghatarozhatja a fizikai veszély
osztalyozasat (a CLP-rendelet szerint), a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) szerint
kell elvégezni. Adott esetben a mar létez6, de nem a GLP szerint beszerzett adatok is
elfogadhatok.

3. A kornyezetre és az emberi egészségre vonatkozd
informaciok osszegyiijtése

1. Megbizhat6 informéacidkkal rendelkezik az alabbiakkal kapcsolatban:

e Fizikai és kémiai tulajdonsagok — nem vezetnek osztalyozashoz.
e Az anyag felhasznalasardl szerzett tapasztalatokbol tudja, hogy a bérrel vald
érintkezés sulyos karosodast okoz. Masképpen fogalmazva, maré hatasu anyag.

e A gyors biologiai lebonthatésaggal kapcsolatban elvégzett vizsgalat eredményei.

2. Osszehasonlitja a rendelkezésére all6 informaciokat a REACH-rendelet VII.
mellékletében szerepld listaval.

3. Meg kell vizsgalnia, hogy bizonyos informaciék elhagyhaték-e a REACH VII.
mellékletének 2. oszlopa alapjan. Azt allapitja meg, hogy mivel az anyag bérmard
hatdsu, nem sziikséges elvégezni a szemirritdlé hatas, a bérszenzibilizdlé hatds és a
szajon at torténd akut toxicitds meghatarozasara vonatkozé vizsgalatokat. Elhagyhatja
ezt a harom vizsgalatot, és kivalaszthat egy érvényes indokot, hogy miért nem kell
elvégezni ezeket a vizsgalatokat.

4. Megallapitja, hogy az anyag tajékoztatasi kdvetelményeinek teljesitéséhez az alabbi

adatok hianyoznak:

e ROvid tavu toxicitasi vizsgalat gerinctelen allatokon.
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o NoOvekedésgatlasi vizsgalat vizi névényeken.
e In vitro génmutécioés vizsgalat baktériumokon.

5. Attekinti a nyilvanos szakirodalmat, példaul kézikonyveket vagy adatbazisokat és a
nyilvanosan elérhets vizsgalati jelentéseket, valamint konzultal a SIEF-tagokkal, hogy
megvannak-e nekik ezek az adatok.

6. Megallapodnak a SIEF-ben, hogy megrendeli a vizsgalatot az adatgyl(ijtés teljesitése
érdekében. Az emberi egészségre és a kérnyezetre vonatkozé végpontok Uj vizsgalatat
az alkalmazand¢ iranyelv és a GLP szerint kell elvégezni.

Javaslatok:

Ha tullépi a 10 tonnas kisz6bot, meg kell felelnie a REACH VIII. mellékletében szerepl6
tajékoztatasi kovetelményeknek, valamint kémiai biztonsagi értékelést és kémiai
biztonsagi jelentést kell benyudjtania a regisztralasi dokumentacidjaban.

Tekintse at az ECHA honlapjan megtalalhaté gyakorlati Gtmutatékat:

e Gyakorlati Gtmutatd a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara

e Alternativ médszerek alkalmazasa az allatkisérletek helyett a REACH szerinti
regisztralasra vonatkozé tajékoztatasi kdvetelmények teljesitése érdekében

4. Alkalmazhaté ram a kevesebb tajékoztatasi kovetelmeény?

Ha az anyag megfelel a REACH I1l. mellékletében foglalt kritériumoknak, meg kell adnia a
REACH VII. mellékletében szerepl6 6sszes informaciot. Ezek a fizikokémiai adatok, valamint a
toxikolégiai és 6kotoxikoldgiai tulajdonsagokra vonatkozé adatok.

Ha az anyag nem felel meg a REACH I11. mellékletében foglalt kritériumoknak, meg kell adnia
az 0sszes rendelkezésére allé informaciot és minden esetben a REACH VII. mellékletében
szereploO fizikokémiai adatokat. A dontéshozatal elGsegitése érdekében az ECHA kozzétett egy
olyan anyagjegyzéket, amelyeknél valdszinlleg a VII. melléklet szerinti 6sszes adatra szlikség
van.

A jegyzék megtalalhaté az ECHA honlapjan.
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Dontési folyamat arrél, hogy meg kell-e adni az 8sszes informaciot.

Az anyaga évi
1-10 tonna

mennyiségu

fizikokémiai, toxikolégiai és

Adatai kiterjednek az osszesw
koérnyezeti informaciora )

(a VII. melléklet kbvetelményei
szerint)?

Igen

Nem
v

Anyaga (vagy barmely
Osszetevlje, szennyezbje vagy
adalékanyaga) szerepel a lgen
111. melléklet szerinti
jegyzékben?

Van arra utal6 jel, hogy
anyaga

C, M vagy R hatasu (1A/1B kategéria) lgen

vagy PBT vagy vPVB tulajdonsagu?

I
Nem

v

Anyaga valdszinlileg
megfelel a C&L kritériumoknak
az egészséggel vagy kornyezettel
kapcsolatos veszélyességi osztalyok
vagy felosztasok tekintetében, és
diffGz vagy elterjedt felhasznalasu?

lgen

N
Nem

A 4 \ 4

REACH regisztralasok és C&L bejelentések ellendrzése
e Az anyagra vonatkozd egyéb szabalyozasi adatok ellenérzése (pl. CLP VI.

Vannak olyan informacioi,
amelyek alapjan figyelmen kivul

melléklete) A 2 2 Az
e Rendelkezésre allo kisérleti adatok ellendrzése (pl. QSAR Toolbox-ban) Igen hag)l/)r_\atja g}lflz;seket, 5 SRR
e Kisérleti adatok alternativainak ellendrzése (pl. QSAR, kereszthivatkozas, in Izonyitekokat szeretne
vitro) gy ujteni?

—

Van arra utal6 jel, hogy

anyaga I Nem

C, M vagy R hatasu (1A/1B kategoria) gen
vagy PBT vagy vPvB tulajdonsagu?

T
Nem

h 4
Anyaga valodszinlleg
megfelel,a caL krnterlﬂumoknak .Teljes” VII. melléklet
az egészséggel vagy kdrnyezettel A Aty
p Py p Igen: szerinti dokumentéaciéo [«
kapcsolatos veszélyességi osztalyok e
vagy felosztasok tekintetében, és yul
diffz vagy elterjedt felhasznalasu? >
T
Nem
l Csak fizikokémiai adatokat
Igen tartalmazé VII. melléklet
szerinti dokumentacio
Szeretné megtakaritani a benyujtasa
regisztralasi koltségeket? Nem—>| (45 annak indoklasa, ha
figyelmen kivul hagyta a
veszélyes tulajdonsagokr;
vonatkoz6 jelzéseke
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5. Kevesebb adat benyudjtasat alatamaszto forgatokdonyvek

Teenddi az 1-10 tonna regisztralasara vonatkozo kevesebb tajékoztatasi
kovetelmény alkalmazhatésaga érdekében:

NyUjtsa be a REACH VII. mellékletében szereld Osszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

NyuUjtsa be a rendelkezésére allé kdérnyezeti adatokat és emberi egészséggel
kapcsolatos adatokat.

Ha arra a kdvetkeztetésre jut, hogy nem kell benyujtania az anyaggal kapcsolatos
0sszes informaciot, akkor egyértelmien dokumentalnia kell az érvelését és meg

Rogzitse, hogy milyen informaciok allnak rendelkezésre, milyen ellendrzéseket

kell 6riznie a hatosagi ellen6rzéshez.

végzett, és milyen megfontolasok vezettek a kévetkeztetéséhez.

Az 6sszes relevans indoklast is meg kell adnia a IUCLID dokumentéaci6 14.
adatmezG6csoportjaban.

Rogzitse az 6sszes megallapitasat a IUCLID 14. adatmezGcsoportban (,Annex 111
criteria” - 111. mellékletben foglalt kritériumok).

1. forgatokonyv

Amirol tudomassal bir

Az anyag nem szerepel az ECHA altal kézzétett, 111. melléklet szerinti jegyzékben,

amely azokat az anyagokat tartalmazza, amelyek valdszin(leg teljesitik a REACH
I11. melléklet a) pontjaban foglalt kritériumot vagy a Ill. melléklet b) pontjaban
foglalt mindkét kritériumot.

Az anyagot egy lakossagnak szant arucikkben, hobbi ragasztéban hasznaljak fel.

Az 0sszegy(jtott informaciok (az ECHA vegyianyag-adatbazisa, a C&L jegyzék,
kisérleti adatok vagy mas informéaciok, példaul a (Q)SAR-becslések keresése) nem
utalnak az osztalyozas szilkségességére vagy perzisztens vagy bioakkumulativ
tulajdonsagokra.

A kovetkeztetése

Az anyag megfelel a REACH I1l. mellékletének b) pontjaban foglalt valamelyik vagy
mindkét kritériumnak.

Kovetkezésképpen, alkalmazhato Onre a kevesebb tajékoztatasi kovetelmény.

Be kell nyujtania a VII. mellékletben szerel6 6sszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.
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2. forgatokonyv
Amirol tudomassal bir
Az anyag szerepel az ECHA altal kozzétett, 111. melléklet szerinti jegyzékben, és

valdszinlleg teljesiti a REACH III. melléklet a) pontjaban foglalt kritériumot:
valészinlleg rakkelt6 hatasu.

e Olyan adatai vannak, amelyek azt bizonyitjak, hogy az anyagnak nincs rakkeltd
tulajdonsaga.

¢ Olyan adatai vannak, amelyek azt bizonyitjak, hogy az anyag nem perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) vagy nem nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB).

e Az anyag nem elterjedt vagy diffaz felhasznalasu, mint példaul az alabbiak:
o fogyasztoi felhasznalasok;

o foglalkozasszerl felhasznalasok (vagyis az ipari telephelyeken kivil
szakemberek altal végzett felhasznalasok);

o arucikkekben val6 felhasznalasok, kivéve ha az csak ipari telephelyekre
korlatozodik;

o0 ipari telephelyeken val6 felhasznalasok (beleértve az arucikkek
felhasznalasait), ha nem korlatozodik csak néhany helyszinre és szigoruan
zart rendszerben végzik (minimalis kérnyezeti kibocsatasok mellett).

e Az 0sszegyl(ijtott informacidk (az ECHA vegyianyag-adatbazisa, a C&L jegyzék,
kisérleti adatok vagy mas informaciok, példaul a (Q)SAR-becslések keresése) nem
utalnak az osztalyozas szikségességére vagy perzisztens vagy bioakkumulativ
tulajdonsagokra.

A kovetkeztetése

e Bar vannak arra utalo jelek, hogy az anyag rakkelt6, az adatai azt mutatjak, hogy
ez nem all fenn az On anyaga esetében. Az anyag ezért nem felel meg a I11.
melléklet a) pontjaban foglalt kritériumnak.

e Tovéabba, az anyag nem sorolhat6 be széles kérben elterjedt, diffiz vagy fogyasztoi
felhasznélasu anyagként. Az anyag ezért nem felel meg a Ill. melléklet b)
pontjaban foglalt egyik kritériumnak sem.

e Kovetkezésképpen, alkalmazhaté Onre a kevesebb tajékoztatasi kovetelmény.

e Be kell nyUjtania a VII. mellékletben szereld Osszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

3. forgatékényv

Amirol tudomassal bir

e Az anyagot hosszu évek oOta csak két ipari vallalat hasznalta a folyamataiban. Nem
értékesitik fogyasztoknak, és nem alkalmazzak lakossagnak szant arucikkekben.
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Soha nem jeleztek emberi egészségre gyakorolt hatasokat, példaul bérirritaciot,
vagy kornyezeti hatasokat a legnagyobb fogyaszt6 gyartasi telephelyén vagy barhol
mashol.

Atnézte az ECHA Aaltal kozzétett, 111. melléklet szerinti jeqgyzéket, és az anyag nem
szerepel a jegyzékben.

Atnézte a REACH szerinti regisztralasokat és a C&L jegyzékbe valo bejelentéseket,
és nem talalt semmiféle jelzést az anyag emberi egészségre vagy kérnyezetre
vonatkoz6 besorolasara.

Atnézte az anyaggal kapcsolatban rendelkezésre allo egyéb szabalyozasi adatokat,
és azt talalta, példaul az ECHA vegyi anyagokkal kapcsolatos informaciékat
tartalmazé weboldalan, hogy az anyaga nem rendelkezik harmonizalt
osztalyozassal.

Atnézte a rendelkezésre all6 kisérleti adatokat (példaul az eChemPortal-on), és nem
talalt semmiféle jelzést az anyag emberi egészségre vagy kérnyezetre vonatkozé
besorolasara.

Az anyaga nem hasonlit mas olyan anyaghoz, amelyr6l tudja, hogy negativ hatasai
vannak.

A relevans (Q)SAR-ok (példaul a dan (Q)SAR-adatbazisban Iévék) nem jelzik az
anyag emberi egészségre vagy kdrnyezetre vonatkozo besorolasat.

Mindent 6sszevetve Ugy tlnik, hogy az anyaga tébbnyire artalmatlan.

A kovetkeztetése

Az anyag nem felel meg a REACH I11. mellékletének b) pontjaban foglalt egyik
kritériumnak sem.

Kovetkezésképpen, alkalmazhat6 Onre a kevesebb tajékoztatasi kovetelmény.
Be kell nyujtania a VII. mellékletben szerel6 6sszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

4. forgatokonyv

Amirol tudomassal bir

Atnézte az ECHA altal kozzétett, 111. melléklet szerinti jegyzéket, és az anyag nem
szerepel abban.

Az On altal ismert informéaciok nem utalnak arra, hogy az anyag negativ hatassal
van a kérnyezetre vagy az emberre, és szamos hasonlo, On éaltal nagyobb
mennyiségben elGallitott anyag sincs besorolva.

Negativ borirritacids / -korrozios vizsgalati eredménnyel rendelkezik.

Az On vevéje, egy ipari vallalat, az anyagot pigmentként hasznalja egy lakossagnak
szant arucikk bevonataban.

Atnézte a REACH szerinti regisztralasokat és a C&L jegyzékbe valo bejelentéseket,
és nem talalt semmiféle jelzést az anyag emberi egészségre vagy kornyezetre
vonatkozo6 besorolaséra.

Atnézte az anyaggal kapcsolatban rendelkezésre all6 egyéb szabalyozasi adatokat
(példaul a harmonizalt osztalyozast), és nem talalt bejegyzést az ECHA veqyi
anyagokkal kapcsolatos informéciékat tartalmazé weboldalan.

Atnézte a rendelkezésre all6 kisérleti adatokat (példaul az eChemPortal-on), és nem
talalt semmiféle jelzést az anyag emberi egészségre vagy kérnyezetre vonatkozé
besorolasara.
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e A relevans (Q)SAR-ok (példaul a dan (Q)SAR-adatbazisban Iév6k) nem jelzik az
anyag emberi egészségre vagy kérnyezetre vonatkozdé besorolasat.

A kovetkeztetése

e Be kell nyujtania a VII. mellékletben szerel6 6sszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

e Be kell nyUjtania a bdrirritacids / -korrézids vizsgalat eredményeit, mert minden
rendelkezésre all6 adatot meg kell adnia.

¢ Nem kell tovabbi informaciét megadnia a kérnyezeti tulajdonsagokrél vagy az
emberi egészségrol, mert:

o nem rendelkezik ilyen informacioval;

0 nincs sziukség vizsgalatra, mivel nincsenek jelzések a hatasokra vagy a
sziikséges besorolasra;

0 az a tény, hogy az anyagot lakossagnak szant arucikkben hasznaljak fel, a
REACH III. melléklete b) pontjanak csak az elsé kritériumat teljesiti. A VII.
melléklet szerinti 6sszes adatot be kell nydjtania, ha mindkét feltétel teljesul.

6. Az Osszes adat benyujtasat alatamaszto forgatokdonyvek
1-10 tonna regisztralasa esetén

5. forgatékényv

Amirol tudomassal bir

e Az anyag nem szerepel a l11. melléklet szerinti jegyzékben, amely azokat az
anyagokat tartalmazza, amelyek valdszinlleg teljesitik a REACH I11. melléklet a)
pontjaban foglalt kritériumot vagy a Ill. melléklet b) pontjaban foglalt mindkét
kritériumot.

e Az anyag felhasznaladsabél vagy egy masik anyaggal valé dsszehasonlitasbdl
szarmazo tapasztalatok alapjan az anyagot az emberi egészség vagy kornyezeti
tulajdonsagok (vagy mindkett6) tekintetében be kell sorolni.

e Az anyagot lakossagnak szant arucikkben hasznaljak fel.

A kovetkeztetése

e Az anyag megfelel a Ill. melléklet b) pontjaban foglalt mindkét kritériumnak:
valdszinlleg az emberi egészséggel vagy kornyezettel kapcsolatosan be kell sorolni,
és lakossag altali lehetséges felhasznalas (arucikkben).

e Ezért be kell nyujtania i. a REACH VII. mellékletében foglalt 6sszes elemre
vonatkozd informaciot, és ii. minden méas relevans, rendelkezésre allé informaciot.

6. forgatokonyv
Amirol tudomassal bir

e Az anyag nem szerepel a l1l. melléklet szerinti jegyzékben, amely azokat az
anyagokat tartalmazza, amelyek valdszinlleg teljesitik a REACH III. melléklet a)
pontjaban foglalt kritériumot vagy a Ill. melléklet b) pontjaban foglalt mindkét
kritériumot.

e Az anyagot szamos szakember hasznalja fel.
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¢ Egy szakmai publikaciéban az szerepel, hogy az anyag nem kivant hatasokat
gyakorol a kérnyezetre.

A kovetkeztetése

e Az anyag elterjedt felhasznaldsa és a szakmai publikdciéban szerepld bizonyitékok
miatt az anyaga teljesiti a REACH I11. melléklete b) pontjanak mindkét kritériumat.

e Ezért be kell nyudjtania i. a REACH VII. mellékletében foglalt 6sszes elemre
vonatkoz6 informaciot, és ii. minden mas relevans, rendelkezésre allé informaciot.

7. forgatokonyv
Amirol tudomassal bir

e Az anyag szerepel a 111. melléklet szerinti jegyzékben, és valdszinlleg teljesiti a
REACH III. melléklet a) pontjaban foglalt kritériumot: valdszinlleg rakkelt6 hatasu.

¢ Olyan adatai vannak, amelyek azt bizonyitjak, hogy az anyagot rakkelt6 hatasuként
kell besorolni.

A kovetkeztetése

e Az anyag megfelel a Ill. melléklet a) pontjaban foglalt kritériumoknak, ezért meg
kell adnia a REACH VII. mellékletében szerepld 6sszes informaciét.

e Megjegyzés: azokat az informaciokat is be kell nydjtania, amelyek azt mutatjak,
hogy az anyaga rakkeltd, és gy6z6djon meg rdla, hogy az anyag a besorolasa
szerint van cimkézve.

8. forgatokdnyv

Amirol tudomassal bir

e Az anyag szerepel a 111. melléklet szerinti jegyzékben, és valdszinlleg teljesiti a
REACH I11. melléklet a) pontjaban foglalt kritériumot: valdszin(lileg rakkelté hatasu.

e Olyan adatai vannak azonban, amelyek azt bizonyitjak, hogy az anyagnak nincs
rakkeltd tulajdonsaga.

e Fogyasztéi felhasznalasrél van szo.
e Arra szamit, hogy az anyagot valamely kdrnyezeti hatas tekintetében be kell sorolni.

A kovetkeztetése

e Bar vannak arra utalé jelek, hogy az anyag rakkeltd, az adatai azt mutatjak, hogy
ez nem all fenn az On anyaga esetében. Az anyag ezért nem felel meg a Ill.
melléklet a) pontjaban foglalt kritériumnak.

e Az anyag azonban megfelel a Ill. melléklet b) pontjaban foglalt mindkét
kritériumnak.

e Ennélfogva, a VII. melléket szerinti 6sszes tajékoztatasi kbévetelményt teljesiteni
kell.

e Megjegyzés: Azokat az informacidkat is be kell nydjtania, amelyek azt mutatjak,
hogy az anyaga kornyezetre veszélyes. Gy6z6djon meg réla, hogy az anyag a
besorolasa szerint van cimkézve.
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9. forgatokoényv
Amirdl tudomassal bir
e Atnézte a ll1l. melléklet szerinti jegyzéket, és az anyag nem szerepel a jegyzékben.

e Tudja, hogy van egy nagyon hasonld szerkezetl és nagyon hasonld tulajdonsagu
anyag, €s ugy Vvéli, hogy az anyaga ugyanazokkal a hatasokkal rendelkezik, mint az

az anyag. Ez a hasonl6 anyag szerepel a Il1l. melléklet szerinti jegyzékben, ami
rakkeltd, mutagén és/vagy reprodukcidt karosité hatasuként torténd osztalyozast
jelez.

e Megjegyzés: A III. melléklet szerinti jegyzék nem keresheté kémiai szerkezetek
alapjan. Ezért jol kell ismernie a kémiai neveket, hogy egy szerkezetileg hasonlo
anyagot talaljon a jegyzékben. Ehhez valészinlileg magas szint(i tudomanyos
szakértelemre van szikség.

A kovetkeztetése

e Be kell nydjtania a VII. mellékletben szerel6 6sszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

o Ugy dént, hogy a VII. mellékletben szerepl8, kdrnyezetre és emberi egészségre
vonatkoz6 6sszes adatot is benyujtja, mivel Ggy véli, hogy az anyaganak hasonlé
CMR hatdsai vannak, mint a III. melléklet szerinti jegyzékben szerepld anyagnak.

e Megjegyzés: Ha kordabban mar gyartotta vagy importalta ezt az anyagot, és ha
mar tudta, hogy anyaga rakkelt6, mutagén vagy reprodukciot karositd hatasu,
akkor mar regisztralnia kellett az anyagot a 2010. évi elsé REACH hataridé elott!

10. forgatékényv

Amirol tudomassal bir

e Az anyag nem olddadik vizben.
Atnézte a Il1. melléklet szerinti jegyzéket, és az anyag nem szerepel a jegyzékben.
A vevdi arrdl panaszkodtak, hogy a munkavallaldok bére bepirosodik, ha kesztyl
nélkil kezelik az anyagot.

e Az anyagot (kis mennyiségben) foglalkozasszer(i felhasznaldsra egy forgalmazdénak
értékesiti.

A kovetkeztetése

e Be kell nyljtania a VII. mellékletben szereld 6sszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

e A kdrnyezetre és emberi egészségre vonatkoz6 6sszes adatot is be kell nyudjtania,
mivel a bOrpirosodassal kapcsolatos panasz bGrre gyakorolt hatast jelez, tovabba az
anyag elterjedt felhasznalasa miatt. Az anyag ezért megfelel a 111. melléklet b)
pontjaban foglalt mindkét kritériumnak.

e Megjegyzés: Meg kell vizsgdlni az anyag bdrirritalé hatdsait.

e Megjegyzés: El6fordulhat, hogy bizonyos adatokat nem kell benyujtania, mert az
anyag nem oldoédik vizben.
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11. forgatokdnyv

Amirol tudomassal bir

Atnézte a l11. melléklet szerinti jegyzéket, és az anyag nem szerepel a jegyzékben.

Egy szakmai publikacié szerint az anyagat akut toxicitas tekintetében vizsgaltak vizi
szervezetekben, és a koncentracidk negativ hatast gyakoroltak, ami miatt
osztalyozas szikséges. A tanulmanyt azonban nem jol nyujtottak be.

Az anyag lakossagnak szant polimer termék részévé valik.

A kovetkeztetése

Be kell nyujtania a VII. mellékletben szerel6 6sszes fizikokémiai adatot, mivel a
fizikokémiai adatokat mindig meg kell adni.

A kodrnyezetre és emberi egészségre vonatkozé 6sszes adatot is be kell nyudjtania,
mivel a kdrnyezeti vizsgalatban — még ha azt nem is jol nydjtottak be — szerepl6
hatasok azt jelzik, hogy az anyagot valdszinlleg be kell sorolni a kérnyezeti hatasok
tekintetében.

Tovabba, az anyagot lakossagnak szant arucikkben hasznaljak fel.

Az anyag ezért megfelel a I11. melléklet b) pontjaban foglalt mindkét kritériumnak.
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