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1. Bevezetés

Ez a gyakorlati utmutato olyan személyek szamara készilt, akik az adott anyag REACH-
rendelet szerinti regisztralasahoz és a technikai dokumentéacié dsszeallitAsahoz sziikséges
informacidk 6sszegyljtéséért felelnek. Az Gtmutatdé nem nyujt teljes kord irdnymutatast
szakértdk és tanacsaddk szamara, hanem foként kis- és kozépvallalkozasok ligyvezetoi és
REACH koordinatorai szdmara készult (a_kkv-k helyzete).

Ez az utmutato a tajékoztatasi kovetelményekrol szél, vagyis azt adja meg, milyen
informaciodkat kell tartalmaznia a regisztralasi dokumentéaciénak. Az alabbi szempontokra
Osszpontosit minden egyes szikséges elem esetén:

e Mi az/mit jelent?
o Miért Iényeges/mit befolyasol?
e Mikor van ra szukség?
o Nem minden dokumentéaciénak kell tartalmaznia minden elemet.
o Ki készitheti el?

0 Szamos elem esetén szakértd szilikséges az informaciok 6sszegylijtéséhez és
értékeléséhez a kbvetkeztetések levonasa érdekében, de néhany elem esetén
szakértének nem mindsil6é személyek is eljarhatnak.

e Hogyan gy(ijthet6k 6ssze az informaciok?

o A vonatkozd mddszerek révid ismertetdje, a tovabbi informacidkra mutaté
hivatkozasokkal ellatva.

e Mennyi id6t vesz igénybe?

o Néhany informaciét el6 kell allitani (pl. kisérlet Gtjan); ez szdmottevs idét vehet
igénybe.

A regisztralasi dokumentacié 6sszeallitasa soran felmeril6 tevékenységek tobbségéhez
szakért6i segitségre van szikség. Jelen utmutatéban az adott tevékenységekhez sziikséges
szaktudas szintjét szinkoédok jeldlik.

Ha csupan adminisztraciés szaktudasra van szilkség (azaz az adott tudomanyos tertileten nem
kell szaktudassal rendelkeznie), akkor ezt az adminisztraciés szakértelem kifejezés jelzi.

A tudomanyos szakértelem kifejezés azt jelzi, hogy az adott szaktertleten bizonyos szintl(
tudomanyos szaktudasra van sziikség. Ezt a feladatot viszonylag kevés tapasztalattal
rendelkez6 kezd6 tudomanyos szakember is képes elvégezni.

Azokat az eseteket, amikor egy feladat elvégzéséhez tapasztalt, a szakteruleten jaratosabb
tudomanyos szakemberre van sziikség, a magas szintili tudomanyos szakértelem kifejezés
jeloli. Altalaban kkv-k esetében el6fordulhat, hogy a (magas szint(i) tudomanyos szaktudassal
rendelkez6 személyt cégen kivilrdl kell megbizni (pl. kutatasi szolgaltaté szervezettdl vagy
kilsé tanacsadot).

©® Az atmutatéban fontos Uizeneteket és tanacsokat olvashat ehhez hasonléd
szdvegdobozokban.



http://echa.europa.eu/en/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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2. A REACH szerinti regisztralas hét szakasza

Ezen Gtmutat6é az ECHA REACH 2018 ttemtervének részeként készult, amelyet 2015
januarjaban tettek kozzé, és rogziti az Ugynokség kotelezettségvallalasat a REACH regisztralasi
folyamatdnak a kezdetektél a befejezésig torténd kritikus felllvizsgalata irant, illetve az
eljaras, a tamogatas és a dokumentalas javitasa irant.

Az intézkedések célja a még hatékonyabb segitségnyujtas a kevésbé jartas személyek és a
kkv-k szamara abban, hogy betarthassak a meglevd, el6zetesen regisztralt anyagaik
regisztralasanak legutols6 hataridejét, ami 2018. majus 31. Az Gtmutato tartalma a
regisztralasra azok hataridejétdl figgetlentl érvényes.

(1) Ha 2018 utéan is a piacon kivan maradni, regisztralnia kell 2018. majus 31-ig azokat
az anyagokat, amelyeket évi egy tonnat meghaladé, de szaz tonnanal kevesebb
mennyiségben gyart vagy importal.

Ha valamely anyagot évi 100 tonnat meghaladé mennyiségben gyart vagy importal,
azonnal regisztralnia kell azt, kilénben megsérti a jogszabalyt.

A REACH 2018 ttemtervben a regisztralas menete hét szakaszra oszlik, a kénnyebb
kovethetdség érdekében. Minden szakasz esetén a segédanyag harom szintbe rendezdédik:
»Kezdeti tudnivalok": minden érdekelt fél szamara, ,Alapvet6 olvasmanyok": felel6s vezetGk
szamara, ,Mélyebb ismeretek": a feladatot végz6 szakérték szamara. A regisztralas hét
szakasza:

A portfdélié ismerete.

Tarsregisztralok keresése.

A munka megszervezése a tars-regisztraldkkal.
Veszélyek és kockazatok felmérése.

Regisztralas elkészitése IUCLID dokumentacioként.

Regisztralasi dokumentéacié benyujtasa.

N o s DN

A regisztralasi dokumentaci6 folyamatos aktualizalasa.

Ez a gyakorlati Gtmutaté a folyamat negyedik |épésére 6sszpontosit. Az 1-3. szakaszt réviden
ismertetjuk, mivel ezek a negyedik Iépés sikeres végrehajtasahoz elengedhetetlenek.

0 Minden Iépés leirasa megtalalhaté az ECHA REACH 2018 weboldalain. Ezutan kattintson
az ,Az elsd lépések” menupontra.

1. szakasz: Tudnia kell, hogy mely anyagok tartoznak az On termékportfolidjaba, és el kell
dontenie, hogy ezeket sziikséges-e regisztralnia. Minden anyag kulén keril regisztralasra. Ha
ezt a gyakorlati Utmutatét olvassa, valdszinlleg tudja vagy szamit ra, hogy legalabb egy
anyagot regisztralni fog. Tovabbi segitséget kaphat ahhoz, hogy regisztralnia kell-e.

Szamos, az Eurdpai Unid piacan mar jelenlev6 anyag bevezetett anyagnak minésul. A
bevezetett anyagok gyartoi és importérei szamara elénybdsek a regisztralassal kapcsolatban a
REACH-rendeletben meghatdrozott atmeneti idészakok. Az Utmutaté a regisztralashoz c.
dokumentum 2.3.1 fejezetében talalhatok kritériumok annak eldontéséhez, hogy az On altal
regisztralni kivant anyag bevezetett anyagnak mindsil-e.



http://echa.europa.eu/reach-2018
http://echa.europa.eu/support/registration/your-registration-obligations
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Amennyiben bevezetett anyagot kivan regisztralni, akkor mar vagy el6zetesen regisztralta azt,
vagy késoOi elGzetes regisztralast kell végrehajtania. A késGi elGzetes regisztralas csak abban az
esetben lehetséges, ha a bevezetett anyagot 2008. december 1-je utan kezdte el gyartani
vagy importalni. A késdi el6zetes regisztralast az évi egy tonnas hatarérték atlépését kovetd
hat hdnapon belll, de legkésébb 2017. majus 31-ig meg kell tennie.

Abban az esetben, ha olyan anyagot kell regisztralnia, amelyet nem regisztralt el6zetesen,
vagy elmulasztotta a (késé6i) eldzetes regisztralas hataridejét, megkeresést kell benyujtania (a
REACH-IT-en keresztiil) az ECHA-hoz az anyag gyartasa vagy forgalomba hozatala el6tt.

Az ECHA honlapjan tovabbi informaciokat talal arrdl, hogyan nyudjthat be el6zetes regisztralast
a kozponti informatikai rendszeren, a REACH-1T-en keresztlil, beleértve a rendszerbe torténd
regisztraciot is.

0 A REACH-IT a kodzponti informatikai rendszer, amelyen keresztiil a regisztralasi
dokumentacié bekildendo.

2. szakasz: fuggetlenil attdl, hogy a regisztralni kivant anyag bevezetett vagy nem bevezetett
anyag , egyutt kell mikodnie ugyanazon anyag mas (potencialis) regisztraldival. A REACH
alapelve az ,egy anyag, egy regisztralas".

A REACH-IT ,,pre-SIEF” (el6zetes SIEF) és ,Co-registrants” (Tarsregisztraldk) oldalain
keresztll, az elGzetes regisztralasi és a megkeresési eljaras segitségével megtalalhatja a
(potencidlis) tarsregisztralokat. A SIEF az anyagokkal kapcsolatos informaciocserére szolgalo
féorum, amely segiti Ont és a tarsregisztalokat a munka megszervezésében és az informaciok
megosztasaban. A SIEF akkor jon létre, ha a tarsregisztralok megallapodtak abban, hogy a
sz6ban forgd anyag valéban megegyezik, és ez a megallapitas az anyag azonositasaval
kapcsolatos részletes megfontolasokon alapul. Ha létezik mar az On anyagara vonatkozo SIEF,
csatlakoznia kell ahhoz.

A SIEF létrejottével a tarsregisztraldknak egyutt kell m(ikddnitk, és dontést kell hozniuk a
regisztralast vezet6 személyrdl, illetve a részvevé vallalatok szerepvallalasardl. Az iparagi
szervezetek és tanacsadok segithetik Ont a SIEF-en bellli egyuttm(ikddés megszervezésében.
Példaul néhany iparagi szervezet Iétrehozott egységes megallapodasokat. Néhany tanacsado a
regisztraldk egylittmiikodését tamogatd adminisztracids segitségnyujtasra szakosodott.

© Miel6bb gondoskodjon az anyag megfelel§ azonositasardl és az (elézetes) SIEF
tagjainak az anyagaval valé 6sszehasonlitasardl. Ilyen modon elkertilhet6, hogy késdn
deriljon ki, hogy az anyagok nem azonosak, igy kilon kell azt regisztralni.

3. szakasz: az adatmegosztas fontos alapelve a REACH-rendeletnek. Tilos azonban megosztani
a versenyjogi szempontbdl érzékeny informacidkat, pl. a piaci magatartassal, gyartasi
kapacitassal, gyartassal, értékesitett vagy behozott mennyiséggel, piaci részesedéssel, a
termékek araival vagy hasonlé adatokkal kapcsolatos informaciokat.

0 Kotelez6 megosztani a gerinces allatokon végzett vizsgalatok adatait. Ajanlott
megosztani az (el6zetes) SIEF tagokkal és tarsregisztralokkal az anyag Iényegi
tulajdonsagaival kapcsolatos egyéb informacidkat, tovabba a felhasznalasokkal és a
felhasznalasi feltételekkel kapcsolatos altalanos informéaciodkat is.

Megallapodasra kell jutnia a SIEF tagjaival vagy a tarsregisztralokkal az informaciémegosztas
modjardl, az adatokkal kapcsolatos koltségekrol, valamint a SIEF adminisztracids koltségeirol
és az egyéb kozos tevékenységekroél: ez minden résztvevd kozos felelGssége. A regisztralas
koltségeit méltanyos, atlathatd és megkillonboztetéstél mentes modon kell megosztani, és
mindent meg kell tenni a megegyezés létrejotte érdekében.


http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it
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0 Csak azon informaciokért és SIEF-kezelésért kell fizetnie, amelyek kdzvetlenll a sajat
regisztralasahoz kapcsoldédnak. Jogosult tudni a fizetend6 koltségek alapjat is.

Az ECHA tovabbi tajékoztatast nyudjt az adatmegosztasrdl és az ahhoz kapcsolodé vitakrol.

A REACH-rendelet f6 célkit(izése az emberi egészség és a kdrnyezet magas szint(i védelmének
biztositasa. Ezért fel kell mérni az anyag tulajdonsagait és az emberi egészségre és a
kérnyezetre gyakorolt kockazatait (a folyamat 4. szakasza.) Ez kiterjed a kdvetkez6
informacidk osszegylijtésére, értékelésére és bejelentésére is a SIEF-en keresztiil:

e Az anyag felhasznalasai és a felhasznalasi feltételek a teljes szallitoi lancban;

e Az anyag tulajdonsagai; az éves gyartasi/behozatali mennyiséghez kapcsol6do
kovetelmények szerint. Amennyiben még nem minden informacid elérhetd,
adathézaggal all szemben, ezért vagy Uj adatokat kell eldallitani, vagy vizsgalati
stratégiat kell javasolni;

=  Osztalyozas és cimkézés, az anyag tulajdonsagainak megfelelGen;

e Ha a gyartasi/behozatali mennyiség meghaladja az évi 10 tonnat, kémiai biztonsagi
értékelés elkészitése és rogzitése egy kémiai biztonsagi jelentésben.

Ha az 0sszes informacid 0sszegyljtésre és kiértékelésre kerult, akkor Iétre kell hozni a
dokumentéaciot a IUCLID (Egységes Nemzetkdzi Kémiai Informaciés Adatbazis) informatikai
szoftverrel. A dokumentacié bekildése a REACH-IT-en keresztiul torténik. A REACH
dokumentacidk dsszeallitasahoz a kdvetkezd webcimen érhetdk el itmutatok:
http://echa.europa.eu/manuals.

Ha k0z0s regisztralason dolgozik, a vezets regisztralénak kell elész6r benyljtania a vezetd
regisztralasi dokumentéaciét, majd ha a benyujtas sikeres volt, a tobbi tarsregisztralénak at kell
adni a tokent a tagi regisztralasi dokumentaciék benyujtasahoz.

(1) A vezetl regisztraldnak ajanlott a regisztralasi dokumentaciot jéval 2018. marcius 31
el6tt benyujtania, ezzel biztositva, hogy a tarsregisztralok képesek legyenek a 2018.
majus 31-i hatarid6 el6tt benyujtania sajat dokumentacidjukat.

Az anyaga regisztralasat kovetéen a REACH-rendelet szerinti kotelezettségei tovabbra is
fennallnak. Kotelez6 a regisztralasi dokumentéacio folyamatos frissitése.

2.1 Lényeges tudnivaldk

A regisztralasi dokumentacid el6készitése soran vegye figyelembe az alabbi Iényeges
tudnivaldkat.

('} ] JO6 mindségl dokumentacio szlikséges. Ez a tarsregisztralok k6zos kotelezettsége.

« 7.7

megfeleld és kielégito informaciokkal. Keresse fel a ,Tamogatas" oldalt az ECHA honlapjan,
ahol segitséget talalhat a j6 minGségl informacidk tekintetében:
http://echa.europa.eu/support.

@ Az allatkisérlet az utolso lehet8ség.



http://echa.europa.eu/en/support/registration/working-together/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
http://iuclid6.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/reach-2018/keep-your-registration-up-to-date
http://echa.europa.eu/support
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A REACH-rendelet egyik célja, hogy elGsegitse az olyan alternativ vizsgalati mddszereket,
amelyekkel csbkkenthetd az allatkisérletek szama. Ezért fontoldra kell vennie az alternativ
modszerek alkalmazasanak lehetdségét. Ha alternativ vizsgalati mdédszerekkel nem lehetséges
elegendd mennyiségl megbizhatd adatot 6sszegy(jteni, akkor lehetésége van allatkisérletek
lefolytatasara. Tekintse at az allatkisérletek alternativainak alkalmazasarél (How to use
alternatives to animal testing) és a (Q)SAR-modellek alkalmazasaroél és bejelentésérdl (How to
use and report (Q)SARs) szbl6 gyakorlati Utmutatdkat, amelyek a kovetkez6 weboldalon
érhet6k el: http://echa.europa.eu/practical-guides.

@ A gerinces allatokon végzett kisérletekb8l szarmaz6 adatok megosztasa kételezé
annak érdekében, hogy elkerilhetévé valjanak a szukségtelenll t6bbszordsen
végrehajtott (allat)kisérletek.

A tarsregisztraloknak meg kell osztaniuk a kapcsol6dé adatokat, beleértve a gerinces allatokon
végzett kisérletekbll szarmazodkat is, biztositva ezzel a tobbszorésen elvégzett kisérletek
elkertlését, illetve az id6 és pénz megtakaritasat. Természetesen meg kell allapodni a
megfeleld koltségmegosztasban.

0 Amennyiben a REACH-rendelet mellékleteiben felsorolt standard médszerek helyett
alternativ médszerek mellett dént, a regisztralasi dokumentaciéjaban tudomanyosan
indokolnia kell, illetve jegyz6kényveznie kell azokat.

A szikséges kisérlettel egyenérték(i tajékoztatds megadasahoz elegendd lehet az anyaggal,
illetve mas(ik), nagyon hasonld anyagokkal/anyagcsoportokkal kapcsolatos mar meglévé
informacidk hasznalata is (az un. kereszthivatkozas vagy kategéria szerinti megkdzelités".

Egyéb modszerek is léteznek, pl. a szamitégépes szamitasok (Un. in silico vagy kvantitativ
szerkezet-hatas Osszefliggések, azaz (Q)SAR-0k), valamint a tenyésztett sejtkultirakon
térténd vizsgalatok (Un. in vitro médszerek). A REACH mellékleteit nemrégiben modositottak,
amelynek révén az alapértelmezett informacidszerzési eljarasok a nem allatkisérleti
maodszerek, ha az in vitro eljaras altal kapott informaciok szintje megegyezik az in vivo
esetében kapottal, és az legalabb az osztalyozasra vonatkozé kdovetkeztetés levonasahoz
elegendé.

Ha alternativ médszereket alkalmaz a kdvetelmények teljesitéséhez, megfeleléen indokolnia
kell a hasznalatukat, értelmeznie kell az eredményeket, és szabalyszer(i dokumentumokkal kell
alatdmasztania a hasznalt médszerek érvényességét és alkalmazhatosagat.

Tekintse at az allatkisérletek alternativainak alkalmazasardl (How to use alternatives to animal
testing) és a (Q)SAR-modellek alkalmazasardl és bejelentésérdl (How to use and report
(Q)SARSs) szol6 gyakorlati ttmutatdkat: http://echa.europa.eu/practical-guides, tovabbi
irAnymutatasért és annak megallapitasahoz, hogy bizonyos informéaciék hogyan alkalmazhatdk
az alternativ megkozelitések esetében.

A QSAR Toolbox segithet Onnek a vegyi anyagok veszélyeinek értékeléséhez sziikséges
hianyz6 (6ko)toxicitasi adatok megszerzésében.

A kereszthivatkozasrdl és kategdria/csoport alapu megkozelitésrél bévebb informacié talalhatd
az alabbi weboldalon: https://echa.europa.eu/hu/support/registration/how-to-avoid-
unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across



http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/hu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/hu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

Gyakorlati ttmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
1.0 verzié — 2016. julius

13

©® Idében kezdjen hozza az adatgy(ijtéshez, hogy mar jéval a hatéridd lejarta el6tt
elkészithesse a dokumentaciot.

Az 6sszes sziikséges informacio 0sszegyljtése, elemzése és bejelentése nagyon iddigényes.
Minél tobb informaciot kell 6sszegyl(jtenie, annal elébb kell hozzalatnia. Szinten idét kell
szannia a tarsregisztralokkal val6 megegyezésre, kutatélaboratériumok keresésére és
megbizasara, valamint az informacidk 6sszegyljtése utan azok megvitatasara és az
eredményekbdl vald végkovetkeztetés levonasara. A jelen gyakorlati utmutaté megkézelitd
becsléseket tartalmaz az egyes fejezetekben ismertetett feladatok idGigényéraol.

© Figyelembe kell vennie, hogy szamottevd idét vehet igénybe a teljes dontési
folyamat arrél, hogy milyen informaciékat és hogyan, mikor, hol és kinek kell
0sszegyljteni, valamint az informacidk megvitatasa és a kovetkeztetések levonasa is.

2.2 Osszegylijtendd informaciok

A regisztralasi dokumentacidhoz 6t f6 informaciotipus szikséges:

1. Az anyagot azonosito adatok.

2. Fizikai és kémiai tulajdonsagok.

3. Kdornyezettel kapcsolatos tulajdonsagok.

4. Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok.
5. Az anyag felhasznalasa és felhasznalasi feltételei.

K6z6s regisztralas soran a vezetd regisztralasi dokumentacidonak az anyag 6sszetételét oly
madon kell leirnia, hogy a vezetd regisztralasi dokumentacidoban szerepld profil lefedje az
egyes regisztralok altal regisztralt 6sszetételek minden valtozatat. Az ilyen profil megnevezése
anyagazonositasi profil. Minden regisztralasi dokumentacionak le kell fednie az anyag
Osszetételének a pontos dsszetételhez képesti napi ingadozasat is.

Vegye figyelembe, hogy az anyag fogalma nem egyezik meg a 6nallé vegyi komponens
fogalmaval. A REACH-ben definidlt anyag allhat egy vagy tébb kémiai komponensbdl, amiket
altalaban 6sszetevéknek neveznek. Egy anyag allhat egy f6 6sszetevébdl (egy 6sszetevobol
allé anyaq), de emellett jelen lehetnek benne szennyezdk vagy adalékanyagok is. Az anyag
ezen kivill allhat tobb 6sszetevobol is (t6bb 6sszetevobdl allé anyag). Az anyag emellett akar
szamos, (javarészt) ismeretlen 6sszetételll és aranylu 6sszetevoét is tartalmazhat: ismeretlen
vagy valtozd ésszetétell, komplex reakciotermék vagy bioldgiai eredetd anyag (UVCB).

A 3. fejezet ismerteti az anyag azonositasara vonatkozo tajékoztatasi kdvetelményeket.
Elegendd informaciot kell 6sszegyljteni ahhoz, hogy egyértelmiien azonositani tudja sajat
anyagat, és annak biztositasa érdekében, hogy a kdz6s regisztralas egyazon anyagra
vonatkozzon.

Az elGallitas kortlményei, az anyag felhasznalasa és felhasznalasi feltételei befolyasoljak, hogy
egy anyag milyen messze kerl kibocsatasra a kdrnyezetbe, és hogy milyen messzirdl
kerulhetnek vele kapcsolatba emberek. Ez és az anyag jellemzéi és tulajdonsagai egytt
hatarozzak meg, hogy felmeril-e az emberekre vagy a kérnyezetre gyakorolt negativ hatasok
kockéazata.

A fizikai és kémiai jellemz6k befolyasoljak az anyag kérnyezeti sorsat és tulajdonsagait,
valamint az emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagait.

A jelen, kkv-knak sz6l6 gyakorlati Utmutaté bemutatja, hogyan hatnak egymasra a kilénb6z6
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jellemzokkel és tulajdonsagokkal biré anyagok, és az informacidk segitségével hogyan
mérhetOk fel egy anyag veszélyei és kockazatai.

Az On 3ltal 6sszegy(ijtendd informacié mennyisége fiigg az el8allitott és/vagy behozott
mennyiségtdl (hivatalosan: jogi személyenként). A REACH-rendelet V1. mellékletének
értelmében a kdvetelmények teljesitéséhez négy lépést kell végrehajtani, ami minden, VII-X.
mellékletben szerepl6 informaciora érvényes:

A mar meglévl informacidk 6sszegyljtése és megosztasa.

2. A szikséges informaciék meghatarozasa.
3. Az informacios hianyossagok meghatarozasa.
4. Uj adatok megszerzése/vizsgalati stratégiara iranyul6 javaslat.

1. Iépés: A szakirodalmi adatok hasznalata gyakori az anyag fizikai és kémiai tulajdonsagainak
leirasara. Ez elfogadhatd, amennyiben kelléen fliggetlen informacidforras all rendelkezésre.

0 Mérlegelje a szakirodalomban publikalt informéacidkat: csak akkor hasznalhaték fel,
ha megfelel6 mindségliek, és felhasznalhatésaguk csak akkor itélheté meg, ha
kelléen részletesek.

0 A regisztralék a regisztralasi dokumentacioban csak akkor hasznalhatjak fel az
adatokat, ha azok jogos birtokosai, vagy engedéllyel rendelkeznek az adatokra
torténd hivatkozasokhoz. A nyilvanosan hozzaférhetd adatok szerz6i jogvédelem
és/vagy egyéb vonatkozo adatvédelmi elGirds ala eshetnek. Amennyiben a
nyilvanosan elérheté adatok szabad felhasznalhatésaga nem egyértelm(, ajanlott
kapcsolatba Iépni a tulajdonossal vagy a kiadéval a hozzaférési engedély
megszerzésének érdekében, amely lehetdvé teszi az adat felhasznalasat.

2. lépés: At kell tekintenie a REACH VII. mellékletét az évi 1-10 tonna mennyiségben gyartott
vagy behozott anyagok, a VIII. mellékletet pedig az évi 10-100 tonna mennyiségl anyagok
esetén szikséges informaciékért.

Megjegyzés: alacsony mennyiség (évi 1-10 tonna) és ismerten vagy valdszin(isithet6en
alacsony kockazat (a Ill. melléklet szempontjai szerint) esetén az anyag regisztralasahoz
kevesebb informacio is elegend6: kizarolag a fizikai és kémiai jellemzdket tartalmazé
adatallomany kotelez6 és gyljtend6 6ssze, amennyiben még nem all rendelkezésre. Emellett
be kell nydjtania minden rendelkezésre all6é informaciét is az anyag emberre és kdrnyezetre
gyakorolt hatasairél (vagy azok hianyardl); 0j informéaciéra azonban nincs szikség.

Tovabbi informacidkért lasd a kovetkezo weboldalt:
https://echa.europa.eu/hu/support/registration/what-information-you-need/reduced-
information-requirements, beleértve az anyagok kdzzétett listajat is (az ECHA I111. melléklet
szerinti listaja).

Az 1. dbra bemutatja, hogyan dontheti el, hogy mely informacidokat kell megadni a regisztralasi
dokumentacidban az évi eldallitott vagy importalt tonnasuly figgvényében.


https://echa.europa.eu/hu/support/registration/what-information-you-need/reduced-information-requirements
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1. dbra: Az évi 1 és 100 tonna kozo6tt gyartott vagy behozott anyagokra vonatkozo
kovetelményekkel kapcsolatos déntési folyamat

[Az anyag mennyisége?}

h 4 ~ h 4
Bevezetett anyag* (1- Bevezetett anyag* (1-
10 t/év) 100 t/év)
J
A
~
1. melléklet
szempontjait teljesiti
J
NEM IGEN
A 4
o S VII. melléklet VII. és VIII. melléklet
Kevés informéacio A A L P,
szerinti informaciok szerinti informaciok

* A bevezetett anyag olyan anyag, amelyet mar a REACH-rendelet hatalyba Iépése el6tt gyartottak vagy
behoztak, és amelyet mar el6zetesen regisztralt. Lasd a szdjegyzéket. A nem bevezetett anyagokhoz
nem hasznéalhat6 a Ill. melléklet.

Bizonyos tulajdonsagokkal kapcsolatos informaciok néhany esetben kihagyhatéak: ezt
adatelhagyasnak nevezik, amelyet a REACH mellékleteinek (VII-X.) masodik oszlopaban foglalt
kulénos szabalyok szerint kell végezni. Példaul forraspont-vizsgalatra nincs szilkség gazok
vagy olyan anyagok esetében, amelyek forras el6tt lebomlanak. Akkor sem kell informaciét
szolgaltatni, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.

3. lépés: A rendelkezésre all6 informaciok 6sszegylijtésének és kiértékelésének
eredményeképpen el6fordulhat, hogy az On anyagdhoz tovabbi vizsgdlatokat sziikséges
elvégezni. Azonositania kell minden hianyzé informacioét, és donteni kell arrél, hogy milyen
maodon teljesiti a tdjékoztatasi kbvetelményeket (alternativ eljarasok, adatelhagyas vagy
standard vizsgalat).

4. lépés: Megjegyzés: ha olyan vizsgalatot kell elvégezni, amely rendszerint csak nagy
mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok esetén kotelez6 (amelyek szerepelnek a REACH
IX. és X. mellékletében), akkor a vizsgalatot nem végezheti el azonnal. Példaul ha az On
anyaga rosszul oldodik vizben, a VIII. mellékletben szerepl6 egységesen elbirt kévetelmény, a
halakon végzett révid tavu toxicitasi vizsgalat helyett a halakon hossz( tavu toxicitas
vizsgalatanak elvégzését kell megfontolni, a I1X. melléklet kdvetelményei szerint.

Els6ként a vizsgalati javaslatot kell benyljtani az ECHA-nak. On és tarsregisztralGi csak azt
kovetéen végezhetik el a vizsgdlatot, ha a javaslat elfogadasra kerdlt.

Tovabbi utmutatast talal a vizsgalati javaslat ECHA-hoz t6rtén6 benyuljtasanak modjardl a
Regisztralasi és PPORD dokumentaciok lIétrehozasa c. kézkényvben (9.7.4. Példak
végpontvizsgalati rekordok kitdltésére).

Végezetil: ha évi 10 tonnat meghaladd mennyiségben allit el6 vagy importal egy anyagbdl,
akkor kémiai biztonsagi értékelést kell végeznie, és kémiai biztonsagi jelentést kell
Osszeallitania, amelyben értékeli és megadja az anyag fizikai és kémiai jellemzoéit, valamint az
emberi egészséggel és kdrnyezettel kapcsolatos tulajdonsagait.

A kornyezetben levd koncentraciok értékelését és az ember anyaggal valo érintkezésének
szintjét és idétartamat, valamint az ebbdl ered6 kockazatok jellemzését is elGirhatjak, az
anyag tulajdonsagainak fiiggvényében. Tovabba el6fordulhat az is, hogy létre kell hozni a
biztonsagos felhasznalas feltételeit bemutatd expozicios forgatékdnyveket valamely azonositott


http://echa.europa.eu/manuals

Gyakorlati atmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
16 1.0 verzi6é — 2016. julius

felhasznalashoz vagy felhasznalasi csoporthoz. A kapcsol6dé expoziciés forgatokdnyveket
csatolni kell az ugyfeleinek atadott biztonsagi adatlapokhoz.

2. abra: A kémiai biztonsagi értékelésre vonatkozo kévetelményekkel kapcsolatos
dontési folyamat

Legalabb 10 tonnat gyart
vagy hoz be?

NEM I IGEN

A 4 h 4

Kémiai biztonsagi
értékelést és jelentést kell
késziteni

Nem kell kémiai biztonsagi
értékelést végezni

A 4
A tulajdonsagok az
emberekre vagy a
kornyezetre hatast
gyakorolnak?

NEM I IGEN

Tulajdonsagokat,
expoziciot és kockazatokat
kell értékelni és kozolni

Csak a tulajdonsagokat
kell értékelni és kozdlni

2.3 Megfelelo vizsgalatok alkalmazasa

Ha a tajékoztatasi kdvetelmények teljesitésére vizsgalatokbdl szarmazé eredményeket — akar
mar meglévieket, akar Gjonnan elvégzetteket — haszndl, nagyon fontosak a kdvetkezé
szempontok:

1. a megfelel6 vizsgalati modszerek alkalmazasa, valamint
2. avizsgalatok relevansak az On anyaganak szempontjabol.

Jelen Utmutatdéban segitséget adunk az 6sszes informacio szempontjabdl jelentds, megfeleld
vizsgalati médszerek kivalasztasaban.

©® Gyd6z6djon meg arrdl, hogy az anyagat a lehetd legpontosabban azonositotta-e, és a
vizsgalt anyagok reprezentativak-e az On anyagara nézve — a vizsgalt anyagnak
ugyanahhoz az anyag-azonositasi profilhoz kell illeszkednie, mint a regisztralt
anyagnak.

T4

Ha a vizsgalati anyag 6sszetétele eltér az On anyaganak dsszetételétél, koriltekintéen
figyelembe kell venni a vizsgalati eredményeket, miel6tt felhasznaljak azokat a regisztralas
soran, mivel a vizsgalati eredmények fliggenek a mindségi és mennyiségi valtozoktdl is.

Valamely szennyez6 viszonylag magas koncentracidja képes befolyasolni az anyag jellemzdit,
mig ugyanazon szennyezd alacsony koncentracioban nincs hatassal a vizsgalat eredményére.
Ezért elengedhetetlen megerdGsiteni a vizsgalt anyag szennyezdjének jelenlétét a regisztralandd
anyagban.

Az 0sszes szikséges informacio 0sszegylijtésének célja, hogy biztositsa az emberek (dolgozdk
és lakossag), valamint a kdrnyezet megfeleld védelmét. Enhez Onnek megfelel§ médon
osztalyoznia és cimkéznie kell az anyagat, és csatolnia kell az expozicios forgatokdonyveket
(amennyiben sziikséges) a biztonsagi adatlaphoz.
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3. Az anyag azonositasara vonatkozo6 kovetelmények

3.1 Mit jelent?

Az anyag olyan vegyi anyag lehet, amely gyartasi folyamat révén jon létre, hulladékbdl
keletkezik, vagy a természetben el6fordul. Az anyag nem feltétlentl tartalmaz csupan egyetlen
Osszetevot; tobb Gsszetevdbdl is allhat. Az anyagok harom tipusa: egy 6sszetevébdl allo, tobb
Osszetevdbdl alld és UVCB.

1. tdblazat: Az anyag megnevezése — példak egy osszetevobdl allé6 anyagokra

Anyag tipusok

Tipus \ Leiras

Egy Osszetevobdl alld Az On anyagéanak legalabb 80%-at egy f6 dsszetevd alkotja. Nemkivanatos
dsszetevék is jelen lehetnek az On anyagdban; ezen 6sszetevék
mellékreakcidk eredményei; szennyez6knek nevezik azokat, és mennyiséglik
20% alatti.

Tobb 6sszetev6bdl all6 | Az On anyaga egy dsszetevdnél tdbbet tartalmaz, és minden f6 dsszetevd
10%-80% ko6z6tti aranyban van jelen. Nemkivanatos 0sszetevok is jelen
lehetnek az On anyagaban; ezen dsszetev6k mellékreakciék eredményei;
szennyez6knek nevezik azokat, és mennyiségik 10 % alatti.

UVCB Az anyag UVCB (vagyis ismeretlen vagy valtozé Gsszetételli, komplex
reakciétermék vagy bioldgiai eredetii anyag), amennyiben nagy szamdu,
valtozd 6sszetevobdl all, melyek mennyisége gyakran nem ismeretes. Az
ilyen anyag olyan gyartasi folyamat soran jon létre, amely tobb 1épésbdl is
allhat, vagy bioldgiai eredetli anyagbdl, példaul novényi vagy allati
anyagokbdl nyerik.

0 A tobb Gsszetev6bdl allé anyag nem azonos a keverékkel:

- a tobb Osszetev6bdl allé anyag a gyartasi folyamat soran végbemend kémiai reakcid
eredménye.

- a keverék két vagy tobb vegyi anyag elegyitésébdl jon létre. Az elegyités nem kémiai
folyamatnak, hanem fizikai folyamatnak mindsil.

3.2 Miért kell meghatarozni?

Az anyag REACH értelmében térténd ismerete azért nagyon fontos, mert segithet Onnek a
megfelelé SIEF megtalalasaban. A REACH-rendelet szerint az ,,anyag” allhat egyetlen vagy
tobb kiilonb6zd 6sszetevdbdl. Az anyag azonosité adatai ezért az 6sszetevbkre és azok
mennyiségére vonatkozo informaciokon alapulnak. Az anyagban el6forduléd minden 6sszetevd
koncentracidja fontos és meghatarozandd. Amennyiben az anyag azonositasa nem helyes,
el6fordulhat, hogy a regisztralasi dokumentacidban feltiintetett adatok nem illenek az adott
anyagra, és hibas kovetkeztetés szllethet az anyag kezelésének maédjardl. A regisztralasi
dokumentacioban megtaldlhaté 6sszes informacidnak jelentéséggel kell rendelkeznie az
azonositott anyag tekintetében, ezért a helyes azonositas elengedhetetlen.

Ha az On anyaganak tsszetétele eltér egy masik cég anyagatol, attol még tovabbra is
el6fordulhat, hogy ugyanazon anyagként regisztralhatd. Ha példaul az anyagot meghatarozo
Osszetevok tobbsége megegyezik, és a kildnbséget kizarélag néhany alacsony
koncentracidéban jelenlévd vagy hianyzd 6sszetevd okozza (pl. szennyezOk), akkor ettél még
On és a masik regisztrdlé ugyanazzal az anyaggal rendelkezik. Ha egy tébb &sszetevSbdl all6
anyag esetében az On anyagaban jelenlévé f6 6sszetevék mas ardnyban vannak jelen, mint
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egy tarsregisztrald anyagaban, akkor az nem minésul (j anyagnak. Ugyanazon anyag két
variansa azonban rendelkezhet eltérd tulajdonsagokkal, ezért egyes veszélyeknél eltérd
osztalyozasra lehet sziikség.

Két tarsregisztralotol szarmazé UVCB-t egy anyagként lehet regisztralni, ha bizonyithato, hogy
a két tarsregisztrald ugyanazzal a szerkezeti leirassal (pl. az 6sszeteviok f6 tipusaival
kapcsolatban, mint az alifas anyagok a szénatomok bizonyos tartomanyan bell), ugyanazon
forrassal és megegyezd elballitasi folyamattal rendelkezik. Példaul el6fordulhat, hogy egy
anyag elsdsorban asvanyolaj-frakcio (forras) krakkolasa és finomitasa (feldolgozasa) révén jon
létre, és elsGsorban Cx - Cy alkdanokbol (szerkezeti leiras) all, ahol Cx és Cy a klilobnb6z6
hosszUsagu szénlancokat jelentik. Egy ilyen anyagon belll szamottevé valtozat fordulhat el6 az
Osszetételben, regisztralasi szempontbhdl mégis egy anyagnak szamit.

Azon anyagnak, amit a kovetkez6 fejezetekben leirt vizsgalatok soran hasznalni kivan,
azonosnak vagy nagyon hasonlénak kell lennie a regisztralandé anyaggal. Az ehhez sziikséges
informaciok tipusa kémiai analitikai, pl. spektrumelemzési adat. A forrasanyag és a gyartasi
folyamat informacioira is sziikség lehet.

3.3 Mikor kell meghatarozni?

Az anyag azonosit6é adatait a regisztralds elétt kell meghatarozni.

0 Az anyag azonosit6 adatait ismerni kell ahhoz, hogy eldénthesse, egy masik
(potencialis) regisztraléo anyaga megegyezik-e az Onével.

3.4 Hogyan kell meghatarozni?

Az ECHA Kkifejlesztett egy |épcsOzetes megkdzelitést az anyag azonositd adatainak
meghatarozasara. E megkozelités alkalmazasaval sikeresen azonosithatja anyagat.

3. abra: Lépcsozetes megkozelités az anyag azonosité adatainak meghatarozasara

1. 16pés = IERES 3. Iépés i L2
[N Az anyag - - Az anyag
gé;?gg Osszetételének e?rfe?/g)z/gge azonositdoszaman
meghatarozasa ak megkeresése

3.4.1 Az anyag elemzése

@ Az egy 6sszetevébdl allo, tobb 6sszetevsbdl allé vagy UVCB anyag azonositd adatainak
megerositése a spektrumelemzési adatok és mas analitikai informaciok altal torténik.

Els6ként ellendriznie kell, hogy birtokaban vannak-e a szuikséges spektralis adatok és mas
analitikai informaciok. El6fordulhat hogy mar rendelkezésére allnak ezek az adatok sajat tarolt
adatai k6zott. Ha az anyagot importalja, az analitikai informaciokat kérheti a beszallitojatol.

Ha Uj spektralis adatokat és mas analitikai informacidkat kell eléallitania, reprezentativ mintat
kell kivalasztania az anyagabdl. Az analizist hozzaért6 személynek kell végeznie, de a
vizsgalatnak nem sziikséges dsszhangban lennie a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)
elveivel. Ezért, néhanyat ezek kozll a regisztralé maga is elvégezhet (pl. UV/Vis, IR, GC, HPLC
- lasd a 2. tablazatot). Mas, 6sszetettebb vagy draga mlszerezettséget igényl6 vizsgalatok (pl.
NMR, MS — lasd a 2. tdblazatot) esetében sziikség lehet egyetemi laboratérium vagy
szerzOdéses kutatd szervezet bevonasara.


http://echa.europa.eu/web/guest/support/substance-identification/four-steps-to-successful-substance-identification
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o A spektralis adatoknak és mas analitikai informacioknak magas min6séggel kell
rendelkeznilk, és a regisztralasi dokumentaciénak az analitikai adatok teljes
értékelését és értelmezését tartalmaznia kell.

Minden On altal gyartott vagy importalt anyag kémiai szerkezetét és 9sszeteviinek
koncentracioit igazolni kell. A szerves és szervetlen anyagokra vonatkozé analitikai
modszereket a 2. tablazat tartalmazza. Ha olyan mas analitikai mddszerrél van tudomasa,
amely alkalmas anyaga azonositasara és mennyiségének megadasara, ezen médszerek
alkalmazasa is engedélyezett.

2. tablazat: Spektralis adatok és analitikai informacidk

Ajanlott spektralis adatok és analitikai informéacidk

Szerves anyagok \ Szervetlen anyagok

Ultraibolya és lathatd fény(i abszorpcids spektroszkopia | Rontgendiffrakcié (XRD)
(UV/Vis) (OECD TG 101)

Infravords spektroszkopia (IR) Réntgenfluoreszcencia (XRE)

Nuklearis magneses magrezonancias spektroszképia Atomabszorpcids spektroszkopia (AAS)
(NMR)

Tomegspektrometria (MS) Induktiv csatolasu plazma optikai

emisszids spektrometria (ICP-OES)

Gazkromatografia (GC) vagy lonkromatografia (IC)
nagy teljesitményl folyadékkromatografia (HPLC)

Minden mas ismert médszer, ami alkalmas anyaga azonositasara és mennyiségének megadasara

A spektralis és analitikai adatokat az anyag tipusatél figgetlenul meg kell adni (pl. egy
Osszetevobdl allg, tobb 6sszetevobdl alldé és UVCB anyagok), kivéve, ha technikailag nem
megvaldsithatd, vagy tudomanyos szempontbdl szikségtelennek tlinik.

Tudomanyos indoklast kell adnia arra vonatkozoéan, hogy miért nincs feltlintetve a megfeleld
spektrum/kromatografias médszer a regisztralasi dokumentaciéban. Példaul UVCB anyagok

azonositasahoz (asvanyolajbdl nyert) a spektroszképiai és analitikai adatok mellett a forrasi

tartomany és a szénszam megadasa is sziikséges.

©® Onnek, mint gyarténak vagy importérnek a lehetd legatfogobb adatokkal kell
szolgalnia ahhoz, hogy az ECHA az On anyaganak azonosito adatait jovahagyja.

3.4.2 Az anyag Osszetételének meghatarozasa

A spektralis adatok és mas analitikai informaciok az On anyaga tsszetételének bemutatasara

P4

Az alabbi példak bemutatjak, hogyan nézhet ki egy anyag dsszetétele (a valdsagban minden A,
B, C,...H 6sszetevi/szennyezs sajat megfelelé kémiai névvel rendelkezne).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-101-uv-vis-absorption-spectra_9789264069503-en
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Egy O0sszetevobdl allé

Megnevezés Jellemzé koncentracié (%) | Koncentraciétartomany (%6)
A Osszetevd 85 80 — 90

B szennyez6 12 9-15

C szennyez6 2 1-3

D szennyez6 1 0-2

Tobb 0sszetevobol allé

Megnevezés Jellemzé koncentracié (%) | Koncentraciétartomany (%6)
A Osszetevd 40 30-50
B 0sszetevd 45 40 — 50
C szennyez6 8 5-10
D szennyez6 7 5-10

uvCB

Megnevezés Jellemz6 koncentracio (%) | Koncentraciotartomany (%6)
A Osszetevl 21 1-50

B 0sszetevl 30 10 — 70

C 6sszetevd 33 10 - 50

D osszetevd 10 1-20

E 6sszetevd 3.7 0-20

F 0sszetev6 1 0-5

G Osszetevd 0,3 0-1

H dsszetevd 1 0-10

3.4.3 Az anyag elhevezése

Az anyag Osszetétele alapjan el kell nevezni azt. Minden anyagtipus esetében kiilonb6z6
szabalyokat kell kdvetni azok elnevezésekor.

Egy 0sszetev6bdl allé anyagok
Az egy Osszetev6bdl allo anyagok elnevezése a f6 0sszetevdjlik alapjan torténik. Javasolt a
IUPAC szabalyok kovetése (magas szintli tudomanyos szakértelem sziikséges).



http://iupac.org/what-we-do/nomenclature/
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3. tablazat: Az anyag megnevezése — példak egy 6sszetevobdl allé anyagokra

Az anyag megnevezése — példa egy osszetevobol allé anyagokra

Megnevezés CAS-szam \ EK-szam

formaldehid 50-00-0 200-001-8
o-xilol 95-47-6 202-422-2
natrium-hidroxid 1310-73-2 215-185-5

Tobb 6sszetevobdl allé anyagok

A tobb Gsszetev6bdl allé anyagok elnevezése a f6 Osszetevdik alapjan torténik minden f6
Osszetevd IUPAC-nevének kombinacidjabdl. Példaul, két fé 6sszetevonél a tébb dsszetevibdl
allé anyag neve: [az 1. dsszetevd IUPAC neve] és [a 2. 6sszetevd IUPAC neve] reakciétomege.

4. tablazat: Az anyag megnevezése — példak tobb 6sszetevébdl allé6 anyagokra

Az anyag megnevezése — példa tobb 6sszetevobdl allé anyagokra

Megnevezés CAS-szam \ EK/listaszam

Etilbenzol m-xilol és p-xilol és reakciotémege nem all 905-562-9
rendelkezésre

Ciklohexanol és ciklohexanon reakciotomege nem all 906-627-4
rendelkezésre

Krém-hidroxid-szulfat és natrium-szulfat nem all 914-129-3
reakciétomege rendelkezésre

UVCB anyagok
Az UVCB anyag elnevezése a kiindulasi anyagok (bioldgiai vagy nem bioldgiai eredet(l) és az
UVCB anyag gyartasa soran alkalmazott kémiai eljaras alapjan torténik.

5. tablazat: Az anyag megnevezése — példak UVCB anyagokra

Az anyag megnevezeése — példa UVCB-anyagra

Megnevezés CAS-szam \ EK/listaszam

Formaldehid, oligomer reakciotermékek fenollal 9003-35-4 500-005-2

A kovetkezOk reakciotermékei: tallolaj zsirsavak, nem all 400-160-5

dietanolamin és bérsav rendelkezésre

Koriander extraktum, acetilezett 93571-77-8 297-403-9

Zeolit, kdbds, kristalyos, szintetikus, nem szalas nem all 930-915-9
rendelkezésre

0 Az UVCB anyagok elnevezése (nagyon) komplikalt lehet, és magas szintli
tudomanyos szakértelmet kivan.

Néhany UVCB anyag esetében elérhetd az ipari agazatra jellemz6 Gtmutatd az anyag
azonositasahoz. Ezt ellenGrizheti az ECHA honlapjan az anyagazonositas agazatspecifikus
tamogatasa weboldalon. Altalanosabb informacidkat tartalmaz az ECHA Guidance for
identification and naming of substances under REACH and CLP.



http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-identification
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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3.4.4 Az anyag azonositészamanak megkeresése

Ha ellendrizni kivanja, hogy anyaga rendelkezik-e mar EK-szammal vagy listaszammal, az
ECHA honlapjan talalhatdé Search for Chemicals (Vegyi anyagok keresése) eszkozt kell
hasznalni. El6fordulhat, hogy a jegyzékszam, mint példaul a CAS- és/vagy az EK/listaszam,
szintén elérhetd az On anyaga esetében. Ha ez a szam a rendelkezésére all (pl. a szallit6tol
kapott biztonsagi adatlaprol), akkor az anyag leirdsanal ez a CAS- és/vagy EK/listaszam is
hasznalhaté.

3.5 Szukséges szakértelem

Adminisztrativ Az analitikai informacidk alapjan az anyag teljes mértékben
szakértelem azonosithat6, és az informacié kdzvetlenil felhasznalhato
bemend értékként a regisztralasi dokumentacidban.

Tudomanyos Az analitikai informaciok elérheték az egy 6sszetev6ébdl és a

szakértelem tobb Osszetev6bdl allé anyagok esetében, és értelmezni kell az
eredményeket, valamint meg kell hatarozni az anyag
Osszetevoit, elnevezését és numerikus azonositoit;

Nem allnak rendelkezésre informaciok a megfeleld analizis
kivalasztasdhoz; és az anyag azonosité adatainak tovabbi
vizsgalata szikséges.

Magas szintii Az analitikai informaciok elérhetbek az UVCB (komplex) anyag

tudomanyos esetében, és értelmezni kell az eredményeket, valamint meg

szakértelem kell hatarozni az anyag 6sszetevdit, elnevezését és numerikus
azonositoit.

3.6 Utemterv

Az anyag kil6nb6z6 spektralis adatait és analitikai informacioit egy honapon belll be lehet
szerezni. Ezen kivil célszerl megfelel6 id6t hagyni a szerzédéses laboratérium megkeresésére,
a szerz6dések megkotésére, valamint a vizsgalati mintak el6készitésére, csomagolasara és
bektldésére.

Habar altaldban egy vizsgalat (vagy vizsgalati csomag) a szerz6dés megkotését kévetden
kordlbeltl négy hét mulva kezdetét veheti, ez nagyban fligg a rendelkezésre allo
laboratériumok szabad kapacitasatol.

A spektralis adatok és analitikai informaciok értelmezése az egy 0sszetevdbdl allé anyagok
esetében egy nap alatt is elkészithetd, UVCB anyagoknal viszont ez a folyamat akar egy
hénapot is igénybe vehet.

Erdemes azt is figyelembe venni, hogy a kapcsolatfelvétel akar két hénapba is telhet azon
tarsregisztraldkkal, akik szintén (el6zetesen) regisztraltak az On anyagat.


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
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3.7 Tovabbi javaslatok

Ha az On anyagat mar regisztraltak, a Search for Chemicals (Vegyi anyagok keresése)
eszkozzel megtaldlhatja a regisztralok nevét. Ellenkez6 esetben a REACH-IT-ben az eldzetes
SIEF oldalon kell ellenériznie, mivel egyltt kell mikédnie és meg kell osztania adatokat vellik
annak érdekében, hogy megakadalyozza a szikségtelenul elvégzett allatkisérleteket.

0 Nagyon fontos megbizonyosodni arrél, hogy az On anyaga valéban megegyezik-e egy
masik (potencialis) regisztral6éval.

A tobbi tarsregisztralé anyagaval valé dsszehasonlitashoz az elnevezésen kivil az On anyaga
azonositd adatainak és leirasanak le kell fednitik a CAS és EK szamokat — ha rendelkezésre all
—, az Osszetevok koncentraciotartomanyait minden variaciora, valamint a szennyezdket és
adalékanyagokat is.

Annak érdekében, hogy ezt meg lehessen tenni, szamos SIEF hozott Iétre az anyag azonositoi
adatait tartalmazé profilokat (SIP), amelyek leirjak az azonositasi paramétereket (pl. anyag
elnevezése, 0sszetevdk, koncentraciétartomanyok, alkalmazandé spektralis adatok stb.), és
felhasznalhatdak az anyagok egyezdségérdl szolo megegyezés megkonnyitésére.

A kllonb6z6 spektralis és analitikai adatok altal meghatarozott 6sszetételnek ugyanazon
Osszetevbkre kell kiterjednie. Koncentraciotartomanyaiknak ugyancsak az azonositéi adatokat
tartalmazé profil altal adott korlatok kézé kell esnie.

0 Az azonositoi adatokat tartalmazo profil korlatai meghatarozasanak eredményekent
el6fordulhat, hogy Onnek egyedul kell regisztralnia az anyagot. Ez azt jelenti, hogy
Onnek egyedil kell az 6sszes informaciot megszereznie vagy létrehoznia.



http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://reach-it.echa.europa.eu/
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4. Osztalyozas és cimkézeés

4.1 Mit jelent?

Az osztalyozas és cimkézés (C&L) az a megkdzelités, amellyel az anyagok és vegyi termékek
tulajdonsagai a felhasznalék szamara vilagosan bemutathatok. Ha az anyagok kart
okozhatnak, azt veszélynek nevezziik. Az osztalyozas és cimkézés azon analizis eredménye,
amely kiterjed az anyagok esetleges 6sszes karos tulajdonsagara, az emberekre és
kornyezetre gyakorolt hatasok, valamint a fizikai-kémiai tulajdonsagok vonatkozasaban. Az
osztalyozas és cimkézés alapvet6 kovetelményeit a CLP-rendelet (1272/2008/EK rendelet)
tartalmazza.

A REACH értelmében a tajékoztatasi kdvetelmények és az dsszes tulajdonsag elemzése
eredményeképpen On felllvizsgalhatja anyaganak osztalyozasat és cimkézését, valamint
kovetkeztetéseket vonhat le a regisztralasi dokumentéacié dsszeallitasanak keretében.

Emellett néhany anyagra vonatkozoéan az eurdpai szakért6k szamos veszély esetében mar
megallapodtak harmonizalt osztalyozasrol és cimkézésral.

0 A regisztralasi dokumentaciéban minden esetben a harmonizalt osztalyozast és
cimkézést kell alkalmazni, és ezt kdzdlni kell az anyagokhoz tartozé biztonsagi
adatlapokon is. A harmonizalt osztalyozas és cimkézés a CLP-rendelet VI.
mellékletében Kkertl felsorolasra.

Azt is elemezni kell, hogy fennallhatnak-e egyéb veszélyek, amelyek tovabbi kulénallé
besorolast kdvetelnek meg (6nosztalyozas).

4.2 Miért kell meghatarozni?

Osztalyozni és cimkézni kell az anyagot, hogy az anyagok és termékek relevans
tulajdonsagairdl egyértelmi tajékoztatast adjon mindazok szamara, akik érintkezésbe Iépnek
azokkal.

Ez elGsegiti az anyagok és termékek megfeleld és biztonsagos kezelési és kontrollalasi
modszereinek megvalasztasat.

Az anyag osztalyozasa szintén befolyasolja a kémiai biztonsagi értékelés hatokorét (lasd a 6.
fejezetet), ha a regisztralasi mennyiségi tartomany eléri vagy meghaladja az évi 10 tonnat. Az
osztalyozas és cimkézés eredményei szintén befolyasoljak a vegyi anyagokra vonatkozé egyéb
jogszabalyok kovetelményeit. A 4. abra szemlélteti az anyagok tulajdonsagai és az osztalyozas
és cimkézés kozotti kapcsolatot, valamint az osztalyozas és cimkézés azon lehetséges
kovetkezményeit, amelyek a REACH-rendeleten belll és kivil jelentkezhetnek.


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/clp/legislation
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4. dbra: Az esetlegesen karos tulajdonsagok, a C&L, valamint a REACH és tovabbi
jogszabalyok szerinti kovetkezmények kézotti 6sszefiggések

Emberi egészséggel
kapcsolatos

tulajdonsagok

~N VS

Osztalyozas és
cimkézés (C&L)

Expoziciés / l \évetkezmények

értékelés Lehetséges ) egyéb
sziikséges engedélyezés jogszabalyokban

4.3 Mikor kell meghatarozni?

A forgalomba hozatal el6tt minden anyagot osztalyoznia kell (néhany kivétellel, amint azt a
CLP-rendelet jelzi). Akkor is Ujra kell értékelnie az anyagok tulajdonsagait minden, Gjonnan
felmerilt adat alapjan, ha nem szilkséges a REACH-rendelet szerinti regisztralas, ezért
el6fordulhat, hogy az anyagot ismételten osztalyoznia kell.

Ha bizonyos veszélyre nézve harmonizalt osztalyozas és cimkézés all rendelkezésre, abban az
esetben kotelez6 kovetnie azt, azaz az adott veszély esetén nincs lehet6ség 6nosztalyozasra.
Amennyiben nincs harmonizalt osztalyozas, és On gy gondolja, hogy az anyaga tovabbi vagy
szigorubb osztalyozast kivan (5. abra), akkor a regisztralasi dokumentéacidjaban frissitenie kell
az onosztalyozast. Ha harmonizalt osztalyozas és cimkézés all rendelkezésre, am On Ggy
gondolja, hogy ez nem helytallo, abban az esetben megkeresheti a tagallami illetékes
hatésagot a javaslataval, miszerint Gjbél osztalyozzak az anyag adott tulajdonsagat. A
tagallami illetékes hatésag hataskére eldénteni, hogy az Ujraosztalyozas irant hivatalos
javaslatot nyujt-e be az ECHA-hoz.
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5. abra: Jelenlegi (6n)osztalyozas felllvizsgalatara vonatkozo dontési folyamat

—NEM IGEN

y
REACH alapjéan nincs
osztalyozasi elGiras
NEM: GEN

Meglévo osztalyozas
benyljtasa

IGEN

NEM ‘ IGEN

(=)}
y
Meglévé harmonizalt
osztalyozas alkalmazasa

4.4 Hogyan lehet meghatarozni?

Az On anyaganak osztalyozasat a tulajdonsagainak értékelésén alapulva kell meghatéaroznia,
amelyet a jelen Gtmutatod tobbi fejezetének megfelel6en kell 6sszeallitani. Az osztalyozas
kritériumait a CLP-rendelet hatarozza meg.

Tovabbi informaciékat a CLP-rendelet, valamint az ECHA weboldalan a CLP kritériumok
alkalmazasaval kapcsolatos Utmutatd tartalmaz.

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha egyetlen adott tulajdonsag esetében egyértelm(i
szakértelem eredmény all rendelkezésre.

Magas szintli tudomanyos Ha az osztalyozasnak tobbféle informacion kell alapulnia,

szakértelem vagy a vizsgalati eredményt nem kénnyd értelmezni.
Utemterv

KEVESEBB MINT 1 ¢ Ha nem all rendelkezésre (j informacid, és a meglévd osztalyozast
HONAP nem szikséges Ujragondolni;

e az egyértelm( vizsgalati eredményekkel rendelkez6 tulajdonsagok
esetében.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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LEGFELJEBB 3 e Ha On az egyetlen regisztrald, és szakértdi tandcsadast kell

HONAP igénybe vennie a tulajdonsagok nem egyértelmi informacidinak
tekintetében.

LEGFELJEBB 6 ¢ Amennyiben meg kell vitatniuk a nem egyértelm( eredményeket a

HONAP tarsregisztralokkal, és nehézségek adddnak a megegyezés
elérésében.

Tovabbi javaslatok

0 Amennyiben rendelkezésre all harmonizalt osztalyozas és cimkézés, valamint masok
altal jelenleg alkalmazott osztalyozas, akkor ezeket az adott anyag adatainal talalhatja
a C&L jegyzékben.

Be kell jelenteni minden sziikséges osztalyozast, fuggetlenil attdl, Iétezik-e harmonizalt
osztalyozas.

A tarsregisztraldk adott esetben eltér6 osztalyozast adhatnak meg az anyagaik azonositd
adatainak megfeleléen (példaul, a ktlénb6z6 szennyez6k jelenléte miatt).


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
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I- EVI 1-10 TONNA REGISZTRALASARA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

1.1 Kbvetelmények a fizikai-kémiai jellemzok tekintetében

I.1.0 A vizsgalat elokészitése és iitemterv

A fizikai-kémiai tulajdonsagokat részletesen az alabbiakban ismertetjik. Az alabbi tablazat
attekintést nyujt a standard vizsgalatokrdl, amelyek elérhet6ek minden fizikai-kémiai
tulajdonséag tekintetében, beleérte a vizsgalat lefolytatasanak varhaté atfutasi idejét, a jelentés
kidolgozasat, valamint a vizsgalat lefolytatasahoz sziikséges anyag mennyiségét is.

6. tablazat: Fizikai-kémiai tulajdonsagok — attekintés

Fizikai-kémiai tulajdonsagok — attekintés

Az anyag Atfutasi id6
. . . mennyisége vizsgalatonk
Végpont Standard vizsgalat vizsgalatonk | ént
ént
Olvadaspont OECD TG 102, EU TM A.1 50 gramm 1-2 hénap
Forraspont OECD TG 103, EU TM A.2 50 gramm 1-2 hénap
Relativ slrliség OECD TG 109, EU TM A.3 50 gramm 1-2 hénap
Gb6znyomas OECD TG 104, EU TM A.4 50 gramm 1-2 hénap
Felluleti fesziltség OECD TG 115, EU TM A.5 50 gramm 1-2 hénap
Vizben val6 oldhatésag OECD TG 105, EU TM A.6 50 gramm 1-2 hénap
n-oktanol/viz megoszlasi OECD TG 107, EU TM A.8 50 gramm 1-2 hénap
hanyados OECD TG 117, EU TM A.8
OECD TG 123
Lobbanaspont EU TM A.9 50 gramm 1-2 hénap
Tlzveszélyesség EU TM A.10, ENSZ 1. sz. vizsgalat | 50 gramm 1-2 hénap
EUTM A.11

EU TM A.13, ENSZ 2-4. sz.
vizsgalatsorozat

ENSZ A - H vizsgalatsorozat

EU TM A.12; ENSZ 5. sz. vizsgalat
ENSZ A - H vizsgalatsorozat

Robbanasveszélyes EU TM A.14 50 gramm 1-2 hénap

tulajdonsagok

Ongyulladdsi hémérséklet EU TM A.15 50 gramm 1-2 hénap
ENSZ 4. sz. vizsgalat

Oxidalé tulajdonsagok EU TM A.17 50 gramm 1-2 hénap
EUTM A.21
1ISO 10156

Granulometria OECD TG 110 50 gramm 1-2 hénap

Az anyag kilonbozo fizikai-kémiai tulajdonsagait altalaban egy idében vizsgaljak, egy
vizsgalati csomagon belil, ami legfeljebb két hénapot vehet igénybe. Bar a legtobb végpont
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esetén a vizsgalat tényleges idétartama csak egy nap, a fennmaradé id6é mégis szlikséges az
el6készitéshez és a jelentés elkészitéséhez.

Vegye figyelembe, hogy a REACH meghataroz egy sor elényben részesitend6 standard
modszert a fizikai-kémiai tulajdonsagok vizsgalatara, a CLP-rendelet (lasd a 4. fejezetet) pedig
el6ir bizonyos eljarasokat a fizikai veszély besorolasara. A CLP-rendelet meghataroz bizonyos,
nemzetkozileg elismert minéségi szabvanyokat is, amelyeknek meg kell felelni, mint példaul a
helyes laboratériumi gyakorlat (GLP).

Javaslatok

Adott fizikai-kémiai tulajdonsag vizsgalatahoz a legmegfelelbb vizsgalati eljaras
meghatarozasa bizonyos esetekben masik végponttdl is fligg. Ez altaldban a lépcsdzetes
megkozelités kdvetésével vehetd figyelembe. Ha azonban a fizikai-kémiai tulajdonsagok tébb
vizsgalatat nem csomagban, hanem sorban végezik el, az szamottevéen megndvelheti a teljes
atfutasi idot.

Id6t kell szanni a szerz6déses laboratorium megtaldlasara, a szerz6dés |létrehozasara, valamint
a vizsgalati mintak elokészitésére (vizsgalatonként kb. 50 gramm csomagolasa és szallitasa). A
vizsgalat (vagy vizsgalati csomag) a szerz6dés megkdtését kdvetden akar korilbelll négy
héttel kezdetét veheti, de ez nagyban fligg a vizsgalélaboratériumok szabad kapacitasatol.

A fizikai-kémiai jellemz6ket vizsgald vizsgaldlaboratoriumnak nem kell megfelelnie a GLP
elveinek.

Ajanlott a fizikai-kémiai vizsgalatok befejezése minden kérnyezeti sorsra és kérnyezeti
veszélyre vagy emberi egészségre vonatkozd vizsgalat elvégzése el6tt, mivel az anyag fizikai-
kémiai tulajdonséagai befolyasoljak az ilyen vizsgalat felépitését, valamint azt, hogy van-e
szUkség specialis 6vintézkedésekre.
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1.1.1 Olvadaspont / fagyaspont

Mit jelent?

Az olvadaspont az a hémérséklet, amelyen az anyag halmazallapota szilardrol folyékonyra
valtozik. A folyékonybdl szilard halmazallapotba torténd visszavaltozast altalaban
fagyaspontnak nevezzik. A legtébb anyag esetében az olvadas- és fagyaspont kérilbeldl
megegyezik, ezért tébbnyire mindkettére egyszerlien olvadaspontként hivatkozunk. Mivel a
szilardbol folyékony halmazallapotba torténd atvaltozas gyakran egy egész hémeérséklet-
tartomanyban megy végbe, ezért az olvadasi tartomany kifejezés is hasznalatos lehet. Az
olvadaspontot / olvadasi tartomanyt °C-ban fejezik ki.

Miért kell meghatarozni?

Az olvadaspont elarulja, hogy az anyag szobahdmérsékleten (20°C), ipari h6mérsékleten
(adltalaban magasabb, mint 20°C) és kornyezeti h6mérsékleten (12°C) szilard vagy folyékony
halmazallapotu-e. Az anyag szilard vagy folyékony (vagy gaznemd) mivoltat az anyag
halmazallapotanak nevezzik. Ez azért fontos, mert az anyag halmazallapota alapjan
felmérhetd, hogy az emberek valdszinlsithetéen hogyan kerlilhetnek kapcsolatba az adott
anyaggal. A szilard és folyékony anyagok emellett kiilonbdz06en is viselkednek a kdrnyezetben.

Emellett a halmazallapot hatarozza meg azt is, hogy a CLP-rendelet értelmében mely fizikai
veszélyességi osztalyba tartozik az anyag (lasd a 4. fejezetet).

6. abra: Az olvadaspont dsszefliiggése mas fizikai-kémiai (narancssarga), kornyezeti
(z6ld) és emberi egészségre vonatkozo6 (kék) végpontokkal

Human
expozicio

Tlizveszélyess Ongyulladasi

Halmazallapot égi osztaly osztaly

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.2. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan
indokot, melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet
hagyni. Ezeket az eseteket a 7. abra mutatja be.

7. dbra: Az olvadaspont vizsgalatanak elvégzésére vonatkozé dontési folyamat

Is the melting point likely
to be lower than -20°C7

YES I MO

MNo testing Perform a
required melting point test

Is the melting point likely to be lower than Az olvaddspont valdszinlsithetéen



Gyakorlati ttmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
1.0 verzié — 2016. julius

-20°C alacsonyabb -20°C-nal

Yes lgen

No Nem

No testing required Nincs szikség vizsgalat elvégzésére
Perform a melting point test Végezzen olvadaspont-vizsgalatot

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudoméanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan lehet meghatarozni?

Az olvadaspont meghatarozasara vonatkozo vizsgalati iranyelv szamos maédszert mutat be: a
termikus analizis az elényben részesitett mddszer. Emellett azonban néhany alternativa is
megfontolhatd, a vizsgalati minta fizikai 6sszesitésétdl és az anyag porithatdésagatdl (kénnyen,
nehezen, lehetetlen) fliggben.

7. tablazat: Olvadaspont / fagyaspont

Olvadaspont/fagyaspont

Standard vizsgalati médszerek H Standard vizsgalat alternativai
Olvadaspont/olvadasi tartomany Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
(OECD TG 102, EU TM A.1) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)

A QSAR segitségével becsilt érték csak adat
elhagyasahoz (vagyis ha a becsilt olvadaspont
alacsonyabb, mint -20 °C), és csak abban az esetben
hasznalhat6, ha mellékelnek hozza tudomanyos
indoklast, és dokumentaljak a REACH XI. mellékletének
1.3. pontja szerint. Mas esetben a QSAR-értékek nem
szamitanak kell6en megbizhatdnak a végso érték
becsléséhez az anyag értékelése szempontjabol.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibdl azonban lehet interpolaciét végezni, ha
mellékelnek tudomanyos indoklast, és dokumentaljak a
REACH XI. mellékletének 1.5. pontja szerint.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.2 fejezet — olvadaspont/fagyaspont

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710201e.pdf?expires=1448017261&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=9494A76DC93386F8E2082DCD47C0D062
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Magas szintii (Q)SAR-adatok alkalmazdasahoz és értelmezéséhez el6zetes
tudomanyos értékelés céljabdl; hasonlé anyagok csoportjanak
szakértelem interpolacidjabdl szarmazé adatok alkalmazasahoz a standard

vizsgalatok alternativajaként; azért sziikséges, mivel ezeknek
az adatoknak a hasznalatéra, indoklasara és dokumentélaséara
nagyon sajatos szabalyok vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Fizikai-kémiai végpontok esetében a vizsgalat végrehajtasat mindig meg kell fontolni: a
(Q)SAR-bdI, kereszthivatkozasbdl és/vagy anyagok csoportositasaboél szarmazo onallo
informaciok hasznalatat csak akkor szabad fontoldéra venni, ha a vizsgalat technikailag nem
lehetséges.

A termikus analizis vizsgalati modszere engedélyezett a forras- és olvadaspont egyidejl
meghatarozasahoz.

Az olvadaspont meghatarozasa elhagyhat6, ha az als6 hatarérték -20 °C alatti. Ezt az also
hatarértéket el6zetes vizsgalatokkal kell igazolni, kivéve, ahol a (Q)SAR jelzi, hogy az
olvadaspont -50 °C vagy alacsonyabb.

Ha az anyag az olvadaspont elérése el6tt lebomlik vagy szublimal, akkor ez szamit a vizsgalat
eredményének. Ebben az esetben a forraspont-vizsgalat sziikségtelen.

A vizsgalati mddszerek és a fizikai veszélyességi besorolasok a tlizveszélyesség és a
robbanasveszély tekintetében eltérnek a szilard és a folyékony anyagok (és gazok) esetében.

Emellett a folyadékok és a szilard halmazallapotl anyagok kilénb6zd biztonsagos kezelési
intézkedéseket kivanhatnak meg.
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1.1.2 Forraspont

Mit jelent?

A forraspont az a hémérséklet, ahol az anyag halmazallapota folyékonyrdl gaznemdre valtozik.
A forraspontot °C-ban fejezik ki. Ha az anyag forraspontja 20°C vagy magasabb, az anyag
gaznak tekintendo.

Miért kell meghatarozni?

A forraspont ad informaciot arrdl, hogy az illeté anyag szobahémérsékleten (20 °C), ipari
hémérsékleten (altaldban magasabb, mint 20 °C) és koérnyezeti hémérsékleten (12 °C)
folyékony vagy gaz halmazallapoti-e. Az anyag folyékony vagy gaz (vagy szilard) mivoltat az
anyag halmazallapotanak nevezzik. Ez azért fontos mert az anyag halmazallapota alapjan
mérheto fel, hogy az emberek valdszinlsithetéen hogyan kertilhetnek kapcsolatba az adott
anyaggal. A folyadékok és a gazok kulénboz6képpen viselkednek a kérnyezetben.

Emellett a halmazallapot hatarozza meg azt is, hogy a CLP-rendelet értelmében mely fizikai
veszélyességi osztalyba tartozik az anyag (lasd a 4. fejezetet). Példaul a tlizveszélyességi (lasd
az 1.1.9 fejezetet) és ongyulladasi (lasd az 1.1.11 fejezetet) besorolas a folyadékok és gazok
(és szilard anyagok) esetében eltérd. Emellett a folyadékok és a szilard halmazallapotu
anyagok kiilonb6z6 biztonsagos kezelési intézkedéseket kivanhatnak meg.

8. dbra: A forraspont o6sszefliggése egyéb fizikai-kémiai (narancssarga), kérnyezeti
(z6ld) és emberi egészségre vonatkozo (kék) végpontokkal

Human

expozicio

~

Tlzveszélyességi Ongyulladasi

Halmazallapot osztaly osztaly

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.3. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek
alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
indokokat a 9. dbra mutatja be.
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9. abra: A forrasponti vizsgalat végrehajtasara vonatkozo6 doéntési folyamat

Nem kell
vizsgalatot
elvégezni

Nem kell
vizsgalatot
elvégezni

Nem kell
vizsgalatot
elvégezni

E koérilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

A forraspont meghatarozasara vonatkozo6 vizsgalati iranyelv hét olyan mdédszert ir le, amelyek
alkalmazhaték folyadékok és alacsony olvadaspontu anyagok esetében, feltéve, hogy azok
nem mennek &t kémiai valtozason a forrdspontnal alacsonyabb hémérsékleten. Altaldban a
termikus analizis az elényben részesitett mddszer. A kisérlet helyett azonban néhany alternativ
maodszert is fontolora lehet venni.
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8. tablazat: Forraspont

Forraspont

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Forraspont
(OECD TG 103, EU TM A.2)

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint

e REACH Xl. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becstilt értéket csak mas adatokkal
egyuttesen (azaz a bizonyitékok sulyan alapulo
megkozelités keretében) lehet hasznalni. A megbizhat6
modellek a nagyon alacsony vagy nagyon magas
forrasponttal rendelkez6 anyagok esetében hasznosak.
Valamennyi esetben minden QSAR-becsléshez
tudomanyos indoklast kell csatolni, és dokumentalni
kell a REACH XI. mellékletének 1.3. pontja szerint.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibdél azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.3 fejezet — Forraspont

Szikséges szakértelem
Adminisztrativ

szakértelem

Tudomanyos
szakértelem

Magas szintii
tudomanyos
szakértelem

Tovabbi javaslatok

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Ha dontés sziikséges arra nézve, hogy egy vizsgalat elvégzésre
kerlljon-e; Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak,
de értelmezni kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a
megfeleld értéket az értékeléshez;

A legmegfelelGbb vizsgalati modszer kivalasztasahoz (szamos
tényezotdl fugg).

Ha a standard vizsgalatok helyett szamitdgépes modellt,
példaul (Q)SAR-t hasznalnak, illetve hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciojaboél szarmazé adatokat alkalmaznak,
mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara, indoklasara és
dokumentalasara nagyon specialis szabalyok vonatkoznak.

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését meg kell fontolni: a QSAR-bdl,
kereszthivatkozasbél és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazé 6nallé informaciok
hasznalatat csak akkor kell megfontolni, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710301e.pdf?expires=1448017679&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=56DC90A5FBA26338B0008003FEDBAFDA
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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A termikus analizishez szlikséges vizsgalati mddszer lehet6vé teszi a forrads- és olvadaspont
egyidejl meghatarozasat.

A vizsgalat technikailag semmiképpen nem lehetséges, ha az anyag robbanasveszélyes,
onreaktiv vagy kémiailag megvaltozik az olvadaspont-vizsgalat soran. Emellett némely anyag a
forraspont elérése elott lebomlik — ilyenkor ez a vizsgalat eredménye.
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I.1.3 Relativ siiriiség

Mit jelent?
Az anyag s(rlisége az anyag egy adott térfogatdnak tomege. Ezt altaldban kg/m3-ben adjak
meg. A relativ sliriség az anyag slirlisége egy referenciaanyag s(r(iségéhez viszonyitva.

Gazok esetében a referenciaanyag a leveg6, amelynek fajlagos slrlsége 1.
Osszehasonlitasként: a hélium fajlagos s(irlisége 0,138 (kénnyebb), a széndioxidé pedig 1,52
(nehezebb). Folyadékok és szilard halmazallapotu anyagok esetében a referenciaanyag a viz,
amelynek fajlagos slir(isége ezért szintén 1. Osszehasonlitdsként: a balsafa fajlagos s(ir(isége
0,2 (kdnnyebb), az 6lomé pedig 11,35 (nehezebb).

Miért kell meghatarozni?

A relativ slir(iség megmutatja, hogy az anyag valdszinlsithetéen hogyan viselkedik a
kérnyezetben. Azon gaznemi anyagokkal kapcsolatban, amelyek a |égkdrbe jutnak, a relativ
slirliség segitségével hatarozzak meg az adott gaz lellepedési (amennyiben az anyag
nehezebb a levegdnél) vagy szétoszlasi hajlamat (abban az esetben ha az anyag a levegével
azonos slrliségl vagy annal kénnyebb). Az oldhatatlan folyadékok és szilard halmazallapotu
anyagok esetében a relativ slirliség segitségével vizsgdlhatd, hogy az anyag lebeg-e a vizen
vagy elsullyed.

10. abra: A relativ slirliiség 6sszefliggése mas kornyezeti végpontokkal

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.4. pont) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek alapjan
ugy donthet, hogy a vizsgalat nem szilkséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a 11.
abra mutatja be.

11. abra: A fajlagos siirliség vizsgalatara vonatkozo6 dontési folyamat

Az anyag gaz?

EN I NEM
EN INEIVI

©

h 4

A 4

Az anyag csak egy adott oldatban
(olddszer neve) stabil? és Az oldat
stir(isége hasonlo az oldoszeréhez?

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

Szamitason alapulo becslés
elvégzése az anyag
molekulatomegébdl és az
idedlis gaztorvénybol
kiindulva

——| GEN=——-—=NEM
1

h 4

Relativ s(rliség vizsgalatat

Nem kell vizsgalatot 5 :
kell elvégezni

elvégezni

Adja meg, hogy az oldat
slirlisége nagyobb vagy kisebb
az oldoszer slirliségénél
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E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgdlat mell6zéséhez, egyértelm( tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

A relativ slirliség meghatarozasara vonatkozé vizsgalati irdnyelv hét olyan modszert ir le,
amelyek alkalmazhatéak szilard vagy folyékony (vagy mindkett6) halmazallapotl anyagok
esetében. A kisérlet helyett azonban néhany alternativ médszert is fontoléra lehet venni.

N 4

9. tablazat: Relativ siriisé

Relativ sliriiség

Standard vizsgalati médszerek \ Standard vizsgalat alternativai

Folyékony és szilard halmazallapotu Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
anyagok siirlisége végzik el a vizsgalatot:

(OECD TG 109, EU TM A.3) e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XIl. melléklete szerint
Gazok relativ siiriisége
(Nincs irdnyelv: a molekulatdmegbdl torténg | Szamitogépes szamitas (QSAR)

szamitas, az idealis gaztorvény A (Q)SAR éltalanossagban nem alkalmas a relativ
alkalmazasaval). slrliség meghatarozasara. Némely (Q)SAR-modell
elérhet6, de a mddszerek dokumentaltsaga és validalasa
csak korlatozott mértékd.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egyetlen hasonlé anyagbdél szarmazé kisérleti adat
hasznalata nem ajanlott. Hasonl6 anyagok csoportjanak
adataibdl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval 6sszhangban.

ECHA utmutaté a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.4 fejezet — Relativ slir(iség

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dodntést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez;

A legmegfelelGbb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (fligg
attol, hogy az anyag szilard vagy folyékony-e, valamint néhany
egyéb tényez6tdl, példaul a folyadék viszkozitasanak
meértékétadl is).

Tovabbi javaslatok

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését mindig meg kell fontolni: a (Q)SAR-
bdl, kereszthivatkozasbdl és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazo onallé informaciok
hasznalata csak akkor megengedett, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712151e.pdf?expires=1448021601&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=1295DC929D1F2720CC92F1C34C7C7BEC
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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A gdz halmazallapotu anyagok esetén nincs vizsgalati mddszer; itt a relativ slrlséget ki lehet
szamitani (a molekulatdmegbdl, az idealis gaztorvény alkalmazasaval).
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1.1.4 G6znyomas

Mit jelent?

A folyadék parolgasakor a folyadékbdl részecskék Iépnek ki, amelyek g6zt képeznek a folyadék
felett. Ha ez a folyamat egy zart edényben menne végbe, a folyadék felett 1év6 g6z nyomast
fejtene ki az edény falara. Ezt a nyomast géznyomasnak nevezzik. A szilard anyagok is
parologhatnak, és képezhetnek gozt, ez azonban altalaban a folyadékokénal kisebb mértékd. A
g6znyomast pascalban (Pa) fejezzik ki.

Amennyiben egy anyag kénnyen parolog, a g6znyomasa magas. A géznyomas
hémérsékletfliggé: a hémérséklet emelkedésével a géznyomas is nd.

Miért kell meghatarozni?

A g6znyomasrdl szél6 informacidk elaruljak, hogy az anyag valodszin(isithetéen jelen van-e
g6zként a levegbben szobahémeérsékleten (20 °C), ipari hémérsékleten (altalaban magasabb,
mint 20 °C) vagy kdrnyezeti hémérsékleten (12 °C).

A gbznyomas az olvadaspont és forraspont mellett precizebb tajékoztatast nyudjt arrol, hogy
adott anyag folyékony vagy gazneml(i-e, és meghatarozza annak halmazallapotat. A
g6znyomas emellett a fizikai veszélyek értékelésénél hasznalatos, mivel tdjékoztatast nyujt
arrol, hogy adott anyag Iétrehozhat-e tlizveszélyes vagy robbanasveszélyes g6z-levegé elegyet
(olyan anyagoknal, melyek 6nmagukban nincsenek a tlizveszélyes osztalyba sorolva). Azt is
meghatarozza, hogy milyen tartaly/edény a legmegfelel6bb a biztonsagos szallitashoz,
raktarozashoz és felhasznalashoz. A géznyomasrdl szo6lé informacidk példaul annak
felmérésére is hasznalhaték, hogy folyadékkiomlés esetén mennyi anyag parolog el a lIégkorbe,
ahonnan azutan az emberek belélegezhetik-e.

A g6znyomas a vizben valé oldhatésaggal egyitt a vizbdl valé illékonysag fokanak becslésére
hasznalatos, amit Henry-allanddban fejeziink ki: ez az egyik legfontosabb tényez6 az anyag
kérnyezeti viselkedésének leirasara. Altalanos szabaly, hogy a parolgasra val6 hajlam a
g6znyomas emelkedésével né.

Végezetil: ha egy anyag valodszinilsithetéen kdnnyen valik illékonnya vizbél, akkor nehezen
kezelhetd anyagnak kell tekinteni néhany mas laboratériumi vizsgalat szempontjabal: ilyen
esetben kilonleges tervezést igényel a vizsgalatok elvégzésének médja és/vagy az
eredmények értelmezése.

A gb6znyomas kiemelt fontossagu valtoz6 az emberi expozicid és a kornyezeti viselkedés
felmérésére hasznalt modelleknél. Emiatt kilonleges hangsulyt kell fektetni a géznyomas
preciz, pontos bejelentésére.

12. abra: A g6znyomas Osszefiiggése mas, fizikai-kémiai (narancssarga), kornyezeti
(zold) és emberi egészségre vonatkozé (kék) végpontokkal

Human
expozicio

Tlz-/robbanasveszélyes
Halmazallapot gaz-levego keverék
kéepzddese
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Mikor kell meghatarozni?
A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.5. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek
alapjan ugy lehet doénteni, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az

indokokat a 13. abra mutatja be.

13. abra: A g6znyomas vizsgalat elvégzésére vonatkozo dontési folyamat

Az olvadaspont 300°C
felett van?

Nem k?IIIVIzsg_alatot Az olvadaspont 200°C és
elvegezni 300°C kozott van?

IGEN I NEM

Mérésen vagy elismert

szamitasi modszeren G6znyomas-vizsgalatot
alapul6 hatarérték kell elvégezni
megadasa

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan lehet meghatarozni?
A gb6znyomas tartomanya 10-1° alatti értékektdl 10° pascalig terjedhet. A teljes értéktartomany

nem fedhetd le egyetlen mddszerrel: a rendelkezésre all6 vizsgalati iranyelvben nyolc mddszer
leirasa talalhatd, melyek kiilonb6z6 (varhatd) géznyomastartomanyokban hasznalhatok. A
kisérlet helyett néhany alternativ médszert fontoléra lehet venni.
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10. tablazat: G6znyomas

Goznyomas

Standard vizsgalati médszerek

1.0 verzi6é — 2016. julius

Standard vizsgalat alternativai

GoOznyomas
(OECD TG 104, EU TM A.4)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.5 fejezet — G6znyomas

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint

e REACH Xl. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel el6rejelzett érték akkor hasznalhato
fel, amennyiben a vizsgalat technikailag nem
kivitelezhetd, vagy a (Q)SAR-értéket mas adatokkal
egyuttesen lehet hasznalni (azaz a bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelités keretében).

A megbizhaté modellek a nagyon alacsony vagy a
nagyon magas géznyomassal rendelkez6 anyagok
esetében hasznosak. Valamennyi esetben a (Q)SAR-
becsléshez tudomanyos indoklast kell csatolni és
dokumentalni kell a REACH XI. mellékletének 1.3.
pontjaval dsszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibodl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH Xl. mellékletének 1.5.
pontjaval dsszhangban.

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ
szakértelem

Tudomanyos szakértelem

Magas szinti{i tudomanyos
szakértelem

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Ha dodntést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez;

A legmegfelel6bb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz,
amennyiben egyetlen modszerrel nem fedhetd le a lehetséges
g6znyomas-értékek teljes értéktartomanya.

A standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes
modelleket, példaul (Q)SAR-t hasznalnak, és a hasonlé
anyagok csoportjanak interpolaciéjabdél szarmazoé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak;

Ha egy anyag erdsen illékony egyéb vizsgalatok szempontjabal,
és ezért sajatos megfontolast igényel, hogyan kell elvégezni
ezeket a vizsgalatokat és/vagy értelmezni az eredményeiket.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=AE3D2B4E64B7DD6A980B62F4EC8AFA67http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710401e.pdf?expires=1448021766&amp;id=id&amp;accname=g
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Tovabbi javaslatok

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését meg kell fontolni: a QSAR-bdl,
kereszthivatkozasbodl és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazo onallé informaciok
hasznalatat csak akkor kell megfontolni, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.

A 30°C alatti forrasponttal rendelkez6 anyagok esetében a gé6znyomas vizsgalatanak elvégzése
nem sziikséges, mivel ekkor az anyag géznyomasa tul magas a méréshez. Halogénezett
szénhidrogének esetében a vizsgalat elhagyasanak oka lehet a tliz-/robbanasveszélyes gaz-
levegl keverék képzddésének veszélye.
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1.1.5 Feluleti feszultség

Mit jelent?

A fellleti fesziltség fizikai jelenség: a folyadék felszine rugalmas rétegként viselkedik. A
folyadékok rugalmassagi hajlamanak is nevezik. Ezt altalaban newton/méterben (N/m) adjak
meg. A viz fellleti fesziltségét a gyakorlatban jol szemlélteti, hogy némely rovar, példaul a
molnarpoloska, képes ,jarni” a vizen ahelyett, hogy elsillyedne.

Adott anyag felilleti fesziltségének gyakran az anyag azon tulajdonsagat nevezik, hogy milyen
mértékben hajlamos csdkkenteni a viz fellleti feszlltségét, és nem maganak a folyékony
anyagnak a tényleges fellleti feszliltségét. Ha az anyag megvaltoztatja a viz fellleti
feszliltségét, akkor ,fellletaktiv’ anyagnak nevezzik. A szappan ennek tipikus példaja.

Miért kell meghatarozni?

A vizes oldatok fellleti feszlltségének mérése azért fontos, mivel a viz fellleti feszlltségének
csbkkenése hatassal lehet az oldat egészének tulajdonsagaira, és igy egyéb fizikai-kémiai
meérésekre is.

14. dbra: A feluleti feszlltség 0sszefliggése mas fizikai-kémiai végpontokkal

Egyéb fizikai-
kémiai
vizsgalatok

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.6. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek
alapjan ugy lehet donteni, hogy a vizsgalat nem szikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
indokokat a 15. abra mutatja be.

15. abra: A feluleti fesziltség mérésének végrehajtasara vonatkozé dontési folyamat

(Szerkezet alapjan)
fellleti feszultség varhaté
vagy az elére jelezhet6?

NEM I 1 N
=t

l NEM IGEN l

Nem kell vizsgalatot A feliileti fesziiltség az anyag
elvégezni egyik kivant tulajdonséaga?
NEM: IGEN

!

Nem kell vizsgalatot A feliileti fesziiltség az anyag
elvegezni egyik kivant tulajdonsaga?
IGEN: NEM
Nem kell vizsgalatot Feluleti feszilltség
elvégezni vizsgalatat kell elvégezni

E koérilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).
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Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

Tobbféle mdédszer is alkalmazhato a fellleti feszlltség meghatarozasahoz. A vizsgalati iranyelv
négy kilonb6z6 modszert ir le, melyek mindegyike azon er6 mérésén alapszik, amely ahhoz
szlikséges, hogy a vizsgalati oldat feltletérdl ,levalasszuk” a probaoldat feliiletére helyezett
targyat. A kisérlet helyett azonban néhany alternativ médszert is fontol6ra lehet venni.

11. tablazat: Feluleti feszlltség

Feluleti fesziltség

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Fellleti feszultség Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
(OECD TG 115, EU TM A.5) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)
A fellleti feszlltség megallapitasara nincs kelléen
pontos becslést adé megbizhaté (Q)SAR maddszer.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egyetlen hasonlé anyagbdl szarmazé kisérleti adat
hasznalata nem ajanlott. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibodl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval dsszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.6 fejezet — Feluleti feszultséqg

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dodntés sziikséges arra nézve, hogy kell-e vizsgalatot
végezni a legmegfeleldbb vizsgalati moédszer megvalasztasara
(az anyagra jellemz6 informacioktol, pl. a vizben vald
oldhatosagtoél és a kémiai szerkezettdl figgoen).

Magas szintii tudomanyos A standard vizsgalat alternativajaként hasonl6 anyagok
szakértelem csoportjanak interpolaciéjabdél szarmazoé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak;
Ha az anyag felliletaktiv potencialjanak hatasa lehet egyéb
fizikai-kémiai vagy (6ko)toxikoldgiai tulajdonsagokra.

Tovabbi javaslatok

El6fordulhat, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges azon anyagok esetében, melyek a
vizzel vagy a levegdvel reakcioba Iépnek (pl. hidrolizdlnak, 6ngyulladdéak vagy gazokat
képeznek).


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711501e.pdf?expires=1448959914&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76EFB6EFE78DAAD8D8C79D657AA25B7A
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését mindig meg kell fontolni: a (Q)SAR-
bdl, kereszthivatkozasbdl és/vagy anyagok csoportositasabdél szarmazé onallé informaciok
hasznalata csak akkor megengedett, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.
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1.1.6 Vizben valé oldhatésag

Mit jelent?
Az anyag vizben val6 oldhatésaga az a mennyiség, ami maximalisan képes a vizben feloldodni
(dltaldban szobah6mérsékleten, azaz 20°C-on). Ezt altalaban gramm/literben (gr/l) adjak meg.

Miért kell meghatarozni?

A vizben valé oldhatdsag azt mutatja, hogy milyen mennyiségben lehet jelen az anyag a
kérnyezeti vizekben, példaul a felszini vizekben, tengervizben vagy a talajvizben. Emellett a
vizben jol oldhaté anyagokat mobilnak kell tekinteni, ami azt jelenti, hogy az anyag szabadon
mozoghat a kdrnyezeti vizaramlasokkal, és ezért kdnnyen terjed a kdrnyezetben.

Ezen kivll a vizben vald oldhatdsagra vonatkozo informaciok lehetové teszik az emberre,
halakra, novényekre stb. kifejtett expozicid valdszinliségének értékelését. A vizben jél oldhaté
anyagokat az él6 szervezetek valdszinlibben veszik fel. A vizben vald oldhatdsag kiemelt
fontossagu valtozé a kérnyezeti viselkedés becsléséhez hasznalt modelleknél. Emiatt hangsulyt
kell fektetni arra, hogy a vizben val6 oldhatésagot precizen és pontosan kozoéljék.

Végezetil: ha az anyag vizben rosszul oldhatd, akkor azt nehezen kezelheté anyagnak kell
tekinteni néhany mas laboratoriumi vizsgalat szempontjabol (kilondsen kdrnyezeti
végpontoknal). llyenkor kiilldnleges megfontolasokat igényel a vizsgalatok elvégzésének maodja
és/vagy az eredmények értelmezése. A vizben valé rossz oldhatésag felhasznalhaté annak
indoklasaként is, hogy az anyag egyéb tulajdonsagaira vonatkozo vizsgalatokat nem sziikséges
elvégezni.

16. dbra: A vizben val6 oldhatésag 6sszefiiggése kornyezeti (zold) és emberi
egészségre vonatkozo (kék) végpontokkal

Emberi expozicio és

anyagfelvétel

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.7. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek
alapjan ugy lehet dénteni, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
indokokat a 17. abra mutatja be.
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17. dbra: A vizben val6 oldhatésag vizsgalatanak végrehajtasara vonatkozé dontési
folyamat

4, 7 és 9 pH-értéknél az anyag
hidrolitikusan instabil?

l IGEN: I NEM: l
Nem kell vizsgalatot . .
elvégezni Az anyag vizben kénnyen
oxidalodik?

I
IGEN NEM
! 11

Nem kell vizsgalatot

Az anyag varhatoéan vizben

elvégezni "oldhatatlan"?
IGEN: NEM
Az analitikai moédszer érzékelési Vizben valé oldhatésag
hataraig terjedéen hatarérték- standard vizsgalatat kell
vizsgalat elvégzése elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan lehet meghatarozni?

Olyan mddszer, amely egymagaban képes a vizben valo oldhatésag teljes értéktartomanyat
lefedni, nem all rendelkezésre a viszonylag oldhat6tol a nagyon rosszul oldhatoig terjed6
anyagok esetében. A rendelkezésre all6 vizsgalati iranyelvben két maédszer leirasa szerepel,
melyek lefedik a vizben valé oldhatdsag teljes értéktartomanyat. A vizben valé oldhatésag
altalaban 20°C-on kerul megallapitasra. A kisérlet helyett néhany alternativ mddszert is
fontoldra lehet venni.
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12. tablazat: Vizben val6 oldhatésag

Vizben val6 oldhatésag

Standard vizsgalati médszerek

Standard vizsgalat alternativai

Vizben val6 oldhatdsag
(OECD TG 105, EU TM A.6)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.7 fejezet — Vizben val6 oldhatésag

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint

e REACH Xl. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becslilt értéket kizarélag mas
adatokkal egyuttesen (azaz a bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelités keretében) lehet hasznalni. A
megbizhaté modellek hasznosak a vizben nagyon
rosszul vagy nagyon jol oldhaté anyagok esetében,
amennyiben nem ionizalhatdk. Valamennyi esetben a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast kell csatolni
és dokumentalni kell a REACH XI. mellékletének 1.3.
pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibodl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval dsszhangban.

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ
szakértelem

Tudomanyos szakértelem

Magas szinti{i tudomanyos
szakértelem

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacié bemeneti adataként

Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;
A legmegfeleldbb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

(Q)SAR-adatok alkalmazasahoz és értelmezéséhez el6zetes
értékelés céljabol;

A standard vizsgalat alternativdjaként hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciéjabdl szarmazoé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak;

Ha az anyag egyéb vizsgalatokra nézve rosszul oldodé, akkor
kilénleges megfontolasokat igényel a vizsgalatok végrehajtasa
és/vagy az eredmények értelmezése.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710501e.pdf?expires=1448023850&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=44E530E86BB4E40E24BABC691DEC5000
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Tovabbi javaslatok
A vizben val6 oldhatésag vizsgalata majdnem minden esetben lehetséges: altalaban kisérleti
uton kell meghatarozni.

Azon anyagok, melyek oldhatdsaga 100mg/| alatti, gyengén oldéddnak tekintend6k. Kortlbelll
1 mg/l-es oldhatdsag tartomanyaban nagyobb a valdszinlisége a vizsgalattal kapcsolatos
technikai akadalyok megjelenésének.

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését meg kell fontolni: a QSAR-bdl,
kereszthivatkozasbél és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazé 6nallé informaciok
hasznalatat csak akkor kell megfontolni, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.

Az dsszetett anyagok (pl. UVCB-K) vizsgalata nehezebb lehet, mivel az 6sszetevbk vizben vald
oldhatodsaga kilonb6z6. Ezért fontolora kell venni az egyes 6sszetevokre vonatkoz6 adatok
megadasat. Tébb dsszetevébdl allé vagy UVCB -anyagoknal a (Q)SAR-mddszerek hasznos
informéacidval szolgalhatnak a vizben valé oldhatdésagrél. Ha igazolhatd, hogy a tovabbi
értékelés szempontjabdl az adatoknak nincs jelentdségiik, a vizsgalat elhagyasa mellett is
donthet.
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1.1.7 n-oktanol/viz megoszlasi hanyados

Mit jelent?

Az n-oktanol/viz megoszlasi hanyados azt mutatja meg, hogy egy anyag jellemzéen vizben
vagy zsirban/lipidekben van jelen egy olyan rendszerben, melyben mind a viz, mind a
zsir/lipidek jelen vannak. Az n-oktanolt kisérleti rendszerekben hasznaljak a zsir/lipidek
standard helyettesitéjeként. Az n-oktanol/viz megoszlasi hanyados leginkabb hasznalt
elnevezése a log Kow.

A log Kow érték altalaban -2 és +12 kdzott alakul. A log Kow szoros 6sszefliggésben all a vizben
oldhatosaggal. Altalanos szabaly szerint a magas log Kowértékkel rendelkez6 anyagokat
alacsony vizben oldhat6sag jellemazi.

Miért kell meghatarozni?

A log Kow azt mutatja meg, hogy egy anyagot varhatéan felvesz-e egy éI6 szervezet, mint
példaul az ember, a halak vagy a névények stb. Amint egy anyag felvételre kerilt, azt mutatja
meg, hogy az anyag hogyan oszlik meg az egyes testszovetek kdzott, mint példaul a vér és a
zsir. Olyan anyagok, melyek log Kow értéke magas, inkadbb zsirszovetekben rakoédnak le, emiatt
az élélényekben torténé bioakkumulacié potencidljaval rendelkeznek (lasd az 5. fejezetet).
Példaul az etanol log Kow értéke -0,3 (megmarad a vizben), mig a koleszterin log Kow értéke
kevesebb, mint 6,5 (zsirra oldddik). Amennyiben a log Kow érték 3 és 8 kdzott van, az anyag
kulonos figyelmet érdemel, mivel az a zsirszévetekben halmozédik fel.

A log Kow érték alapjan el6re lehet jelezni, hogy az anyag, hogyan fog viselkedni a kérnyezetbe
kerulése utan. A log Kow megmutatja annak a lehet6ségét, hogy egy anyag mennyire hajlamos
egy kornyezeti, példaul talajban vagy uledékben jelen lev6 részecskéhez csatlakozni. Ezt a
folyamatot adszorpcionak nevezik, és azt hatarozza meg, hogy valdszinlileg milyen
kérnyezetben (pl. vizben, talajban vagy Uledékben) koncentralédnak az anyagok (lasd a 11.1.2.
részt).

Minél magasabb a log Kow érték, annal valdszinlbb a talajban/liledékben térténé koncentracio.

Végil, amikor egy anyagnak magas a log Kow értéke, kiilénos figyelemmel kell lenni egyéb
vizsgalatok elvégzésére (kilondsen a kdrnyezeti végpontok tekintetében).

A log Kow kiemelt fontossagu valtozé a kdrnyezeti viselkedés becsléséhez hasznalt modelleknél.
Emiatt hangsulyt kell fektetni arra, hogy a log Kow megfeleléen és pontosan keriljon
bejelentésre.

Tovabba, a CLP-rendeletnek megfelel6 osztalyozas és cimkézés céljabdl (lasd a 3. fejezetet) a
log Kow hasznélatos a kdrnyezeti osztalyozasnal.
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18. abra: A megoszlasi hanyados 6sszefliiggése mas, fizikokémiai (narancssarga),
koérnyezeti (zold), emberi egészségre vonatkozé (kék) végpontokkal

Emberi felvétel
(és mas élolények)

Kodrnyezeti viselkedés
Megoszlasi hanyados
(log Kou)

Bioakkumulacios
potencial

Kodrnyezeti vizsgalat

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.8. pont) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek alapjan
ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a 19.
abra mutatja be.

19. abra: A megoszlasi hanyadossal kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozo
dontési folyamat

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

Nem kell vizsgalatot
elvégezni / Szamitott
érték megadasa

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

A leggyakrabban harom modszert hasznalnak a log Kow meghatarozasara. A moédszerek kozdl
ketto kozvetlen mddszer, amely lehet6vé teszi az anyag feloldddasat a viz- / oktanol-
rendszerben, és ezutan az egyes fazisokban meghatarozzak a koncentracidokat. A harmadik
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modszer kdzvetett moédon kromatografiaval hatarozza meg a log Kow értéket (nagynyomasu
folyadékkromatografia, HPLC). Mind a harom modszer kilonb6z6 log Kow tartomanyokat
hasznal. A modszerek alkalmazhatésaga az anyag partossagaitol és az anyag (vart)log Kow
értékétol fuggoben eltérd. A kisérlet helyett néhany alternativ modszert is fontolora lehet venni.
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13. tablazat: n-oktanol/viz megoszlasi hanyados

n-oktanol/viz megoszlasi hanyados

Standard vizsgalati médszerek

Standard vizsgalat alternativai

Lombikrazasos modszer
(OECD TG 107, EU TM A.8)

Lassu keveréses modszer
(OECD TG 123)

HPLC-modszer
(OECD TG 117, EU TM A.8)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.8 fejezet — n-oktanol/viz megoszlasi hanyados

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint

e REACH Xl. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becsllt értéket 6nmagaban vagy
mas adatokkal egylttesen (azaz a bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelités keretében) lehet hasznalni. Az n-
oktanol/viz megoszlasi hanyados szamitasara
rendelkezésre allnak (Q)SAR-modellek, és akkor
hasznalhatok, ha a kisérlettel tortén6 meghatarozas
nem lehetséges. Az ionizalhaté anyagok esetében
tovabbi korlltekintésre is sziikség van.

Valamennyi esetben a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast kell csatolni és dokumentalni kell a REACH XI.
mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonl6 anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibdl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljdk a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval 6sszhangban.

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ
szakértelem

Tudomanyos szakértelem

Magas szintii tudomanyos
szakértelem

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként

Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot
a legmegfelelGbb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (szamos
tényezo6tdl fligg);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez

(Q)SAR-adatok alkalmazasahoz és értelmezéséhez elGzetes
értékelés céljabol;

A standard vizsgalat alternativajaként hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciojaboél szarmazé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak;

Ha egy anyagnak magas a log Kow értéke, sajatos
szempontokat kell figyelembe venni azzal kapcsolatban,
hogyan kell elvégezni egyéb vizsgalatokat és/vagy értelmezni
az eredményeiket.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710701e.pdf?expires=1448525565&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=294A4B79D95CE61D3DCAA0B420598022
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-123-partition-coefficient-1-octanol-water-slow-stirring-method_9789264015845-en;jsessionid=7megbkeqet7dh.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711701e.pdf?expires=1448541145&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=DD536D42529F286875E22D89004E2A54
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Megjegyzés: Ha az anyagnak a log Kow értéke 5-6 korli, az magasnak mindsiil, bar ez
vizsgalatonként eltérhet.

Tovabbi javaslatok
Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését mindig meg kell fontolni. Altalanos

szabaly, hogy a standard vizsgalatok alternativajaként a QSAR-bdIl, kereszthivatkozasbol
és/vagy anyagok csoportositasabodl szarmazé 6nallé informéacidk hasznalatat meg kell fontolni,

ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.
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1.1.8 Lobbanaspont

Mit jelent?

A lobbanaspont az a legalacsonyabb hémérséklet, amelyen kilsé energiaforras, példaul lang
vagy szikra hasznalataval a folyadék g6ze kozvetlenll égni kezd (vagyis meggyullad), és a
lang a folyadék felszinén szétterjed. A lobbanaspontot ©C-ban fejezik ki.

Miért kell meghatarozni?

A lobbanéaspont a fizikai veszélyek értékelése szempontjabdl fontos tulajdonsag. A folyadék
lobbanaspontja kozvetlenil 6sszefiigg a tlizveszélyességével, mivel az definicié szerint
legfeljebb 60°C lobbanaspontu folyadék. A folyadék tlizveszélyességének jellemzésére és a
biztonsagos kezelés szabalyainak meghatarozasara hasznaljak.

20. abra: A lobbanaspont 6sszefiiggése mas fiziko-kémiai végpontokkal

Tlzveszélyesség
(folyadékok)

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.9. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek
alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 21. dbra mutatja be.

21. abra: A lobbanasponttal kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkoz6 dontési
folyamat

Az anyag szervetlen és kovalens
kotés nélkuli?

IGEN NEM

It

Az anyag csak olyan illékony
szerves Osszetevoket tartalmaz,
amelyek lobbanaspontja vizes
oldatok esetében 100°C felett

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

van?
IGEN l NEM:
A 4 h 4
Nem kell vizsgalatot Van megbizhaté (Q)SAR-becslés
elvégezni arra, hogy a lobbanaspont 200 °C
felett van?
l IGEN: I NEM: l
. A lobbanaspontot pontosan elére
Nem kell vizsgalatot lehet jelezni a meglevé
elvegezni jellemzett anyagokbél térténd
interpolaciéval?

IGEN—I—NEM
Nem kell vizsgalatot Lobbanaspont-
elvégezni vizsgalatot kell

elvégezni
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E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

A lobbanaspontot elektromos szikra alkalmazasaval a folyadék h6mérsékletének novelésével
hatdrozzak meg. A lobbanaspont az a h6mérséklet, amelyen a folyadék meggyullad. A
lobbanaspont szamos maddszerrel meghatarozhaté: a pontos modszer kivalasztasahoz
figyelembe kell venni a folyadék tulajdonsagait. A kisérlet helyett néhany alternativ modszert
is fontolora lehet venni.

14. tablazat: Lobbanaspont

Lobbanaspont

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Lobbanaspont Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
(EUTM A.9) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becsllt érték alkalmazasa az adat
elhagyasahoz (vagyis ha a becstlt lobbanaspont 200°C
feletti). A (Q)SAR-értékek nem kelléen megbizhatok a
végso érték becsléséhez az anyag értékelése
szempontjabdl, de mas adatokkal egytttesen (azaz a
bizonyitékok sulyan alapulé megkodzelités keretében)
hasznalhatok. Valamennyi esetben a (Q)SAR-becsléshez
tudomanyos indoklast kell csatolni és dokumentalni kell a
REACH XI. mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonl6 anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibdl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5. pontjaval
6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.9 fejezet — Lobbanaspont

Szikséges szakértelem
Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot
a legmegfelel6bb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (fugg az
anyagra jellemz6 néhany adattdl, valamint a CLP szerinti
osztalyozas és cimkézés ismeretétdl);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=80
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Magas szintli tudomanyos (Q)SAR-adatok alkalmazasahoz és értelmezéséhez el6zetes
szakértelem értékelés céljabdl;

A standard vizsgalat alternativajaként hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciéjabdél szarmazoé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését meg kell fontolni: a QSAR-bdl,
kereszthivatkozasbél és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazé 6nallé informaciok
hasznalatat csak akkor kell megfontolni, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.

Nem-halogénezett folyadékok estén a g6znyomas-gorbén és az anyag alsé robbanasi hataran
alapuldé szamitas szlirésként hasznalhatd. Ha a szamitott érték legalabb 5°C-kal magasabb a
vonatkozé osztalyozasi kritériumnal, nem kell elvégezni a lobbanasponttal kapcsolatos
vizsgalatot.
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1.1.9 Tlizveszélyesség

Mit jelent?

A tlizveszélyes anyag olyan anyag, amely kénnyen égni kezd (vagyis meggyullad), és gyorsan

tud égni, ha kils6 energiaforrassal, példaul langgal vagy elektromos szikraval érintkezésbe Iép.
Gazok, folyadékok és szilard anyagok esetén masok a kritériumok, amelyek alapjan egy anyag

tlizveszélyesnek mindsiil.
A fenti meghatarozas mellett a tlizveszélyesség néhany mas formajat is figyelembe kell venni:
0) 6nmelegeds vagy pirogén anyagoknak nevezett anyagok, amelyek kiilsé

energiaforras nélkul, kizarélag a leveg6vel (szobahémérsékleten) reakcidba Iépve
meggyulladnak;

(i) onreaktiv anyagoknak nevezett annyira instabil anyagok, amelyek adott esetben
levegb hidnyaban is meggyulladhatnak;

(iii)  vizzel érintkezve tlizveszélyessé vald anyagok; valamint

(iv) szerves peroxidoknak nevezett anyagok, amelyek bizonyos egyedi tulajdonsagaik

miatt elkulonllnek az el6z6 fogalmaktol.

Miért kell meghatarozni?

A tlizveszélyesség nem kapcsolddik mas végponthoz. Nagyon fontos tulajdonsag a veszélyek
értékelése szempontjabdl, mivel az anyagok tlizveszélyességének jellemzésére és ezen
anyagok biztonsagos kezelésére vonatkozo szabalyok meghatarozasara hasznaljak.

Mikor kell meghatarozni?
A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.10. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan esetkért, mely

alapjan eldontheti, hogy a vizsgalat nem szikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a
22. abra mutatja be.

22. abra: A tlizveszélyességgel kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozé dontési
folyamat

Az anyag szilard, és
robbanasveszélyes vagy 6ngyulladé
tulajdonsagai vannak?

I NEM
NEIVI

IGEN

!

-
Nem kell vizsgalatot Az anyag egy keveréekben lév6 gaz,
elvégezni amelynek koncentracioja olyan
alacsony, hogy levegdvel keveredve a
koncentracio mindig az alsé
hatarérték alatt marad?

IGEN I NEM

y a
Nem kell vizsgalatot Az anyag levegdvel érintkezve
elvégezni spontéan begyullad?

Nem kell vizsgélatot Tiizveszélyesség-
elvégezni vizsgélatot kell

elvégezni
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E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

Az anyag halmazallapotatdl fiiggén mas vizsgalati mdodszert kell alkalmazni: a folyadékok
tlizveszélyességével kapcsolatos vizsgalatot a lobbanasponttal kapcsolatos vizsgalat magaba
foglalja (lasd az 1.1.8 részt). A szilard anyagok és gazok tlizveszélyességével, valamint az
ongyulladé tulajdonsagok és a vizzel szembeni reakciéval kapcsolatos vizsgalat az alabbi
tablazatban szerepl6 valamelyik mddszerrel elvégezhetd.

Onreaktiv anyagok és szerves peroxidok esetén szamos modszer all rendelkezésre, amelyek
kézéppontjaban a tlizveszélyességen tulmenden inkabb a robbanasveszélyes képesség all.
Valdban ez a két veszélyességi osztaly rendelkezhet robbanasveszélyes és/vagy tlizveszélyes
tulajdonsagokkal, amelyeket egyetlen vizsgalatban értékelnek.

15. tablazat: Tlizveszélyesség

Tlzveszélyesség

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Tlzveszélyesség (folyadékok) Vizsgalat elhagydasa, vagyis indoklas alapjan nem
A lobbanasponttal kapcsolatos vizsgalat végzik el a vizsgalatot:

magaba foglalja e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint
Tiizveszélyesség (szilard anyagok)

(EU TM A.10, 1. ENSZ vizsgalat) Szamitogepes szamitas (QSAR)
A legtobb tlzveszélyességi alvégpont esetében nem
Tiizveszélyesség (gazok) alkalmazhaté QSAR. Annél a néhany alvégpontnal, ahol
(EU TM A.11) rendelkezésre allnak QSAR-adatok, azok csak mas
adatokkal egytttesen (azaz a bizonyitékok sulyan
Onmelegedé / pirogén anyagok alapulé megkozelités keretében), tovabba akkor
(EU TM A.13, 2-4. ENSZ vizsgalatsorozat) alkalmazhatok, ha a (Q)SAR-becsléshez tudoméanyos
indoklast csatolnak, és dokumentéljak a REACH XI.
Tiizveszélyesség vizzel torténd mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban.

érintkezéskor

(EU TM A.12, 5. ENSZ vizsgalat) Kereszthivatkozéas / anyagok csoportositasa

Egyik tlzveszélyességi végpont esetében sem
alkalmazhat6 / lehetséges egyetlen hasonlé anyag
kisérleti adatainak hasznalata vagy hasonlé anyagok
csoportjaval kapcsolatos adatok interpolacidja.

Onreaktiv anyagok
(A-H. ENSZ vizsgalatsorozat)

Szerves peroxidok
(A-H. ENSZ vizsgalatsorozat)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.10 fejezet - Tlizveszélyesség

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;
A legmegfelel6bb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (fligg az

anyagra jellemz6 néhany adattdl, valamint a CLP szerinti
osztalyozas és cimkézés ismeretétdl);


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfelel6
értéket az értékeléshez.

Magas szintii tudomanyos Ha olyan szamitogépes modelleket hasznalnak, mint példaul a

szakértelem (Q)SAR, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatéara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését mindig meg kell fontolni: a (Q)SAR-
bdl, kereszthivatkozasbdl és/vagy anyagok csoportositasabdél szarmazé onallé informacidk
hasznalata csak akkor megengedett, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.

Folyadékok tlizveszélyességének vizsgalata technikailag nem lehetséges, ha a folyadék
robbanasveszélyes, piroforos vagy onreaktiv.

A kémiai szerkezet vizsgalata az anyag ongyulladasi képességének elGrejelzésére
alkalmazhato.

Vizzel torténd érintkezéskor a tlizveszélyesség vizsgalata nem szukséges, ha ismert, hogy az
anyag vizben oldodik (mikézben stabil marad), vagy nem Iép reakcidba a vizzel (példaul azért,
mert vizben / vizzel allitottak eld).

Ha az anyag piroforos, a fizikokémiai, toxikoldgiai, 6kotoxikolégiai végpontokkal kapcsolatos
szamos mas vizsgalatot nem lehet elvégezni.
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1.1.10 Robbanasveszélyes tulajdonsagok

Mit jelent?

A robbanasveszélyes anyag olyan szilard anyag vagy folyadék, amelyik kémiai reakci6
kovetkeztében felrobbanhat. A robbanas gazok el6allitasa olyan nyomason, sebességen és
hémérsékleten, amely kart okoz a kérnyezetben. A pirotechnikai anyagok (példaul tlzijatékok)
is robbanasveszélyes anyagnak mindsilnek, bar nem allitanak elé gazokat.

Miért kell meghatarozni?

A robbanasi potencial nem kapcsolddik méas végponthoz. Nagyon fontos tulajdonsag a
veszélyek értékelése szempontjabdl, mivel az anyagok tlizveszélyességének jellemzésére és
ezen anyagok biztonsagos kezelésére vonatkozé szabalyok meghatarozasara hasznaljak.

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.11. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan esetkort, mely
alapjan eldontheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a
23. abra mutatja be.

23. abra: Robbanasveszélyes tulajdonsagokkal kapcsolatos vizsgalat elvégzésére
vonatkozo6 dontési folyamat

Az anyag robbanasveszélyes
tulajdonsagu kémiai csoportokat
tartalmaz?

NEM | IGEN

1!

Ezek a kémiai csoportok
tartalmaznak oxigént, és a
kiszamitott oxigénegyensuly kisebb,
mint -200?

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

IGEN NEM

v

Nem k?ll’vizsgféllatot Az exoterm elbomlasi energia
CREg=rnl kisebb, mint 500 J/g, és az exoterm
elbomlas 500 °C alatt kdvetkezik be?

v

IGEN NEM
! 1]

Robbanasveszélyes

Nem kell vizsgalatot tulajdonsagok
elvegezni vizsgalatat kell
elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).
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Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan lehet meghatarozni?

Az anyag robbandasveszélyes képességét kilonbozo kortlmények kozott vizsgaljak: tliz,
surlodas alkalmazasaval és valamilyen sulyt az anyagra dobva, mivel ezek a kértilmények
gyakoriak a munkahelyeken. A robbanasveszélyes képességét nem kell vizsgalni barmilyen
(egyéb) korulmény kozott. A kisérlet helyett néhany alternativ médszert is fontoldra lehet
venni.

16. tablazat: Robbanasveszélyes tulajdonsagok

Robbanasveszélyes tulajdonsagok

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Robbanasveszélyes tulajdonsagok Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
(EUTM A.14) végzik el a vizsgalatot:
e REACH VII. melléklete szerint
ENSZ 1-3. vizsgalatsorozat e REACH XI. melléklete szerint
(a tovabbi, 4—6. vizsgalatsorozat az
osztalyozashoz sziikséges) Szamitégepes szamitas (QSAR)
Nincs kell6en pontos becslést adé megbizhaté (Q)SAR
modszer.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa

Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait nem lehet
hasznalni. A kémiai szerkezet vizsgalata azonban az
anyag robbanasveszélyes tulajdonsagainak
el6rejelzésére alkalmazhato.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.11 fejezet — Robbanasveszélyes tulajdonsagok

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dodntést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

A legmegfelel6bb vizsgalati mdodszer kivalasztasahoz (fligg az
anyagra jellemz6 néhany adattdl, valamint a CLP szerinti
osztalyozas és cimkézés ismeretétdl);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Tovabbi javaslatok

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését mindig meg kell fontolni: a (Q)SAR-
bdl, kereszthivatkozasbdl és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazo 6nallé informaciok
hasznalata csak akkor megengedett, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.

A kémiai szerkezet vizsgalata az anyag robbanasveszélyes tulajdonsagainak eldrejelzésére (az
oxigénegyensuly alapjan) alkalmazhaté.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:142:0001:0739:EN:PDF#page=93
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Robbanasveszélyes anyagok vizsgalatat nem kell elvégezni, ha megindokolhat6, hogy a
vizsgalat az anyag tulajdonsagai alapjan technikailag nem lehetséges.

Gazok robbanasveszélyes tulajdonsagat nem kell vizsgalni. Folyadékok érzékenységét a
surlodasra figyelemmel nem kell vizsgalni.

Az onreaktiv anyagokat és szerves peroxidokat a , Tlzveszélyesség” cimU rész ismerteti, mivel
mindkét veszélyességi osztalynak lehetnek robbanasveszélyes és/vagy tlizveszélyes
tulajdonsagai.
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1.1.11 Ongyulladasi hémérséklet

Mit jelent?

Az ongyulladasi hémérséklet az a legalacsonyabb hémérséklet, amelyen az anyag
onmelegedése vagy 6ngyulladasa Iép fel, amikor levegGvel érintkezik. Az 6nmelegedés vagy
ongyulladas azt jelenti, hogy nincs szikség kilsé energiaforrasra, példaul langra vagy
elektromos szikrara. Folyadékok és gazok esetén az dngyulladas megnevezése angolul a self-
ignition helyett altalaban auto-ignition.

Miért kell meghatarozni?

Az anyag 6ngyulladasi potencialja nem kapcsolddik mas végponthoz. Nagyon fontos a
veszélyek értékelése szempontjabdl, mivel ezen anyagok biztonsagos kezelésére vonatkozé
szabalyok, még pontosabban a tlizesetekkel, valamint az (izemek és berendezések
felrobbanasaval szembeni védelem érdekében a hGmérsékleti osztalyok meghatarozasara
hasznaljak.

Mikor kell meghatarozni?
A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.12. pont) tartalmaz néhany olyan esetkort, mely alapjan
elddntheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a 24. abra

mutatja be.

24. abra: Az ongyulladasi hé6mérséklettel kapcsolatos vizsgalat elvégzésére
vonatkozo6 dontési folyamat

Az anyag robbanasveszélyes, vagy
szobahémérsékleten, levegdvel
érintkezve spontan begyullad?

Nem kell vizsgalatot Az anyag levegében nem tiizveszélyes
elvégezni folyadék?

I
IGEN NEM
l’

Nem kell vizsgalatot Az anyag gaz, amelynek nincs
elvégezni gyulékonysagi tartomanya?

A 4

Nem kell vizsgalatot
elvégezni Az anyag szilard anyag, amelynek
olvadaspontja legfeljebb 160°C?

IGEN: NEM:
Nem kell vizsgalatot @ngyulladés-
elvégezni vizsgalatot kell
elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.
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Hogyan lehet meghatarozni?

Az anyag halmazallapotatdl figgén mas vizsgalati mddszert kell alkalmazni az anyag
ongyulladasi hémérsékletének meghatarozasara. E vizsgalatok alapelve megegyezik: a vizsgalt
anyagot egy kemencébe helyezik, és addig novelik a hémérsékletet, amig az anyag
ongyulladasa fellép, vagy a kemence eléri a meghatarozott maximalis hOmérsékletet, attol
figglen, hogy melyik kovetkezik be el6bb. A kisérlet helyett néhany alternativ madszert is
fontolodra lehet venni.

17. tablazat: Ongyulladasi hdmérséklet

Ongyulladasi homérséklet

Standard vizsgalati médszerek \ Standard vizsgalat alternativai

Ongyulladasi homérséklet (folyadékok Vizsgalat elhagyéasa, vagyis indoklas alapjan nem

és végzik el a vizsgalatot:

gazok) e REACH VII. melléklete szerint

(EU TM A.15) e REACH XI. melléklete szerint

Relativ 6ngyulladasi hémérséklet Szamitégepes szamitas (QSAR)

(szilard anyagok) Nincs kelléen pontos becslést ad6 megbizhaté (Q)SAR
(4. ENSZ vizsgalat) madszer.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibodl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.12 fejezet - Ongyulladdsi h6mérséklet

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

A legmegfelelGbb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (fiilgg az
anyagra jellemz6 néhany adattdl, valamint a CLP szerinti
osztalyozas és cimkézés ismeretétdl);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintii tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket, (Q)SAR-t, egy vagy tébb hasonl6é anyag kisérleti
adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak. Ezeknek az adatoknak a hasznélatéara, indoklasara
és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok
Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését mindig meg kell fontolni: a (Q)SAR-
bdl, kereszthivatkozasbdl és/vagy anyagok csoportositasabdél szarmazé onallé informacidk


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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hasznalata csak akkor megengedett, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges. Az
ongyulladasi h6mérséklet meghatarozasa nem relevans az 6nreaktiv anyagok és a szerves

peroxidok esetében.
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1.1.12 Oxidalo6 tulajdonsagok

Mit jelent?

Az anyag oxidalé, ha egy masik anyag égését okozza, vagy ahhoz hozzajarul. Ez nem
feltétlendl jelenti azt, hogy az anyag éghetd. Az oxidald potencial vonatkozik a gazokra,
folyadékokra és szilard anyagokra, bar az ismert oxidalé gazok szama kevés.

Miért kell meghatarozni?

Az oxidalé potencial nem kapcsolddik mas végponthoz. A fizikai veszélyek értékelése
szempontjabol fontos tulajdonsag. Az anyagok tlizveszélyességének jellemzésére és ezen
anyagok biztonsagos kezelésére vonatkozo szabalyok meghatarozasara hasznaljak.

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.13. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan esetkort, mely
alapjan eldontheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a
25. abra mutatja be.

25. abra: Az oxidalé tulajdonsagokkal kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozé
dontési folyamat

Az anyag
robbanasveszélyes?

I IGEN NEM 1
Nem kell vizsgalatot Az anyag nagyon
elvégezni tiizveszélyes?

IGEN I NEM

!

Nem kell vizsgalatot

I

elvégezni Az anyag szerves peroxid?
IGEN I NEM
il kell'vizsg_élatot Az anyag képes exoterm reakciora
ezl éghet6 anyagokkal?
NEM IGEN:
Nem kell vizsgalatot Oxidalé tulajdonsagok
elvégezni vizsgélatat kell

elvégezni

E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.
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Hogyan lehet meghatarozni?

Az anyag halmazallapotatdl fliggén mas vizsgalati mddszert kell alkalmazni az anyag oxidald
potencialjanak meghatarozasara. E vizsgalatok alapelve megegyezik: az anyagot egy éghetd
anyaggal (altalaban cellulézzal) elegyitik, és e keverék maximalis égési sebességét
Osszehasonlitjak a referenciaanyag égési sebességével. A kisérlet helyett néhany alternativ
madszert is fontoléra lehet venni.

18. tablazat: Oxidald tulajdonsagok

Oxidalo tulajdonsagok

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Oxidalé tulajdonsagok (szilard Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
anyagok)* végzik el a vizsgalatot:

(EU TM A.17) e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XIl. melléklete szerint
Oxidalo tulajdonsagok (szilard anyagok)

(0.1. ENSZ vizsgalat) Széml’tég,épes szamitas ,(QSAI,?) ) )

Nincs kellden pontos becslést ado megbizhato (Q)SAR
Oxidalé tulajdonsagok (folyadékok)* modszer.
(EU TM A.21)

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni. Hasonlé anyagok csoportjanak
adataibdl azonban lehet interpolaciét végezni, ha a
(Q)SAR-becsléshez tudomanyos indoklast csatolnak, és
dokumentaljak a REACH XI. mellékletének 1.5.
pontjaval 6sszhangban. A kémiai szerkezet vizsgalata
alkalmazhatd, ha nincsenek oxidalé csoportok az
anyagban.

Oxidalo tulajdonsagok (szilard anyagok)
(0.2. ENSZ vizsgalat)

Oxidalo tulajdonsagok (gazok)
(ISO 10156)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.13 fejezet — Oxidalé tulajdonsagok

* Nem javasoljuk a hasznalatat, mivel nem kapcsolddik az osztalyozashoz.

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dodntést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

A legmegfelel6bb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (fligg az
anyagra jellemz6 adatoktdl, valamint a CLP szerinti osztalyozas
és cimkézés ismeretétdl);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos A standard vizsgalat alternativajaként hasonlé anyagok

szakértelem csoportjanak interpolaciéjabdél szarmazoé adatok
alkalmazésahoz és értelmezéséhez, mivel ezeknek az
adatoknak a hasznalatara, indoklasara és dokumentalasara
nagyon sajatos szabalyok vonatkoznak.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Tovabbi javaslatok

Fiziko-kémiai végpontok esetében a vizsgalat elvégzését meg kell fontolni:
kereszthivatkozasbodl és/vagy anyagok csoportositasabdl szarmazo onallé informaciok
hasznalatat csak akkor kell megfontolni, ha a vizsgalat technikailag nem lehetséges.
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1.1.13 Granulometria

Mit jelent?

A granulometria csak a por alaku szilard anyagok esetében relevans, és a porban |évd
részecskékrdl ad informacidt. A részecskeméret-tartomanyt részecskeméret-eloszlasnak
nevezik. A részecskék 6nallé részecskeként, kotott részecskék csoportjaként (agglomeratumok
és aggregatumok) vagy rostként fordulhatnak elé.

Miért kell meghatarozni?

Bar a granulometria az anyag nem valddi fizikokémiai tulajdonsaga, komoly jelentésége van az
anyag toxikoldgiai tulajdonsagai szempontjabdl: befolyasolja a felvételt kovetéen az anyag
testbe val6 bejutasanak Utvonalat és eloszlasat. Kulonésen fontos, ha a felvételre belélegzés
utjan keril sor, mivel az anyag részecskemérete befolyasolja azt, hogy a részecske milyen
mélyen hatol be a tuddbe.

A részecskemeéret tovabba befolyasolja, hogy az anyag hogyan viselkedik a kérnyezetbe val6
kijutast kovetben, kiilonosen a vizbe és levegbbe torténd szallitdsat és oldhatatlan részecskék
Ulepitését.

26. abra: A granulometria 6sszefliggése kdrnyezeti (zold) és emberi egészségre
vonatkozo6 (kék) végpontokkal

Human expozicid

/

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 7.14. pont) tartalmaz néhany olyan esetkort, mely alapjan
eldontheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket a 27. abra
mutatja be.

27. abra: A granulometriaval kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozé dontési
folyamat

Az anyag nem szilard vagy szemcsés
forméaban kerul forgalomba hozatalra
vagy felhasznalasra?

IGEN NEM

Granulometria-
vizsgéalatot kell
elvégezni

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

E koridlmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.
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Hogyan lehet meghatarozni?

A részecskeméret-eloszlas meghatarozasara szamos maodszer létezik, példaul szitalas,
mikroszkopikus Ulepités és elutriacios technikak, de egyik modszer sem alkalmazhato a
lehetséges részecskeméretek teljes tartomanyara. A kisérlet helyett azonban néhany alternativ
maodszert is fontolora lehet venni.

19. tablazat: Granulometria

Granulometria

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Részecskeméret-eloszlas/ Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
Szalhossziisag és atméro eloszlasok végzik el a vizsgélatot:

(OECD ™™ 110) e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)
A részecskemeéret becslésére nem létezik QSPR/(Q)SAR-
szoftver.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait nem lehet
hasznalni.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.14 fejezet - Granulometria

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ szakértelem Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenll hasznalhatok a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrél, hogy el kell-e végezni a
vizsgalatot;

A legmegfelelébb vizsgalati modszer kivalasztasahoz
(szamos tényezOtdl fligg);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de
értelmezni kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a
megfeleld értéket az értékeléshez.

Tovabbi javaslatok

Ha az ugyanolyan méretl részecskéknek mas az alakjuk, ez adott esetben a porral kapcsolatos
kllénboz6 fizikai veszélyeket okozhat. Ennélfogva, nem csak a fizikai megjelenést, hanem mas
paramétereket is figyelembe kell venni az alak meghatarozasakor, mivel ez ugyanannak az
anyagnak vagy keveréknek az eltér6 osztalyozadsahoz vezethet.

A nagyon kis részecskék (100 nm-nél kisebb méretli nanorészecskék) tulajdonsagai eltéréek
lehetnek nagy anyagokban, és esetikben személyre szabott vizsgalatra van sziikség. Ezeket
az anyagokat a regisztralas soran nanoanyagként kell megjelélni. Az ECHA Utmutato a
tajékoztatasi kbvetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez kulén iranymutatast
tartalmaz annak megallapitasahoz, hogy van-e nanoanyaga, és hogyan regisztralja azt.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711001e.pdf?expires=1448025305&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E3370919673E8C757FACE64B6884871F
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I.2 A kornyezeti sors jellemzoire és az okotoxikologiai
tulajdonsagokra vonatkozo eldirasok

I.2.0 A vizsgalat elokészitése és iitemterv

Az évi 1-10 tonna mennyiségi tartomany esetén eldirt kornyezeti sorsra vonatkozo és
oOkotoxikologiai tulajdonsagokat az alabbiakban ismertetjik. Az aldbbi tablazat attekintést
nyUjt az egyes kornyezeti sorsra vonatkozd és 6kotoxikoldgiai tulajdonsagok esetén elérhetd
standard vizsgalatokrél, a vizsgalat elvégzésének és a jelentés elkészitésének varhaté atfutasi
idejérdl, valamint a vizsgalat elvégzéséhez szilkséges anyagmennyiségrél.

20. tablazat: A kdrnyezeti sorsra vonatkozo6 és az dkotoxikoldgiai tulajdonsagok —
attekintés

A kornyezeti sorsra vonatkozo és az 6kotoxikoldgiai tulajdonsagok — attekintés

Az anyag Atfutasi id6
Végpont Standard vizsgalat mennyisége vizsgalatonként
vizsgalatonként
Modszer kidolgozasa az - 50 gramm 1 hénap
anyag elemzéséhez
Gyors biologiai OECD TG 301 A-F, EU TM | 50 gramm 3 hénap
lebonthatdsag c.4
Roévid tavu toxicitasi OECD TG 202, EU TM C.2 | 50 gramm 3 hénap
vizsgalat vizi gerinctelen
allatokon*
Toxicitasi vizsgalat vizi OECD TG 201, EU TM C.3 | 50 gramm 3 hénap
novényeken (lehetbleg
algan)*

* A vizsgdlat megkezdése el6tt meg kell hatdrozni egy analitikai médszert.

Néhany vizsgalat esetén a vizsgalat soran a vizsgalati rendszerben Iévé vizsgalt anyag
mennyiségét analitikai modszerrel ellendérizni kell. A vizsgalat megkezdése el6tt ezért ki kell
dolgozni egy analitikai médszert. Ez akar egy hénapot is igénybe vehet. Az anyag azonositasi
eljarasabdl (lasd a 3. fejezetet) rendelkezésre allé analitikai adatok felgyorsithatjak a
folyamatot és cstkkenthetik a koltségeket.

Az anyag kodrnyezeti sorsra vonatkoz6 és az dkotoxikoldgiai tulajdonsagai egytttesen
ugyanazon vizsgalati csomagban korilbeltl harom honap alatt megvizsgalhatok. Bar a
vizsgalat tényleges id6tartama néhany naptdl (pl. toxicitasi vizsgalatnal) korilbelll egy
honapig (pl. gyors bioldgiai lebonthatdsag esetén) tarthat, az el6késziletek és a
jelentéskészités tovabbi idét vesz igénybe.

Felhivjuk a figyelmet, hogy a REACH szamos mdédszert meghataroz a kdrnyezeti sorsra
vonatkozo és az dkotoxikoldgiai tulajdonsagok vizsgalatara, tovabba eldirja, hogy az
okotoxikologiai vizsgalatokat a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) kritériumainak
megfelelben kell elvégezni.

Tovabba id6t kell szannia a szerzédéses laboratérium kivalasztasara, a szerz6dés megkotésére
és a mintak el6készitésére (csomagolas és szallitas). Bar a vizsgalat (vizsgalati csomag) mar
elkezdédhet a szerz6dés megkotést kovetd hat héten belll, ez nagymértékben a laboratérium
leterheltségétdl figg.
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1.2.1 Gyors bioldgiai lebonthatésag

Mit jelent?

A bioldgiai lebomlas egy természetben el6forduld folyamat, amely sordan mikroorganizmusok,
példaul baktériumok jutnak taplalékhoz, hogy (szerves) anyagokat kisebb fragmensekre
lebontanak, amelyek még kisebb fragmensekre bonthaték tovabb. Ha a teljes biolégiai
lebomlas bekévetkezik, az anyag vizzé, széndioxidda és sékka alakul at.

A ,.gyors” vagy ,,gyorsan” kifejezés arra utal, hogy az anyag gyorsan és teljesen lebomlik a
kérnyezeti kértiilményekhez képest nagyon kedvezdtlen korilmények kdzott végzett
laboratériumi vizsgalatban.

Miért kell meghatarozni?

A bioldgiai lebomlas mennyisége és sebessége lehetdvé teszi annak elGrejelzését, hogy mennyi
anyag lesz végul jelen a kiilénb6z6 kérnyezeti tertleteken (pl. felszini vizekben, tledékben
vagy talajban). Ha az anyag nagyon lassan vagy egyaltalan nem bomlik le bioldgiailag,
lehetséges, hogy az anyag a kérnyezetben ,perzisztens” (lasd az 5. fejezetet). Ez az jelenti,
hogy az anyag koncentréaciéja az anyag folyamatos kibocsatasa miatt a kérnyezetben
folyamatosan ndvekszik, és az organizmusok folyamatosan ki vannak téve az anyagnak.

A biolégiai lebomlas a biolégiai szennyviztisztitd telepeken a szennyviz kezelése szempontjabol
is alapvet6 fontossagu. Ha az anyag bioldgiailag gyorsan lebomlik, a szennyviztisztito telep
elhagyasat kovetben a vizben vald koncentracidéja nagyon alacsony lesz. Ha azonban nem kertl
sor biolégiai lebomlasra, lehet, hogy az anyag szennyviztisztitd telepre érkez6 6sszes
mennyisége valtozatlanul hagyja el a szennyviztisztité telepet, és bejuthat a felszini vizekbe
vagy a szennyviziszapban maradhat.

28. abra: A bioldgiai lebomlas 6sszefliiggése mas kérnyezeti végpontokkal

Biologiai lebomlas

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 9.2.1.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan esetkort,
mely alapjan elddntheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket
a 29. abra mutatja be.

29. abra: A gyors biologiai lebonthatésaggal kapcsolatos vizsgalat elvégzésére
vonatkoz6 dontési folyamat

Az anyag szervetlen
anyag?

I
IGEN NEM
| I}

Nem kell vizsgalatot Gyors bioldgiai
elvégezni lebonthatésag

vizsgalatanak elvégzése
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E koérilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?

A gyors bioldgiai lebonthatdésagot ugy vizsgaljak, hogy az anyagot mikroorganizmusokkal
elegyitik, és azt altalaban 28 napig allni hagyjak. A gyors biolégiai lebonthatésag vizsgalatara
vonatkozo vizsgalati irdnyelv hat kiulénb6z6 mddszert ismertet. A megfelel6 mddszer
kivalasztasa az anyag fiziko-kémiai tulajdonsagaitol fiigg. A kisérlet helyett néhany alternativ
maodszert is fontolora lehet venni.

21. tdblazat: Gyors bioldgiai lebonthatésag

Gyors bioldgiai lebonthatésag

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Gyors biologiai lebonthatésaggal kapcsolatos | Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
vizsgalat végzik el a vizsgalatot:

(OECD TG 301 A-F, EU TM C.4) e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XIl. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becsilt érték rendszerint mas
adatokkal egyuttesen (azaz a bizonyitékok sulyan
alapulé megkoézelités keretében), tovabba akkor
hasznalhat6, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy (vagy tdbb) hasonl6é anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7b fejezet: R.7.9 fejezet - Lebomlas / biolégiai lebomlas

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

A legmegfelel6bb vizsgalati mddszer kivalasztasahoz (szamos
tényezo6tdl fligg);

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket, ((Q)SAR-t), hasonlé anyagok csoportjanak
interpolaciéjabdl szarmazé egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9730101e.pdf?expires=1447763585&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=76C040FD282B696120225B08C6ACE63D
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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hasznalatara, indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos
szabalyok vonatkoznak.
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1.2.2 RoOvid tavu toxicitasi vizsgalat vizi gerinctelen allatokon

Mit jelent?

A vizi gerinctelen allatok minden vizi kérnyezetben eléfordulnak. A vizi gerinctelen allatok
egyik jellemzé példaja a vizibolha. A révid tavu vizi toxicitast (mas néven akut toxicitast) gy
vizsgaljak, hogy a vizi szervezeteket egy vegyi anyag viszonylag magas koncentracidinak
teszik ki viszonylag rovid id6tartamig (tobb napig).

Miért kell meghatarozni?

A vizi gerinctelen allatok a vizi taplaléklanc fontos részét képezik. A vegyi anyag vizibolhara
gyakorolt negativ hatasa el6rejelezheti a taplaléklancban I1évé mas éldlényekre gyakorolt
negativ hatasat. Az anyag vizi gerinctelen allatokra gyakorolt hatasaval kapcsolatos adatokat
nagyobb léptékben az anyag vizi 6koszisztémakat érint6 lehetséges veszélyének értékelésére
hasznaljak.

A vizi toxicitasi adatokat a talaj- vagy Uledéklakd szervezeteket fenyeget6 veszélyek
elérejelzésére is hasznaljak, ha nem all rendelkezésre kisérleti eredmény e szervezetekkel
kapcsolatban.

30. abra: A vizi toxicitasi adatok 0sszefluggése mas kdrnyezeti végpontokkal

Toxicitas
vizi gerinctelen allatokon

Talaj- / tledéklako
szervezeteket érint6
veszély becslése

Vizi szervezetekre
veszélyes

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 9.1.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan esetkort,

mely alapjan elddntheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket
a 31. abra mutatja be.
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31. abra: Vizi gerinctelen allatokon révid tavu toxicitasi vizsgalat elvégzésére
vonatkozo6 dontési folyamat

Vannak megbizhaté hosszu tavu
toxicitasi adatok vizi gerinctelen

allatokra?
l IGEN: I NEM l
Nem kell vizsgalatot Kornyezeti osztalyozashoz elegendé
elvégezni vizi toxicitasi adatok vannak?

l IGEN: NEM: l
Nem kell vizsgalatot Van bizonyiték arra, hogy a vizi
elvégezni toxicitas bekdvetkezte nem

valoszin(sithet6?

IGEN NEM
Nem kell vizsgalatot Révid tavu toxikoldgiai
elvégezni vizsgalatot kell elvégezni

gerinctelen allatokon

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelmi tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan kell meghatarozni?

A vizi gerinctelen allatok vizsgalatat lehetbleg a vizibolhdn, még pontosabban az egész vilagon
gyakori fajon, a Daphnia magnan kell elvégezni. A vizibolhdk mozgasat a kezelést kdvet6 48
oraban figyelik. A kisérlet helyett néhany alternativ moédszert is fontolora lehet venni.
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22. tablazat: ROvid tavu toxicitasi vizsgalat vizi gerinctelen allatokon

Rovid tavu toxicitasi vizsgalat vizi gerinctelen allatokon

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Daphnia-fajok akut immobilizacioés Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
vizsgalata végzik el a vizsgalatot:

(OECD TG 202, EU TM C.2) e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becsiilt értéket rendszerint mas
adatokkal egylttesen (azaz a bizonyitékok sulyan
alapulé megkdzelités keretében) lehet hasznalni. A
(Q)SAR-modell néhany egyszeri szerves és vizben
kelléen oldhat6 anyag esetén énmagaban alkalmazhato,
valamint ha tébb megbizhaté modell hasonl6 toxicitasi
szinteket jelez. Valamennyi esetben a (Q)SAR-
becsléshez tudomanyos indoklast kell csatolni és
dokumentalni kell a REACH XI. mellékletének 1.3.
pontjaval 6sszhangban. (lasd a 8. fejezetet)

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy (vagy tobb) hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7b fejezet: R.7.8 fejezet - Vizi toxicitads; hosszu tavu toxicitas Uledéklaké organizmusokon

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintii tudomanyos Vizben rosszul oldhato anyag esetén meg kell fontolnia révid
szakértelem tavu toxicitasi vizsgalat helyett a hosszu tavu vizsgalat
elvégzését (vizsgalati javaslat szikséges);

Ha az anyag ,,nehezen vizsgalhaté anyag”, példaul nagyon
instabil vagy nagyon illékony, sajatos szempontokat kell
figyelembe venni azzal kapcsolatban, hogyan kell elvégezni egy
ilyen vizsgalatot és/vagy értelmezni az eredményeket;

A standard vizsgalat alternativajaként (Q)SAR-adatok
alkalmazasahoz és értelmezéséhez, hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciéjaboél szarmazé adatok
alkalmazésahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznélatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720201e.pdf?expires=1447774690&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F34246ED69976CBC32CE750B3ACDF31
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Tovabbi javaslatok

A rovid tavu toxicitasi vizsgalatot lehetGleg édesvizi fajokon kell elvégezni, de ha az anyagot
els6sorban kozvetlenil a tengerbe bocsatjak ki, a tengeri fajokon végzett vizsgalatok
relevansabbak.

A vizi toxicitas ,bekdvetkezte nem valdszinlsithetd”, ha az anyag vizben erdsen oldhatatlan,
vagy nem valészin(, hogy az anyag athatol a biomembranokon.

Vizben rosszul oldhat6 anyag esetén meg kell fontolnia révid tavu toxicitasi vizsgalat helyett a
hosszu tava vizsgalat elvégzését, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagok esetén kotelez6 (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében).
Ilyen vizsgalat elvégzése elott el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak
azt kdvetden végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a
javaslatot.

Ha vizsgalati javaslatot kell benyujtani, kévesse az aladbbi kézikényvben adott iranymutatast:
Regisztralasi és PPORD dokumentaciok létrehozésa (9.7.4. Példak végpontvizsgalati rekordok
kitoltésére).

I.2.3 Toxicitasi vizsgalat vizi novényeken (lehetdleg algan)

Mit jelent?

A vizi névények minden vizi kdrnyezetben el6fordulnak. Algak alkalmazasat javasoljuk, mivel
kénnyl fenntartani a kultiraban. Algakon a rovid tavu toxicitast (mas néven akut toxicitast)
ugy vizsgaljak, hogy a vizi ndvényeket egy vegyi anyag viszonylag magas koncentracidinak
teszik ki viszonylag rovid idGtartamig (tobb napig). A vizsgalat adatai a hosszu tavu toxicitas
(altalanos nevén ,krénikus” toxicitas) értékeléséhez is felhasznalhatok.

Miért kell meghatarozni?

A vizi névények és kilondsen a vizi algak a vizi taplaléklanc fontos részét képezik. A vegyi
anyag bizonyos vizi alga fajokra gyakorolt negativ hatdsa el6rejelezheti a taplaléklancban Iévd
mas él6lényekre gyakorolt negativ hatasat. Az anyag vizi algakra gyakorolt hatasaval
kapcsolatos adatokat ezért nagyobb Iéptékben az anyag vizi 6koszisztémakat érint6 lehetséges
veszélyének értékelésére hasznaljak.

A vizi toxicitasi adatokat a talaj- vagy Uledéklakd szervezeteket fenyeget6 veszélyek
elérejelzésére is hasznaljak, ha nem all rendelkezésre kisérleti eredmény e szervezetekkel
kapcsolatban.

32. abra: A vizi toxicitasi adatok o6sszefliggése mas kornyezeti végpontokkal

Toxicitas vizi névényeken

(alga)

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VII. melléklet 9.1.2. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan Ggy doénthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 33. dbra mutatja be.


http://echa.europa.eu/manuals
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33. abra: Vizi ndévényeken rovid tavu toxicitasi vizsgalat elvégzésére vonatkozo
dontési folyamat

Van bizonyiték arra, hogy a vizi
toxicitas bekovetkezte nem
valoszin(isithet6?

IGEN—I—NEM

Nem kell vizsgalatot Vizsgalatot kell
elvégezni elvégezni vizi algakon

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?

A vegyi anyagnak az algak szaporodasi sebességére gyakorolt hatasat altalaban 72 o6ras
vizsgalati idétartam sordn mérik. A kisérlet helyett néhany alternativ mddszert is fontoléra
lehet venni.
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23. tablazat: Rovid tavu toxicitasi vizsgalat vizi algan

RoOvid tavu toxicitasi vizsgalat vizi algan

Standard vizsgalati médszerek \ Standard vizsgalat alternativai
Szaporodasgatlasi vizsgalat, édesvizi Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
algak és cianobaktériumok végzik el a vizsgalatot:

(OECD TG 201, EU TM C.3) e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becstilt értéket csak mas adatokkal
egyulttesen (azaz a bizonyitékok sulyan alapulé
megkozelités keretében) lehet hasznalni. A (Q)SAR-
modell néhany egyszerl szerves és vizben kell6en
oldhaté anyag esetén 6nmagaban alkalmazhato,
valamint ha tébb megbizhaté modell hasonlé toxicitasi
szinteket jelez. Valamennyi esetben a (Q)SAR-
becsléshez tudomanyos indoklast kell csatolni és
dokumentalni kell a REACH XI. mellékletének 1.3.
pontjaval dsszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7b fejezet: R.7.8 fejezet - Vizi toxicitads; hosszu tavu toxicitas Uledéklaké organizmusokon

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha az anyag ,,nehezen vizsgalhat6 anyag”, példaul vizben

szakértelem rosszul oldhaté, instabil vagy nagyon illékony, sajatos
szempontokat kell figyelembe venni azzal kapcsolatban,
hogyan kell elvégezni egy ilyen vizsgalatot és/vagy értelmezni
az eredményeket;

A standard vizsgalat alternativajaként (Q)SAR-adatok
alkalmazasahoz és értelmezéséhez, hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciojaboél szarmazé adatok
alkalmazésahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznélatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

A rovid tavu toxicitasi vizsgalatot lehetGleg édesvizi fajokon kell elvégezni, de ha az anyagot
els6sorban kozvetlenil a tengerbe bocsatjak ki, a tengeri fajokon végzett vizsgalatok
relevansabbak.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720101e.pdf?expires=1447838079&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=CCFD7FE45C672F57EC6563C03087376C
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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A vizi toxicitas , bekovetkezte nem valdszinlsithet6”, ha az anyag vizben erésen oldhatatlan,
vagy nem valoszin(i, hogy az anyag athatol a biomembranokon.
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1.3 Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagokra
vonatkozo eldirasok

I.3.0 A vizsgalat elokészitése és iitemterv

Az évi 1-10 tonna mennyiségi tartomany esetén elbirt emberi egészséggel kapcsolatos
tulajdonsagokat az alabbiakban ismertetjik. Az alabbi tablazat attekintést nydjt minden
emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsag esetén elérhet6 standard vizsgalatrol, a vizsgalat
elvégzésének és a jelentés elkészitésének varhatd atfutasi idejérdl, valamint a vizsgalat
elvégzéséhez szlikséges anyagmennyiségrol.

24. tdblazat: Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok - attekintés

Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok - attekintés

Végpont

BGrmaras /
borirritacid

Sulyos
szemkarosodas /
szemirritacio

B6rszenzibilizacid

In vitro
mutagenitas?®

Akut toxicitas:
szajon at

Invivo Az anyag Atfutasi id6
Standard vizsgalat vizsgalat mennyisége vizsgalatonként
vizsgalatonként

OECD TG 430, EU TM B.40

OECD TG 431, EU TM B.40bis
OECD TG 435 10 gramm 2-3 honap
OECD TG 439, EU TM B.46
OECD TG 404, EU TM B.4 I

OECD TG 437, EU TM B.47
OECD TG 438, EU TM B.48
OECD TG 460

CM vizsgalati médszer (OECD-
tervezet)

OECD TG 491

OECD TG 492 |
OECD TG 405, EU TM B.5

10 gramm 2-3 hénap

OECD TG 442C

OECD TG 442D

h-CLAT (OECD-tervezet)
OECD TG 429, EU TM B.42 | 10 gramm 2-3 honap
OECD TG 442A/ OECD TG |
442B |
OECD TG 406, EU TM B.6

OECD TG 471, EU TM B.13/14 10 gramm 2-3 hénap

OECD TG 420, EU TM B.1bis |
OECD TG 423, EU TM B.1tris |
OECD TG 425 | 100 gramm 2-3 hénap
3T3 NRU (nincs OECD-, EU-
vizsgalat)

1 Mutagenitas esetén a REACH alapjan ,lépcs6zetes megkozelités” szikséges (lasd az 1.3.4, 11.2.1 11.2.2,
11.2.3 fejezetet). Ez befolyasolhatja a teljes atfutasi idot.

A REACH szamos maédszert meghataroz az emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok
vizsgalatara, tovabba eldirja, hogy az dkotoxikoldgiai vizsgalatokat a helyes laboratoriumi
gyakorlat (GLP) kritériumainak megfeleléen kell elvégezni.
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Tovabba id6t kell szannia a szerz6déses laboratérium kivalasztasara, a szerz6dés megkotésére
és a mintak elkészitésére (csomagolas és szallitds). Bar a vizsgalat (vizsgalati csomag) mar
elkezdddhet a szerz6dés megkotést kdvetd 2-3 honapon beltl, ez nagymértékben a
laboratérium leterheltségétdl flugg.
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I.3.1 Bormaras / borirritacio

Mit jelent?

A bérirritald vagy b6rre mard hatasu anyag a bérrel vald érintkezést kévetben irritaciot vagy
maro hatast okoz. Keverékben el6fordulé anyag esetén az anyag keverékben |évo
koncentracidja hatarozza meg, hogy a keverékkel val6 érintkezés okozhat-e ilyen hatasokat.

Miért kell meghatarozni?

A bérirritald vagy b6rre mard hatasu anyag példaul fajdalmat, égé érzést vagy akar
maradandd bdérsériilést okozhat, ha érintkezik a bérrel.

A potencialis b6rmaroé vagy bérirritald hatassal kapcsolatos adatok mas tulajdonsagok
meghatarozasat is befolyasolhatjak (lasd a 34. abrat).

34. abra: Bormaras / borirritacio osszefiiggése az emberi egészséggel kapcsolatos és
a fizikokémiai tulajdonsagokkal

Léguti irritacio

B6rszenzibilizacio Akut toxicitas Szemirritacio

Mikor kell meghatarozni?
Az évi 1-10 tonna mennyiségli anyag regisztraldsa esetén in vitro vizsgalatot kell elvégezni és
benydujtani.

A REACH-rendelet (VII. és VIII. melléklet 8.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan Ggy doénthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 35. abra mutatja be.

Ha évi 1-10 tonnanal nagyobb mennyiség(i anyagot regisztral, kizardlag akkor nydjthat be in
vivo vizsgalatot, ha az in vitro vizsgalat eredményeib6l nem tudott kovetkeztetéseket levonni
az osztalyozasra és / vagy kockazatértékelésre vonatkozoéan.
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35. abra: A bérmarassal / bérirritacioval kapcsolatos vizsgalat elvégzésére
vonatkozo6 dontési folyamat

p
Az anyag er6s sav vagy eros
bazis?
Q
IGEN I NEM
h 4 A
Nem kell vizsgalatot 5
elvégezni Az anyag 6ngyullad6?
IGEN NEM
Nem ke”,ViZSQ.éLIatOt Az anyag akut toxicitasu a
elvégezni bérre?

IGEN—I—NEM

A 4

Nem kell vizsgalatot bérirritald, ha a béron
elvégezni keresztili vizsgalat 2000

mg/testsulykilogrammig

IGEN NEM

In vitro bérmaras/

Nem kell vizsgalatot bérirritacio
elvégezni vizsgalatot kell
elvégezni

E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, tudomanyos alapu egyértelmd
magyarazatot kell adni a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan kell meghatarozni?

A potencialis b6rmard vagy bérirritald hatas szamos maddszerrel meghatarozhatdé attdl figgéen,
hogy az anyag varhatéan maro vagy irritalé hatasu-e, de elészér mindig in vitro vizsgalatot
kell végezni. In vivo mdédszerek csak évi 10-100 tonna (vagy nagyobb) mennyiségben
regisztralt anyagok esetén alkalmazhaték, ha az in vitro vizsgalat eredményei nem
meggyo6zlek.
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25. tablazat: In vitro és in vivo bormaras / bérirritacié

In vitro és in vivo bérmaras / borirritacio

Standard vizsgalati médszerek

Standard vizsgalat alternativai

In vitro b6rmaras; transzkutan elektromos
rezisztencia vizsgalati médszer (OECD TG
430, EU TM B.40)

In vitro b6rmaras; rekonstrualt emberi
felhdmmodellen végzett vizsgalati médszer
(OECD TG 431, EU TM B.40bis)

In vitro b6rmaras; membran gat vizsgalati
modszer (OECD TG 435)

In vitro borirritacid; rekonstrualt emberi
felhammodellen végzett vizsgalati médszer
(OECD TG 439, EU TM B.46)

Akut bérirritacié / b6rmaras (OECD TG 404,
EU T™M B.4)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.2 fejezet - B6rmaras / bérirritacid, sulyos szemkarosodas / szemirritacio és

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint

e REACH VIII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)

Rendelkezésre allnak szamitégépes modellek, de nem
javasoljuk hasznalatukat (alatamaszté adatok
kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonld anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

léqguti irritacié

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ
szakértelem

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio

bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem

Ha az anyag nem er0s bazis vagy sav, nem 6ngyulladd, bérre

nem akut toxicitasu, és a potencialis bérmard vagy borirritald
hatas tovabbi vizsgalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintii tudomanyos
szakértelem

Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitégépes
modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tébb hasonlé anyag

kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

A bérirritald vagy b6rre mard hatasu anyag a szemre és a légutakra is irritalé vagy maré

hatasu lehet.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715261e.pdf?expires=1448968286&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=54F6933EF683386641E0241A7735180D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715271e.pdf?expires=1448968323&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=FA456CC550BA71594C0B80A7B5465F1D
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715281e.pdf?expires=1448968366&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=20CC80F85C3BF5FB18AB1456F43A1803
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715291e.pdf?expires=1448968437&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6CF1C71E00B1B6C08074F39409AE8326
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9715231e.pdf?expires=1448970710&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=B15BE2648AB3B40E4915D0D638F24901
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.2 Sulyos szemkarosodas/szemirritacio

Mit jelent?

A szemirritalé vagy szemre maré hatdsl anyag a szemmel vald érintkezést kovetben irritaciot
vagy karosodast okoz. Keverékben el6fordulé anyag esetén az anyag keverékben [évd
koncentracidja hatarozza meg, hogy a keverékkel valé érintkezés okozhat-e ilyen hatasokat.

Miért kell meghatarozni?
A szemirritalé anyag vorosodést, viszketést, duzzanatot, ég6 érzést, fajdalmat vagy homalyos
latast okozhat. A sulyos szemkarosodas maradando lehet, azaz nem lehetséges a gyogyulas.

36. abra: Szemirritacié 6sszefuggése az emberi egészséggel kapcsolatos és a
fizikokémiai tulajdonsagokkal

Léguti irritacio

Sulyos
s SZEMKarosodas /
szemirritacio

B6rmaras /
borirritacio

Mikor kell meghatarozni?
Az évi 1-10 tonna mennyiség(i anyag regisztraldsa esetén in vitro vizsgalatot kell elvégezni és

benyujtani.

A REACH-rendelet (VII. és VIII. melléklet 8.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 37. abra mutatja be.

Ha évi 1-10 tonnanal nagyobb mennyiség(i anyagot regisztral, kizardlag akkor nyudjthat be in
vivo vizsgalatot, ha az in vitro vizsgalat eredményeibdl nem tudott kdvetkeztetéseket levonni
az osztalyozasra és / vagy kockazatértékelésre vonatkozéan.
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sulyos szemkarosodassal / szemirritacioval kapcsolatos vizsgalat

elvégzésére vonatkozé dontési folyamat

p
Az

anyag erds sav vagy eros
bazis?

IGEN I NEM

h 4

Nem kell vizsgalatot

elvégezni

Az anyag 6ngyulladé?

IGEN I NEM

h 4 h 4

Nem kell vizsgalatot

elvégezni Az anyag b6rre maré hatasu?
IGEN I NEM
Nem kell vizsgalatot In vitro szemirritacio
elvégezni vizsgélatot kell
elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy

dont, hogy a

vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem szikséges

(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, tudomanyos alapu egyértelmu
magyarazatot kell adni a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan kell meghatarozni?

A potencidlis

szemirritalo hatas szamos maodszerrel meghatarozhaté attdl fliggéen, hogy az

anyag varhatéan maro vagy irritalé hatasu-e, és el6szér mindig in vitro modszerrel kezdve. In
vivo modszerek csak évi 10-100 tonna (vagy nagyobb) mennyiségben regisztralt anyagok
esetén alkalmazhatok, ha az in vitro vizsgalat eredményei nem meggy06z6ek.



Gyakorlati ttmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
1.0 verzié — 2016. julius

26. tablazat: In vitro és in vivo sulyos szemkarosodas / szemirritacio

In vitro és in vivo sulyos szemkarosodas / szemirritacio

Standard vizsgalati médszerek \ Standard vizsgalat alternativai

Szarvasmarha-szaruhartya opacitasanak és | Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
permeabilitasanak mérésén alapulé vizsgalati | végzik el a vizsgalatot:

modszer (OECD TG 437, EU TM B.47) e REACH VII. melléklete szerint
e REACH VIII. melléklete szerint
Izolalt csirkeszem vizsgalatan alapulo e REACH XI. melléklete szerint
vizsgalati médszer (OECD TG 438, EU TM
B.48)
Fluoreszcein szivargas vizsgalati modszer Szamitdgépes szamitas (QSAR)
szemre mard hatast és sulyos szemirritaciét | Rendelkezésre allnak szamitégépes modellek, de nem
okoz6 anyagok azonositasara (OECD TG javasoljuk hasznalatukat (alatamaszté adatok
460) kivételével).

Citoszenzor mikrofiziometria vizsgalati
modszer (OECD TG tervezet)

Roévid ideig tartd expozicio in vitro vizsgalati | Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa

modszer (OECD TG 491) Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
. ) . . hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
Rekonstrualt emberi szaruhartyaszeru indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.

felnamon (RhCE) vegzett vizsgalati modszer | mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.
(OECD TG 492)

Akut szemirritacié / szemre maro6 hatas
(OECD TG 405, EU TM B.5)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.2 fejezet - B6rmaras / borirritacid, sulyos szemkarosodas / szemirritacio és
Iéguti irritacié

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem  Ha az anyag nem erGs bazis vagy sav, nem 6ngyulladd, bérre
nem maro6 hatasu, és a potencialis szemmaro6 hatas tovabbi
vizsgalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintli tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-437-bovine-corneal-opacity-and-permeability-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_97892642
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-438-isolated-chicken-eye-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264203860-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-460-fluorescein-leakage-test-method-for-identifying-ocular-corrosives-and-severe-irritants_9789264185401-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-491-short-time-exposure-in-vitro-test-method-for-identifying-i-chemicals-inducing-serious-eye-damage-and-ii-chemicals-not-requiring-classification-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242432-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-492-reconstructed-human-cornea-like-epithelium-rhce-test-method-for-identifying-chemicals-not-requiring-classification-and-labelling-for-eye-irritation-or-serious-eye-damage_9789264242548-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-405-acute-eye-irritation-corrosion_9789264185333-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.3 Borszenzibilizacio

Mit jelent?
A bérszenzibilizald anyag a bdrrel vald érintkezést kovetden allergias reakcidt okoz.

Miért kell meghatarozni?

A bérszenzibilizalé anyag allergias reakcidt, példaul kis hélyagokkal egytttesen a bor
vOrosoddését és viszketését okozhatja. Az ismételt érintkezések érzékeny személyeknél, mar
nagyon alacsony szintl anyaggal vald reakcidba Iépésnél, is egyre sulyosabb allergias
reakciokhoz (akar halalhoz) vezethetnek. Fontos tehat tudni, hogy egy anyag vagy keverék
bbérszenzibilizal6-e, hogy a bdrrel vald érintkezés elkeriilése érdekében ki lehessen valasztani a
megfeleld védelmi intézkedéseket és kezelési mddszereket.

38. abra: Borszenzibilizaci6é osszefiiggése az emberi egészséggel kapcsolatos és a
fizikokémiai tulajdonsagokkal

Légzdszervi
szenzibilizacid

B6rszenzibilizacid

In chemico Bc}r!'narg’ls_ /
informaciok borirritacio

Mikor kell meghatarozni?

2016 végeéig lépcsozetes megkozelitéssel (adott esetben tébb vizsgalat kombinacidja
sziikséges) in chemico vagy in vitro vizsgalatot kell végeznie, a helyes osztalyozas és annak
meghatarozasa érdekében, hogy az anyag jelent6s hatasokat fejthet-e ki az emberre.

A REACH-rendelet (VII. melléklet 8.3. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot, melyek
alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 39. dbra mutatja be.

Kizardlag akkor végezhet el in vivo vizsgéalatot, ha az in chemico vagy in vitro vizsgalat
eredményeibdl nem tudott kovetkeztetéseket levonni az osztdlyozdsra és / vagy
kockazatértékelésre vonatkozdan.
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39. abra: A bérszenzibilizacidoval kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozé

dontési folyamat
&

Az anyag erds sav vagy erés
bazis?
Q

—IGEN—I_NEM

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

Az anyag 6ngyullad6?

IGEN I

A 4

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

Az anyag b6rre mard hatasu?

IGEN I

NEM

Nem kell vizsgalatot

elvégezni

Hogyan kell meghatarozni?

h 4

In chemico és/vagy in vitro
vizsgalatot kell elvégezni
lépcsézetes megkozelitéssel

A potencialis borszenzibilizalé hatas Iépcsozetes megkozelitést alkalmazva, egy-
harom vizsgalatot kombinalva szamos moédszerrel meghatarozhatoé a szenzibilizalo

potencialnak megfeleld osztalyozas érdekében, de eloszor mindig in chemico vagy in

vitro vizsgalatot kell végezni. In vivo mdédszerek csak évi 10-100 tonna (vagy

nagyobb) mennyiségben regisztralt anyagok esetén alkalmazhatdk, ha az in chemico

/ in vitro vizsgalat eredményei hem meggyo6zéek.

27. tablazat: Borszenzibilizacié
Borszenzibilizacio

Standard vizsgalati médszerek

\ Standard vizsgalat alternativai

In chemico bérszenzibilizacié: Kézvetlen
peptid reaktivitas vizsgalata (DPRA) (OECD
TG 442C)

In vitro bGrszenzibilizacio: ARE-Nrf2 luciferéaz
vizsgalati modszer (OECD TG 442D)

In vitro bOrszenzibilizacid: emberi
sejtvonalakon végzett aktivalasi vizsgalat (h-
CLAT) (OECD TG tervezet)

BGrszenzibilizacié: Lokalis nyirokcsomo-
vizsgalati médszer (OECD TG 429, EU TM
B.42)

BGOrszenzibilizacio: Lokalis nyirokcsomo-
vizsgalati moédszer: DA vagy BrdU-ELISA
(OECD TG 442A vagy OECD TG 442B)

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)

Szamitdégépes modellek rendelkezésre allnak, és
rendszerint mas adatokkal egyuttesen (azaz a
bizonyitékok sulyan alapulé6 megkozelités keretében)
hasznalhatdk, de tudomanyosan indokolni és
dokumentalni kell a REACH XI. mellékletének 1.3.
pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442c-in-chemico-skin-sensitisation_9789264229709-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442d-in-vitro-skin-sensitisation_9789264229822-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9742901e.pdf?expires=1448971575&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E00B1BD9F702C70161B1BBAD6F1AFB17
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442a-skin-sensitization_9789264090972-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-442b-skin-sensitization_9789264090996-en

Gyakorlati atmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
94 1.0 verzi6é — 2016. julius

BGrszenzibilizacié (OECD TG 406, EU TM B.6) | indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.3 fejezet - B6r- és légzGszervi szenzibilizacio

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelemm  Ha az anyag nem er0s bazis vagy sav, nem 6ngyulladd, bérre
nem maroé hatasu, és a potencialis bérszenzibilizalé hatas
tovabbi vizsgéalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9740601e.pdf?expires=1448971677&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=E0E3D8D20DDFED303B8B50A7C5B44C40
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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1.3.4 In vitro génmutacié baktériumokban

Mit jelent?
Az in vitro génmutacié baktériumokban az anyag azon képességét jelenti, hogy meg tudja
valtoztatni a baktériumok genetikai allomanyéat (DNS-ét).

Miért kell meghatarozni?

Ha az anyag génmutaciot okoz baktériumokban, befolyasolhatja az ember genetikai
allomanyat is, ami viszont rak kialakulasahoz vezethet, befolyasolhatja a reprodukciot, vagy
karos egészségi hatast gyakorolhat az utédokra. Fontos tehat tudni, hogy egy anyag vagy
keverék okoz-e ilyen hatasokat, hogy a bérrel valod érintkezés és a belélegzés elkerilése
érdekében ki lehessen valasztani a megfeleld védelmi intézkedéseket és kezelési mddszereket.

40. abra: A baktériumokban valé génmutacioé 0sszefiggése az emberi egészséggel
kapcsolatos tulajdonsagokkal

Génmutacio Egyéb genetikai
emlosdkben hatasok

Génmutacio
baktériumokban

Karos egészségi
Reprodukcié hatasok az
utédoknal

Mikor kell meghatarozni?
A REACH-rendelet (VII. melléklet 8.4.1. pont) nem tartalmaz olyan kdrilményt, mely alapjan
elddntheti, hogy a vizsgalat nem szikséges (ezért a vizsgalatot nem lehet elhagyni).

Rendelkezhet azonban esetleg mas olyan ismeretekkel, amelyek alapjan ugy dénthet, hogy a
vizsgélat technikailag nem lehetséges vagy tudoméanyosan nem szilkséges (REACH-rendelet
XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentacidban.

Hogyan kell meghatarozni?
Az in vitro génmutaciét baktériumokban Ames-teszttel hatarozzak meg o6tféle kiilonb6zd
baktérium alkalmazaséaval.
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28. tablazat: In vitro génmutacioé baktériumokban

In vitro génmutéacio baktériumokban

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Reverz mutagenitasi vizsgalat Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
baktériumokkal (OECD TG 471, EU TM végzik el a vizsgalatot:

B.13/14) e REACH XIl. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)

Szamitégépes modellek rendelkezésre allnak. A
modellek 6nmagukban vagy mas adatokkal egyuttesen
(azaz a bizonyitékok sulyan alapulé megkdzelités
keretében) hasznalhatok becslések el6allitasahoz, és
tudomanyosan indokolni és dokumentalni kell a REACH
XI. mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.7 fejezet - Mutagenitas és rakkelt6 hatas

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez, vagy arrdl kell donteni, hogy szikség
van-e tovabbi vizsgalatra.

Magas szintii tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tébb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Meg kell fontolni a tovabbi mutagenitasi vizsgalatokat, ha az eredmény pozitiv (lasd a 11-2.3
fejezetet): el6szor az in vitro vizsgalatot, amint azt a 10-100 tonna mennyiségld anyagoknal
szlikséges vizsgalatoknal el6irjak. Ezt kovetGen kell megfontolni az in vivo mutagenitasi
vizsgalatot, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy behozott anyagok
esetén kotelezd (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében).

Ilyen vizsgalat elvégzése eltt el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak
azt kovetben végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a
javaslatot.

Ha vizsgalati javaslatot kell benyudjtani, kdvesse az alabbi kézikdnyvben adott iranymutatast:
Regisztralasi és PPORD dokumentaciok létrehozésa (9.7.4. Példak végpontvizsgalati rekordok
kitoltésére).



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-471-bacterial-reverse-mutation-test_9789264071247-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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1.3.5 Akut toxicitas: szajon at

Mit jelent?
Az anyag akut toxicitasa szajon at az olyan egészségi hatasok mérésére szolgal, amelyek az
anyag egyszeri (véletlen) lenyelése utan Iéphetnek fel.

Miért kell meghatarozni?
Ha az anyag a (szajon at torténd) lenyelést kovetben akut toxicitasu, sulyos egészségi
hatasokat, akar haldalt is okozhat [amelyek a (véletlen) lenyelése utan Iéphetnek fel].

41. abra: A szajon at torténé akut toxicitas osszefliiggése az emberi egészséggel
kapcsolatos tulajdonsagokkal

Akut toxicitas,
belélegzés

Akut toxicitas,

B6rmaras /

szajon at ormaras /
borirritacio

Mikor kell meghatarozni?
A REACH-rendelet (VII. melléklet 8.5.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,

melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 42. dbra mutatja be.

42. abra: A szajon at torténo akut toxicitasi vizsgalat elvégzésére vonatkozo dontési
folyamat

Az anyag maré hatasu?

IGEN I NEM

h 4 A 4
Nem kell vizsgalatot Van érvényes akut
elvégezni inhal&cios vizsgalat?
IGEN I NEM s
Nem kell vizsgalatot Aku'_c oralis toxicitasi
elvégezni vizsgalatot kell
elvégezni

E koérilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudoméanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.
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Hogyan kell meghatarozni?
A szajon at torténd akut toxicitds szamos maddszerrel meghatarozhato.

29. tablazat: Akut toxicitas: szajon at

Akut toxicitas: szajon at

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Akut oralis toxicitas — Rogzitett doézisu Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
eljaras (OECD TG 420, EU TM B.1a.) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Akut oralis toxicitas — Akut toxikus osztaly Szamitdgépes szamitas (QSAR)

modszer (OECD TG 423, EU TM B.1b.) Szamitogépes modellek rendelkezésre allnak, és mas
adatokkal egytttesen (azaz a bizonyitékok sulyan
alapulé megkozelités keretében) hasznalhatok becslések
eldallitdsahoz, de tudomanyosan indokolni és
dokumentalni kell a REACH XI. mellékletének 1.3.
pontjaval dsszhangban.

Akut oralis toxicitas — Fel és le eljaras (OECD | Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa

TG 425) Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
3T3 Neutralvores felvétel (3T3 NRU) indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.

citotoxicitési vizsgalat (nincs OECD TG és EU | Mellékletének 1.5. pontjaval dsszhangban.
T™)

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.4 fejezet- Akut toxicitas

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem  Ha az anyag b6rre nem mard hatasu, és az akut oralis toxicitas
tovabbi vizsgéalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tébb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok
Ha az anyag a lenyelést kovetéen akut toxicitasl, akut toxicitasu lehet a bérrel valo
érintkezést vagy a belélegzést kovetGen is.

Ne feledje, hogy az allatkisérletek szamanak csokkentése érdekében allatkisérletet csak végsd
lehet6ségként lehet elvégezni, és az alternativ modszerek alkalmazasanak lehetdségét meg
kell fontolni.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-420-acute-oral-toxicity-fixed-dose-procedure_9789264070943-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-423-acute-oral-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264071001-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-425-acute-oral-toxicity-up-and-down-procedure_9789264071049-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ha a regisztralandd mennyiségi tartomany évi 10-100 vagy annal nagyobb, javasoljuk
vizsgalati stratégia meghatarozasat a sziikségtelen allatkisérletek elkerilése érdekében, és
mas kovetelményekkel egyittesen megfontolni ezt a vizsgalatot (lasd a 11.2.6. fejezetet).

Az ECHA a jelen Utmutatdban egy mikédéképes megkdzelitést mutat be: lasd a részletesebb
és gyakorlati tanacsokat adé mellékletet.
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11 - EVI 10-100 TONNA REGISZTRALASARA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

I1.1 A kornyezeti sors jellemzoire és az okotoxikologiai
tulajdonsagokra vonatkozo eldirasok

11.1.0 A vizsgalat elokészitése és iitemterv

Az évi 10-100 tonna mennyiségi tartomany esetén eldirt kdrnyezeti sorsra vonatkozo és
okotoxikologiai tulajdonsagokat az alabbiakban ismertetjik részletesen. Az alabbi tablazat
attekintést nyujt az egyes kérnyezeti sorsra vonatkozo és dkotoxikoldgiai tulajdonsagok esetén
elérhet6 standard vizsgalatokrol, a vizsgalat elvégzésének és a jelentés elkészitésének varhato
atfutasi idejérdl, valamint a vizsgalat elvégzéséhez szlikséges anyagmennyiségrol.

30. tablazat: A kérnyezeti sorsra vonatkozo és az dkotoxikoldgiai tulajdonsagok —
attekintés

A kornyezeti sorsra vonatkozo és az 6kotoxikoldgiai tulajdonsagok — attekintés

Az anyag Atfutasi id6
Végpont Standard vizsgalat mennyisége vizsgalatonként
vizsgalatonként

Hidrolizis a pH OECD TG 111, EU TM C.7 | 50 gramm 3 hénap
fuggvényében>*
Adszorpcio-/deszorpcio- OECD TM 106, EU TM 50 gramm 3 hénap
sz(irés C.18

OECD TG 121, EU T™M

C.19
Roévid tavu toxicitasi OECD TG 203, EU TM C.1 | 50 gramm 3 hénap
vizsgalat halakon*
Toxicitasi vizsgalat OECD TG 209, EU TM 50 gramm 3 hénap
mikroorganizmusokon Cc.11

eleveniszapban (toxicitasi
vizsgalat szennyviztisztito
telepen)

* A vizsgdlat megkezdése el6tt meg kell hatarozni egy analitikai médszert.

Néhany vizsgalat esetén a vizsgalat soran a vizsgalati rendszerben |évé6 vizsgdlt anyag
mennyiségét analitikai mdodszerrel ellendrizni kell. A vizsgalat megkezdése el6tt ezért ki kell
dolgozni egy analitikai médszert. Ez akar egy hénapot is igénybe vehet. Az anyag azonositasi
eljarasabol (lasd a 3. fejezetet) rendelkezésre allé analitikai adatok felgyorsithatjak a
folyamatot és cstkkenthetik a koéltségeket.

Az anyag kérnyezeti sorsra vonatkozo és az 6kotoxikolégiai tulajdonsagai egyuttesen
ugyanazon vizsgalati csomagban korilbeltl harom honap alatt megvizsgalhatok. Bar a
vizsgalat tényleges id6tartama néhany naptdl (pl. toxicitasi vizsgalatnal) korllbelll egy
hoénapig (pl. gyors bioldgiai lebonthatésag esetén) tarthat, az el6késziiletek és a
jelentéskészités tovabbi id6t vesz igénybe.

Ha a gyors biolégiai lebonthatésaggal kapcsolatos vizsgalat alapjan azt allapitja meg, hogy az
anyag biolégiailag gyorsan lebonthat6 (lasd az 1.2.1. fejezetet), nincs szikség Uj hidrolizis és
szennyviztisztito telepen torténd toxicitasi vizsgalatra. Barmely mas kovetkeztetés azonban azt
jelenti, hogy vizsgalatot kell elvégezni. Mivel a gyors biolégiai lebonthatésaggal kapcsolatos
vizsgalatot be kell fejezni a hidrolizis és a szennyviztisztitd telepen torténd vizsgalat
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megkezdése el6tt, az adatgy(jtés teljes id6tartama 6sszesen hat hénap, ami a gyors bioldgiai
lebonthatdsaggal kapcsolatos vizsgalat harom hénapos tartamabdl és a hidrolizis /
szennyviztisztitd telepen térténd toxicitasi vizsgalat harom hoénapos tartamabdl all.

Felhivjuk a figyelmet, hogy a REACH szamos moddszert meghataroz a kérnyezeti sorsra
vonatkozo és az 6kotoxikoldgiai tulajdonsagok vizsgalatara, tovabba eldirja, hogy az
okotoxikologiai vizsgalatokat a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) kritériumainak
megfelelden kell elvégezni.

Tovabba id6t kell szannia a szerz6déses laboratérium kivalasztasara, a szerz6dés megkotésére
és a mintak elkészitésére (csomagolds és szallitas). Bar a vizsgalat (vizsgalati csomag) mar
elkezd6dhet a szerz6dés megkotést kovetd hat héten belll, ez nagymértékben a laboratérium
leterheltségétdl fligg.
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11.1.1 Hidrolizis a pH fuggvényében

Mit jelent?

A hidrolizis egy természetben el6forduld folyamat, amely soran egy vegyi anyag a vizzel vald
reakcioba lépés kdvetkeztében kisebb fragmensekre bomlik. A hidrolizis minden olyan
kérnyezeti terileten végbemegy, ahol a viz jelen van, példaul a felszini vizekben, de az
Uledékben és a talajban is.

A ,pH fliggvényében” kifejezés azt jelenti, hogy a hidrolizist klilonb6z6 pH-értékeken kell
vizsgalni. A kilonb6z6 kdrnyezeti terlletek pH-értéke eltérd lehet, ami jelentGs hatassal lehet
a hidrolizis sebességére és mennyiségére.

Miért kell meghatarozni?

A hidrolizis mennyisége és sebessége lehetOvé teszi annak elGrejelzését, hogy mennyi anyag
lesz végul jelen a kdrnyezetben (pl. felszini vizekben, tGledékben vagy talajban). Ha az anyag
nagyon lassan vagy egyaltalan nem hidrolizaloédik, és nem is bomlik le bioldgiailag, lehetséges,
hogy az anyag a kdrnyezetben ,,perzisztens” (lasd az 5. fejezetet). Ez az jelenti, hogy az anyag
koncentracidja az anyag folyamatos kibocsatasa miatt a kérnyezetben folyamatosan ndvekszik,
és az organizmusok hosszu tavon ki vannak téve az anyagnak.

A hidrolizis fontos eljaras lehet az anyagnak valamely szervezet testében val6 atalakulasa
soran is (azaz a toxikokinetika soran). Ha egy anyag nagyon gyorsan hidrolizalédik (azaz
hidrolizis szempontjabdl instabil), és ,nehezen vizsgalhatdé anyagnak” minéslil, sajatos
szempontokat kell figyelembe venni azzal kapcsolatban, hogyan kell elvégezni egyéb
vizsgalatokat és/vagy értelmezni az eredményeket.

43. abra: A hidrolizis 6sszefliiggése kornyezeti (zold), emberi egészséggel
kapcsolatos (kék) és fizikokémiai (narancssarga) végpontokkal

Fiziko-kémiai vizsgalat

Toxikokinetika

Egyéb kornyezeti
vizsgalat

Perzisztencia a

- Kornyezeti koncentraciok
kérnyezetben

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 9.2.2.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan esetkort,
mely alapjan eldéntheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges és el lehet hagyni. Ezeket az eseteket
a 44. abra mutatja be.
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44, abra: A hidrolizissel kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozo dontési
folyamat

Az anyag bioldgilaig
gyorsan lebomlik?

l © NE l
Nem kell vizsgalatot Az anyag vizben erdsen
Sl oldhatatlan?
IGEN I NEM:
Nem kell vizsgalatot Hidrolizis vizsgalatot kell
elvégezni elvégezni a pH

fuggvényében

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan kell meghatarozni?

A vegyi anyag hidrolizisét kisérleti Uton Ugy hatarozzak meg, hogy az anyagot kiilonb6z6 pH-
értékd és kulonboz6 hémérsékletli vizekben feloldjak. A kisérlet helyett néhany alternativ
maodszert is fontoldra lehet venni.

31. tablazat: Hidrolizis a pH fuggvényében

Hidrolizis a pH fliggvényében

Standard vizsgalati modszerek Standard vizsgalat alternativai
Hidrolizis a pH fuggvényében Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
(OECD TG 111, EU TM C.7) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIIIl. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becsllt értéket csak mas adatokkal
egylttesen (azaz a bizonyitékok sulyan alapulé
megkozelités keretében) lehet hasznalni. Néhany
(Q)SAR-modell csak meghatarozott anyagtipusok esetén
alkalmazhato.

Tovabba, a hidrolizis sebességét tobb pH-értéken kell
kiszamitani ahhoz, hogy a (Q)SAR elfogadhat6 legyen.
Valamennyi esetben a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast kell csatolni és dokumentalni kell a REACH XI.
mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban. A kémiai
szerkezet vizsgalata alkalmazhatd, ha nincsenek
hidrolizalhat6 csoportok az anyagban.



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9711101e.pdf?expires=1447768572&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=215A573E746A01387444A9743486B117
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ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7b fejezet: R.7.9 fejezet - Lebomlas / biolégiai lebomlas

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ
szakértelem

Tudomanyos szakértelem

Magas szinti{i tudomanyos
szakértelem

Tovabbi javaslatok

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Ha meg kell hataroznia, hogy egy anyag erdsen oldhatatlan a
hidrolizis vizsgalataval 6sszefiiggésben;

Ha az anyag ,,hidrolizis szempontjabdél instabil”, sajatos
szempontokat kell figyelembe venni azzal kapcsolatban,
hogyan kell elvégezni egy ilyen vizsgalatot és/vagy értelmezni
az eredményeket;

Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes
modelleket ((Q)SAR-t), egy vagy tébb hasonlé anyag kisérleti
adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak. Ezeknek az adatoknak a hasznalatéara, indoklasara
és dokumentéalasara nagyon sajatos szabalyok vonatkoznak.

Bizonyos csoportok jelenléte az anyag kémiai szerkezetében hidrolizist okoz.

Adott esetben megindokolhatja a hidrolizis vizsgalatanak mell6zését, ha nincsenek jelen ilyen

hidrolizalhaté csoportok.

Az anyag erdsen oldhatatlan, ha az oldhatésaga olyan alacsony, hogy a vizsgalatot nehéz vagy
nem lehetséges elvégezni; ezt eseti alapon kell vizsgalnia.

Ha az anyag ,hidrolizis szempontjabdl instabil”, és ezért az anyag helyett valdszin(ileg a
bomlastermékek fordulhatnak elé a kdrnyezetben, a bomlastermékek viselkedését kell

vizsgalni.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.1.2 Adszorpcioé-/deszorpcio-szlirés

Mit jelent?

Az adszorpcio az anyagnak egy szilard anyaghoz, példaul Gledékben vagy talajban 1évé
részecskéhez valo kétédési tulajdonsaga. A deszorpcié ennek ellentéte, vagyis az anyagnak a
részecskébdl torténd felszabadulasa a kornyezd vizbe. Az adszorpciot és a deszorpcidt
egylttesen az anyag szorpcios potencialjanak nevezik.

A leggyakrabban hasznalt szorpciés paraméter a szerves szén — viz megoszlasi hanyados, mas
néven log Koc. Altalanos szabaly, hogy az alacsony log Koc értékkel rendelkezd anyagok
els6sorban vizben, mig a magas log Koc (jellemz6en 3-nal nagyobb) értékkel rendelkezd
anyagok elsGsorban tledékben vagy talajban fordulnak eld.

A szlirés annak a lépcsGzetes megkozelitésnek a lehetdségét jelenti, amely soran a
laboratdriumi vizsgalat elvégzése el6tt egy becsllt log Koc értéket hasznalnak a kémiai
biztonsagi értékelés soran (lasd a 6. fejezetet).

Szoros Osszefliggés van egy anyag log Kow (n-oktanol/viz megoszlasi hdnyados) értéke (vagy
mas néven lipofilitas, lasd az 1.1.7. fejezetet) és adszorpcios potencialja (log Koc) kdzott.

Miért kell meghatarozni?

A szorpcids potencial azt jelzi, hogy egy anyag valdszinlleg hol fordul el6é a kérnyezetben: a
magas log Koc érték(i anyag inkabb a talajban koncentralddik, és kevésbé mozog a talajban
azokhoz az anyagokhoz képest, amelyek szabadon mozognak a kérnyezeti vizfolyasokban. Ha
az anyag a talajban koncentralddik, a talajban él6 szervezetek ki lesznek téve az anyag
viszonylag magas koncentracidinak, ezért veszélyben lehetnek.

A szorpcios potencial arrdl is tajékoztatast ad, hogy mi térténhet, miutan az anyag bekeril a
bioldgiai szennyviztisztitd telepre. A részecskékhez (ebben az esetben eleveniszapban)
szorosan kot6doé anyagok tobbé mar nem bomlanak le bioldgiailag (lasd az 1.2.1. fejezetet).

Masrészrol, az iszaphoz valé adszorpcid az anyagnak a szennyvizbdl valoé eltavolitasahoz
vezethet. Ha a szennyviztisztito telepnek az anyagot tartalmazoé iszapjat mitragyaként
hasznaljak a mez6gazdasagi talajban, a koncentracié névekedni fog a talajban .

A (log) Koc értéket a vizi toxicitasi vizsgalatok adataival egyittesen (lasd a 11.1.3. és 11.1.4.
fejezetet) a talaj- vagy uledéklako szervezeteket fenyegetd veszélyek elGrejelzésére is
hasznaljak, ha nem all rendelkezésre kisérleti eredmény e szervezetekkel kapcsolatban.

Ha egy anyagnak magas log Koc, értéke van, ,nehezen vizsgdlhaté anyagnak” mindsiil, és
sajatos szempontokat kell figyelembe venni azzal kapcsolatban, hogyan kell elvégezni egyéb
vizsgalatokat és/vagy értelmezni az eredményeket.
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45, abra: Adszorpcio6 / deszorpcio 6sszefiggése mas kérnyezeti (zold) és
fizikokémiai (narancssarga) végpontokkal

Fiziko-kémiai vizsgalat

Adszorpci6 / deszorpci6 [E— Egyéb kornyezeti

vizsgalat

Talaj- / tledéklakoé
o szervezeteket érint6
mukaédik toxicitas becslése

- : o Szennyviztisztito telep
Kornyezeti koncentraciok

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 9.3.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 46. dbra mutatja be.

46. abra: Adszorpcioval /7 deszorpcioval kapcsolatos vizsgalat elvégzésére vonatkozo
dontési folyamat

A fiziko-kémiai tulajdonsagok
alapjan adszorpcié nem valoszin(i?

Nem kell vizsgalatot Az anyag és relevans bomlastermékei
elvégezni gyorsan elbomlanak?
IGEN I NEM
Nem kell vizsgalatot Adszorpci6-/deszorpcid szliré-
elvégezni (vagy teljes) vizsgalatot kell
elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Mivel azonban az adszorpcidval kapcsolatos adatok alapvetd fontossaguak a kornyezeti
expozicio értékeléséhez, ezért azt javasoljuk, hogy mindig végezze el az adszorpcio /
deszorpcié szlirését és vizsgdlatat, ha kémiai biztonsagi értékelést kell végeznie.

Hogyan kell meghatarozni?
A szorpcios potencidl adott esetben el6rejelezhetd az anyag log Kow értékébdl a laboratoriumi
vizsgalat elvégzése elbtt (szlirésként), mivel a Kow és a log Koc.k6z6tt korrelacié van.

Ebben az esetben szamitogépes szamitasokat (QSAR-t) és/vagy hasonlé szerkezet( és
jellemzdkkel rendelkez6 anyagokbdl vald kereszthivatkozast kell alkalmaznia az adszorpciés
potencial elGrejelzéséhez. Igazolnia kell azonban, hogy ezek a szlirési mdodszerek megbizhatd
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eredményeket adnak. Végul, akkor kell elvégezni egy vizsgalatot, ha a kémiai biztonsagi
értékelés a becsult értékek alapjan azt mutatja, hogy az anyagnak nem az dsszes
felhasznalasa kockazatmentes.

32. tablazat: Adszorpcié / deszorpcio

Adszorpcio6 / deszorpcio

Standard vizsgalati médszerek \ Standard vizsgalat alternativai

El6szor adszorpcios szlirés elvégzése Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:
Ha a sz(irési mddszerekbdl nem nyerhet6k e REACH VIII. melléklete szerint

megbizhaté eredmények, vagy a kémiai e REACH XI. melléklete szerint

biztonsagi értékelés egy becsult érték

alapjan kockazatot jelez, a kévetkez6 Szamitogépes szamitas (QSAR)

vizsgélatokat kell els8ként vélasztani: A (Q)SAR-modellel becsdlt értek 6nmagaban vagy mas
adatokkal egytlttesen (azaz a bizonyitékok sulyan

HPLC-mdédszer alapulé megkozelités keretében) hasznalhato, ha

(OECD TG 121, EU TM C.19) tudomanyos indoklast csatolnak, és dokumentaljak a
REACH XI. mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban. A

Adszorpcioé / deszorpcio vizsgalata (Q)SAR-modellek bizonyos esetekben azonban nem

egyensulyi rendszerben alkalmazhat6k, példaul ha az anyag ionizalhat6 vagy

(OECD TM 106, EU TM C.18) feluletaktiv tulajdonsagokkal rendelkezik.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.1.15 fejezet - Adszorpci6 / deszorpcid

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dodntést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintii tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t), egy vagy toébb hasonlé anyag kisérleti
adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak. Ezeknek az adatoknak a hasznalatara, indoklasara
és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok vonatkoznak;

Ha a log Koc érték kiszamitdsara lépcsézetes megkozelitést
alkalmaznak, a sz(irési eredmények megbizhatésaganak
vizsgalatahoz, a kémiai biztonsagi értékelés eredményének
értékeléséhez és annak elddntéséhez, hogy végezzenek-e el
vizsgalatot, és ha igen, melyik vizsgalatot;

(Q)SAR-adatok alkalmazdasahoz és értelmezéséhez el6zetes
értékelés céljabol;

A standard vizsgalat alternativajaként hasonlé anyagok


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=65EEB653615EADAACFFECB42901CB148http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9712101e.pdf?expires=1447866393&amp;id=id&amp;accname=g
http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9710601e.pdf?expires=1447866504&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=8D24AB21F99707F0FB17E203B98432B5
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Gyakorlati atmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
108 1.0 verzi6é — 2016. julius

csoportjanak interpolaciojaboél szarmazé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Ha az anyag ionizalhatd vagy fellletaktiv tulajdonsagokkal rendelkezik, nem javasoljuk sz(rési
modszerként a (Q)SAR alkalmazasat. Alternativ vizsgalatként a kereszthivatkozast vagy a
HPLC-vizsgalatot kell megfontolni.
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11.1.3 ROvid tavu toxicitasi vizsgalat halakon

Mit jelent?

A rovid tavu vizi toxicitast halakon (mas néven akut toxicitast) Ugy vizsgaljak, hogy a halakat
egy vegyi anyag viszonylag magas koncentracidinak teszik ki viszonylag rovid id6tartamig
(tébb napig).

Miért kell meghatarozni?

A halak a vizi taplaléklanc fontos részét képezik. A vegyi anyag halakra gyakorolt negativ
hatasa el6rejelezheti a taplaléklancban 1évé mas élélényekre gyakorolt negativ hatasat. Az
anyag halakra gyakorolt hatasaval kapcsolatos adatokat ezért nagyobb Iéptékben az anyag vizi
Okoszisztémakat érint6 lehetséges veszélyének értékelésére hasznaljak.

A vizi toxicitasi adatokat a talaj- vagy Uledéklaké szervezeteket fenyegetd veszélyek
el6rejelzésére is hasznaljak, ha nem all rendelkezésre kisérleti eredmény e szervezetekkel
kapcsolatban.

47. abra: A vizi toxicitasi adatok osszefiggése mas kornyezeti végpontokkal

Vizi toxicitas

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 9.1.3. pont, 2. Oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 48. dbra mutatja be.

48. abra: Halakon rovid tavua toxicitasi vizsgalat elvégzésére vonatkozdé dontési
folyamat

Végeztek halakon hosszi tava

Nem kell vizsgalatot Van bizonyiték arra, hogy a vizi
elvégezni toxicitas bekovetkezte nem
valoszinUsithet6?

IGEN I NEM

Nem kell vizsgalatot Révid tavu toxikologiai
elvégezni vizsgalatot kell elvégezni
halakon

E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).
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Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?
A vegyi anyagnak a halak elhullasara gyakorolt hatasat 96 oras vizsgalati idGtartam soran
mérik. A kisérlet helyett néhany alternativ médszert fontoléra lehet venni.

33. tablazat: Rovid tavua toxicitasi vizsgalat halakon

Rovid tavua toxicitasi vizsgalat halakon

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Akut toxicitasi vizsgalat halakon Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
(OECD TG 203, EU TM C.1) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)

A (Q)SAR-modellel becstilt értéket csak mas adatokkal
egyulttesen (azaz a bizonyitékok sulyan alapulé
megkozelités keretében) lehet hasznalni. A (Q)SAR-
modell néhany egyszerl szerves és vizben kelléen
oldhaté anyag esetén 6nmagaban alkalmazhatd,
valamint ha tébb megbizhaté modell hasonlé toxicitasi
szinteket jelez.

Valamennyi esetben a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast kell csatolni és dokumentalni kell a REACH XI.
mellékletének 1.3. pontjaval 6sszhangban. (lasd a 8.
fejezetet)

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7b fejezet: R.7.8 fejezet - Vizi toxicitads; hosszu tavu toxicitas uledéklaké organizmusokon

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dodntést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szinti{i tudomanyos Vizben rosszul oldhaté anyag esetén meg kell fontolnia révid
szakértelem tavu toxicitasi vizsgalat helyett a hosszu tavu vizsgalat
elvégzését (vizsgalati javaslat szikséges);

Ha az anyag ,,nehezen vizsgalhaté anyag”, példaul nagyon
instabil vagy nagyon illékony, sajatos szempontokat kell
figyelembe venni azzal kapcsolatban, hogyan kell elvégezni egy
ilyen vizsgalatot és/vagy értelmezni az eredményeket;


http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720301e.pdf?expires=1447843727&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=6F3F01DBD283E41F7E3D1E3FAC135E43
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitégépes
modelleket ((Q)SAR-t), egy vagy tébb hasonlé anyag kisérleti
adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak. Ezeknek az adatoknak a hasznéalatara, indoklaséara
és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

A rovid tavu toxicitasi vizsgalatot lehetdleg édesvizi fajokon kell elvégezni, de ha az anyagot
els6sorban kozvetleniil a tengerbe bocsatjak ki, a tengeri fajokon végzett vizsgalatok
relevansabbak.

A vizi toxicitds ,bekovetkezte nem valdszinlsithet6”, ha az anyag vizben erdsen oldhatatlan,
vagy nem valdszin(i, hogy az anyag athatol a biomembranokon.

Ne feledje, hogy az allatkisérletek szamanak csdkkentése érdekében allatkisérletet csak végso
lehet6ségként lehet elvégezni, és az alternativ modszerek alkalmazasanak lehetdségét meg
kell fontolni. Az OECD TG 236 halembrién végzett akut toxicitasi (FET) vizsgalat a standard
vizsgalat egyik alternativaja, és a bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités keretében
alkalmazhaté a vizsgalat megbizhatdsagat és megfelel6ségét alatdamaszté mas adatokkal
egyuttesen.

Az OECD kidolgozott egy halakkal kapcsolatos vizsgalati stratégiat [OECD Short Guidance on
the Threshold Approach for Acute Fish Toxicity (No. 126, 2010) és OECD Guidance on Fish
Toxicity Testing Framework (No. 171, 2012)].

Vizben rosszul oldhat6 anyag esetén meg kell fontolnia révid tavu toxicitasi vizsgalat helyett a
hosszU tavu vizsgalat elvégzését. Ebben az esetben egy ilyen vizsgalat elvégzése el6tt be kell
nyuUjtania az ECHA-hoz egy vizsgalati javaslatot, és a vizsgalatot csak az ECHA dontése utan
kezdheti meg. Ez biztositja, hogy az adatok 0sszegy(jtése a valés informaciés igényekhez
igazodjon, ezaltal elkerlilhet6k legyenek a szlikségtelen allatkisérletek.

Ha vizsgalati javaslatot kell benyUjtani, kovesse az alabbi weboldalon elérheté Regisztralasi és
PPORD dokumentacidk létrehozasa cim(i kézikdnyvben adott iranymutatast (9.7.4. Példak
végpontvizsgalati rekordok kitoltésére): http://echa.europa.eu/manuals
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11.1.4 Toxicitas eleveniszapban lévo mikroorganizmusokon

Mit jelent?

Az eleveniszap biologiai szennyviztisztito telepeken van jelen, és foként olyan
mikroorganizmusokbdl all, amelyek a teleplilési és ipari szennyvizben |évd vegyi anyagok
lebontasaért felelnek (bioldgiai lebomlas). Az eleveniszapban |évé mikroorganizmusokra
gyakorolt toxicitast a szennyviztisztitd telepen el6fordulé mikroorganizmusokra gyakorolt
toxicitasnak vagy egyszerlen szennyviztisztitd telepen el6forduld toxicitasnak nevezik.

Miért kell meghatarozni?

A vegyi anyagoknak az eleveniszapban |évé mikroorganizmusokra gyakorolt karos hatasai a
szennyviztisztité telepeken a biolégiai lebomlas csokkenéséhez vezethetnek. Ez nem csak a
sz6ban forgd anyagot, hanem azokat az anyagokat is érinti, amelyeknek a szennyviztisztito
telepen kell lebomlani. Kévetkezésképpen, a szennyviztisztito telepekrol a felszini vizbe
kibocsatott kezelt viz a vegyi anyagoknak a normalisnal sokkal nagyobb koncentraciot
tartalmazhatja.

Az eleveniszapban |évé mikroorganizmusokra gyakorolt toxicitas jelezheti a kornyezetben,
példaul felszini vizben vagy talajban el6fordulé mikroorganizmusokra gyakorolt toxicitast.

49. abra: A szennyviztisztit6 telepeken el6fordulé toxicitas adatainak 6sszefliggése
mas koérnyezeti végpontokkal

Szennyviztisztitod

telepeken eléforduld
toxicitas

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 9.1.4. pont, 2. Oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 50. dbra mutatja be.
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50. abra: Eleveniszapban Iévé mikroorganizmusokon a vizsgalat elvégzésére
vonatkozo6 dontési folyamat

Az anyag szennyvizkezeld
telepre torténd kibocsatasa

varhat6?
l IGEN: I NEM: l
o Van bizonyiték arra, hogy a
Nem kell vizsgalatot mikrobiol6giai toxicitas
elvégezni bekovetkezte nem
valoszinlsithet6?
l IGEID\‘I I NE M.
A 4
Nem kell vizsgalatot Az anyag biologiailag kénnyen
elvégezni lebomlik a szennyvizkezeld

telepen lévé anyagokéhoz
hasonlé koncentraciékon?

| G EN b N E M
Nem kell vizsgalatot Eleveniszap-respiracio gatlas
elvegezni vizsgalatot kell elvégezni

E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?

A vegyi anyagnak a szennyviztisztito telepen 1évé mikroorganizmusokra gyakorolt hatasat ugy
vizsgaljak, hogy az eleveniszapban |évé mikroorganizmusok oxigénfelhasznaldasat harom éras
vizsgalati idétartam sordn mérik. A kisérlet helyett néhany alternativ mddszert is fontoléra
lehet venni.

34. tablazat: Toxicitas eleveniszapban Iévo mikroorganizmusokon

Toxicitas eleveniszapban Iévé mikroorganizmusokon

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Eleveniszap légzésgatlé hatasanak Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
vizsgalata (szén és ammonium végzik el a vizsgalatot:

oxidacioja) e REACH VIII. melléklete szerint

(OECD TG 209, EU TM C.11) e REACH Xl. melléklete szerint

Szamitégépes szamitas (QSAR)
Nem javasoljuk QSAR alkalmazasat a szennyviztisztito
telepeken el6forduld toxicitas esetében.

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Altalaban nem lehet egyetlen hasonlé anyag kisérleti
adatait hasznalni.

Hasonl6é anyagok csoportjanak adataibdl azonban lehet
interpolaciét végezni, ha a (Q)SAR-becsléshez
tudomanyos indoklast csatolnak, és dokumentaljak a



http://www.oecd-ilibrary.org/docserver/download/9720901e.pdf?expires=1447850009&amp;id=id&amp;accname=guest&amp;checksum=0FCFCCA06B27DCFDE2AB8BF0A8D9C003
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REACH XI. mellékletének 1.5. pontjaban foglaltak
alapjan.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7b fejezet: R.7.8 fejezet - Vizi toxicitas; hosszu tavu toxicitas uledéklaké organizmusokon

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ szakértelem Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
kozvetlenil hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha dontést kell hozni arrdl, hogy el kell-e végezni a
vizsgalatot;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de
értelmezni kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a
megfeleld értéket az értékeléshez.

Tovabbi javaslatok

Az eleveniszapban |évé mikroorganizmusokra gyakorolt toxicitassal kapcsolatos adatokat
bizonyos kérulmények kozott a gyors bioldgiai lebonthatésaggal kapcsolatban mar elvégzett
vizsgalatbdl le lehet vonni.

A standard vizsgalat nitrifikacids gatlas vizsgalattal helyettesithet6, ha vannak arra vonatkozd
adatok, hogy az anyag mérgezé lehet a nitrifikalé baktériumokra.

A mikroorganizmusokra gyakorolt toxicitas bekdvetkezte nem valdszinlsithetd, ha példaul az
anyag vizben erdsen oldhatatlan, ezért valdszinlileg nincs jelen nagy koncentracidkban a
szennyviztisztité telepen.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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11.2 Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagokra
vonatkozo eldirasok

I1.2.0 A vizsgalat elokészitése és iitemterv

Az évi 10-100 tonna mennyiségi tartomany esetén eldirt emberi egészséggel kapcsolatos
tulajdonsagokat az aldbbiakban ismertetjuk. Az alabbi tablazat attekintést nydjt minden
emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsag esetén elérhet6 standard vizsgalatrol, a vizsgalat
elvégzésének és a jelentés elkészitésének varhatd atfutasi idejérdl, valamint a vizsgalat
elvégzéséhez szliikséges anyagmennyiségrol.

35. tablazat: Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok - attekintés

Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok - attekintés

Végpont

In vitro mutagenitas?

In vivo mutagenitas?

Akut toxicitas: belélegzés

Akut toxicitas: boron at*

Rovid tavu ismételt
adagolasu toxicitas

tulajdonsagra / fejlédési
toxicitasra

Szlirés reprodukciot karositd

Standard vizsgalat

OECD TG 487, EU TM B.49
OECD TG 473, EU TM B.10
OECD TG 476, EU TM B.17
OECD TG 490

OECD TG 475, EU TM B.11
OECD TG 474, EU TM B.12
OECD TG 486, (EU TM B.39
OECD TG 488, EU TM B.58
OECD TG 489

OECD TG 483, EU TM B.23
OECD TG 478, EU TM B.22

OECD TG 403, EU TM B.2
OECD TG 433 (tervezet)
OECD TG 436

OECD TG 402, EU TM B.3
OECD TG 434 (tervezet)

OECD TG 407, EU TM B.7
OECD TG 410, EU TM B.9
OECD TG 412, EU TM B.8
OECD TG 422

OECD TG 421
OECD TG 422

In vivo
vizsgalat

Az anyag
mennyisége

vizsgalatonkén

t

10 gramm

100 gramm

3-5 kilogramm

100 gramm

3 kilogramm
(szajon / b6rén
at)

100 kilogramm
(belélegzés)

3 kilogramm
(szajon / b6rén
at)

100 kilogramm
(belélegzés)

Atfutasi id6
vizsgalatonk
ént

2-3 honap

2-3 honap

3-4 hénap

2-3 honap

8-9 hdénap
(szajon /
béron at)
10-11 hénap
(belélegzés)

8-9 hénap
(szajon /
boron at)
10-11 hénap
(belélegzés)

1 Mutagenitas esetén a REACH alapjan ,|épcsGzetes megkozelités” sziikséges (lasd a 11.2.1, 11.2.2, 11.2.3
fejezetet). Ez befolyasolhatja a teljes atfutasi idot.
* A mellékletben foglalt kovetelmények valtozasai kdvetkeztében az in vivovizsgalat masodlagos
kovetelményként keril meghatarozasra.

A REACH szamos maédszert meghataroz az emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok
vizsgalatara, tovabba elGirja, hogy az 6kotoxikoldgiai vizsgalatokat a helyes laboratériumi
gyakorlat (GLP) kritériumainak megfeleléen kell elvégezni.
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Tovabba id6t kell szannia a szerzédéses laboratérium kivalasztasara, a szerz6dés megkotésére
és a mintak elkészitésére (csomagolas és szallitas). Bar a vizsgalat (vizsgalati csomag) mar
elkezdddhet a szerz6dés megkotést kdvetd 2-3 honapon beltl, ez nagymértékben a
laboratdrium leterheltségétdl flgg.
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11.2.1 In vitro citogén hatas vagy mikronukleusz-képzodés

Mit jelent?
Az in vitro citogén hatas vagy mikronukleusz-képz6dés az anyag azon képességét jelenti, hogy
roncsolni tudja az eml@ssejtek genetikai dllomanyat (DNS-ét).

Miért kell meghatarozni?

Ha az anyag citogén hatasu vagy mikronukleuszt képez az eml6ssejtekben, ez befolyasolhatja
az ember genetikai allomanyat is, ami viszont rak kialakulasahoz vezethet. Fontos tehat tudni,
hogy egy anyag vagy keverék okoz-e ilyen hatasokat, hogy a bérrel vald érintkezés és a
belélegzés elkeriilése érdekében ki lehessen valasztani a megfelel6 védelmi intézkedéseket és

kezelési modszereket.

Az in vitro citogén hatassal vagy mikronukleusz-képzddéssel kapcsolatos adatok mas
tulajdonsagok meghatarozasat is befolyasolhatjak.

51. dbra: Az in vitro citogén hatas vagy mikronukleusz-képzodés osszefliggése az
emberi egészséggel kapcsolatos veszélyekkel

: o ) In vivo kromoszéma-
In vitro Cltogen hatas rende"enesség

vagy mikronukleusz- vagy
mikronukleusz-képzodés

képzbdés

o Karos egészségi hatasok
Reprodukcié az utédoknal

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 8.4.2. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 52. dbra mutatja be.

52. abra: Az in vitro citogén hatassal vagy mikronukleusz-képzédéssel kapcsolatos
vizsgalat elvégzésére vonatkozo dontési folyamat

In vivo vizsgalati adatok
rendelkezésre allnak citogén

hatésra?

IGEN I NEM

h 4 A 4
Nem kell vizsgalatot Az anyag rakkelt6 vagy
elvégezni mutagén?
IGEN NEM
Nem kell vizsgalatot In vitro mikronukleusz-
elvégezni vizsgélatot kell elvégezni

E koérilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
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(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan kell meghatarozni?
Az in vitro citogén hatas vagy mikronukleusz-képzddés szamos mddszerrel meghatarozhatd.

36. tablazat: In vitro citogén hatas vagy mikronukleusz-képzodés

In vitro citogén hatas vagy mikronukleusz-képzodés

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

In vitro mikronukleusz-vizsgalat (OECD TG 487, | Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
EU TM B.49) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIIIl. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Kromoszéma-rendellenességek in vitro Szamitdgépes szamitas (QSAR)

vizsgalata eml6sokon (OECD TG 473, EU T™M Rendelkezésre allnak szamitdogépes modellek, de

B.10) nem javasoljuk hasznalatukat (alatamaszt6é adatok
kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.7 fejezet - Mutagenitas és rakkeltd hatas

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez;

Ha dontést kell hozni arrél, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot.

Magas szintii tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tébb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Meg kell megfontolni a tovabbi mutagenitasi vizsgalatot, ha az eredmény pozitiv (lasd a 11-2.3
fejezetet): az in vitro vizsgalat eredményei alapjan meg kell megfontolni az in vivo
mutagenitasi vizsgalatot, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy behozott
anyagok esetén kotelez6 (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében).

Ilyen vizsgalat elvégzése eltt el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak
azt kévetben végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-487-in-vitro-mammalian-cell-micronucleus-test_9789264224438-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-473-in-vitro-mammalian-chromosomal-aberration-test_9789264224223-en;jsessionid=nfxhmm3fk7ih.x-oecd-live-03
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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javaslatot. Ha vizsgalati javaslatot kell benyujtani, kdvesse az alabbi kézikbnyvben adott
iranymutatést: Regisztralasi és PPORD dokumentaciok Iétrehozasa (9.7.4. Példak
végpontvizsgalati rekordok kitoltésére).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.2 In vitro génmutaciéo emlossejtekben

Mit jelent?
Az in vitro génmutacidé emlGssejtekben az anyag azon képességét jelenti, hogy meg tudja
valtoztatni az eml&ssejtek genetikai allomanyat (DNS-ét).

Miért kell meghatarozni?

Ha az anyag génmutaciét okoz az emldssejtekben, ez befolyasolhatja az ember genetikai
allomanyat is, ami viszont rak kialakulasahoz vezethet. Fontos tehat tudni, hogy egy anyag
vagy keverék okoz-e ilyen hatasokat, hogy a bérrel valé érintkezés és a belélegzés elkertilése
érdekében ki lehessen valasztani a megfeleld védelmi intézkedéseket és kezelési mbédszereket.

Az emlbssejtekben vald in vitro génmutacioval kapcsolatos adatok mas tulajdonsagok
meghatarozasat is befolyasolhatjak.

53, abra: Az emldssejtekben valo in vitro génmutacio osszefuggése az emberi
egészséggel kapcsolatos veszélyekkel

In vitro génmutacio . .
emléssejtekben In vivo génmutacio

Karos egészségi hatasok

Reprodukcio az utédoknal

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 8.4.3. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan Ggy doénthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 54. abra mutatja be.

54, abra: Emléssejtekben valoé in vitro génmutaciéval kapcsolatos vizsgalat
elvégzésére vonatkozé dontési folyamat

Mas in vitro vizsgalat
(baktériumokon, citogén hatasra
végzett vagy mikronukleusz)
eredménye pozitiv?

CEN NEM
16EN NEIVI

A 4
In vivo emlGsokon végzett

AL TR génmutéciés vizsgalati
sty adatok rendelkezésre
allnak?
IGEN I NEM:
h 4 -
Nem Kell vizsgalatot _In vitro génmutacics
elvégezni vizsgalatot kell elvégezni

emléssejteken
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E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?
Az in vitro génmutacio két modszerrel hatarozhaté meg.

37. tablazat: In vitro génmutacié emléssejtekben

In vitro génmutacié emléssejtekben

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

In vitro génmutacids vizsgalat emlGssejteken Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem

Hprt és xprt gének alkalmazéasaval (OECD TG végzik el a vizsgalatot:

476, EU TM B.17) e REACH VIII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

In vitro génmutacids vizsgalat emlGssejteken Szamitogépes szamitas (QSAR)

timidin kinaz alkalmazasaval (OECD TG 490) Rendelkezésre allnak szamitégépes modellek, de
nem javasoljuk hasznalatukat (alatamaszt6 adatok
kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.7 fejezet - Mutagenitas és rakkelt6 hatas

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Ha doéntést kell hozni arrdél, hogy el kell-e végezni a vizsgalatot.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatéara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Meg kell megfontolni a tovabbi mutagenitasi vizsgalatot, ha az eredmény pozitiv (lasd a 11-2.3
fejezetet): az in vitro vizsgalat eredményei alapjan meg kell megfontolni az in vivo
mutagenitasi vizsgalatot, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy behozott
anyagok esetén kotelezd (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-476-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-hprt-and-xprt-genes_9789264243088-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-490-in-vitro-mammalian-cell-gene-mutation-tests-using-the-thymidine-kinase-gene_9789264242241-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Ilyen vizsgalat elvégzése el6tt el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak
azt kdvetden végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a
javaslatot. Ha vizsgalati javaslatot kell benyujtani, kdvesse az alabbi kézikbnyvben adott
iranymutatast: Regisztralasi és PPORD dokumentéaciok Iétrehozésa (9.7.4. Példak
végpontvizsgalati rekordok kitéltésére).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.3 In vivo mutagenitas (vizsgalati javaslat)

Mit jelent?
Az in vivo mutagenitds az anyag azon képességét jelenti, hogy karositani tudja az él6 eml6sok
genetikai allomanyat (DNS-ét).

Miért kell meghatarozni?

Ha egy vagy tobb in vitro vizsgalatnak pozitiv eredménye van, e tipusu hatasokat, az
embereket fenyeget6 lehetséges veszélyeket tovabb kell vizsgalni él6 allaton végzett vizsgalati
rendszerben.

55. dbra: Az in vivo mutagenitas 0sszefliiggése az emberi egészséggel kapcsolatos
veszélyekkel

Karos egészségi
hatasok az
utédoknal

In vivo génmutéacio

Reprodukcié

/
\

Mikor kell meghatarozni?
Az in vivo mutagén hatast akkor kell meghatarozni, ha legalabb egy, fentebb ismertetett in
vitro mutagenitasi vizsgalatnak (lasd az 1.3.4, 11.2.1, 11.2.2 fejezetet) pozitiv eredménye van.

A REACH-rendelet (VII. melléklet 8.4. pont) nem tartalmaz olyan korilményt, mely alapjan
eldontheti, hogy a vizsgalat nem sziikséges (a vizsgalatot nem lehet elhagyni). Mivel a
vizsgalat magasabb szint(i kbévetelmények kozé tartozik, csak azt kdvetben végezhetd el, hogy
az ECHA jovahagyta a vizsgalati javaslatot. Tovabba, hogy az allatkisérletek szamanak
csOkkentése érdekében allatkisérletet csak végsd lehetbségként lehet elvégezni, és az
alternativ modszerek alkalmazasanak lehet6ségét meg kell fontolni.

56. abra: Az in vivo mutagenitasi vizsgalat elvégzésére vonatkozé dontési folyamat

Az Osszes in vitro
baktériumokon és
emldssejteken végzett
génmutacios és citogén
hatésra végzett vizsgalat
eredménye negativ?

IGEN NEM:
Nem kell vizsgalatot Megfelel6 in vivo mutagenitasi
elvégezni vizsgélati adatok rendelkezésre
allnak?
IGEN I NEM
h 4 h 4
Nem kell vizsgalatot In vivo mutagenitasi

elvégezni vizsgalatot kell elvégezni
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E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy

dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges

(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell

csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?

A megfelel6 in vivo mutagenitasi vizsgalat kivalasztasa az in vitro vizsgalatok eredményeitdl

fuggenek.

38. tablazat: In vivo mutagenitas

In vivo mutagenitas

Standard vizsgalati médszerek

Kromoszéma-rendellenességek in vivo
vizsgalata emlds csontvelén (OECD TG 475,
EU T™M B.11)

In vivo emlds eritrocita mikronukleusz
vizsgalat (OECD TG 474, EU TM B.12)

Nem Utemezett DNS-szintézis (UDS) in vivo
vizsgalat eml6s majsejtekkel (OECD TG 486,
EU TM B.39)

Transzgenikus ragcsalé szomatikus és
csirasejt génmutacios vizsgalat (OECD TG
488, EU TM B.58)

In vivo alkali egy-sejt gélelektroforézis
vizsgalat DNS-torések tekintetében (comet
vizsgalat) (OECD TG 489)

EmIGs spermiogonialis
TG 483, EU TM B.23)

Dominans letélis vizsgalat ragcsaldokon
(OECD TG 478, EU TM B.22)

kromoszémarendellenesség-vizsgalat (OECD

H Standard vizsgalat alternativai

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIII. melléklete szerint

e REACH Xl. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)
A szamitégépes modellek ritkak, és nem javasoljuk
hasznalatukat (alatamaszt6 adatok kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.7 fejezet - Mutagenitas és rakkelt6 hatas

Szikséges szakértelem

Tudomanyos szakértelem

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de

értelmezni kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a
megfeleld értéket az értékeléshez.

Magas szinti{i tudomanyos
szakértelem

Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitdgépes

modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok
csoportositasa) hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a
hasznalatara, indoklasara és dokumentalasara nagyon
sajatos szabalyok vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok
Meg kell megfontolni a tovabbi mutagenitasi vizsgalatot, ha legalabb egy in vitro vizsgalat
eredménye pozitiv (lasd az 1.3.4., 11.2.1.2.2. fejezetet), meg kell megfontolni az in vivo


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-475-mammalian-bone-marrow-chromosomal-aberration-test_9789264224407-en;jsessionid=10s3rb825i2u5.x-oecd-live-03
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-474-mammalian-erythrocyte-micronucleus-test_9789264224292-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-486-unscheduled-dna-synthesis-uds-test-with-mammalian-liver-cells-in-vivo_9789264071520-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-488-transgenic-rodent-somatic-and-germ-cell-gene-mutation-assays_9789264203907-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-489-in-vivo-mammalian-alkaline-comet-assay_9789264224179-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-483-mammalian-spermatogonial-chromosomal-aberration-test_9789264243170-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-478-rodent-dominant-lethal-test_9789264243118-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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mutagenitasi vizsgalatot, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy behozott
anyagok esetén kotelez6 (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében).

Ilyen vizsgalat elvégzése el6tt el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak
azt kdvetden végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a
javaslatot. Ha vizsgalati javaslatot kell benyujtani, kdvesse az alabbi kézikdonyvben adott
irAanymutatast: Regisztralasi és PPORD dokumentéaciok Iétrehozésa (9.7.4. Példak
végpontvizsgalati rekordok kitdltésére).



http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.4 Akut toxicitas: belélegzés

Mit jelent?
Az anyag belélegzés utjan térténdé akut toxicitasa az olyan egészségi hatasok mérésére szolgal,
amelyek az anyag egyszeri (véletlen) belélegzése utan léphetnek fel.

Miért kell meghatarozni?

Ha az anyag a belélegzést kdvet6en akut toxicitasu, sulyos egészségi hatasokat, akar haldlt is
okozhat. Az emberek / munkavallalék balesetekkel szembeni védelme érdekében a REACH
el6irja a lenyeléssel térténd vizsgalatot kovetéen egy masodik expozicids Utvonal vizsgalatat.

57. abra: A belélegzéssel torténo akut toxicitas 0sszefliggése az emberi egészséggel
kapcsolatos tulajdonsagokkal

Akut toxicitas,
szajon at

Akut toxicitas, B6rmaras /

borirritacio

belélegzés

/
\

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 8.5.2. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan Ggy doénthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 58. abra mutatja be.

58. abra: A belélegzéssel torténo akut toxicitasi vizsgalat elvégzésére vonatkozé
dontési folyamat

Az anyag maré hatasa?

IGEN NEM

A 4

Nem kell
vizsgalatot Az anyag belélegzése nem

elvégezni valoszindi?

IGEN I NEM

Nem kell
vizsgalatot Akut inhal&ciés toxicitasi
elvégezni vizsgélatot kell elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.
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Hogyan kell meghatarozni?
Az akut inhalaciés toxicitds szamos maddszerrel meghatarozhat6.

39. tablazat: Akut toxicitas: belélegzés

Akut toxicitas: belélegzés

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Akut inhalacios toxicitas (OECD TG 403, EU Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
™ B.2) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIII. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Akut inhalacioés toxicitas, Rogzitett dozisu Szamitégépes szamitas (QSAR)

eljaras (OECD TG 433 tervezet) Rendelkezésre allnak szamitogépes modellek, de nem
javasoljuk hasznalatukat (alatamaszt6é adatok
kivételével).

Akut inhalaciés toxicitas, Akut toxikus Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa

osztaly moédszer (OECD TG 436) Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet

hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.4 fejezet- Akut toxicitas

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelemm  Ha az anyag b6rre nem mard hatasl, az anyag belélegzése
valodszinlsithetd, és az akut inhalacids toxicitas tovabbi
vizsgalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

A szajon at tdérténd Gtvonal mellett csak egy tovabbi Gtvonalat irnak elé: Onnek kell eldénteni,
hogy az anyag gyartasa, el6allitasa, felhasznalasa stb. sordn az emberekkel vald érintkezés
belélegzés Utjan vagy b6ron at valdszinlibb (lasd a 11.2.5 fejezetet).


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-403-acute-inhalation-toxicity_9789264070608-en
http://www.oecd.org/env/ehs/testing/section4-health-effects.htm
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-436-acute-inhalation-toxicity-acute-toxic-class-method_9789264076037-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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I1.2.5 Akut toxicitas: boron at

Mit jelent?
Az anyag boron at torténd akut toxicitdsa az olyan egészségi hatasok mérésére szolgal,
amelyek az anyag egyszeri (véletlen) bérrel vald érintkezése utan Iéphetnek fel.

Miért kell meghatarozni?

Ha az anyag a bdrrel valo érintkezést kdvetéen akut toxicitdsu, sulyos egészségi hatasokat,
akér haldlt is okozhat. Az emberek / munkavallalék balesetekkel szembeni védelme érdekében
a REACH elGirja a lenyeléssel torténd vizsgalatot kdvetéen egy masodik expozicids Utvonal
vizsgalatat. A béron at torténé akut toxicitasi vizsgalat eredményei tajékoztatast adhatnak a

borirritald hatasokrol is.

59. abra: A szajon at torténo akut toxicitas osszefiiggése az emberi egészséggel
kapcsolatos tulajdonsagokkal

B6rmaras /
bérirritacio

Akut toxicitas,

boron at

Akut toxicitas,
szajon at

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 8.5.3. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan Ggy doénthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 60. dbra mutatja be.

60. abra: A boron at torténo akut toxicitasi vizsgalat elvégzésére vonatkoz6 dontési
folyamat

Belélegzés valoszind,
bérrel valo érintkezés nem
valoszinli, az anyag maré

hatasu?
IGEN I NEM
- h 4
Nem keII'V|zsg_aIatot Az anyag szajon at nem akut
elvégezni toxicitdsu?
IGEN I NEM
A 4 v

Van bizonyiték (in vivo
bérirritacios vagy -
szenzibilizacio6s vizsgalatbol)
arra, hogy az anyag nem
karositja a bort?

I
IGEN .'\IEMj
l O

Nem kell vizsgalatot Akut dermalis

elvégezni toxicitasi vizsgalatot
kell elvégezni

Nem kell vizsgalatot
elvégezni
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E koérulmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?
A b6ron at torténd akut toxicitas szilkség esetén szamos modszerrel meghatarozhato.

40. tablazat: Akut toxicitas: boron at

Akut toxicitas: boron at

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Akut dermalis toxicitas (OECD TG 402, EU Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
T™ B.3) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Akut dermalis toxicitas, Rogzitett dozisu Szamitdgépes szamitas (QSAR)
eljaras (OECD TG 434 tervezet) A szamitogépes modellek ritkak, és nem javasoljuk
hasznalatukat (alatamaszt6 adatok kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.4 fejezet- Akut toxicitas

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem  Ha az anyag nagyon felszivédik a béron keresztil, és a bérrel
valo érintkezés a legvaldszinilibb, és ha az anyag szajon at akut
toxicitasu, az in vivo bdrirritacidés vagy -szenzibilizaciés
vizsgalat alapjan nincs bizonyiték arra, hogy az anyag nem
mérgez6 hatasu a bbrre, a borén at térténd akut toxicitas
tovabbi vizsgalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-402-acute-dermal-toxicity_9789264070585-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Tovabbi javaslatok

A szdjon at torténd Utvonal mellett csak egy tovabbi Gtvonalat irnak el6: Onnek kell elddnteni,
hogy az anyag gyartasa, el6allitasa, felhasznalasa stb. sordn az emberekkel vald érintkezés
belélegzés (lasd a 11-2.4. fejezetet) vagy b6ron at valdszinlbb.

A mellékletben foglalt kévetelmények valtozasai kdvetkeztében ez az in vivovizsgalat
masodlagos kdvetelményként kertil meghatarozasra.

11.2.6 Rovid tavd, ismételt dbzisu toxicitas (28 nap)

Mit jelent?

Az anyag ismételt doézisu toxicitasa az olyan egészségi hatasok mérésére szolgal, amelyek az
anyaggal val6 tdébbszori érintkezés utan Iéphetnek fel. Az emberek az anyaggal belélegzés
utjan, béron at vagy lenyelés Gtjan érintkezhetnek. A ,rovid tava” kifejezés azt jelzi, hogy az
allatnak az anyaggal valé ismétl6dé érintkezés idétartama 28 nap.

Miért kell meghatarozni?
Ha az anyag ismételt dozisu expoziciét kovetéen mérgezd, az érintkezés belépési pontjatdl
faggetlendl sulyos egészségi hatasokat, akar a szervek karositasat vagy halalt is okozhat.

61. abra: Az ismételt dozisu toxicitas Osszefliiggése az emberi egészséggel
kapcsolatos tulajdonsagokkal

Kéaros egészségi
hatasok az

/ s

Ismételt dbzisu

toxicitas Reprodukci6

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 8.6.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan Ggy doénthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 62. abra mutatja be.
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62. abra: ROvid tavu, ismételt dozisu toxicitasi vizsgalat elvégzésére vonatkozo

dontési folyamat

Rendelkezésre all megbizhaté,
hosszabb expoziciot
tanulmanyoz6 (90 napos vagy
ismeétlédo érintkezések)
vizsgalat?

IGEN l NEM

+

Nem kell

vizsgéalatot
elvégezni

Az anyag gyorsan elkalénil
részekre, és e részekrél van
megbizhaté adat?

IGEN

NEM
NEM

Nem kell

vizsgalatot
elvégezni

Kizarhat6 az anyaggal
szembeni human
expozicié?

1 1 I
IGEN 1 NEM

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

Rovid tavu, ismételt
dozisu toxicitasi
vizsgélatot kell

elvégezni

E korilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan agy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges

(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell

csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentaciéban.

Hogyan kell meghatarozni?

A rovid tavd, ismételt dozisu toxicitas ragcsalokon (példaul patkanyokon vagy egereken)

végzett vizsgalaton hatarozhaté meg.

41. tablazat: Rovid tavu ismételt adagolasu toxicitas

RoOvid tavu ismételt adagolasu toxicitas

Standard vizsgalati médszerek

Ismételt adagolasu, 28 napos oralis toxicitasi
vizsgalat ragcsalékon (OECD TG 407, EU TM
B.7)

Ismételt adagolasu dermalis toxicitas: 21/28
napos vizsgalat (OECD TG 410, EU TM B.9)

Ismételt adagolasu inhalaciés toxicitas: 28
vagy 14 napos vizsgalat (OECD TG 412, EU
T™ B.8)

Kombinalt ismételt adagolasu toxicitasi
vizsgalat reprodukcids / fejlodési toxicitasi
szlir6vizsgalattal (OECD TG 422)

Standard vizsgalat alternativai

Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIIIl. melléklete szerint

e REACH XI. melléklete szerint

Szamitdgépes szamitas (QSAR)

Rendelkezésre allnak szamitégépes modellek, de nem
javasoljuk hasznalatukat, mivel sosem fogjak teljesiteni
a tajékoztatasi kdvetelményeket (alatamaszté adatként
torténd hasznalat kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.



http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-407-repeated-dose-28-day-oral-toxicity-study-in-rodents_9789264070684-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-410-repeated-dose-dermal-toxicity-21-28-day-study_9789264070745-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-412-subacute-inhalation-toxicity-28-day-study_9789264070783-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
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ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.5 fejezet: Ismételt dbzisu toxicitas

Sziukséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenil hasznalhaték a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha nincsenek megbizhat6é hosszu tavu adatok, az anyag nem
kilonul el részekre, human expozicié valdszind, és a rovid
tavd, ismételt dozisu toxicitas tovabbi vizsgalata sziikséges;
Ha lehetdség van tobb tajékoztatasi kbvetelmény teljesitésére
a legkevesebb szamu allatkisérlet elvégzésével;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintili tudomanyos Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitogépes

szakértelem modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.

Tovabbi javaslatok

Ne feledje, hogy az allatkisérletek szdmanak csokkentése érdekében allatkisérletet csak végsé
lehetGségként lehet elvégezni, és az alternativ modszerek alkalmazasanak lehetdségét meg
kell fontolni.

Vannak lehetGségek tobb tajékoztatasi kdvetelmény teljesitésére és a sziikségtelen
allatkisérletek elkeriilésére. Az alabbiakban ismertetiink néhany esetet, amikor a vizsgalat
tudomanyosan nem szilkséges (XI. melléklet). Ne feledje, hogy tudomanyosan indokolt és
megfelel6en dokumentalt egyértelm(i magyarazatot kell adni a regisztralasi dokumentaciéban.

Ha reprodukcidt karositd tulajdonsagra / fejlodési toxicitasra valo szlrést (lasd a 11.2.8.
fejezetet) is kell végezni, ez a két vizsgalat egylttesen is elvégezheté a megfelel6 protokoll
alkalmazasaval, és csak a sz(ir6vizsgalatot kell elvégezni.

Ha az allatokat lenyelés utjan kezelik, el6szor a szlirést javasoljuk elvégezni az akut oralis
toxicitasi vizsgalat el6tt. Az eredményektdl fliggéen ugyanis lehetnek indokai az ,akut”
vizsgalat mellézésére (lasd az 1.3.5. fejezetet).

Ha a vizsgalat kimutat karos hatasokat, azokat tovabb kell vizsgalni, és hosszabb ideig kell
vizsgalni az anyagot, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy behozott
anyagok esetén kotelez6 (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében). Ilyen
vizsgalat elvégzése el6tt el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak azt
kdvetéen végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a javaslatot.

Ha vizsgalati javaslatot kell benydjtani, kdvesse az alabbi kézikdnyvben adott iranymutatast:
Regisztralasi és PPORD dokumentaciok létrehozésa (9.7.4. Példak végpontvizsgalati rekordok
kitoltésére).

Ha a mennyiség hamarosan valoszinlileg novekedni fog, lehetnek indokai a hosszabb tavu
vizsgalat iranti javaslatra a rovid expozicios vizsgalat elvégzése helyett.

Az ECHA utmutatéjanak vonatkozé6 fejezete tartalmaz részletesebb tajékoztatast.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.7 Sziirés reprodukciot karosité tulajdonsagra / fejlodési
toxicitasra

Mit jelent?

A reprodukcios és/vagy fejlédési toxicitasu anyag befolyasolhatja a termékenységet, és karos
egészségi hatasokat okozhat az utdodoknal ismétlddo érintkezést kdvetGen. Az expozicio
belélegzés utjan, boron at vagy lenyelés Utjan kdvetkezhet be.

Miért kell meghatarozni?

A reprodukcids és/vagy fejlodési toxicitasu anyag termékenységi problémakat, a szaporodasi
képesség problémait és sulyos karos egészségi hatasokat okozhat az utédoknal. A reprodukciot
karosito tulajdonsagra / fejlédési toxicitasra végzett szlirGvizsgalat a szaporodasi képesség
lehetséges problémairdl ad tajékoztatast.

63. abra: A reprodukciot karosito tulajdonsag / fejlodési toxicitas 6sszefiiggése az
emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagokkal

Reprodukcids Neurotoxicitas

. €s/vagy fejlGdési Immunotoxicitas
toxicitas

Karos egészségi

Reprodukci6 hatasok az utédoknal

Mikor kell meghatarozni?

A REACH-rendelet (VIII. melléklet 8.7.1. pont, 2. oszlop) tartalmaz néhany olyan indokot,
melyek alapjan ugy donthet, hogy a vizsgalat nem sziikséges, ezért el lehet hagyni. Ezeket az
eseteket a 64. dbra mutatja be.
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64. abra: A reprodukciot karosito tulajdonsagra / fejlodési toxicitasra val6 sziirés
elvégzésére vonatkozé dontési folyamat

Az anyag genotoxikus rakkelt6, és
megfelel6 védelmi
intézkedéseket / kezelési
mddszereket alkalmaztak az
érintkezés elkerulésére?

IGEN I NEM

Az anyag csirasejt mutagén, és
megfelel6 védelmi
intézkedéseket / kezelési
modszereket alkalmaztak az
érintkezés elkerilésére?

Nem kell vizsgalatot
elvégezni

IGEN I NEM:
A 4 h 4
Nem kell vizsgalatot Kizarhat6 az anyaggal
elvégezni szembeni human expozici6?
IGEN I NEM:
Nem kell vizsgalatot Rendelkezésre allnak
elvégezni magasabb szint(i vizsgalatok?
IGEN: I NEM: i
~ Reprodukciot karosito
Nem kell vizsgélatot tulajdonsagra /
elvégezni fej logiesi }qxicitasra
valo sz(irést kell
elvégezni

E koérilmények mellett mas olyan ismeretek is rendelkezésre allhatnak, amelyek alapjan ugy
dont, hogy a vizsgalat technikailag nem lehetséges vagy tudomanyosan nem sziikséges
(REACH-rendelet XI. melléklete).

Barmelyik indokot is valasztja a vizsgalat mell6zéséhez, egyértelm(i tudomanyos indoklast kell
csatolni, és dokumentalni kell a regisztralasi dokumentéacidban.

Hogyan kell meghatarozni?
A reprodukciét karositd tulajdonsagra / fejlodési toxicitasra valo szlirés ragcsalokon végzett
vizsgalaton hajthato végre.
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42. tablazat: Sziirés reprodukcioét karosité tulajdonsagra / fejlédési toxicitasra

Sziirés reprodukciot karosité tulajdonsagra / fejlodési toxicitasra

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai
Reproduckcios / fejlédési toxicitasi Vizsgalat elhagyasa, vagyis indoklas alapjan nem
szlir6vizsgalat (OECD TG 421) végzik el a vizsgalatot:

e REACH VIII. melléklete szerint
e REACH XI. melléklete szerint

Kombinalt ismételt adagolasu toxicitasi Szamitégépes szamitas (QSAR)
vizsgalat reprodukcios / fejlodési toxicitasi Rendelkezésre allnak szamitégépes modellek, de nem
szlirGvizsgalattal (OECD TG 422) javasoljuk hasznalatukat, mivel sosem fogjak teljesiteni

a tajékoztatasi kovetelményeket (alatamaszté adatként
torténd hasznalat kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa
Egy vagy tobb hasonlé anyag kisérleti adatait lehet
hasznalni, ha a (Q)SAR-becsléshez tudomanyos
indoklast csatolnak, és dokumentaljak a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7a fejezet: R.7.6 fejezet- Reprodukcids toxicitas

Szikséges szakértelem

Adminisztrativ Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, és
szakértelem kozvetlenll hasznalhatdk a regisztralasi dokumentacio
bemeneti adataként.

Tudomanyos szakértelem Ha az anyag genotoxikus rakkelt6é vagy csirasejt-mutagén, és
az érintkezés elkerllése érdekében a megfeleld védelmi
intézkedéseket és kezelési moédszereket nem alkalmazzak,
human expozicié valdszinl, prenatalis fejlddési vizsgalat nem
all rendelkezésre, kibOvitett egygeneracios reprodukcios
toxicitasi vizsgalat vagy egy kétgeneracios vizsgalat nem all
rendelkezésre, és a reprodukcids / fejlodési toxicitasi szlirés
tovabbi vizsgalata sziikséges;

Ha a vizsgalati eredmények rendelkezésre allnak, de értelmezni
kell az eredményeket, és meg kell hatarozni a megfeleld
értéket az értékeléshez.

Magas szintii tudomanyos (Q)SAR-adatok alkalmazasahoz és értelmezéséhez elGzetes
szakértelem értékelés céljabol;

A standard vizsgalat alternativdjaként hasonlé anyagok
csoportjanak interpolaciojaboél szarmazé adatok
alkalmazasahoz, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak;

Ha a standard vizsgalat alternativajaként szamitdgépes
modelleket ((Q)SAR-t) vagy egy vagy tdbb hasonlé anyag
kisérleti adatait (kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa)
hasznalnak, mivel ezeknek az adatoknak a hasznalatara,
indoklasara és dokumentalasara nagyon sajatos szabalyok
vonatkoznak.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-421-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242692-en
http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-422-combined-repeated-dose-toxicity-study-with-the-reproduction-developmental-toxicity-screening-test_9789264242715-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Gyakorlati atmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
136 1.0 verzi6é — 2016. julius

Tovabbi javaslatok

Ne feledje, hogy az allatkisérletek szdmanak csokkentése érdekében allatkisérletet csak végso
lehet6ségként lehet elvégezni, és az alternativ modszerek alkalmazasanak lehetdségét meg
kell fontolni.

Vannak lehetGségek tobb tajékoztatasi kdvetelmény teljesitésére és a sziikségtelen
allatkisérletek elkerilésére. Az alabbiakban ismertetiink néhany esetet, amikor a vizsgalat
tudomanyosan nem szilkséges (XI. melléklet). Ne feledje, hogy tudomanyosan indokolt és
megfeleléen dokumentalt egyértelm(i magyarazatot kell adni a regisztralasi dokumentaciéban.

Ha révid expoziciés toxicitasi vizsgalatot (lasd a 11.2.7. fejezetet) is kell végezni, ez a két
vizsgalat egyittesen is elvégezhet6 a megfelel6 protokoll alkalmazasaval, és csak a
szlir6vizsgalatot kell elvégezni.

Ha az allatokat lenyelés utjan kezelik, el0szor a szlirést javasoljuk elvégezni az akut oralis
toxicitasi vizsgalat el6tt. Az eredményekt6l fliggéen ugyanis lehetnek indokai az ,akut”
vizsgalat mell6zésére (lasd az 1.3.5. fejezetet).

Ha a vizsgalat kimutat karos hatasokat, azokat tovabb vizsgalhatja, és olyan vizsgalatnak
megfelelen tesztelheti az anyagot, amely rendszerint csak nagy mennyiségben gyartott vagy
behozott anyagok esetén kotelez6 (amelyek szerepelnek a REACH IX. és X. mellékletében).
Ilyen vizsgalat elvégzése elott el6szor vizsgalati javaslatot kell benyujtani az ECHA-hoz. Csak
azt kévetden végezhetik el On és tarsregisztraldi a vizsgalatot, ha az ECHA elfogadta a
javaslatot.

Ha vizsgalati javaslatot kell benyudjtani, kdvesse az alabbi kézikdnyvben adott iranymutatast:
Regisztralasi és PPORD dokumentaciok Iétrehozasa (9.7.4. Példak végpontvizsgalati rekordok
kitoltésére).

Az ECHA utmutatéjanak vonatkozé6 fejezete tartalmaz részletesebb tajékoztatast.


http://echa.europa.eu/manuals
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11.2.8 A toxikokinetikai viselkedés értékelése a relevans adatokbdl

Mit jelent?
Az anyag toxikokinetikai viselkedése azt irja le, hogyan viselkedik az anyag él6 szervezetbe
torténd bejutast kovetben (azaz felszivddik, eloszlik, mddosul és kivalasztédik a szervezetbdl).

Miért kell meghatarozni?
Az anyag toxikokinetikai viselkedése a kiilonb6z6 expozicids Utvonalak fontossagat, valamint
azt jelzi, hogyan terjed szét az anyag a szervezetben.

Az eloszlas arrdél ad informaciét, hogy milyen hatasok és hol kdvetkezhetnek be. Azt is jelzi,
hogy az anyag gyors eltavolitasa a szervezetbdl vagy az ismételt expozicid a bels6
koncentraci6o névekedéséhez fog-e vezetni. Az anyagcserével kapcsolatos adatok arrél adnak
tajékoztatast, hogy milyen tipusu hatasok kovetkezhetnek be.

A toxikokinetikai adatok hasznosak lehetnek a vizeletben vagy vérben lévé koncentraciok
megfigyelésére (biomonitoring) szolgalé modszerek kidolgozasahoz is. Altalanossagban segit
megérteni az anyag és az emberi szervezet kozotti kdlcsonhatast, és kereszthivatkozas /
anyagok csoportositasa esetében az atfogo indoklas Iétrehozasahoz is hasznalhato.

Hogyan kell meghatarozni?

Nem kotelezo eldallitani a toxikokinetikai viselkedés vizsgalati adatait. Egy szakért6
elvégezheti az értékelést a rendelkezésre allo informaciok: a mar rendelkezésre allé
fizikokémiai jellemzOk, kornyezeti adatok és az emberi egészséggel kapcsolatos adatok
felhasznélasaval.

43. tablazat: A toxikokinetikai viselkedés értékelése a relevans adatokbol

A toxikokinetikai viselkedés értékelése a relevans adatokbodl

Standard vizsgalati médszerek Standard vizsgalat alternativai

Toxikokinetikai vizsgalat (OECD TG 417, EU | A fizikokémiai jellemz6kbél szarmazo6 adatok, a

T™ B.36) kornyezet és az emberi egészség tekintetében fennallé
veszélyekkel kapcsolatos informaciok felhasznalhaték a
toxikokinetikai viselkedés meghatarozasara.

Szamitégépes szamitas (QSAR)

Rendelkezésre allnak szamitégépes modellek, de nem
javasoljuk hasznalatukat, mivel sosem fogjak teljesiteni
a tajékoztatasi kdvetelményeket (alatamaszté adatként
torténd hasznalat kivételével).

Kereszthivatkozas / anyagok csoportositasa

Egy vagy tobb hasonlé anyagbdl a toxikokinetikai
viselkedés adatait fel lehet hasznéalni kereszthivatkozas
esetén az atfogo indoklas létrehozdsahoz a REACH XI.
mellékletének 1.5. pontjaval 6sszhangban.

ECHA Utmutato a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai biztonsagi értékeléshez

R.7c fejezet: R.7.12 fejezet - Toxikokinetikai irAnymutatas

Sziukséges szakértelem

Magas szinti{i tudomanyos A toxikokinetikai viselkedés értékelés elvégzéséhez az
szakértelem Osszes rendelkezésre allo fizikokémiai jellemz6, kdrnyezeti
adat és emberi egészséggel kapcsolatos adat alapjan.


http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-417-toxicokinetics_9789264070882-en
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Tovabbi javaslatok
Ne feledje, hogy allatkisérletet csak végsé6 lehetGségként lehet elvégezni, és az alternativ
modszerek alkalmazasat meg kell fontolni.
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5. Annak értékelése, hogy az anyag vajon perzisztens,
bioakkumulativ és mérgezo

Mit jelent?

A kodrnyezetben lassan lebomlé anyagokat perzisztensnek nevezik. Azokat az anyagokat,
amelyek hajlamosak megmaradni a bioldgiai eredetli anyagban, és amelyek szintje a bioldgiai
eredetl anyagban emiatt ismételt expozicid esetén ndvekszik, bioakkumulativnak nevezik.
Azokat az anyagokat, amelyek a vellk érintkez6 szervezeteket karosithatjak, mérgezének
nevezik.

Annak az értékelésnek, hogy az anyag vajon perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd, harom
végeredménye lehetséges:

1. Az anyag perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT);
2. Az anyag nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB)
3. Az anyag sem PBT, sem vPvB.

Miert kell meghatarozni?

Ertékelni kell, hogy az anyag PBT vagy vPvB anyag, mivel ezek az anyagok még hosszu id6
elteltével is tavoli tertleteket érhetnek el a kérnyezetben. Tovabba hajlamosak a
szervezetekben felhalmozodni, és a taplaléklancon keresztil elérik az embereket. Ez hosszu
tavon belathatatlan hatasokhoz vezethet, és a felhalmozédas nehéz visszafordithato a
bekovetkezését kovetden.

Ha az anyag PBT vagy vPvB, expozicios értékelést és kockazatjellemzést kell végezni a kémiai
biztonsagi értékelésben (lasd a 6. fejezetet). A PBT vagy vPvB anyag kilénds aggodalomra
okot add anyagnak (SVHC) is mindsililhet. Ennek szamos kdvetkezménye van, példaul a REACH
szerinti engedélyezés iranti kérelem benyujtasanak sziikségessége. Mas jogszabalyok is
tartalmaznak korlatozasokat a PBT vagy vPvB anyagokkal kapcsolatban.

A 65. abran szerepl6 tényez6k segitenek meghatarozni, hogy egy anyag PBT vagy vPvB anyag,
valamint a REACH-rendelet és mas jogszabalyok szerinti kévetkezményeket.

65. abra: Tényezok, osztalyozas, PBT / vPvB tulajdonsagok és a REACH és mas
jogszabalyok szerinti kovetkezmények k6zotti 6sszefliggés

Toxikus hatasok

okozasara valo
képesség

PBT/vPvB
Expoziciés Kovetkezmények
értékelés SVHC azonositas ) mas
szlkségessége jogszabalyokban

Mikor kell meghatarozni?
Akkor kell értékelni, hogy az anyag PBT vagy vPvB, ha a kémiai biztonsagi jelentésben
benydjtandé kémiai biztonsagi értékelést kell végezni.
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Hogyan kell meghatarozni?

A PBT és vPvB anyagok kritériumait a REACH XlIl. melléklete tartalmazza, és a PBT/vPvB
értékelésrdl sz46l6 utmutatd, R.11 fejezet részletesen ismerteti.

Az Osszes relevans rendelkezésre allé adatot fel kell hasznalni és 6ssze kell kapcsolni a
bizonyitékok sulyan alapulé megkozelités keretében annak értékeléséhez, hogy az anyag PBT
vagy VPVvB.

Az évi legfeljebb 100 tonna mennyiségben regisztralt anyagok esetén altalaban csak kevés
informéaciodval fog rendelkezni a biolégiai lebomlasrél, a biolégiai felhalmozdodasrél, valamint a
kornyezettel és az emberi egészséggel kapcsolatos lehetséges karos tulajdonsagokroél. Az olyan
adatok, mint példaul a gyors bioldgiai lebonthatésag, oktanol/viz megoszlasi hanyados és a
rovid tavu vizi toxicitas egy sziroévizsgalat soran felhasznalhatok.

Ha ez a sz(ir6vizsgalat azt mutatja, hogy az anyag PBT vagy vPvB anyag, el kell végeznie egy
meghatarozoé értékelést. Ez gyakran a nagyobb mennyiségi tartomanyra vonatkozo
kovetelmények részét képez6 tovabbi vizsgalatok elvégzését irja el6. Vizsgalati javaslatot kell
benyujtani az ECHA-hoz, ha ilyen tovabbi vizsgalatokat, példaul gerinces allatokon végzett
vizsgalatokat, kell elvégezni.

66. abra: PBT értékelésre vonatkozo6 dontési folyamat

Az anyagot legalabb évi 10
tonna mennyiségben gyartjak
vagy hozzak be?

NEM I IGEN

h 4 v
Nem kell PBT/vPvB Kell kémiai biztonsagi értékelést végezni?
értékelést végezni (az anyag nem mentesiil e kévetelmeény
alol)
NEM I IGEN
h 4 v
Nem kell PBT/vPVB PBT/VPVB sziirés és
értekelest vegezni értékelés elvégzése
v
Van perzisztenciara vagy bioldgiai
felhalmozdédasra utald adat?
NEM I | GEN =y
h 4 h 4
Nem kell végleges_ értékelést Végleges értékelést kell
pEgEZl elvégezni

Sziukséges szakértelem

Magas szintli tudomanyos A meglévld adatok mindségének és relevanciajanak

szakértelem értékeléséhez, a PBT/vPvB tulajdonsagokkal kapcsolatos
kovetkeztetés megallapitasahoz, szlirés vagy meghatarozo
vizsgalat szintjén (rendszerint tobblépcsds folyamat).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Utemterv
LEGFELJEBB 3
HONAP

LEGFELJEBB 6
HONAP

PBT/VPVB sz(irés elvégzéséhez és benyuljtdsidhoz, ha On az
egyedili regisztrald, és szakért6t kell megbizni az informacidk
értékeléséhez, és az dsszes relevans informéacié mar
rendelkezésre all. Az 6sszes relevans informécidénak rendelkezésre
kell allni a jelen Gtmutatdé mas fejezeteiben emlitett
koévetelmények miatt. A rendelkezésre allé informaciok alapjan
maga az értékelés nem tart tovabb egy napnal.

A tovabbi vizsgalat elvégzéséhez, miutan az ECHA megadta az
engedélyt a REACH-rendelet IX. melléklete szerinti vizsgalathoz

Szikség esetén a meghatarozo vizsgalat elvégzéséhez a
sz(irbvizsgalat soran jelzettek szerint.

A szlikséges hataridk meghatarozdsa soran figyelembe veendd tényez6k kdzé az alabbiak

tartoznak:

o Szakért6 keresése és megbizasa a vizsgalat tényleges elvégzéséhez.
Megallapodas a tarsregisztraldkkal a szlir6vizsgalat eredményeirdl.
Megallapodas a tarsregisztralokkal és vizsgalati javaslat lIétrehozasa (ha Onnek kell),
amelyet a vezetd regisztrald a regisztralasi dokumentacio részeként nyujt be.

e A tovabbi vizsgalatot elvégz6é megfeleld vizsgaldlaboratdrium kivalasztasa és
megallapodas a laboratériummal a vizsgalatrél, szerzédéskotés stb.

¢ Mintak létrehozasa és megkildése a vizsgal6laboratériumba.

e Az eredmények értékelése és a regisztralasi dokumentacié aktualizalasa az Gj PBT/vPvB

értékeléssel.
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6. Kémiai biztonsagi értékelés és jelentés

6.1 Mit jelent?

A kémiai biztonsagi értékelés egy lépcsdzetes megkozelités az anyag veszélyeinek és az annak
val6 expozicio értékelésére, annak kimutatasara, hogy felhasznalhaté-e az anyag
biztonsagosan, és ha igen, hogyan. A kémiai biztonsagi értékelést (CSA) az anyag
életciklusanak minden szakaszaban el kell végezni: a gyartastdl a végfelhasznalasig (néhany
kivételtdl eltekintve). A kémiai biztonsagi értékelést a regisztralasi dokumentaciéhoz csatolt
kémiai biztonsagi jelentésben (CSR) kell benyujtani.

6.2 Miért van ra szukség?

Kémiai biztonsagi értékelést annak megallapitasa érdekében kell végezni, hogy az anyag
jelenlegi felhasznalasi feltételei biztonsdgosnak mindsiilnek-e valamennyi azonositott
felhasznalas esetén. Ha nem tudja igazolni a kockazatok ellen6rzottségét, tovabbi
kockazatkezelési intézkedéseket kell megallapitani, vagy ellenjavallt felhasznalasként kell
meghatarozni ezt a felhasznalast.

A kémiai biztonsagi jelentésnek azokat az Gizemi feltételeket és kockazatkezelési
intézkedéseket kell ismertetni, amelyek megfelel6éen korlatozzak az expoziciét, igy nem
koévetkeznek be karos hatasok. A felhasznalasok / felhasznalasi csoportok e leirasait expozicios
forgatékonyvek (ES) formajaban adjak meg. A kémiai biztonsagi értékelés eredményeit azon
feltételek ellen8rzésére és adott esetben javitdsara kell hasznalni, amelyek kézétt On gyartja
és felhasznalja az anyagot.

Tovabbd, az anyag tulajdonsagait, valamint a biztonsagos felhasznalashoz szikséges
feltételeket és kockazatkezelési intézkedéseket a biztonsagi adatlapon (SDS) kozdlni kell a
REACH értelmében tovabbfelhasznalonak mindsild tgyfelei részére.

Ha a kémiai biztonsagi jelentésben expozicids forgatokényvekre van sziikség, azokat a
biztonsagos felhasznalassal kapcsolatos tajékoztatast eldsegité formatumban és nyelven at kell
adni a tovabbfelhasznaldinak. Az anyagat mas anyagokkal 6sszekever6 dsszeallitoknak az
informacidkat a termékeik biztonsagi adatlapjan a megfeleld biztonsagi tandcsadds nyujtasara
kell hasznalni, és az arucikkek eldallitdinak az arucikkek kialakitasahoz kell hasznalni ezeket az
informacidkat.

Véglil, a felhasznalasok és expoziciok IUCLID dokumentacioban benyujtott nem bizalmas
jellegl adatait az ECHA honlapjan kozzéteszik, és a vallalata nevét regisztraloként
szerepeltetik, kivéve ha annak bizalmas kezelését kéri, és az ECHA jovahagyja ezt a kérelmet.
Ennélfogva, azt javasoljuk, hogy a felhasznalasok adatai hitelesek és a tényleges helyzetre
jellemzoek legyenek.

A 67. abra bemutatja az anyag tulajdonséagai, a kémiai biztonsagi értékelés / kémiai biztonsagi
jelentés és a folyamat eredményei kozotti 6sszefliggést.
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67. dbra: Az anyag tulajdonsagai, a kémiai biztonsagi értékelés és jelentés és a

folyamat eredményei kozotti 6sszefliggés
Felhasznalasi
informaciok
Felhasznalasi
feltételek (karos
tulajdonsagok esetén)

Emberi egészséggel
kapcsolatos
tulajdonsagok

Kornyezettel
kapcsolatos
tulajdonsagok

Fizikai tulajdonsagok

Kémiai biztonsagi értékelés és

jelentés
Biztonsagos felhasznalashoz
Tulajdonsagok a biztonsagi Osztalyozas a biztonsagi szllkséges feltetelek es
oo 08k cickapon (oréssiny  Kookszmezelen méscece o
tulajdonsagok esetén) (Karos tulajdonsagok csatolt expozicios
eseten) forgatokonyvekben (karos

tulajdonsagok esetén)

6.3 Mikor van ra szukség?

Az évi 1-10 tonna mennyiségli anyag regisztraldsa esetén a regisztraldsi dokumentaciéban
informéaciot kell adni az anyag tulajdonsagairél és a felhasznalasokral.
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68. abra: Kémiai biztonsagi értékelés / jelentés elvégzésére vonatkozo dontési
folyamat

Legalabb évi 10 tonnat gyart
vagy hoz be?

NEM I IGEN

A 4 h 4
Nem kell kémiai Az anyagnak karos
biztonsagi értékelést tulajdonsagai vannak vagy
végezni PBT/vPvB?
NEM: I IGEN l
@ Y
= 2. |épés: Expozici6s értékelés
s elvégzése
1. Iépés: Csak az anyag
tulajdonségait adja meg < S
v
| @ D
I 3. Iépés: Kockazatjellemzés
elvégzése
| N )
| {
@ Y
I 4. 1épés: Expozicios
I forgatdkonyvek létrehozasa
I A I 4
I Kémiai biztonsagi |

jelentés

Evi 10-100 tonna mennyiségl anyag regisztralasa esetén is kémiai biztonsagi értékelést kell
végezni és benyudjtani a kémiai biztonsagi jelentésben.

Ha azt allapitja meg, hogy az anyag nem veszélyes vagy PBT/vPvB, a kémiai biztonsagi
értékelésnek elegends a felhaszndlasok leirasat, a veszélyek értékelését és a PBT értékelést, a
kémiai biztonsagi jelentésnek pedig az 1-8. szakaszt tartalmazni.

Ha azt allapitja meg, hogy az anyagnak karos tulajdonsagai vannak, vagy PBT vagy vPvB
anyag, minden egyes relevans felhasznalas esetén expoziciés értékelést és kockazatjellemzést
is kell végezni.

Bizonyos felhasznalasok mentesiilnek a REACH vagy a kémiai biztonsagi értékelés
elvégzésének kotelezettsége aldl:

e Ha az anyagot olyan keverékben hozzak be, amelyben bizonyos koncentracios
hatarértéknél kisebb koncentraciéban van jelen (altalaban 1 tdmegszéazalék, de fligg
pl. a keverék halmazallapotatél és az anyag osztalyozasatol);

e Ha az anyagot szigoruan ellen6rzott koriilmények kozott felhasznalt elkilonitett
intermedierként regisztraltak.

Tovabba, az emberi egészséggel kapcsolatos kockazatokat nem kell figyelembe venni az
élelmiszerrel érintkezésbe kerll6 és kozmetikai termékekben el6forduld anyagok
végfelhasznalasanal, ha az anyagok vagy termékek a vonatkozé jogszabaly hatalya ala
tartoznak, amint azt a REACH meghatarozza.

A kivételek teljes kore eléggé bonyolult, ezért javasoljuk a szakértével valé konzultaciét vagy
az Utmutaté a regisztralashoz c. dokumentum attekintését.
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o A IUCLID dokumentaciéban egyértelmlen meg kell adni a kémiai biztonsagi értékelés
alél menteslil6 felhasznalasokat.

6.4 Hogyan lehet meghatarozni?

6.4.1 Az anyaggal kapcsolatos veszélyek tipusanak és mértékének értékelése

Meg kell hatarozni az anyag (esetlegesen karos) tulajdonsagait. A jelen itmutaté mas
fejezeteiben foglaltak szerint ezek harom részre oszthatok:

e Kémiai / fizikai tulajdonsagok, amelyek karosak lehetnek
e Kornyezettel kapcsolatos tulajdonsagok
e Emberi egészséggel kapcsolatos tulajdonsagok

A fizikokémiai veszélyek esetén legalabb a robbanasveszélyt, tlizveszélyességet és oxidalo
potencialt kell vizsgalni. A vizsgdlat kvalitativ jelleg(i, és az eredménye e tulajdonsagok
osztalyozasa vagy annak mell6zése (lasd az I.1. fejezetet).

A kdrnyezet szempontjabdl a kérnyezet tébb, kdrnyezeti kdzegnek nevezett részét kell
vizsgalni a rovid és a hosszu tava hatasokra is. Tovabba, meg kell hatarozni, hogy az anyag
PBT/vPvB tulajdonsagokkal rendelkezik-e (lasd az 1.2. fejezetet).

Az emberi egészség szempontjabdl kiilonbdzd vizsgdlatokat kell végezni a expozicios
Utvonalaktol, a hatasok helyétdl, az expozicio idétartamatoél, a hatas tipusatol és attol figgden,
hogy a vizsgalat lehetdvé teszi-e kovetkeztetések megallapitasat az expozicios és a hatasok
kozotti mennyiségi kapcsolatra vonatkozoéan.

Az emberi egészséggel és a kdrnyezettel kapcsolatos szamos tulajdonsag esetén mennyiségi
kuszobértékeket kell meghatarozni, vagyis olyan szinteket, amelyek alatt nem kodvetkezik be
negativ hatas. Ezeket a kiiszbbértékeket az emberi egészség vonatkozasaban szarmaztatott
hatasmentes szinteknek (DNEL-ek), a kdrnyezet vonatkozasaban becsilt hatdsmentes
koncentracidknak (PNEC-ek) nevezik.

A tulajdonsagokkal kapcsolatos adatok alapjan fogja értékelni az anyaghoz kapcsol6do
veszélyek tipusat és mértékét, és dontenie kell az anyag osztalyozasarél (lasd az 1.3.
fejezetet).

Ha a kockazatjellemzés (lasd lentebb) soran azt allapitja meg, hogy a kockazat nem
megfelelen ellen6rzott, vissza kell térni ehhez a 1épéshez, hogy pontositott adatokhoz jusson
a biztonsagos felhasznalashoz kapcsol6doé kiiszobértékszintekre vonatkozoéan.

Tovabbi informaciokért lasd az Utmutatd didhéjban a kémiai biztonsagi értékeléshez c.
dokumentumot.

6.4.2 Expozicils értékelés

Valamely felhasznalasra vonatkoz6 expozicios értékelés az anyag tulajdonséagaival, az
azonositott felhasznaldsokkal és a az ismert jelenlegi felhasznalasi feltételekkel kezdddik. Ez az
adott felhasznalasbdl szarmazé expozicié becsléséhez vezet. A teljes folyamatot a 69 abra
mutatja be.

A felhasznalasok leirasa esetén a szdveges ismertetések mellett a felhasznalasi leirok
rendszerét is hasznalni kell az anyag felhasznaldsainak leirdsdhoz, az alabbiak szempontjabdl:

() tevékenységek / folyamatok tipusa (PROC),

(i) kérnyezeti kibocsatas tipusa (ERC),

(iii)  felhasznalasi tevékenységet végz6 agazat (SU), valamint
(iv)  termék vagy arucikk tipusa (PC/AC).


http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/guidance-in-a-nutshell
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A felhasznalasi leir6k rendszerét az Utmutatd a tajékoztatasi kovetelményekhez és a kémiai
biztonsagi értékeléshez, R.12. fejezet ismerteti.

A fizikokémiai veszélyek, példaul a tlizveszélyesség esetén az expozicids értékelés azon
felhasznalasi feltételek meghatarozasat jelenti, amelyek megakadalyozzak a munkahelyi
baleseteket. T(izveszélyes anyag esetén példaul azt kell vizsgalni, hogy a jelenlegi
felhasznalasi feltételek, ideértve a kockazatkezelési intézkedéseket is, megfeleléek-e annak
biztositdsahoz, hogy tliz keletkezésének esélye nagyon alacsony. Egy ilyen értékelés mindig
kvalitativ értékelés.

A kdrnyezet szempontjabol tobb expoziciés értékelést kell végezni tobb kdrnyezeti kdzegre
vonatkozoan:

(i) vizsgalni kell az anyag folyamatokbdl szarmazo kibocsatasat; valamint
(ii) (ii) vizsgalni kell az anyag sorsat és eloszlasat a kornyezetben.

A kibocsatas, sors és eloszlas, valamint a kdrnyezeti feltételek egyiittes eredménye a
koncentraciok a kdrnyezetben.

Kulén-kalon kell vizsgalni a helyi pontforrasok korili expoziciot és a tobb forrasbél szarmazo
regionalis expoziciot egy adott régidban. A kibocsatast a kibocsatas mérése vagy modellezés
utjan vizsgalhatja. A kdrnyezeti koncentraciok is mérheték. De valdszin(ileg leginkabb az
expozicié modellezését fogja alkalmazni a kérnyezeti koncentraciok becslésére.

Az emberi egészség szempontjabdl azonositott felhasznalasonként tobb expozicids értékelést
kell végezni, példaul kilénb6z6 Utvonalakra és idoszakokra vonatkozéan. Az elvégzendd
expozicios értékelés tipusai az anyag tulajdonsagaihoz és felhasznalasaihoz kapcsolédnak.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az expozicios értékelés alkalmazott modszerei és eszkozei
illeszkednek az anyag tulajdonsagi profiljahoz és a felhasznalasi feltételekhez. Az eszkdzoknek
megvannak a maguk korlatai. A forr6 munkafolyamatbdl szarmazé flstnek valod kitettséget
példaul nehéz modellezni.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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69. abra: Az expozicios értékelés folyamatanak bemutatasa

Expozicios értékelést

kell végezni
= e N
Az Gl e Adatok pl. az értékesitési
szakaszokban P P
. F + osztalytol, ugyfelektol, iparagi
bekovetkezo P
A - szervezetektol
felhasznalasok leirasa S Y,
( Kulonboztesse meg: A
- gyartas
Kilénboztesse meg az - Osszeallitas
onalloan értékelend6 ' - ipari felhasznalas
helyzeteket - foglalkozasszer(i felhasznalas
- fogyaszt6i felhasznélas
\_- arucikkben val6 felhasznalas )
A ( - 1 g R
a N Adatok pl. ligyfelektol, iparagi
Adatok Gsszegylijtése szervezetektol:
a felhasznalasi ¢ - lizemi feltételekrol
feltételekrol - kockazatkezelési
< < intézkedésekrél
N J
N
a D
Tulajdonsag
kiiszObértékkel?
Q 4
NEM I IGEN l
Kvalitativ expozicios Kvantitativ expozicids
értékelés becslés

Kockazat megfeleléen

NEM ellen6rzott? IGEN
Tobb / jobb adat osszegyUJtese vagy
Moédositott felhasznalasi feltételek Expoziciés
A R G forgatokonyv
Jobb adatok Gsszegytijtése a ismertetése

tulajdonséagrol a kiszobérték
megvaltoztatasa érdekében

Ha a kockazatjellemzés (lasd lentebb) soran azt allapitja meg, hogy a kockazat nem
megfelelen ellen6rzott, vissza kell térni ehhez a Iépéshez, hogy pontositani tudja a
biztonsagos felhasznalas érdekében az On altal javasolt lizemi feltételeket / kockazatkezelési
intézkedéseket.

6.4.3 Kockazatjellemzés

A kockazatjellemzés az a folyamat, amely egyensulyba hozza az anyagok veszélyeivel
kapcsolatos adatokat az anyagoknak valé kitettséggel kapcsolatos adatokkal (az emberek és a
kérnyezet, valamint adott esetben a fizikai és kémiai tulajdonsagok vonatkozasaban).
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A toxikologiai kiiszobértékekkel (szarmaztatott hatdsmentes szintek - DNEL-ek és becsllt
hatasmentes koncentraciok - PNEC-ek) rendelkez6 hatasok esetén 6ssze kell hasonlitani a
kvantitativ expozicids becsléseket a kiiszobértékekkel. A gyakorlatban ez Ggy torténik, hogy az
expozicios szintet (vagy koncentraciot) elosztjak a hatasszinttel (vagy koncentraciéval). Enne
eredménye a kockazatjellemzési arany (RCR).

Biztositania kell, hogy minden relevans felhasznalas és onallo értékelés esetén minden
kockazatjellemzési arany 1-nél kisebb legyen, vagyis az expozicié szintje alacsonyabb legyen a
kUszobértéknél.

Ha a kockazatjellemzési arany kozel van 1-hez vagy annal nagyobb, meg kell ismételni az
értékelést: vagy az anyag tulajdonsagaival kapcsolatos adatokat kell pontositani, vagy a
javasolt Gzemi feltételeket / kockazatkezelési intézkedéseket kell mddositani.

6.4.4 Expozicids forgatokodnyvek

Az expoziciés forgatokényv (ES) a biztonsagos felhasznalast biztosité tizemi feltételeket és
kockazatkezelési intézkedéseket ismerteti strukturalt formaban. Az anyag teljes életciklusara
kiterjed6 expozicids forgatokonyveket kell Iétrehozni, ha az anyagnak az emberekre vagy a
kornyezetre karos tulajdonsagai vannak, vagy karos fizikai és kémiai tulajdonsagokkal
rendelkezik.

Az értékelends felhasznalason belll minden kiilon tevékenységet - expozicios helyzetet - kilon
részforgatokonyvekben kell ismertetni.

Példaul az ipari telephelyen torténé manualis permetezéshez, ami a REACH alkalmazasaban ,,
festék alkalmazasa ipari telephelyen”, az alabbi részforgatékényvek tartoznak:

A festék permetezésre térténd el6készitése (festékkonyha) (PROC 5)
Berendezés toltése (PROC 8)

Permetezés (PROC 7)

Berendezés tisztitasa (PROC 28).

Tovabbi informaciokért lasd az expozicids forgatokdnyvek sablonjait és példait.

6.4.5 Kémiai biztonsagi jelentés és Chesar
Végul, a kémiai biztonsagi értékelést a kémiai biztonsagi jelentésben kell dokumentalni.

A kémiai biztonsagi jelentés formatumat a REACH I. melléklete hatarozza meg, és 10
szakaszbdl all: az anyagot és a felhasznalasokat az 1. és 2. szakasz, a veszélyek értékelését
pedig a 3-8. szakasz ismerteti. Ha az anyag esetében nem allapitanak meg veszélyeket, a 9.
(expozicios értékelés) és a 10. (kockazatjellemzés) szakaszra nincs sziikség.

Az expozicios értékelés és a kockazatjellemzés elGsegitése érdekében az ECHA kifejlesztette a
kémiai biztonsagi értékelést és jelentést elkészitd szoftvert (Chesar). A szoftver az expozicids
értékelés, a kémiai biztonsagi jelentés vonatkoz6 részének, valamint a tajékoztatasi célokat
szolgaldo megfelel6 expozicios forgatokényv Iétrehozasara hasznalhato.

Az ECHA gyakorlati példakat dolgozott ki a kémiai biztonsagi jelentésekre
vonatkozéan. Ezen a weboldalon a kémiai biztonsagi jelentés megtervezése és
Osszedllitasa soran megfontolandé tanacsokat és tippeket tartalmazé dokumentum,

© cgy képzeletbeli anyagra vonatkozo teljes példa valamint szoftverekbdl (IUCLID és
Chesar) létrehozott két adatallomany talalhaté, amelyekkel egyuttesen Iétrehozhatd
egy teljes kémiai biztonsagi jelentés. L4sd: http://echa.europa.eu/support/practical-
examples-of-chemical-safety-reports.



http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
https://chesar.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

Gyakorlati ttmutaté a kkv-k vezetdi és a REACH koordinatorok szamara
1.0 verzié — 2016. julius

149

6.5 Sziukséges szakértelem

Tobb anyag esetén lehet, hogy kénnyen Iétre tud hozni egy teljes kémiai biztonsagi jelentést,
beleértve az expozicios értékelést és a kockazatjellemzést is, a IUCLID és a Chesar jelentés
opcidibol egyuttesen. Megfelel6 szakértbket kell azonban megbizni ennek elvégzésére.

Magas szintli tudomanyos A veszélyek értékeléséhez (beleértve a megfelel

szakértelem kiiszobértékek meghatarozasat), valamint az expozicio
értékeléséhez (beleértve a mért expoziciés adatok és
expoziciés modellek alkalmazasat);

A szoftverek alkalmazasahoz, amelyek lehetové teszik, hogy a
felhasznalasokra és felhasznalasi feltételekre vonatkozé
ismereteket (a szakértelem a vallalatnal megvan) a modell
helyes bemenetévé alakitsak.

Ezek a tevékenységek nagyon Osszetettek, és jelentds szakértelmet és tapasztalatot
igényelnek.

6.6 Utemterv

LEGFELJEBB 1 e Az anyag életciklus-szakaszaiban |évé felhasznaldsok és a

HONAP felhasznalasi feltételek leirasa, ha az anyagnak nagyon egyszer( az
életciklusa, és megfelel6 kapcsolatai vannak a relevans
felhasznaldkkal;

¢ A relevans felhasznalasok azonositasa a tovabbfelhasznaléi agazat
szervezetei altal kidolgozott felhasznalasi térképekbdl;

¢ Minden kilon felhasznalas esetén az emberi egészség és kérnyezet
szempontjabdl expozicids értékelés és szilkség esetén kvalitativ
értékelések elvégzése; nem tartozik bele e feladat elvégzésére
szakértd kivalasztasa és megbizasa.

LEGFELJEBB 3 e Az anyag tulajdonsagainak értékelése, ha az dsszes relevans
HONAP adatot mar 0sszegy(ijtotték, amint azt az el6z6 fejezetek
ismertetik, és

o Kiszbbértékek és az anyag tulajdonsagaival kapcsolatos egyéb
kovetkeztetések megallapitasa.

LEGFELJEBB 6 e Az anyag életciklusanak és a felhasznalasi feltételek

HONAP kiindulépontjanak ismertetése, ha az anyagnak bonyolult
életciklusa van (pl. széles korl alkalmazasok, hosszu szallitdi lanc
vagy a piac jelent6s részét lefed6 forgalmazdk).

LEGFELJEBB 12 e Teljes kémiai biztonsagi értékelés elvégzése, beleértve az

HONAP expozicios értékelést és a kockazatjellemzést is, tobb
felhasznalassal bird, tdbb regisztrald altal regisztralandé anyag
esetén; az id6 egy részét a tarsregisztralokkal valé6 megallapodas
el6készitése teszi ki.

6.7 Tovabbi javaslatok

A tovabbfelhasznaldktol és regisztraloktol érkezd informaciddaramlas megkdnnyitése érdekében
szamos tovabbfelhasznaléi szervezet felhasznalasi térképeket allit 6ssze, amelyek ismertetik az
agazat jellemz6 felhasznalasait és a felhasznalasi feltételeket. Ellendrizze, hogy van-e ilyen
felhasznalasi térkép az anyag szempontjabdl relevans agazatokban.

A vallalata termékfejlesztési és miiszaki osztalya adatokat szolgaltathat az anyag kémiajardl és
Osszetételérdl. A marketing vagy értékesitési osztaly ismeretekkel rendelkezik a
felhasznalasokrdl, és adott esetben informacioét szerezhet a tovabbfelhasznal6ktoél a


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
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felhasznélasi feltételekrol.

On dént (lzleti vagy értékelési szempontbdl) arrdl, hogy széles vagy sz(ik kériien hatarozza
meg az anyag kiilonb6z6 felhasznalasait a kémiai biztonsagi értékelés soran. Mindegyik
megkozelitésnek van elénye és kockazata. Fontos, hogy ne veszélyeztesse azon
kotelezettségét, hogy a tovabbfelhasznaléknak hasznos biztonsagi adatlapokat, az expozicids
forgatokonyveket is beleértve, kell atadni, amelyeket valéban tudnak hasznalni ahhoz, hogy
biztositsak a biztonsagos munkavégzés feltételeit.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kémiai biztonsagi jelentés klils6 személyek szamara is érthetd,
és nem tartalmaz irrelevans vagy éppen téves adatokat (pl. olyan felhasznalasokat, amelyek a
gyakorlatban nem relevansak). Megjegyzés: a felhasznaladsok részletes bejelentése maga utan
vonhatja, hogy az anyagot a hatésagok tovabbi intézkedések, példaul anyagok értékelése
céljabadl kivalasztjak.

Meg kell allapodni a tarsregisztralokkal, hogy Iétrehoznak-e egy k6zds, a SIEF 6sszes tagjanak
megfeleld kémiai biztonsagi jelentést. Lehetnek olyan okok, hogy ne igy jarjon el, pl. ha egy
adott felhasznalas értékes Uzleti informaciot képez.

Ha a k6z6s kémiai biztonsagi jelentés mellett dont, a tarsregisztraldival kialakithatja a
biztonsagi adatlap tartalmat is: minden felhasznal6é ugyanazokat az informacidkat fogja
megkapni a szallitéitdl. Ellen6rizze, hogy az 6sszetételt illetéen vannak-e relevans
kulénbségek, példaul eltérd tulajdonsagokhoz vezet6 szennyezdk, mivel azt tikroznie kell az
adott biztonsagi adatlapnak.

Fontolja meg, hogy strukturalt rendszert alakit ki, amelyben a tovabbfelhasznaloi visszajelzést
adhatnak az On altal megkuldott expozicids forgatokonyvekrdl, mivel adott esetben annak

« 7.7
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