MECHA

EUROPEAN CHEMI CALS AGENC

Az anyagazonossagi profil (SIP)
elkészitese es atdolgozasa

2018. aprilis




Jogi nyilatkozat

A dokumentum célja a felhasznalok tamogatasa a REACH-rendelet szerinti kotelezettségeik
teljesitésében. Felhivjuk azonban a felhasznalék figyelmét arra, hogy a REACH-rendelet
szOvege jelenti az egyetlen hiteles jogforrast, és az e dokumentumban foglalt informéaciék nem
mindsilnek jogi tandcsadasnak. Az informacié felhasznalasa kizardlag a felhasznald
feleléssége. Az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség nem vallal felel6sséget az ebben a
dokumentumban foglalt informaciék barmilyen jellegl felhasznalasaért.

Valtozat ' Médositasok \

1.0 2018. februar

Az anyagazonossagi profil (SIP) elkészitése és atdolgozasa

Hivatkozasi szam: ECHA-18-H-03-HU
ISBN: 978-92-9020-517-3

Kat. szam: ED-02-18-563-HU-N

DOI: 10.2823/03689

A kozzététel datuma: 2018. aprilis
Nyelv: HU

© Eurodpai Vegyianyag-luigynokség, 2018
Cimlap © Eurdpai Vegyianyag-ugynokség

Ha kérdései vagy észrevételei vannak ezzel a dokumentummal kapcsolatban, kérjuk, (a
hivatkozasi szam és a datum feltiintetésével) az informacidigényld lapon nyujtsa be azokat. Az
informacidigényld lap az ECHA Kapcsolatfelvétel weboldalan keresztil érheto el, amely a
kovetkezd cimen taldlhaté: http://echa.europa.eu/contact

Nyilatkozat: Ez egy eredetileg angol nyelven kdzzétett dokumentum forditasa. Az eredeti
dokumentum az ECHA weboldalan érheto el.
Eurdpai Vegyianyag-ugynodkseég

Levelezési cim: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnorszag
Elérhet6ség: Annankatu 18, Helsinki, Finnorszag



http://echa.europa.eu/contact

Az anyagazonossagi profil (SIP) elkészitése és atdolgozasa 3

Tartalomjegyzék

I AN o [0 (U T g a Y= 1 oI T g = = 4

P2 = Y =4 =Y =T 4

B AZ @ISO IEPESEK .. ..o 4
G N | 1= 0 |V = = T 4
3.2 A SIP-ben jellemz&en szerepeltetendd informMACiOK ........oeiiiiiiiiiii e, 4
B0 TG T I o o TS 1 5

4. A SIP késObbi atdoIgOZaAsa ............ovvinii e 5
O Y1120 =74 | 7= =T 47 5
4.2 A valtozas hatdsanak ErtéKelse .. ... ... 5
4.3 A (potencialis) regisztralok tajékoztatasa a VAItoZASOKIOl.........ccvviiiiiiiiiiiiiieie i 6
4.4 A regiSZiralas friSSItE . . ittt et 6

B TOVADDT INTOTMACIOK ..ttt ettt e e et e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeens 6



4 Az anyagazonossagi profil (SIP) elkészitése és atdolgozasa

1. A dokumentum célja

E dokumentum gyakorlati tanacsokkal latja el a regisztralékat arra vonatkozéan, hogy hogyan
dolgozzéak ki és tartsak karban az anyagazonossagi profilokat (SIP-ek), és hogyan jelentsék
ezeket az anyag hatarosszetételének (hatarosszetételeinek) formajaban a vezeto regisztrald
dokumentacidjaban.

Mindez azon a feltevésen alapul, hogy a (potencialis) regisztralok mar megallapodtak abban,
hogy ugyanazt az anyagot fogjak regisztralni.

Megjegyzés: Az azonos anyagot gyarto, ill. importalé vallalatoknak kézosen kell regisztralniuk
az adott anyagot. Mindazonaltal az el6irt informacidk egy részét vagy egészét kiilon is
benyujthatjak.

2. Bevezetés

A SIP az agazatban altalanosan hasznalt szakkifejezés. Ez dokumentalja azokat a kritériumokat,
amelyek alapjan a (potencidlis) regisztralok — megallapodasuk szerint — kivalasztjak a REACH-
rendelet VII-XI. melléklete alapjan eldirt, a regisztralt anyag tekintetében kézésen benyudjtandé
reprezentativ adatokat. Rendszerint tartalmazza a kézdsen benyujtott adatok altal lefedett
osszetétel(ek) (vagy bizonyos UVCB-anyagok esetében az 0sszetételt helyettesité tényezdk)
leirasat.

A hatardsszetétel az anyag regisztracio altal feldlelt valamennyi 6sszetételére vonatkozd, az
IUCLID technikai dokumentacidéban szerepl6 technikai jelentéstételt jelenti. Ennek részeként
megadhatd(k) olyan 6sszetétel(ek) is, amelyeket a VII-XI. melléklet k6z6sen benyujtott adatai
nem fednek le, és amely(ek) tekintetében a regisztralé az adatok kiilon torténd benyujtasa
mellett dontott.

3. Az elso lépések

3.1 A SIP megvitatasa

A SIP megvitatasara konzorciumok vagy mas egytttmiikddési és kommunikacidos megegyezések
keretében keriilhet sor.

3.2 A SIP-ben jellemzoen szerepeltetendo informaciok

A SIP-nek altalanossagban minden sziikséges informaciot tartalmaznia kell, amely segit a
(potencialis) regisztraloknak annak megitélésében, hogy a VII-XI. melléklet k6zdsen
benyujtott adatai reprezentativak-e sajat anyaguk konkrét 6sszetételét illetéen.

Adminisztrativ szempontbol a SIP-nek meg kell adnia az anyag nevét, valamint szamszer(
azonositoit (EK-szam, CAS-szam). Ezenfelll a javasolt SIP-et biztosito vallalatokra vonatkozé
informacidk, valamint a datum és a verziészam is hasznos lehet a frissitett valtozatok
(potencidlis) regisztralokkal val6 kozléséhez.

A jol meghatarozott anyagok esetében meg kell adni legalabb a f6 6sszetevoket, valamint az
O0sszes szennyezddést, amely lényeges az osztalyozas és/vagy a PBT-értékelés szempontjabdl,
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tovabba az EK-/CAS-azonositot, az IUPAC-neveket és a vonatkoz6 koncentraciés tartomanyokat.

Az UVCB-anyagok esetében nem feltétlenll elegend6 az 6sszetevok neve, valamint azok
koncentraciés tartomanya. llyen esetekben el6fordulhat, hogy az dsszetételre vonatkozd
informacidkon tulmenden mas lényeges paramétereket is meg kell adni, igy példaul a gyartasi
folyamat leirasat. A gyartasi folyamat leirdsa megadhaté olyan altalanos szinten, amellyel
elkerllhet6 a bizalmas Uzleti informaciok megosztasa, ugyanakkor biztosithatd, hogy a
(potencidlis) regisztralok meg tudjak itélni, hogy sajat anyaguk osszetételét fedik-e a VII-XI.
melléklet kdzdsen benyujtott adatai.

3.3 TObb SIP

Egynél tobb SIP is Iétrehozhaté attdl fliggéen, hogy a (potencidlis) regisztralok hogyan
kivanjak strukturalni a VII-XI. melléklet k6z6sen benyujtott adatait. Példaul bizonyos
Osszetételeket, amelyekben |év6 szennyezddések/dsszetevok eltérd osztalyozast és cimkézést
tesznek sziikségessé, sajat kiloén SIP-ben is le lehet irni.

Minden egyes SIP-et kiilon hatarosszetételként kell bejelenteni a vezeto regisztralé IUCLID

sz

Az egyes regisztraloknak biztositaniuk kell, hogy sajat konkrét 6sszetételtket lefedje a
megfelel6 hatardsszetétel.

4. A SIP késobbi atdolgozasa

4.1 Mikor szukséges ez?

El6fordulhat, hogy a SIP-et valamely (potencialis) regisztralo kérésére frissiteni kell, ha a VII—
XI. melléklet kdzbsen benyujtott adatainak egy része vagy egésze a (potencialis) regisztral6
altal gyartott vagy importalt dsszetétellel kapcsolatban is relevans.

4.2 A valtozas hatasanak értékelése

A (potencialis) regisztralé a VII-XI. melléklet kdzdsen benyujtott adataira kivanhat hivatkozni,
jollehet a meghatarozott dsszetétel(ek) nem teljesitenék a SIP-ben meghatarozott
kritériumokat. Az 6sszetétel(ek)ben példaul eltéré szennyezddések lehetnek jelen. Ebben az
esetben értékelni kell a VII-XI. melléklet k6zdsen benyujtott adatainak relevanciajat. Ha a VII—
XI. melléklet kdzbsen benyujtott adatai még mindig reprezentativak lennének a meghatarozott
Osszetétel(ek) szempontjabdl, az eltérd szennyezddések jelenléte ellenére, a SIP-et ki kell
igazitani, hogy e szennyezddéseket is feldlelje.

Masrészrol, ha a VII-XI. melléklet kdzdsen benyUjtott adatai az eltéré szennyezédések jelenléte
miatt nem lennének reprezentativak a meghatarozott dsszetétel(ek) szempontjabdl, a
(potencidlis) regisztral6 modosithatja az adatkészletet az 6sszes Osszetételt, koztuk az érintett
(potencialis) regisztrald dsszetételét (Osszetételeit) lefed6 adatokkal. Ha nem allnanak
rendelkezésre az dsszes Osszetételt lefedé adatok, a (potencialis) regisztralénak a sajat
Osszetételére (Osszetételeire) vonatkozé adatokat kell benyujtania. Ezeket az eltér6 adatokat
benyujthatja a vezet6 regisztralo is kozosen, és egy tovabbi SIP targyat képezhetik. Arra is
lehet6ség van, hogy ezeket az eltéré adatokat az érintett (potencialis) regisztrald kilon nyujtsa
be (kivilmaradas).
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4.3 A (potencialis) regisztralok tajékoztatasa a valtozasokral

Ha egy SIP-et frissiteni kell vagy tovabbi SIP-et kell Iétrehozni, tajékoztatni kell az érintett
(potencialis)regisztralo(ka)t.

4.4 A regisztralas frissitése

Ha a SIP-et tovabbi kritériumok felvételével mddositjak, a vezets regisztralonak az aktualizalt
dokumentacio eseti jellegli benyujtasaval frissitenie kell a megfeleld hatarosszetételt.
Hasonloképpen, ha k6zosen vagy kilén eltér6 adatkészletet nydjtanak be, a vezet6
regisztraldnak az aktualizalt dokumentacid eseti jellegli benyuljtasaval be kell jelentenie a
megfeleld hatardsszetételt.

Mindegyik regisztralonak bizonyitania kell, hogy az altala gyartott vagy importalt sajat

anyaganak osszetételét (Osszetételeit) valamely hatarosszetétel(ek) fedi(k), és arra (azokra) a
VII-XI. melléklet k6z8sen benyujtott adatai vonatkoznak.

5. Tovabbi informaciok

Gyakorlati tanacsok Uj SIEF-ek szamara (https://echa.europa.eu/support/registration/working-
together/practical-advice-for-new-siefs);

Kbz6s benyujtas https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/joint-
submission-of-data

Az anyagazonossagi profilra vonatkozé kérdések és
valaszok https://www.echa.europa.eu/support/gas-support/browse

Utmutat6 az anyagoknak a REACH- és a CLP-rendelet szerinti azonositasahoz és
megnevezéséhez, Ill. fliggelék — Az anyagok azonositasa és az adatok k6zos
benyujtasa https://www.echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-reach
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