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2022. aprilis 22.
Olvasonak sz6l6 megjegyzés

Utmutaté az egészséget érinté vészhelyzetre valé reagalassal
kapcsolatos harmonizalt informacidokhoz — A CLP-rendelet VIII.
melléklete

Amikor olvassa ezt az ECHA-Utmutatét, kérjik, vegye figyelembe, hogy az EU/EGT megkérdezett
illetékes hatdsagai nem tudtak megegyezésre jutni a 45. cikk szerinti kotelezettek és a 4. cikk
(10) bekezdésébdl ereds jogi kotelezettségek értelmezését illetGen.

Az alabbi tagallamok hatdsagai nem értenek egyet a jelenlegi utmutatéval, amikor az bizonyos
szereplOket, nevezetesen az Ujramarkazdokat és az Ujracimkézbket forgalmazdknak, és nem
tovabbfelhasznaldknak tekint (3.1.2. szakasz):

Belgium
Németorszag
Gorogorszag
Franciaorszag

A svéd és a gorog hatésagok nem tekintik gy, hogy a 4. cikk (10) bekezdése a VIII. melléklettel
kapcsolatban jogi kotelezettségeket jelent a forgalmazdkra nézve, mint ahogy azt ez az ECHA-
utmutatd ismerteti.

A dan hatosagok nincsenek olyan helyzetben, hogy a témaval kapcsolatban véleményt
nyilvanitsanak.

Ezt tikrozi a CA/30/2019 (rev2) dokumentum, amely az Eurdpai Bizottsdg CIRCABC weboldalan
érhet6 el (a dokumentumhoz kodzvetlen hozzaférés a GROW-CARACAL@ec.europa.eu vagy az
ENV-CARACAL@ec.europa.eu cimen kérhetd).

Kovetkezésképpen a CLP-rendelet 45. cikke ezen megjegyzés és a CA/30/2019 dokumentum
altal érintett aspektusainak ezekben a tagallamokban alkalmazott értelmezésére vonatkozé
informacidk tekintetében az olvasdnak ezen tagallamok nemzeti hatdsagaival kell felvennie a
kapcsolatot.

Shay O’'Malley
megbizott igyvezetd igazgatd


mailto:GROW-CARACAL@ec.europa.eu
mailto:ENV-CARACAL@ec.europa.eu
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DOKUMENTUMELOZMENYEK

Verzioé Megjegyzés Datum
1.0 verzio Els6 kiadas 2019. februar

Frissités gyorsitott eljaras utjan a kotelezettekrol
sz6l6 3. fejezet kiegészitése érdekében. A szoveg
kiegészitése a forgalmazas egyes |épéseivel
kapcsolatos kotelezettségek részleteivel.
Konkrétan:

- A 3.1. bevezet6 szakasz modositasa a 45. cikk
szerinti tovabbfelhasznaldkra és importérokre,
valamint a 4. cikk (10) bekezdése szerinti egyes
forgalmazodkra vonatkozo bejelentési
kotelezettséget magaval vond tevékenységek
pontositasa érdekében.

- A 4. példa mddositasa (3.1.1. pont) egy olyan
forgatékonyv felvételével, amelyben a forgalmazé
végzi el a bejelentést.

-A3.1.1. és a 3.1.2. pont atalakitasa, hogy ezek
kilon mutassak be a 45. cikk, illetve a 4. cikk (10)
bekezdése szerinti kotelezettségekhez vezet6
tevékenységeket.

- A 6. példa athelyezése a 3.1.2. pontba és egy Uj
2.0 verzio abra beépitése. 2019. julius

- Az 1. tablazat frissitése a forgalmazodkra
vonatkozo kotelezettségekkel. A , Kotelezettségek
a szallitéi lanc mentén” feliratl oszlop torlése.

Tovabba:

- A 6.3. pont atdolgozasa, hogy a friss
terminoldgiat hasznalja az ECHA altal biztositott
bejelent6é eszkozzel kapcsolatban.

- A 6.4. pont atdolgozasa, hogy az ECHA bejelent6
eszkoze altal nyujtott szolgaltatasok friss listajat
tikrozze.

- A ,hatarid6é” kifejezés ,alkalmazasi id6pont”
kifejezéssel vald felvaltasa a kotelezettségek
teljesitésére rendelkezésre allo id6re utalva.

- A tovabbi tdmogatdsra vonatkoz6 rész frissitése.
- Szerkeszt6i valtoztatasok és a sajtohibak
javitasa.

A jogi szoveg mddositédsanak végrehajtasat célzé
aktualizalas a 2019. oktdber 29-i, 2020/11. sz.,

felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
nyoman. Konkrétan:

3.0 verzio 2020. majus
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Verzio

4.0 verzio

Megjegyzés

- A teljes dokumentumban az ,Illatanyagok”
altalanos termékazonositéra vald hivatkozas
torlése.

- A 3.1.1. szakaszban (j alpont beillesztése

e s

behozatalarol/eldallitasaral.

- A 4.2.3. szakasz kiegészitése a 11. példaval.
Emellett a példakhoz flizott megjegyzésekben a
cimkézésre és a biztonsagi adatlapra vonatkozé
kévetelmények tisztazasa tobb UFI esetében.

- A cimkézési kdvetelményekrol és az UFI
elhelyezésérol szol6 4.2.8. szakasz mddositasa, és
O0sszehangoldsa az Utmutatd a CLP-rendelet
szerinti cimkézéshez és csomagolashoz cim(
dokumentummal.

- A 4.2.8.2. szakaszban annak tisztdzasa, hogy a
cimkézési kovetelmények aldli mentesség az ipari
telephelyen hasznalt keverékekre vonatkozik.

- Az 5.1.2. szakaszban a bejelenté adatainak
feltiintetésén kivil kapcsolattarté megadasa.

- Az 5.2.3. szakaszban a pH-ra vonatkozo6
kovetelmények pontositasa és tovabbfejlesztése.

- Az 5.3.3. szakasz mddositasa az MiM-ek
azonositasara vonatkozé kévetelmények
tekintetében, amennyiben az 6sszetétel nem
teljesen ismert. Annak tisztdzasa, hogy a
biztonsagi adatlapot nem igénylé MiM-ek esetében
az Osszetételre vonatkozé informacié megadasa
nem kotelezé.

- Szerkeszt6i valtoztatasok és a sajtohibak
javitasa.

Ezen tulmenden Portugalia eltavolitasa az
olvasonak sz6l6 megjegyzésben emlitett orszagok
listajarol.

A jogi szoveg mddositdsanak végrehajtasat célzé
aktualizalas a 2020. augusztus 31-i,

2020/1677. sz. és 2020/1676. sz.,
felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
nyoman (,megvaldsithatdésagi mdédositasok”).
Konkrétan:

- A 3.1.1.4. szakasz a kibocsatasra szant beépitett
anyaggal vagy keverékkel rendelkezé arucikkekre
vald hivatkozassal egészil ki.

- A 3.3. szakasz pontositja a keverék és az anyag
k6zotti elhatarolast.

- A szbveg az egyedi festékekre vonatkozdé
mentességgel kapcsolatban egy Uj 3.3.1.3.1.
szakasszal egésziil ki.

Datum

2021. marcius
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Verzioé Megjegyzés Datum

- A 3.4. szakasz a bejelentési kotelezettség
hatalya ala nem tartoz6 végfelhasznalasu
keverékre vonatkozo pontositassal egésziil ki.

- A 4.1. szakasza az Uj megvalosithatésagi
megoldasokra vonatkozé bevezetdvel egészil ki.

- A 4.2.1. szakasz a helyettesithetd 6sszetevok
csoportjaira, szabvanyos formulakra és
Uzemanyagokra alkalmazott UFI-koncepcid
pontositasaval egészil ki.

- A 4.2.7. szakasz pontositja, hogy szlikség van-e
az UFI frissitésére a szabvanyos formulakra,
Uzemanyagokra vonatkozé vagy helyettesithet6
Osszetevok csoportjait tartalmazoé értesitések
esetében.

- A szbveg az egyedi festékekre vonatkozd
cimkézési kovetelményekkel kapcsolatban egy (j
4.2.8.3. szakasszal egészul ki.

- Az 5.3.1. szakasz tisztdzza a nem jelen lévo
Osszetevok bejelentési kotelezettsége aldli
kiterjesztett mentességet.

- Az 5.3.2. szakasz a mikroorganizmusok
keverékben vald esetleges jelenlétének
bejelentésére vonatkozd ajanlassal egészil ki.

- Az 5.3.3. szakasz pontositja a keverékben lévo
keverékek azonositasara vonatkozo
kévetelményeket.

- A szbveg a helyettesithet6 dsszetevok
csoportjahoz kapcsoldédé megoldasrdél sz6l6 Uj 5.5.
szakasszal egészul ki.

- A szbveg az el6re kevert betonra, gipszre és
cementtermékekre vonatkozo kilénleges
rendelkezésekrdl sz416 Uj 5.6. szakasszal egészil
ki (szabvanyos formulakra vonatkozé megoldas).

- A szOveg az egyes lizemanyagokra vonatkozo
kulonleges rendelkezésekrol sz6l6 Gj 5.7.
szakasszal egészil ki.

- A 7.3.1. szakasz pontositja a benyujtott
informaciok biztonsagossagat.

- A szbveg a szabvanyos formuldkra hivatkozva a
bejelentésekre alkalmazandé szabalyok
aktualizalasara vonatkozo Uj 7.4.2.3. szakasszal
egészil ki.

- A szbveg a biztonsagi adatlapokra hivatkozva az
Uzemanyagokra vonatkozé bejelentésekre
alkalmazandé szabalyok aktualizalasara vonatkozo
Uj 7.4.2.4. szakasszal egészil ki.
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Verzio

5.0 verzid

Megjegyzés

- Egyéb szerkeszt6i valtoztatasok és a sajtohibak
javitasa.

Frissités gyorsitott eljaras utjan a meglévo
értelmezések tovabbi pontositasa és teljesitése
vagy a gyakorlati végrehajtast és a bejelentési
portal Uj funkcidinak kiadasat kdvetben javitdsok
megtétele érdekében. Konkrétabban:

-a3.1.1.1. és a 4.2.5. szakaszban az importdrok
és a nem unids szallitdk kotelezettségeinek és
lehet6ségeinek tisztazasa.

-a3.1.1.2. és a 4.2.4. szakaszban megbizott
készitménygyartas esetén a kotelezettségek és
lehetGségek tisztazasa.

- a 3.5.2. szakaszban az atmeneti id6szakban
fennalld kotelezettségek értelmezésének
atdolgozasa, hogy az 6sszhangban legyen az ECHA
altal frissitett, gyakran ismételt kérdésekkel és
valaszokkal; az adott megfelelési hataridé elott
benyujtott, VIII. melléklet szerinti bejelentés
esetén a kotelezettségek tisztazasa.

- az MiM-ek azonositadsara vonatkozoé informacidk
4.2.3.1. szakaszbdl vald eltavolitdsa. Ezeket az
5.3.3. szakaszban kell megadni. Példa 5.3.3.
szakaszba valé athelyezése.

- a 4.2.7. szakaszban GCI-k esetén az UFI
megvaltoztatdsdra vonatkozé koztelezettség
tisztazasa.

- az 5.3.3. szakaszban a GCI-k hasznalatanak
tisztazasa; 21. példa atdolgozasa.

- az 5.5. szakasz (j labjegyzettel vald kiegészitése
az ICG-kben a teljesen ismert MiM-ek
csoportositasarol; a végso keverékben az ICG

7.

hozzaadasa.

- a 7.4.2. szakasznak a keverékben eszk6zolt,
annak osztalyozasa elmaradasat eredményezd
valtoztatasokra vonatkozd hivatkozassal vald
kiegészitése.

- a 7.4.5. szakaszban a meglévd GCI-k bontasa
esetén a kotelezettségek tisztazasa.

- a 7.4.6. szakaszban csoportos bejelentés esetén
a frissitett szabalyok tisztazasa.

- Egyéb kisebb javitasok és pontositasok az egész
dokumentumban.

Datum

2022. aprilis
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ELOSZO

E dokumentum cime Utmutaté az egészséget érints vészhelyzetre valé reagéldssal kapcsolatos
harmonizalt informacidkhoz. Ez egy atfogo technikai és tudomanyos dokumentum az anyagok
és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérol és csomagolasardl szolé 1272/2008/EK rendelet
(CLP-rendelet)! 45. cikkének és VIII. mellékletének végrehajtasardl. A CLP-rendelet a vegyi
anyagok osztalyozasanak és cimkézésének globalisan harmonizalt rendszerén (GHS) alapul, és
a GHS rendelkezéseit hajtja végre az EU-ban. A CLP-rendelet az Eurépai Gazdasagi Térség
(EGT) orszagai szamara relevans (azaz a rendeletet az unids orszagokban, valamint
Norvégiaban, Izlandon és Liechtensteinben hajtjak végre)Z2.

E dokumentum célja, hogy részletes utmutatast nyujtson arra a kotelezettségre vonatkozdan,
amely szerint a forgalomba hozott veszélyes keverékek tekintetében informacidkat kell
benyujtani a tagallami felel6s szerveknek, hogy baleset esetén megel6zési és gyodgyitasi
intézkedéseket dolgozhassanak ki. Az Utmutatoé elsésorban a veszélyes keverékeket
forgalomba hozé vallalatokat kivanja segiteni abban, hogy eleget tegyenek
kotelezettségeiknek. Egyuttal tdmogatd eszkdzként is szolgal a kijeldlt tagallami szervek
szamara.

Az Utmutatd els6 valtozatat az ECHA egy e célbdl |étrehozott munkacsoport tdmogatasaval
dolgozta ki, amely az ipar, a kijel6lt tagallami szervek és a toxikoldgiai kozpontok szakértdibdl
allt. A projekt 2017 aprilisaban kezd6dott, és a munkacsoport taldlkozék és folyamatos
megbeszélések keretében 2017 decemberéig dolgozott az Utmutatd szovegén. Végil a szoveg
1.0 verzidjat az ECHA szerkesztést kovetGen egységes szerkezetbe foglalta, majd 2018-ban és
2019 elején hivatalos konzultaciéra kerilt sor az ECHA partnereivel. A dokumentumot ezt
kévetden aktualizaltak és Ujra egyeztették az ECHA ugyanazon partnereivel, hogy 2020-ban és
2021-ben végrehajtsak a jogi szovegben eszk6zolt valtoztatdsokat. 2022-ben tovabbi
atdolgozasokra kerilt sor kiilon szakaszok kialakitasa érdekében, els6sorban azért, hogy azok
tlikrozzék a bejelentési portalon bekodvetkezd valtozasokat és a gyakorlati tapasztalatokat.

L Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv
modositasardl és hatalyon kivil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet mdédositésardl (HL L
353., 2008.12.31., 1. 0.).

2 A CLP-rendelet az EGT Vegyes Bizottsagnak az EGT-megallapodéas II. mellékletének (Mlszaki eldirasok,
szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas) modositasardl sz6l6 2012. junius 15-i 106/2012. szamu
hatarozataval beépitésre kerilt az EGT-megallapodasba (HL L 270., 2012.10.4., 6-28. 0.).
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1. Bevezetés

1.1. Altaldnos bevezetés

Az unids piacon nagy szamu vegyi anyagot (pl. moso- és tisztitoszerek, festékek, ragasztok)
hoznak forgalomba, amelyeket a lakossag hasznal a mindennapi életben, valamint
szakemberek is hasznalnak munkakornyezetiikben.

A vegyi anyagok a haszndlati utasitas betartdsa esetén altalaban biztonsdgosnak mindsilnek.
Mindazonaltal el6fordulhat a vegyi anyagoknak valé nem szandékos kitettség, példaul a nem
megdfeleld felhasznalds vagy balesetek miatt. Ilyen esetben rendkivil fontos az orvosi
személyzet és a vészhelyzetre reagald személyek szamara, hogy azonnal hozzaférjenek a
vegyi anyagra vonatkozo relevans informacidkhoz.

1.2. Jogi hattér

A 88/379/EGK tanacsi iranyelv3 1988-ban elbirta a tagallamok szamara, hogy kijeldljenek egy
szervet, amely a forgalomba hozott veszélyesnek mindstl6é készitményekkel kapcsolatos
informaciok, koztik a kémiai 6sszetétel fogadasaért felelds. Ezeket az informacidkat csak arra
szabadott felhasznalni, hogy a megel6zési és gydgyitasi intézkedések kidolgozasa altal -
kilonosen veszélyhelyzetben - valamely egészségiigyi igényt kielégitsenek. Az irdanyelvet
1999-ben hatdlyon kivil helyezte az 1999/45/EK irdnyelv?, amely hasonlé kotelezettségrol
rendelkezett.

Ezért sok tagallamban mar m(ikoédott az arra szolgaldé rendszer, hogy informacidkat gy(ijtson
Ossze a veszélyes keverékeket forgalomba hozé vallalatoktdl, és mar létrehoztak az
egészségligyi vészhelyzet esetén orvosi tanacsadast nyujto szerveket, az Ugynevezett
toxikoldgiai kozpontokat. Az 6sszegy(ijtott informacidkat a toxikoldgiai kdzpontok orvosi
igényeinek kielégitésére hasznaltak fel. A tagallamtdl figgGen az orvosok és az egyéb
egészségligyi munkatarsak, a munkavallalok és a lakossag is a toxikoldgiai kozpontokhoz
fordulhatott, hogy mérgezés vagy véletlenszer( expozicié esetén tanacsot kérjen az orvosi
kezelésre vonatkozoan.

Az ezen informacidk fogadasaért felelds szerv kinevezésére vonatkozd, unids tagallamokat®
terhelé meglévd kovetelmény beépilt a CLP-rendelet (1272/2008/EK rendelet) 45. cikkébe,
amely 2009. januar 20-an Iépett hatalyba, és hatalyon kivul helyezte az 1999/45/EK
iranyelvet.

A korabbi jogszabalyi rendszerben és a CLP-rendelet keretében a harmonizalt
informacidszolgaltatasi kovetelmények hidnya jelent6s eltérésekhez vezetett a fennalld
nemzeti bejelentési rendszerek, az adatformatumok és az informacioszolgaltatasi
kévetelmények terén. Igy a klilonb6z6 tagallamokban keverékeket forgalomba hozo
vallalatoknak tobbszor, eltéré formatumban kellett hasonld informacidkat benyujtaniuk. Ezen
eltérések miatt eltér6 informacidk alltak az orvosi személyzet rendelkezésére a kilonb6z6
tagallamokban el6forduld mérgezések vagy véletlenszer(i expoziciok tekintetében.

3 A Tanacs 88/379/EGK iranyelve (1988. junius 7.) a tagallamoknak a veszélyes készitmények
osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezéseinek kozelitésérdl.

4 Az Europai Parlament és a Tanacs 1999/45/EK iranyelve (1999. majus 31.) a tagallamoknak a veszélyes
készitmények osztélyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitésérdl.

5 Felhivjuk a figyelmét arra, hogy ahol a dokumentum az Uniét (EU) emliti, abba az EGT részét képezé
orszagok - Izland, Liechtenstein és Norvégia - is beleértenddk. Lasd a 2. |abjegyzetet.
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Az Eurdpai Bizottsagot a CLP-rendelet 45. cikke kotelezte arra, hogy felllvizsgalatot végezzen
annak felmérése céljabdl, hogy az informaciok harmonizalhatok-e. A felllvizsgalatot az
érdekelt felekkel egyeztetve és a Toxikologiai Kézpontok és Klinikai Toxikologusok Eurdpai
Tarsulasanak (EAPCCT) tdmogatasaval elvégezték. A fellilvizsgalatot kovetéen a 2017/542/EU
bizottsagi rendeletet a VIII. melléklet CLP-be vald beillesztésével elfogadtak. Az Uj VIII.
melléklet 2017. aprilis 12-én |épett hatalyba. Ugyanaz a melléklet kétszer mddosult: el6szor az
(EU) 2020/11 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet®, majd a 2020. augusztus 31-i (EU)
2020/1677 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet és a 2020/1676 felhatalmazason
alapulé bizottsagi rendelet” mddositotta. A melléklet rendelkezései a fogyasztoi felhasznalasra
szant keverékekre és a foglalkozasszer( felhasznalasra szant keverékekre 2021. januar 1-
jétol, az ipari felhasznalasra szant keverékekre pedig 2024. januar 1-jétdl alkalmazandok.

A VIII. melléklet rendelkezéseket allapit meg az egészséget érinté vészhelyzetre vald
reagalassal kapcsolatos azon informacidk harmonizaldsara vonatkozoéan, mind azok formajat,
mind tartalmat tekintve, amelyeket az unids piacon veszélyes keverékeket forgalomba hozd, a
mellékletben meghatarozott vallalatoknak az egyes tagallamok altal kijelolt szervekhez (azaz a
~Kijelolt szervekhez”) be kell nydjtaniuk. Az eldirt informacidk kdzé tartoznak tébbek kozott a
kovetkezbk: a keverék és a forgalomba hozatalért felel6s gazdasagi szerepl6 egyértelm(
azonositasa®, az anyagok dsszetételére és veszélyes dsszetevdbire, valamint a rendeltetésszer(
felhasznalasra vonatkozo informaciok, egy harmonizalt kategéridkbdl allé rendszer révén. Az
informacidkat elektronikusan, meghatarozott formatumban kell benyudjtani, amely lehetévé
teszi a kijelolt szervek szamara, hogy egyszerlien visszakeressék az érintett adatokat. Az
egyedi formulaazonositd (,UFI:” ezzel a 4. fejezet foglalkozik részletesen) lehetOvé teszi a
toxikologiai kézpontok szamara, hogy egyértelmlen azonositsak a keveréket, és mérgezés
esetén javaslatot tegyenek a megfelel6 orvosi kezelésre.

A VIII. melléklet altal elSirt informacidk felhasznalas céljabol a toxikoldgiai kézpontok
rendelkezésére allnak, amelyeknek az a feladata, hogy vészhelyzet esetén orvosi tanacsadast
nyujtsanak a lakossagnak és az orvosoknak. Az informacidk a CLP-rendelet 45. cikke szerint a
kockazatkezelési intézkedések javitasa érdekében statisztikai elemzés végzésére is
felhasznalhatdk, amennyiben a tagallam ezt kéri (a benyujtott informaciok megengedett
felhasznaldsat a 7. fejezet targyalja). A kijelolt szerveknek és a toxikoldgiai kézpontoknak
(amelyek nem szlikségszer(ien ugyanazok a szervezetek, jollehet egyes tagallamokban
megegyeznek; a tovabbi részleteket lasd a 3.2. fejezetben) biztositaniuk kell a beérkezd
informaciodk bizalmas kezelését.

A modositott CLP-rendelet Ugy rendelkezik, hogy az informaciok gazdasagi szerepl6k altali
el6készitésének harmonizalt formatumat (azaz a toxikoldgiai kozpontoknak tett bejelentés
formatumat — PCN-formatum) az ECHA hatarozza meg. A PCN-formatumnak az is a célja, hogy
megkonnyitse a benyujtott informaciok kezelését és felhaszndlasat a hatdsagok és toxikoldgiai

6 A Bizottsag felhatalmazason alapulé (EU) 2020/11 rendelete (2019. oktdber 29.) az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolasardl szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletnek egy, az egészséget érintd vészhelyzetre vald reagdlassal kapcsolatos informacidk
tekintetében térténé maddositasarol.

7 A Bizottsag felhatalmazason alapulé 2020/1677/EU rendelete (2020. augusztus 31.) az anyagok és
keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasardl szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandacsi rendeletnek az egészséget érinté vészhelyzetre vald reagalassal kapcsolatos tajékoztatasi
kovetelmények megvaldsithatésaganak javitédsa érdekében térténé mddositasarol. A Bizottsag
felhatalmazason alapuld 2020/1676 rendelete (2020. augusztus 31.) az anyagok és keverékek
osztalyozasarodl, cimkézésérdl és csomagolasardl szélé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 25. cikkének az egyedi festékek tekintetében torténd maddositasarol.

8 A CLP-rendelet 2. cikkének 18. pontja értelmében a forgalomba hozatal ,a harmadik fél szamara fizetés
ellenében vagy ingyenesen térténd szallitéds vagy rendelkezésre bocsatas. A behozatal forgalomba
hozatalnak mindsiil.”
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kézpontok szamara, akik fogadjak az informacidkat, és azokat egy, az egészséget érint6
vészhelyzetre vald reagalas céljara szolgaloé adatbazisban elérhetévé teszik.

Ezen tulmenden a VIII. melléklet elGiranyozza, hogy az ECHA-nak meg kell kénnyitenie az
informacidk benyujtasat. Az ECHA e célbdl elérhetOvé tett egy kdzpontositott bejelentési
portalt, amely az adott esetben rendelkezésre all6 nemzeti bejelentési rendszerek helyett
hasznalhatd bejelentési rendszer (az egyes tagallamok sajat dontésiik alapjan jelzik, hogy
mely rendszert kell hasznalni). Ezzel kapcsolatban a 6. fejezetben olvashatok részletesebb
informacidk.

Az (j bejelentési kovetelményeknek vald megfelelés id6pontjat |épcsGzetesen hataroztak meg,
és az a keverék felhasznalasi tipusatdl fligg (a kilénbo6z6 felhasznalasi tipusok
fogalommeghatarozasat lasd a 3.4. szakaszban). Az Gtemezésre és a megfelelési hataridékre
vonatkozd részletes informacidkat a 3.5. szakasz adja meg.

1.3. Ezen utmutato célja

Ezen Utmutato célja a pontositas és a vallalatok, kijeldlt szervek és toxikoldgiai kozpontok
segitése a CLP-rendelet VIII. mellékletében meghatarozott Uj feladatok és kovetelmények
végrehajtasaban.

Az Utmutato az alabbiakrol nyujt informaciot:
e a CLP-rendelet VIII. mellékletének hatalya, azaz az eldirt informacidkat a keverékek
mely tipusai tekintetében kell benydjtani;
o kinek kell a CLP-rendelet VIII. mellékletével 6sszhangban informacidkat benyujtania, és
meddig;
az informacidk benyujtasara vald felkésziilés soran mérlegelendd kérdések;
az egyedi formulaazonosité (UFI) haszndlata;
a harmonizalt unios termékbesorolasi rendszer (EuPCS) hasznalata;
a benyujtando informaciok részletei;
azon specialis megvaldsithatésagi megoldasok alkalmazhatdésaga, melyek lehetévé
teszik a szokasos tajékoztatasi kovetelményektdl valod eltérést;
e a koz6s harmonizalt XML jelentéstételi formatum hasznalata;
e milyen valtozasok vagy Uj informacidk tesznek szlikségessé frissitést.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a VIII. mellékletben elGirt informaciok el6készitéséhez és
benyujtasahoz sziikséges eszkGzokre a bejelentési eszkdzok kifejezés utal.

1.4. Jelen itmutato célkozonsége

Ezen Utmutato f6 célkézonségei a kdovetkezOk:

e a bizonyos veszélyes (azaz az egészségugyi vagy fizikai hatasaik alapjan veszélyesként
osztalyozott) keverékeket forgalomba hozd és a toxikologiai kozpontok
tevékenységéhez Iényeges informacidok benyljtasara kotelezett vallalatok;

e a tagadllamok illetékes hatdsagai és a kijeldlt szervek, amelyek a forgalomba hozott
veszélyes keverékekre vonatkozo6 informaciok fogadasaért felel6sek;
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e a toxikoldgiai kozpontok, amelyek a benyujtott informacidk végsé felhasznaldi, azzal a
céllal, hogy megel6zési és gyogyitasi intézkedéseket dolgozzanak ki, kiilonbésen az
egészséget érint6é azonnali reagalas esetén®,

1.5. A dokumentum attekintése

Ez az irdnymutatasokat tartalmazé dokumentacié Ggy éplil fel, hogy az altaldnos bevezetés
utan ismerteti azokat a f6 fogalmakat, amelyek lehet6vé teszik az elbirt informaciok
biztositasahoz sziikséges hattér és keret |étrehozasat. Ezt kovetben az Osszes érintett szerepl6
szempontjabol lényeges fébb elemeket pontositja, majd ratér a konkrét jogszabalyi
kotelezettségek részleteire. A kotelezettségeket ezutan a VIII. melléklet szakaszainak
megfelel6en ismerteti.

e Az 1. szakasz altalanosan ismerteti e dokumentum jogi hatterét, hatokorét és céljat.

e A 2. szakasz megadja a fogalommeghatarozasok felsorolasat, és tisztazza az
Utmutatoban hasznalt legfontosabb kifejezések jelentését.

e A 3. szakaszban az olvasé megtalalja az annak megértéséhez szlikséges informacidkat,
hogy terheli-e kotelezettség a CLP-rendelet VIII. melléklete alapjan. A 3. szakasz tehat
tisztédzza, hogy ki koteles informacidkat benyujtani, kihez, meddig, és hogy mely
keverékek tartoznak a VIII. melléklet hatdlya ala, illetve melyek mentesilnek az
ugyanazon mellékletben meghatarozott kovetelmények aldl.

e A 4. szakasz ismerteti a keverék egyedi formulaazonositoval torténd azonositasanak
szlkségességét, bemutatja a harmonizalt eurdpai termékbesorolasi rendszert (EuPCS),
valamint a korlatozott vagy csoportos bejelentés valasztasanak lehet6ségét. Ez a
szakasz részletesebben kifejti az informaciok benyujtasaval 6sszefiigg6 alapvetd
elemeket és opcidkat, amelyeket ismerni kell, miel6tt a kételezett megkezdené a
bejelentés el6készitését.

e Az 5. szakasz részletesen ismerteti a kijel6lt szervnek benyljtandé informacidkat, a
VIII. mellékletben elGirtak szerint. Az egyes termékekre vagy helyzetekre vonatkozo
kulénleges rendelkezések magyarazata ugyanebben a szakaszban talalhato.

e A 6. szakasz ismerteti a rendelkezésre all6 eszkézoket és az annak érdekében
bevezetett rendszert, hogy az ipar és a hatdésagok eleget tudjanak tenni jogszabalyi
kotelezettségeiknek.

e A 7. szakasz azt fejti ki, hogy mi térténik a bejelentés utan. Ennek részeként ismerteti a
kijel6lt szervek szamara benyujtott informacidk lehetséges felhasznalasait, azon
kovetelményt, hogy a bejelentének naprakészen kell tartania az informacidkat,
valamint hogy mely valtozasok esetén all be a bejelentés aktualizaldsanak
kotelezettsége.

e A 8. fejezet a rendelkezésre allé legfontosabb tovabbi tamogatd eszkézoket sorolja fel.

9 Meg kell jegyezni, hogy nem minden tagallamban |éteznek toxikoldgiai kozpontok. A vészhelyzeti
szolgaltatdsok mas rendszerek révén is biztosithatdk (a tovabbi részleteket |dsd a 3.2.1. szakaszban).
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1.6. Hivatkozasok a CLP-rendeleten kiviil mas jogszabalyokra

Az unids jogszabalyok teljes halézata tamaszkodik a CLP szerinti osztalyozasra (az érintett
jogszabalyok részletes felsorolasa A CLP-rendelet bevezetd utmutatdja cim( dokumentumban
érheto el).

1.6.1. REACH-rendelet

A CLP-rendelet 45. cikkében és VIII. mellékletében foglalt rendelkezések kozvetetten
kapcsolddnak a REACH-rendelet!® bizonyos rendelkezéseihez.

A CLP-rendelet 45. cikke alapjan bejelentést elokészitd gazdasagi szerepl6k szamara az egyik
f6 informaciéforrast a biztonsagi adatlapok (SDS-ek) jelentik, amelyeket a REACH-rendelet II.
mellékletében foglalt kovetelményeknek megfeleléen kell 6sszeallitani. A benyUjtott
informacioknak 6sszhangban kell lenniik a biztonsagi adatlappal?!.

1.6.2. Egyéb jogszabalyok

A CLP-rendelet 45. cikkében eldirt és a VIII. mellékletben meghatarozott harmonizalt
informacidkkal részben atfedésben Iév6 adatbenyuljtasi kdvetelményeket tartalmazdé unids
jogszabalyokra példaként emlithet6k a biocid termékekrdl, a névényvédé szerekrdl, a
kozmetikumokrdl!? és a dohanytermékekrdl szél6 unids jogszabalyok.

A biocid termékek és a novényvédo szerek engedélyezési eljarasainak részeként (amelyeket a
forgalomba hozatal el6tt el6irnak) a biocid termékekrdél sz6l6 rendelet!3 és a névényvédo
szerekrdl sz6l6 rendelet'# alapjan az engedélyezd tagallam illetékes hatdsaga teljes kori
informaciot ir el a keverék azonositasa, 0sszetétele és veszélyei, ezen belll a keverék
Osszetételén bellli esetleges tovabbi keverékek tekintetében.

A dohanytermékekrdl sz6l6 iranyelv!® alapjan a forgalomba hozatal el6tt kdtelez6 bejelenteni
az elektromos cigarettak toltéséhez hasznalt folyékony keverékek azonositasara, 6sszetételére
és veszélyeire vonatkozo informaciokat.

A kozmetikai termékekrdl sz6l6 rendelet!® elbirja, hogy a felel6s személyeknek és bizonyos
feltételekkel a kozmetikai termékek forgalmazdjanak az altala forgalomba hozott termékekrdl
bizonyos informacidkat be kell nyujtania a kozmetikai termékek bejelentésére szolgald
bejelentési portalon keresztlil (CPNP).

10 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztralasardl,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasardl (REACH-rendelet).

11 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy még ha technikailag lehetséges is biztonsagi adatlapnak a benyujtott
informaciékhoz valé csatoldsa, ez nem valtja ki a keverékre vagy annak 0sszetevdire vonatkozé
informacidk megadasanak kotelezettségét.

12 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a CLP-rendelet nem vonatkozik az olyan kozmetikai termékekre,
amelyek a végfelhasznaldknak szant készarucikknek mindstilnek (az 1. cikk (5) bekezdésének c) pontja).
13 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasardl (BPR-rendelet).

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a névényvédod szerek
forgalomba hozatalardél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil
helyezésérdl.

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve (2014. aprilis 3.) a tagallamoknak a
dohanytermékek és kapcsolddo termékek gyartasara, kiszerelésére és értékesitésére vonatkozo torvényi,
rendeleti és kbzigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kivil
helyezésérdl.

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1223/2009/EK rendelete (2009. november 30.) a kozmetikai
termékekrol.
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Az egyes tagallami illetékes hatdsagok mérlegelésére van bizva, hogy az érintett jogszabalyi
folyamatok esetében (azaz amennyiben ezt a jogi szoveg lehet6vé teszi az illetékes hatdsagok
szamara) értékeljék és eldontsék, hogy létrehozhatd-e olyan eljaras, amelynek keretében a
kilénb6z6 unids jogszabalyok alapjan (a kotelezé engedélyezési vagy bejelentési eljaras
részeként) benyujtott informacidkat a CLP-rendelet 45. cikkének hatdlya ala tartozé kijelolt
szervek rendelkezésére bocsatjak. A CLP-rendelet VIII. mellékletében eldirt informacidkat
azonban a kotelezettnek attol fliggetlentl be kell nydjtania a kijelolt szervnek/szerveknek,
hogy a kijelolt szerv/szervek fel tudnak-e hasznalni mas unids jogszabalyok kévetelményei
alapjan beérkez6 meglévé informacidkat. Ezen tilmenden a 45. cikkel 6sszhangban benyujtott
informacidk csakis az emlitett cikkben meghatarozott célra hasznalhaték fel. Tovabba az
informacidok CLP-rendelet szerinti benyujtasat a VIII. mellékletben meghatarozott harmonizalt
formatumban kell biztositani.

1.6.3. Nemzeti jogszabalyok

Megjegyzend6, hogy a CLP-rendelet VIII. melléklete kimerit6 jellegl, azaz a 45. cikkben
meghatarozott célokra a VIII. mellékletben meghatarozott informacidokon tulmenden
semmilyen tovabbi informacié nem irhatd el6 nemzeti jogszabalyban. Egyes szempontok
azonban a tagallamok mérlegelésére vannak bizva, példaul a bejelentések elfogadasanak
kritériumai, a hivatalos nyelv(ek)tél eltéré nyelven megadott informacidk elfogadasa, dijak
kivetése a bejelentések feldolgozasa el6tt, a bejelentési rendszerekre vald hivatkozas stb.

Ugyanakkor el6fordulhat, hogy a tagallamokban a 45. cikk hatalyan kivul esé anyagok vagy
keverékek tekintetében tdgabban értelmezett vagy a 45. cikkben meghatarozott céloktdl eltérd
célokbdl bejelentési kévetelmények vannak érvényben. Ezt a nemzeti jogszabalyok
szabalyozhatjak, altaldban a 45. cikkt6l és a VIII. melléklettdl eltér6 jogszabalyi keret
alapjan'’. Ha tovabbi tajékoztatasra lenne szliiksége, ajanljuk, hogy forduljon az adott tagallam
felel6s hatésagahoz.

Felhivjuk a figyelmét a kbvetkezore:

- ebben az irdnymutatasokat tartalmazé dokumentaciéban a CLP-rendelet VIII. mellékletének
meghatarozott részeire és szakaszaira vonatkozd hivatkozasok szogletes zardjelben
szerepelnek [...].

- Az ECHA jelen dokumentumban hivatkozott valamennyi irdnymutatasokat tartalmazé
dokumentacidja elérhet6 az ECHA honlapjanak ,Tamogatas” részében, az adott szabalyozashoz
tartozo ful alatt, a kdvetkezé weboldalon: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

17 példaul Norvégia, Dania, Svédorszag és Finnorszag a 45. cikk és a VIII. melléklet szerinti
kotelezettségek mellett fenntartja a vegyi anyagok (anyagok és keverékek) nemzeti
terméknyilvantartasba térténé bejelentésére vonatkozd kotelezettséget. Az alkalmazasi kor és a
tajékoztatasi kbévetelmények részben atfedhetik egymast, de el6fordulhat, hogy a két kiilonb6z6 jogi
keret alapjan benyujtott informacidkat kilénb6zd szervek kiilonb6z6 célokra hasznaljak fel.
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2. Roviditések/fogalommeghatarozasok

Standard kifejezés / rovidités | Magyarazat

45, cikk a CLP-rendelet 45. cikke

Anyag természetes allapotban el6forduld vagy gyartasi
folyamatbdl szarmazé kémiai elem és vegylletei,
amelyek az anyag stabilitdsanak megG6rzéséhez
sziikséges adalékanyagot és az alkalmazott
folyamatbdl szarmazoé szennyezot is tartalmazhat, de
nem tartalmaz olyan olddészert, amely az anyag
stabilitdsanak befolyasolasa vagy Osszetételének
megvaltoztatdsa nélkil elkllénitheté (a CLP-rendelet
2. cikkének 7. pontja)

ATP Alkalmazkodas a technikai fejl6déshez

BPR a biocid termékekrol sz6l6 rendelet, azaz az
528/2012/EK rendelet

CLP-rendelet Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérdl és csomagolasarol szoldé 1272/2008/EK
rendelet

CPNP a kozmetikai termékek bejelentési portalja

EAPCCT a Toxikoldgiai Kbzpontok és Klinikai Toxikologusok
Eurdpai Tarsulasa

ECHA Eurdpai Vegyianyag-ligynokség

EGT Eurdpai Gazdasagi Térség

Egyedi festék (a VIII. melléklet | Olyan festék, amelyet az értékesités helyén
szerinti informacidbenyujtas szinezéssel vagy szinkeverékkel korlatozott
Osszefliggésében) mennyiségben, egyéni fogyasztd vagy
foglalkozasszer( felhasznalé szamara testreszabott
maodon allitanak eld.

EK Eurdpai K6z6sség

EN eurdpai szabvanyok (vagy eurdpai normak)

EU Eurdpai Unid (az EU-ra vald hivatkozas ebben a
dokumentumban az EGT-orszagokat is magaban
foglalja)

EuPCS uniods termékbesorolasi rendszer

Forgalmazé a K6zosségen belul letelepedett természetes vagy jogi

személy — beleértve a kiskereskedoét is —, aki az
6nmagaban vagy keverékben el6fordulé anyagot
kizarélag harmadik felek szamara tarolja és hozza
forgalomba (a CLP-rendelet 2. cikkének 20. pontja)
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GCI
Héa
ICG

Import6r

IUCLID

Készitd

Keverék

Kkv
LDso
MiM
MSCA
PCN

PPPR
REACH

SDS

SF

Stratégiai innovacids tervre

Tovabbfelhasznald

UFI

(SiA) vonatkozé irdnymutatas

altaldnos 6sszetevi-azonositd
hozzaadottérték-ado
helyettesithet6 6sszetevOk csoportja

az az Eurdpai Unidban letelepedett természetes vagy
jogi személy, aki a behozatalért felel (a CLP-rendelet
2. cikkének 17. pontja); ez utdbbi alatt az Eurdpai

Unié vamterlletére torténd fizikai behozatal értendd

(a CLP-rendelet 2. cikkének 16. pontja)

egységes nemzetkézi kémiai informacios adatbazis

olyan vallalat, amely keveréket allit el6.

Az Unidban letelepedett készitd tovabbfelhasznalonak
mindsdl.

két vagy tébb anyagot tartalmazo6 keverék vagy oldat
(a CLP-rendelet 2. cikkének 8. pontja)

kis- és kozépvallalkozas

kozepes halalos doézis

keverékben lévo keverék

tagallami illetékes hatdsag

A toxikoldgiai kozpontokhoz intézett bejelentések

a novényveédo szerekrdl szold rendelet; az
1107/2009/EK rendelet

a vegyi anyagok regisztralasa, értékelése és
engedélyezése; az 1907/2006/EK rendelet

biztonsagi adatlap (a tovabbi részleteket lasd az
Utmutaté a biztonsagi adatlapok 6sszeallitasahoz cim(i
dokumentumban)

szabvanyos formulak (a VIII. melléklet D. része)

ECHA Utmutaté az drucikkekben 1évé anyagokkal
kapcsolatos kévetelményekrol

az a gyartotdl vagy importortol kilonbozo, a
K6zosségben letelepedett természetes vagy jogi
személy, aki vagy amely ipari vagy foglalkozasszerd(
tevékenységei soran az anyagot 6nmagaban vagy
keverékben felhasznalja (a CLP-rendelet 2. cikkének
19. pontja)

egyedi formulaazonosité (lasd ezen Utmutaté 4.2.
szakaszat)
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VIII. melléklet A CLP-rendelet VIII. melléklete, amelyet a CLP-
rendeletnek az egészséget érinté vészhelyzetre vald
reagalassal kapcsolatos harmonizalt informaciokrol
sz6l6 melléklettel vald kiegészitése révén az (EU)
2017/542 rendelet, valamint a CLP-rendeletnek az
egészséget érintd vészhelyzetre vald reagalassal
kapcsolatos informacidk tekintetében torténo
modositasarol sz6lé (EU) 2020/11 rendelet egészitett
ki. A késobbiekben maddosult: el6szor az (EU)
2020/11 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet,
majd a 2020. augusztus 31-i (EU) 2020/1677
felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet és a
2020/1676 felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet mddositotta.

XML bovithet6 jel6lényelv

3. Kotelezettségek

Az Utmutatd e szakasza a CLP-rendelet 45. cikkében és a VIII. mellékletben foglalt
rendelkezések altalanos keretét hatarozza meg. Tisztazza, hogy e rendelkezésekkel
kapcsolatban ki jatszhat szerepet, és kire harulhatnak kotelezettségek. Kifejti tehat, hogy mely
tevékenységek esetén merilhet fel az informacidk benyujtasanak 45. cikk szerinti
kotelezettsége, mely keverékek érintettek, és mely szervek fogadjak a benyujtott
informaciokat. E fejezet ravilagit azokra a kotelezettségekre is, amelyeket a bizonyos
tevékenységeket végzo, a 45. cikk altal kdzvetlenll nem kotelezett szerepléknek kell a CLP-
rendelet mas rendelkezéseibdl kovetkezden teljesitenitik (kiilondsen a 4. cikk (10) bekezdésére
gondolva).

3.1. Ki koteles informaciokat benyajtani?

A forgalomba hozott valamennyi veszélyes keverék tekintetében (amely megfelel bizonyos
kritériumoknak; lasd a 3.3. szakaszt) az érintett kijelolt szerv rendelkezésére kell bocsatani a
VIII. mellékletben elGirt informacidkat. Ezek a klilondsen az egészséget érintd vészhelyzetekre
vald reagalas esetén a megelGzési és gydgyitasi intézkedések kidolgozasa szempontjabadl
relevans informaciok. A kijel6lt szervek ugyanezeket az informacidkat a 45. cikkben
el6iranyzott toxikoldgiai feligyeleti célokra is felhasznalhatjak még (a benyujtott informaciok
felhasznaldsaval kapcsolatban a 7. szakaszban olvashatdk tovabbi informaciok).

A CLP-rendelet 2. cikkének 18. pontja értelmében a forgalomba hozatal ,a harmadik fél
szamara fizetés ellenében vagy ingyenesen térténd szallitas vagy rendelkezésre bocsatas. A
behozatal forgalomba hozatalnak minésiil.”

A CLP-rendelet 45. cikke és VIII. melléklete a bizonyos veszélyes keverékeket forgalomba hozé
importéroket és tovabbfelhasznalokat az informaciok kijelolt szerveknek vald benyujtasaért
felelGs szereplGként azonositja. A 45. cikk alapjan az importéroket és tovabbfelhasznalokat
kotelezettként, illetve a CLP-rendelet 45. cikkével és VIII. mellékletével 6sszefiiggésben
.bejelentéként” is emlitik. Ezért az 6 felel6sségiik az informacidk 45. cikknek megfelel
benyujtasa.

A valamely keverék szallitdi lancaba tartozo vallalatok mas szerepet is betdlthetnek, mint
tovabbfelhasznaloi vagy import6ri szerepet, és nem feltétlenll kételesek a 45. cikknek vagy a
VIII. mellékletnek megfeleléen informacidkat benyujtani. A forgalmazdknak, akik csak taroljak
és forgalomba hozzak a keveréket, anélkil, hogy barmilyen tevékenységet végeznének a
keveréken, elvileg nem kell a 45. cikk és a VIII. melléklet szerint informaciokat benyujtaniuk a
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kijelolt szervnek. Ez a helyzet akkor is, ha a forgalmazoé a keveréket a sajat tulajdonaban 1évo
kulonb6z6 telephelyek kozott szallitja anélkll, hogy a keveréket forgalomba hozna?s.

A forgalmazok azonban szintén fontos szerepet jatszhatnak a tovabbfelhasznaldkra és
importérokre haruld kotelezettségben, amely szerint informaciokat kell a kijelolt szervek
rendelkezésére bocsataniuk, amelyeket végil a toxikoldgiai kézpontok hasznalnak fel a
munkajukhoz. Ez kilondsen azon forgalmazok esetében relevans, akik megvaltoztatjak a
keverék termékazonositoit, és/vagy mas tagallamokban értékesitik a keveréket, mint
amelyben azt a tovabbfelhasznald vagy importor leszallitotta.

A CLP-rendelet 4. cikkének (10) bekezdése?!?® elGirja, hogy a forgalomba hozott 6sszes
anyagnak és keveréknek meg kell felelnie a CLP-rendeletnek, és ezzel a szallitéi lanc minden
szerepl6jére (azaz a forgalmazodkra, igy az Ujramarkazoékra és az Ujracimkézokre is) azt a
kotelezettséget réja, hogy az altaluk forgalomba hozott keveréknek meg kell felelnie a CLP-
rendelet VIII. mellékletének. A kijelolt nemzeti szerveknek a sajat tagallamukban szallitott
keverékek tekintetében rendelkeznilik kell az egészséget érinté vészhelyzetben sziikséges
informaciokkal. A keveréket forgalomba hozd forgalmazd, amely veszélyezteti a kijeldlt szerv
ezen informacidkhoz vald hozzaférését, azt kockaztatna, hogy megsérti a 4. cikk (10)
bekezdését.

A ,tovabbfelhasznald”, az ,,import6r” és az esetlegesen a szallitdi lanc részét alkotd egyéb
szerepl6k fogalmanak meghatarozasai a CLP-rendelet 2. cikkében szerepelnek, és
0sszhangban vannak a REACH-rendelettel. A jelen Utmutatd 2. fejezete ugyanezeket a
fogalommeghatarozasokat adja meg. A szallitdi lancban betéltott szerepekrdl s szereplSkrol
(kozttk a forgalmazékrél) az Utmutatd tovabbfelhasznaldk szamara cim( dokumentum szolgal
tovabbi informaciokkal.

Mint azt e fejezet tisztazni fogja, lehetséges, hogy egy bejelentést fizikailag masik fél készitsen
el6 és nyujtson be, mint a jogszabalyban bejelentésre kotelezett fél. A harmadik fél
igénybevétele nem menti fel a 45. cikk szerinti kotelezettet (azaz az importdrt vagy a
tovabbfelhasznaldét) vagy a 4. cikk (10) bekezdése szerinti kotelezettet (azaz a bizonyos
veszélyes anyagokat?® forgalomba hozo barmely szerepl6t) a kételezettségei és felelGsségei
aldl.

Az alabbi pontokban tisztazzuk, hogy a kilénb6z6 gazdasagi szereplok altal végzett mely
tevékenységekbdl adoddan harulhat e szereplGkre olyan kotelezettség, amelynek alapjan
ahhoz, hogy megfeleljenek a CLP-rendeletnek, informaciokat kell benyujtaniuk a kijelolt
szerveknek.

Megjegyzés: Az ECHA altal az informacidk el6készitéséhez és benyujtasahoz biztositott
eszk6z, az ECHA bejelentési portal (tovabbi részletek a 6. fejezetben) azt is lehetdvé teszi,
hogy az informacidkat a kotelezett nevében harmadik fél jelentse be?!, azaz az informacidk
el6készitését és benyujtasat kiszervezzék??. Ez kilonféle forgatékonyvek esetén fordulhat eld,
példaul:

18 VVegye figyelembe, hogy ebben az esetben a szallitasra vonatkozo jogszabalyokbdl ered6
kotelezettségek is alkalmazhatdk.

19 A 4, cikk (10) bekezdése: ,Anyagok és keverékek forgalomba hozataldra csak akkor keriilhet sor, ha
azok e rendeletnek megfelelnek.”

20 Amikor a 45. cikkel osszefiiggésben veszélyes keverékeket emlitiink, ez alatt a fizikai és az emberi
egészséget érintd veszélyek miatt osztalyozott keverékeket értlink. Ennek magyarazata a 3.3. pontban
talalhato.

21 E lehetGség rendelkezésre allasat ellenérizni kell az érintett hatdsagokkal, ha léteznek nemzeti
bejelentési rendszerek.

22 Az ECHA fidkok kezelésére vonatkozdan az ECHA fidkkezelési kézikdnyvében talalhatd tovabbi
tajékoztatas a kovetkezd cimen: https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. A ,kulféldi felhasznald”
megadasanak lehetdsége is rendelkezésre all. A jogi személyek kezelésére vonatkozd relevans
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- az anyavallalat/kézpont végzi el a bejelentést a lednyvallalat nevében (és forditva),

- tanacsadd végzi a bejelentést a kotelezett nevében.

3.1.1. A 45. cikk szerinti bejelentési kotelezettségekhez vezeto
tevékenységek

A gazdasdagi szereplok altal végzett kdvetkezd tevékenységekbdl adéddan harul e szereplbkre
koézvetlendl a CLP-rendelet 45. cikkébdl levezethetden olyan kotelezettség, hogy az egészséget
érint6 vészhelyzetre vald reagalassal kapcsolatos informacidkat kell benyudjtaniuk:

3.1.1.1. Behozatali tevékenységek

Import6r az a gazdasagi szerepl6, aki veszélyes keveréket importal az Eurépai Gazdasagi
Térségbe (EGT), amely az unids tagallamokat, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat
foglalja magaban. A keveréket ebbdl adoddoan a CLP-rendelet 2. cikke szerint forgalomba
hozzak, és igy kotelesek benyujtani a VIII. mellékletben eldirt informacidkat.

Az EU-n/EGT-n kivllrél keverékeket importald vallalatoknak biztositaniuk kell, hogy az
informacidkat annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy barmely egyéb megengedett
nyelvén nyuUjtsak be, amelyben a keveréket forgalomba hozzak.

Az importdr fogalommeghatarozasat a CLP-rendelet 2. cikkének 17. pontja adja meg. Ezzel
kapcsolatban az Utmutaté a regisztralashoz cim( dokumentum 2.1. pontjaban talal
részletesebb leirast?3.

1. példa: Egy EU-n kivilrél importald uniés gazdasagi szerepl6, aki egy unids orszagban hoz
forgalomba termékeket

Egy német cég egy Superglue elnevezésli keveréket importal Svajcbdl (egy nem unids
szallitétdl), majd ezt a német piacon forgalomba hozza. Ezt a keveréket az egészségligyi
hatdsai miatt veszélyesként soroltdk be. A német vallalatnak meg kell szereznie a svajci
szallitotdl a VIII. melléklet szerinti kovetelmények teljesitéséhez szlikséges dsszes informaciot.
A német importérnek be kell nydjtania az informacidkat a kijelolt német szervnek.

A Guparale” evdid Az informaciok
»=UPErg va) A ,Superglue” német bejelentése a
a2l [TEehfe) MG 27 importére németorszagi kijelolt
informaciokat P g1 Kl

szervnek

2. példa: Egy EU-n kivilrél importalé uniés gazdasagi szerepl6, aki tobb unids piacon hoz
forgalomba termékeket

Forgalomba
hozatal a
német piacon

Ha (az 1. példaban szerepl6) német importér ezutan a Superglue-t (lasd a fenti példat) tobb
orszagban is forgalomba kivanja hozni, e vallalatnak be kell nydjtania az informacidkat az

informaciék a PCN-ben is megtalalhatdk. A gyakorlati Utmutatd a kovetkez6é cimen érhet6 el:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

23 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az Utmutatd a regisztraldshoz cimi dokumentum és annak 2.1.
szakasza kifejezetten a REACH-rendelet szerinti kotelezettségekre utal. Az import6r fogalmanak
meghatarozasa és a megadott példdk mindazonaltal a CLP-rendelet VIII. melléklete szempontjabdl is
relevansak.
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érintett unios orszagok kijelolt szerveinek, mielott a keveréket ezen orszagokban forgalomba
hozna.

~
Bejelentés az
olaszorszagi kijelolt Olasz piac
szervnek
J
)
A ,Superglue” svajci D s Bejelentés a
szallitéja megadja az a ,,Superglugl TESE franciaorszagi kijelolt Francia piac
. 2ok importore
informaciokat szervnek
J
Bejelentés a
németorszagi kijelolt Német piac

szervnek

Az importalt keveréket felhasznalhatja az importalas els6 helyén maga az importor, vagy azt
az A tagallamba importalhatjak, majd a B tagallamban is forgalomba hozhatjak. Az A és a B
tagallamban egyarant szikség van bejelentésre, mivel az import ,forgalomba hozatalnak”
minosll (A tagallam), és a keveréket a késGbbiekben B tagallamban forgalomba hozzak. A
bejelentési kotelezettség a keverék felhasznalasanak tipusa szerint alkalmazandoé az
importérre.

Az importalt keveréket ugyanaz az importér egy masik keverék el6allitdsahoz is
felhasznalhatja. Ha ez a masodik keverék veszélyes és forgalomba keril, ugyanannak a
vallalatnak kell teljesitenie az importalt és a formulazott keverékre vonatkozo
kotelezettségeket (importdri és tovabbfelhasznaldi szerepkdrben).

Idedlis esetben a veszélyes keverék nem unios szallitdéja a keverék 0sszeallitdsara vonatkozdé
teljes informaciét atadja vevojének (az unids importérnek), hogy az utdbbi el tudja végezni a
bejelentést. Mindazonaltal l1éteznek olyan esetek, amikor a VIII. melléklet szerinti teljes kor(
informacidok nem allnak rendelkezésre, vagy azokat titoktartasi okbdl nem adjak meg (normal
korilmények kozott minimalisan a biztonsagi adatlapbdl szarmazé informacidknak az unids
importdr rendelkezésére kell allniuk). Ezen probléma megoldasanak egy masik maddja, ha
felkérik a nem unids szallitét, hogy onkéntes bejelentést tegyen barmely olyan unids székhelyl
jogi személyen keresztlil, amelynek a VIII. mellékletben eldirt valamennyi informaciot
hajlanddak a rendelkezésére bocsatani. Az unids importdr ezt kdvetden sajat maga hivatkozhat
erre a beadvanyra. Ezzel kapcsolatban a 4.2.5 szakaszban olvashatdk részletes gyakorlati
informaciok.

Mindenesetre végsd soron az unids importor feleléssége annak bizonyitdsa, hogy megfelel a
VIII. mellékletnek (és a CLP-rendelet szerinti egyéb kotelezettségeknek), ily mdédon pedig a
VIII. mellékletben elGirt informaciok 6sszegylijtése és benyujtdsa. Ezért a szliikséges
informacidok megszerzése érdekében sziikségessé valhat, hogy tovabbi energiat forditson a
nem unids szallitdval valé kommunikaciora. Azt tanacsoljuk az unids importéroknek, hogy
végrehajtasi célbdl dokumentaljdk ezeket az er6feszitéseket, hogy magyarazattal tudjanak
szolgalni abban az esetben, ha a keverék 0sszetevdire vonatkozdéan megadott informacidk a
biztonsagi adatlaprél megszerezhet6 informacidkra korlatozéodnak (lasd a keverékben lévd
keverékek azonositdsdra vonatkozo informacidkat az 5.3. szakaszban).
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A keverék arucikkekkel kombinalva is behozhatd, és ebben az esetben bejelentési

e s

behozatala/eldallitdsa” cim( szakaszt lentebb.

3.1.1.2. Készitmény-elballitasi tevékenységek

Az a vallalat, amely keveréket allit el6, készitbnek mingsiil, és a CLP-rendelet alapjan a
tovabbfelhasznal6 fogalommeghatarozasaba tartozik.

Ebbdl addddan az a gazdasagi szerepl6, amely bizonyos kritériumoknak (lasd: 3.3. szakasz)
megfelel6 veszélyes keveréket allit 6ssze és hoz forgalomba, koteles benyujtani a VIII.
melléklet szerinti informacidkat. A bejelentést minden tagallamban, ahol a keveréket
forgalomba hozzak, az érintett tagallam hivatalos nyelvén kell elvégezni (kivéve akkor, ha az
érintett tagallam mast hataroz meg; erre az esetre vonatkozoéan a 3.2. szakaszban talalhaté
részletes magyarazat).

Uzleti okokbdl (pl. gazdasdagi elény, versenyképesség megbrzése, logisztika) a gazdasagi
szerepl6 dénthet Ggy, hogy kiszervezi az el6allitast egy harmadik félnek. Ez a harmadik fél
megadhatja a keverék cimkéjéhez a sajat vevlje, vagyis a szerz6d6 gazdasagi szerepld
elérhetGségeit és markanevét is. Ezen, vallalatok kozo6tti szerz6déses megallapodasok jellegét
széles skalaju terminoldgia segitségével irjak le, beleértve a markanevet és a sajat cimkét is.
Ebben az Utmutatdban a ,megbizott készitménygyartd” kifejezést azon vallalatokra hasznaljuk,
melyek egy keveréket egy masik vallalat/markanév nevében allitanak el6. Kovetkezésképpen a
megbizott készitménygyarté az Eurdpai Unidban az a szervezet, amelyik elséként szallitja és
forgalmazza a keveréket az eurdpai unids piacon, és amelyet a CLP-rendelet 45. cikkéhez
kapcsolddd kotelezettségek terhelnek. A gyakorlatban a megbizott készitménygyarténak
rendelkeznie kell a VIII. mellékletben elbirt, az 6sszetételre vonatkozd relevans informacidkkal,
és igy képes valaszolni a hatésagok tovabbi informacidkra iranyuld kéréseire a jogszabalyban
elGiranyzott esetekben (lasd a 7. szakaszt). Ha a megbizott készitménygyartd vevije pusztan
csak tarolja és forgalomba hozza a keveréket, ez a vallalat forgalmazénak mindsil. Ha
azonban ugyanez a véllalat hasznalja fel a keveréket, példaul egy masik keverék osszeallitasa
soran (vagy a keverék masik tartalyokba vald attoltése formajaban), ugy tovabbfelhasznaldnak
mind6sil, és az Ujonnan 6sszeadllitott (vagy Ujracsomagolt) keverék tekintetében a 45. cikk
szerinti bejelentési kotelezettségek terhelik.

3. példa: Tobb tagallamban forgalomba hozott keverék

Egy vallalat Hollandidban egy tisztitoszert készit a vallalat markaneve alatt. A tisztitészert
tlizveszélyesnek és bdérirritalonak mindsitették és cimkézik. Hollandiai, valamint belgiumi,
lengyelorszagi, németorszagi és szlovakiai forgalmazdknak értékesitik. A holland
forgalmazonak eszerint ezen 6t orszagban be kell nyuUjtania a CLP-rendelet 45. cikke és VIII.
melléklete szerinti informacidkat a kijelolt szerveknek, ezen orszagok hivatalos nyelvén, vagy
az azon tagallam altal kért nyelve(ke)n, amelyben a keveréket forgalomba hozzak. Ha ez a
holland készit6 a keveréket a klilonb6z6 tagallamokban eltéré csomagolasban hozza
forgalomba (pl. alak és méret), az egyes tagallamok esetén relevans csomagolasra vonatkozd
informacidkat kell megadni a bejelentésekben.
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A tisztitoszert )
Hollandidban
kivanjak forgalomba
hozni )

Bejelentés a
hollandiai kijeldlt
szervnek

A tisztitdszert
Belgiumban kivanjak
forgalomba hozni

szervnek

A holland készit6
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1

Az a vallalat, amely kizardlag exportra allit el keveréket, és azt nem hozza forgalomba az EU
piacan, nem koteles bejelentést benyuljtani24. Ha a terméket az EU-n kivilre tortén6 exportalas
el6tt ideiglenes raktarban taroljak, ez forgalomba hozatalnak mindsulhet, és ennek
megdfeleléen a VIII. melléklet szerinti kotelezettségek alkalmazandok. Ez lenne a helyzet, ha a
készit6 akar fizetés ellenében, akar ingyenesen egy harmadik fél rendelkezésére bocsatja a
keveréket, amely azt a raktarban tarolja, mielGtt leszallitana egy nem unids vallalatnak. Ha a
keverékeket ugyanaz a tovabbfelhasznald tarolja raktarban, aki azokat készitette, nem all fenn
informaciodszolgaltatasi kotelezettség?°. Mindaddig, amig nem keril sor forgalomba hozatalra
(azaz a keverék harmadik fél szamara térténd hozzaférhetdvé tételére), a
tovabbfelhasznalohoz tartozé raktar eltérhet attdl a helytdl, ahol a készitményt el6allitjak
(ugyanabban vagy egy masik tagallamban)?e,

4. példa: Készitmény eldallitdsa, a keveréket az EU-n kivl kivanjak forgalomba hozni

Egy olaszorszagi készit6 két tisztitoszert allit 6ssze (A. termék és B. termék), amelyeket
aspiracios toxicitas miatt besoroltak. A B. terméket az ugyanezen készitd tulajdonaban Iévo
raktarban taroljak, amig Torokorszagba, azaz az EU-n kivilre nem exportaljak. Mivel a CLP-
rendelet 45. cikke és VIII. melléklete szerinti adatbejelentési kotelezettségek csak az unios
tagallamokban (és az EGT-megallapodas hatalya ala tartozé orszagokban) alkalmazanddk, a B
termékre vonatkozdan nem kell adatokat bejelenteni.

24 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a CLP-rendelet szerinti mas kotelezettségek is alkalmazanddk
lehetnek.

25 A CLP-rendelet nem alkalmazandd az olyan keverékekre, amelyek vamfelligyelet alatt allnak, feltéve,
hogy semmilyen médon nem kezelik vagy dolgozzak fel 6ket, tovabba amelyeket Ujrakivitel céljabol
ideiglenesen tarolnak, vagy vamszabad terileten vagy vamszabad raktarban tarolnak, vagy amelyek
tranzitaruk (az 1. cikk (2) bekezdésének b) pontja).

26E|6fordulhat, hogy a szallitdsra vonatkozo6 jogszabalyokbdl eredd kotelezettségek allnak fenn.
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Az A. terméket az olasz piacon hozzak forgalomba, ezért a VIII. melléklet szerinti bejelentést
kell tenni a kijeldlt olasz szervnek.

Az A tisztitoszert Beielentés az
Olaszorszagban Olasz cimke, UFI- jelentes az
Y - olaszorszagi kijel6lt

kivanjak forgalomba val egyutt
: szervnek
hozni
i

A B tisztitészert az EU- Kivitel el6tt a Nincs sziiksé
n kivilre kivanjak sajat olaszorszag : IKS€g
bejelentésre

Olasz készito

exportalni raktarban taroljak

3.1.1.3. Ujracsomagolasi tevékenységek

Az a vallalat, amely Ujracsomagol/Ujratolt egy keveréket oly médon, hogy azt egyik
tartéedénybdl egy masikba helyezi at (és vagy megtartja, vagy modositja az eredeti cimke
tartalmat), olyan tevékenységeket végez, amelyek a CLP-rendelet szerinti tovabbfelhasznaloi
tevékenységnek mindslinek. Ez az Ujracsomagold vallalat tehat a VIII. melléklet és a 45. cikk
alkalmazasaban koételezettnek mindsiil. Ez a helyzet akkor is, ha az Ujracsomagolé vallalat
semmilyen mas tevékenységet nem végez a keverékkel (pl. nem valtoztatja meg az
Osszetételt).

Mivel a véllalat olyan keveréket hoz forgalomba, amely kémiai szempontbdl azonos
szallitdjanak keverékével, ugy dénthetnek, hogy kérik, hogy a szallitd végezhesse el a
vallalatok nevében a bejelentést (ehhez szerz6déses megallapodasra lenne sziikség). Ez
nemcsak csékkenti az Ujracsomagolo vallalat adminisztrativ terheit, hanem megoldast jelent
arra a problémara is, ha - mint az gyakorta el6fordul — az Gjracsomagolé vallalat nem fér
hozza az 6sszetételre vonatkozé informacidk teljes kéréhez.

Ha azonban a szallitd nem szerepelteti bejelentésében az Ujracsomagolo vallalattdl szarmazé
informacidkat, akkor az Gjracsomagold vallalatnak kiilén bejelentést kell tennie. Ebben az
esteben az Ujracsomagold vallalat ugyanazt az UFI-t hasznalhatja, mint a szallitd, vagy
ehelyett sajat UFI-t is generalhat. Mindkét esetben meghatarozhatd, hogy a termék a
szallitotdl vasarolt keverék 100%-at tartalmazza (végs6 Ujracsomagolt keverék = a szallitd
egyedi formulaazonositéjanak (UFI) 100%-a keverékben lév6 keverékként vagy ,MiM”-ként?7).

Fontos megjegyezni, hogy még ha ezeket az informacidkat a szallité is nyujtja be (szerzédés
alapjan), tovabbra is az Ujracsomagold vallalat mint a 45. cikk szerinti kotelezett felel a
benyujtott informacidkért.

3.1.1.4. Keverékek és arucikkek kombinacidjanak behozatala/elGallitasa
Tovabbfelhasznalénak mindstl az a vallalkozas, amely tevékenysége keretében arucikkbe

keveréket épit be. Az arucikk fogalommeghatarozdsanak megfeleld targy nem tartozik a VIII.
melléklet hatalya ala, ezért a bejelentési kovetelmények és az UFI cimkén valé feltintetése

27 Erre csak abban az esetben kertilhet sor, ha az UFI-t a szallitd ugyanabban a tagallamban valo
benyujtas részeként kordbban mar bejelentette. Ellenkezd esetben a MiM nem azonosithatd csupan az
UFI-n keresztil - a rendelkezésre all6 lehetdségeket lasd az 5.3. szakaszban. Az ECHA benyujtasi
rendszere automatikus ellenGrzéseket tartalmaz, amelyek segitik a bejelentét a bejelentés
el6készitésében; tovabbi informaciok a 6. szakaszban és a toxikoldgiai kozpontok weboldalan érhetdk el:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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nem alkalmazandd, kivéve, ha a keverékeket arucikkekkel egyitt hozzak forgalomba (a
behozatalt is beleértve).

Az ,arucikk” fogalmat a CLP-rendelet 2. cikkének (9) bekezdése hatarozza meg, és ezt a
fogalommeghatarozast az Utmutatd az arucikkekben Iévé anyagokkal kapcsolatos
kévetelményekrél c. dokumentumban (SiA-iranymutatas) foglaltak szerint kell értelmezni, és
azt az ilyen targyakat importald vagy elGallito vallalatoknak figyelembe kell vennitk.

A targyak egy vagy tébb arucikk, illetve egy vagy tobb keverék kombinacidi lehetnek. Ezekben
az esetekben a VIII. melléklet szerinti kdtelezettségek vonatkozhatnak a keverék(ek)re, ha
azok egészségligyi és/vagy fizikai veszélyek tekintetében nyertek besorolast.

A 2. fejezetben talalhato SiA-irdnymutatas kifejti, hogy a targyak az aldbbiak szerint
»0sztalyozhatok”:

1. Anyag/keverék (6nmagaban), pl. zsirkréta, szemcseszérd anyag;

2. Egy (tartalyként vagy hordozdéanyagként funkcionald) arucikk és egy
anyag/keverék kombinacidja, pl. tintasugaras nyomtatépatron, gyertya, nedves
torlokendd, szaritotasak;

3. Arucikkek (6nmagukban), pl. egyrészes mianyag kanal;

4. Arucikk beépitett anyaggal/keverékkel (azaz az anyag/keverék az arucikk
szerves részét képezi), pl. folyadékos héméré.

Az 1. csoportba tartozé (altalaban szilard halmazallapotl) keverékekre a keverékekre
alkalmazandé valamennyi REACH- és CLP-kovetelmény vonatkozik (beleértve a 45. cikk és a
VIII. melléklet szerinti, a fizikai és egészségligyi hatasaik alapjan veszélyesként osztalyozott
forgalomba hozott keverékekre vonatkozd kdvetelményeket is).

Ha a 2. csoportba tartozo targy egy (tartalyként vagy hordozdéanyagként funkcionald) arucikk
tekinthet6, és ezt a targyat forgalomba hozzdak, és a keveréket fizikai vagy egészségligyi
hatasai alapjan veszélyesként soroljak be, akkor erre a keverékre a 45. cikk és a VIII.
melléklet szerinti bejelentési kotelezettség vonatkozik.

A 3. és 4. csoportba tartozé targyak a REACH és a CLP hatalya ala tartoz6 arucikknek
minoOslilnek. Ezekben az esetekben a CLP-rendelet 45. cikke és VIII. melléklete nem
alkalmazandd, még akkor sem, ha a targy folyékony keveréket tartalmaz (pl. akkumulatorban
el6fordulo elektrolitok, hémérbében lévo folyadékok, sz6nyegek rogzitésére szolgalod
ragasztdszalagban talalhato ragasztd). Ugyanaz vonatkozik a rendeltetésszer( hasznalat
esetén a kérnyezetbe kibocsatott beépitett anyagot vagy keveréket tartalmazé arucikkekre is
(illatositott arucikkek, példaul illatositott gyermekjatékok), mivel megfelelnek az arucikk
REACH- és CLP-rendelet szerinti meghatarozasanak (lasd a SiA-iranymutatas 4. szakaszat). A
45. cikk és a VIII. melléklet az drucikkekben Iévd ilyen keverékekre nem alkalmazando?8.

Az egyes esetek értékelésére vonatkozdan tovabbi részletek és irdnymutatas az Utmutaté az
arucikkekben lévé anyagokkal kapcsolatos kévetelményekrdl cim(i dokumentumban talalhatok.

28 Tartsa szem el6tt, hogy mas REACH- vagy CLP-kotelezettségek is alkalmazhatdk. El6fordulhat példaul,
hogy az ezekbdl az arucikkekbdl rendeltetésszerli hasznalat soran kiszabadul6é anyagokat bizonyos
feltételek teljesiilése esetén a REACH 7. cikkének (1) bekezdése alapjan nyilvantartasba kell venni.


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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3.1.2. A 4. cikk (10) bekezdése szerinti bejelentési kotelezettségekhez
vezeto tevékenységek

Minden forgalmazonak, koztik az Ujramarkazdoknak és az Ujracimkézbknek is meg kell felelniik
a 4. cikk (10) bekezdésének, és ebbdl addoddan csak a CLP-rendeletnek megfeleld keverékeket
hozhatnak forgalomba. Ez a megfelelési kovetelmény magaban foglalja a 45. cikknek vald
megfelelést is, amely Ugy rendelkezik, hogy a kijeldlt nemzeti szerveknek a sajat
tagallamukban szallitott veszélyes keverékek tekintetében rendelkezniiik kell az egészséget
érint6 vészhelyzetben sziikséges informacidkkal. A veszélyes keveréket forgalomba hozé
forgalmazo, amely veszélyezteti a kijelolt szerv ezen informacidkhoz vald hozzaférését, azt
kockaztatna, hogy megsérti a 4. cikk (10) bekezdését. A forgalmazdénak ahhoz, hogy
megfeleljen a CLP-rendeletnek, a teljes szallitéi lancot figyelembe kell vennie. Ez kiléndsen
kritikus, ha egy forgalmazé a terméket mas tagallamokban szallitja, mint az(ok) a
tagallam(ok), amely(ek)ben a szallité a terméket forgalomba hozza (és ezért bejelentést tett)
vagy megvaltoztatja a kereskedelmi/markanevet és/vagy a cimkét.

A forgalmazoknak (pl. az Ujramarkazdéknak) tgyelnitk kell arra, hogy csak a CLP-rendeletnek
megfelel6 termékeket hozzanak forgalomba, és biztositaniuk kell, hogy az 6sszes
termékazonositd (kilonosen kereskedelmi és markanevek, UFI-k), amely alatt a keveréket
forgalomba hozzak, le legyen fedve az érintett kijel6lt szervnek tett bejelentéssel.

Ez azt jelenti, hogy a forgalmaz6 nem hozhat forgalomba keveréket, amennyiben a kijeldlt
Sszerv.

- nem kapta meg a VIII. melléklet szerinti megfelel6 bejelentést; vagy

- megkapta a szallité altali bejelentést, de ebben nem tilintették fel az érintett forgalmazé
Osszes termékazonositéjat, ideértve példaul a kereskedelmi neveket és UFI-kat.

Megjegyzendd, hogy a 4. cikk (10) bekezdésének valé megfelelés kovetelménye nem vezet
sziikségszerlien a forgalmazét terhel6 azon kotelezettséghez, hogy a 45. cikk alapjan
bejelentést kell tennie. Ha a forgalmazoénak tudomasa van arrdl, hogy az eredeti bejelentés
nem tartalmaz bizonyos informacidkat, mert azok az eredeti bejelenté szamara nem ismertek
(pl. hogy a forgalmazdé klilonb6z6 tagallamokban végez forgalmazast), koteles biztositani, hogy
ezek az informacidk a kijel6lt szerv szamara elérhetévé valjanak. Ez ugy oldhaté meg, hogy
vagy tajékoztatja a lancban el6bb elhelyezked6 bejelentét, vagy sajat bejelentést tesz.

Az annak biztositasara vonatkozod célkitlizés, hogy az egészséget érintd vészhelyzetre vald
reagalassal kapcsolatos informacidk az érintett kijel6lt szerv rendelkezésére alljanak a
tagallamaban szallitott 6sszes keverékre vonatkozéan, végso soron a kdvetkezbképpen érhetd
el:

- A forgalmazoé a szallitéi lancban felfelé kozli szallitdéjaval (szallitdival) a forgalmazasi
Iépésre vonatkozo 6sszes relevans informaciot (pl. a forgalmazas orszaga és/vagy az Uj
azonositd, ha ezek egyike vagy mindkettd eltér a szallitéétol). Ebben az esetben a
szalliténak lehet6sége van arra, hogy ezt az informaciot belefoglalja az 0sszes érintett
kijelolt szervhez torténd bejelentésébe (még akkor is, ha a tovabbfelhasznalé nem
kételes bejelentést tenni azokban a tagallamokban, ahol a forgalmazé a keveréket
forgalomba hozza). Hangsulyozzuk, hogy végsd soron a forgalmazé felelés a bejelentési
kotelezettségeinek valéd megfelelésért.

- Masik lehet8ség, hogy ha a forgalmazdé nem kivanja a lancban feljebb elhelyezkedd
gazdasagi szereplének atadni az informacidkat, vagy ha az eredeti bejelentd
megtagadja, hogy bejelentésében szerepeltesse a forgalmazd informacioit, a
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forgalmazoénak sajat bejelentést kell tennie. A bejelentés ebben az esetben a VIII.
mellékletben eldirt informacidk teljes készletét tartalmazni fogja (lehetséges, hogy a
forgalmazo jelzi, hogy a keverék ¢sszetétele 100%-ban a szallitotdl vasarolt keverékbdl
all; ha ezt a keveréket UFI segitségével azonositjak, ugy ennek az UFI-nak és a
keverékre vonatkozod informacidknak az érintett kijelolt szerv rendelkezésére kell
allniuk; az 6sszetevOkre vonatkozo informaciokkal kapcsolatban a tovabbi részleteket
lasd az 5.3. pontban)?°.

Meg kell jegyezni, hogy a 45. cikk szerinti informacidk benyujtasaért tovabbra is az importérok
és a tovabbfelhasznaldk a felelések. A tobbi gazdasagi szerepld esetében a 4. cikk (10)
bekezdése alapjan szabhato ki végzés vagy szankcio.

5. példa: Olyan Ujracimkéz6 vallalat altal tett bejelentés, amely Uj piacon hoz forgalomba
terméket

Egy vallalat Franciaorszagban allitja 6ssze a ,Super Wash” nevil terméket, amelyet a francia
piacon kivan értékesiteni. A keveréket az emberi egészségre nézve veszélyesként osztalyoztak,
és a készit6 minden Iényeges informaciot benyujtott a kijeldlt franciaorszagi szervnek.

A vallalat gy dont, hogy bdviti piacat, és ugyanezt a terméket Spanyolorszagban és
Németorszagban is értékesiti. A vallalat Ujracimkézi a terméket, megtartva a ,Super Wash”
markanevet, és benyujtja a relevans informacidkat a kijelolt spanyol és német szervnek.

Egy spanyolorszagi vevé (forgalmazd) Ugy doént, hogy e terméket (az 6sszetétel
megvaltoztatasa nélkil) sajat markaja, az ,Ultra Clean” markanév alatt értékesiti. Mivel a
forgalmazo6 nem kivanja felfedni a Iancban el6tte elhelyezked6 szallitdjanak, hogy ugyanazt a
keveréket mas név alatt értékesiti, a forgalmazé maga nyujtja be az elGirt informaciokat a
kijelélt spanyol szervnek.

KESZITO KESzfTd
A ,Super Wash” A ,Super Wash

bejelentése a _ bejelentése a
franciaorszagi kijeldlt németorszagi kijel6lt

~Super Wash”
a KESZITO a német
iacon forgalomba hozza

szervnek szervnek
Lo T KESZITO
KESZITO , e
,Super Wash” A ,Super Wash A KESZITO a spanyol

bejelentése a
spanyolorszagi kijelolt
szervnek

v

UIRAMARKAZO Az UIRAMARKAZO a
Az ,Ultra Clean” spanyol piacon
bejelentése a kijelolt forgalomba hozza az
spanyolorszagi szervnek ,Ultra Clean”-t

29 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az ECHA bejelentési portalja jelenleg nem biztosit lehetGséget arra,
hogy a forgalmazd a bejelentésében jelezze a 45. cikk szerinti tényleges kotelezett (azaz a szallitd)
személyét.

A kommunikaciot a bejelentési rendszeren kivil kell lebonyolitani.

iacon forgalomba hozza

A francia piacon kivanjak a ,Super Wash”-t

értékesiteni

=t
—{
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6. példa: Készitmény el6allitdsa, a keveréket tobb tagallamban hozzak forgalomba

Egy svédorszagi készité egy fogyasztoi felhasznalasra szant mososzert allit 6ssze, és azt eladja
egy nagy svéd kiskereskedonek, aki Svédorszagban, Daniaban és Norvégiaban értékesiti a
terméket. A mosdszert sulyos szemkarosodast okozd szerként soroltak be és cimkézték. A
svéd készitének a 45. cikkel 6sszhangban be kell nyljtania az érintett informaciokat a kijelolt
svédorszagi szervnek. Ezenfelll bejelentést kell tenni azokban a tagallamokban, amelyekben a
kiskereskedd értékesiteni kivanja a terméket (mivel az EGT-megallapodas révén Norvégia is
végrehajtja a CLP-rendeletet, az informacidkat a kijelolt norvégiai szervnek is be kell nydjtani).
Mivel a kiskeresked6 a CLP-rendelet 2. cikkének 20. pontja szerinti forgalmazo, a 45. cikk
alapjan nem terhelik kozvetlen bejelentési kotelezettségek. A 4. cikk (10) bekezdése alapjan
azonban koteles biztositani, hogy minden Iényeges informacid a kijelolt szervek rendelkezésére
alljon. A kiskereskedo kétféle dontést hozhat: vagy megadja a forgalmazasi |épéshez
kapcsolddo informacidkat a szalliténak (azaz a svéd készitének, aki a potldlagos informacidkat
sajat bejelentésében szerepelteti; ezt a forgatokonyvet a lenti abra mutatja be), vagy ehelyett
- pl. a titoktartas érdekében - maga teszi meg a bejelentést a kijel6lt daniai és norvégiai
szerveknek. A mosdszer cimkéje (e példaban) mindharom nyelvet tartalmazza.

e r 7 ”
A _dan €s a norveg A, Super Wash-t a svéd ~Super Wash” _
piacra vonatkozo piacon hozzak forgalomba, a A KISKERESKEDO is
relevans informaciok kiskereskeddnek tortend forgalomba hozza a
. értékesités révén , .
megadasa sved piacon
KESZITO

Bejelentés a
svédorszagi kijelolt

szervnek
~Super Wash”
Bejelentés a daniai A KISKERESKEDO a
kijelolt szervnek dan piacon
forgalomba hozza
i elizniizn o A k'ISs,ipEer{Evsvzégéj a
norvégiai kijelolt P
norvég piacon
szervnek
forgalomba hozza

~Super Wash”
A svéd piacon
kivanjak értékesiteni




Utmutaté az egészséget érinté vészhelyzetre val6 reagalassal kapcsolatos harmonizalt informaciékhoz
5.0 verzio — 2022. aprilis

33

1. tablazat: A gazdasagi szereplok és a VIII. mellékletnek valo megfelelési kotelezettségeket eredezteté (vagy nem
eredeztetd) tevékenységek attekintése

Tevékenység

Gazdasagi

szereplo

Eldirja-e
jogszabaly
informaciodk
benyujtasat?

Behozatal
Készitmény
el6allitasa
Ujracsomagolas

Ujratoltés (lasd
még fent az
Ujracsomagolasrol
irtakat)

Importor
DU

DU

DU

(kotelezett)?
Igen

Igen

Igen

Igen

Jogszabalyi szoveg (45. cikk)
Jogszabalyi szoveg (45. cikk)

A tevékenység a CLP-rendelet és a
REACH-rendelet szerint
felhasznalasnak mindsul (Gj/eltéré
tartoedényekbe vald athelyezés).
Lasd még az ECHA Utmutatd
tovabbfelhasznalok szamara cimd
dokumentumat.

(45. cikk)

A tevékenység a CLP-rendelet és a
REACH-rendelet szerint
felhasznalasnak mindsul (Uj/eltéré
tartéedényekbe val6 athelyezes).
Lasd még az ECHA Utmutaté
tovabbrfelhasznaldk szamara cimd
dokumentumat.

(45. cikk)

A vallalat a széllitdjara vagy mas vallalatra
(pl. anyavallalat) bizhatja, hogy a nevében
elvégezze a bejelentést — ez a bejelentés
tartalmazza a vallalat termékének adatait. A
45, cikk szerinti kotelezett tovabbra is a
vallalat (adott esetben, azaz Gjracsomagoldk
és Ujratolték esetében), de nem a vallalat a
bejelentési rendszerben az informaciokat
benyujtd jogi személy.

A kotelezett és a nevében a bejelentést
elkészit6 vallalat kozott szerz6déses
megallapodasra lehet sziikség. Ennek minden
lehetséges forgatokonyvvel foglalkoznia kell:
a frissitési feladatokkal, az tgyirathoz vald
hozzaféréssel stb.
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Tevékenység

torténd

készitménygyartas

Keverékek és
arucikkek
kombinacidinak
eldallitasa

Keverékek és
arucikkek
kombinacidinak
behozatala

Megbizas alapjan

Gazdasagi

szereplo

DU

Import6r

ElGirja-e
jogszabaly
informaciodk
benyujtasat?
(kotelezett)?
Igen

Igen, ha a targy
6nmagaban
keveréknek (tehat
nem arucikknek)
vagy arucikk és egy
vagy tébb keverék

s

tekintendd.

A megbizott készitménygyartdk
tovabbfelhasznalok. Lasd az ECHA
Utmutaté tovabbfelhasznalok
szamdra cim( dokumentumat.
(45. cikk)

Az arucikkek elGallitdi potencidlisan
tovabbfelhasznaldk.

Az arucikkek import6ére potencialisan
keverékek importore. Lasd a

kovetkez6 két ECHA-dokumentumot:

Utmutaté tovabbfelhasznaldk
szamara és Utmutaté az
arucikkekben Iévé anyagokkal
kapcsolatos kévetelményekrol.
(45. cikk)

Ertékesités

Kiskereskedelem

Forgalmazdk

Forgalmazé
(kiskereskedd)

Valoszinlleg igen,
ha az eredeti
bejelentésben
foglalttol eltérd
tagallamokba iranyul
az értékesités.
Valdszinlleg igen,
ha az eredeti
bejelentésben
foglalttol eltérd
tagallamokba iranyul
az értékesités.

Jogszabalyi széveg (a 4. cikk (10)
bekezdése)

A kiskeresked6k meghatarozasuk
szerint forgalmazdk. Az informaciok
biztositasara vonatkozd
kotelezettségek a 4. cikk (10)
bekezdése révén.

Keverékeket tarolnak/hoznak
forgalomba a fogyasztok szamara,
anélkil, hogy barmilyen olyan
tevékenységet végeznének, amely
tovabbfelhasznaldi tevékenységnek
mindsul. )

Lasd még az ECHA Utmutaté
tovabbfelhasznalok szamara cim(

A forgalmazok nem hozhatnak forgalomba
olyan keveréket, amely altaldban nem felel
meg a CLP-rendeletnek. A forgalmazok ezért
nem forgalmazhatnak keveréket:

- olyan tagéllamban, ahol még nem kertilt sor
bejelentésre; vagy

- olyan termékazonositéval, amely nem
szerepelt az érintett kijel6lt szervnek tett
valamely bejelentésben.

Az eredeti bejelentés helyétdl eltérd
tagallamban vagy a bejelentésben nem
szereplO kereskedelmi név alatt térténd
értékesités (ezen belll Ujracimkézés és
Ujramarkazas) esetén a forgalmazo
megadhatja a relevans informacidkat az
eredeti bejelentének, hogy az szerepeltesse
ezeket a bejelentésben. Ehelyett Ugy is
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Gazdasagi

Tevékenysé 5
yseg szereplo

Ujramarkazas Forgalmazd

Ujracimkézés Forgalmazd

ElGirja-e
jogszabaly
informaciodk
benyujtasat?
(kotelezett)?

Igen, ha az eredeti
bejelentés nem
tartalmazza a
kereskedelmi/marka
nevet, vagy ha az
értékesitésre az
eredeti
bejelentésben
szereploktdl eltérd
tagallamokban kertl
sor.

Igen, ha a
vonatkozo
informacidk (pl. UFI)
nem szerepelnek az
eredeti
bejelentésben, vagy
ha az értékesités az
eredeti
bejelentésben
szereplOktél eltérd
tagallamokban
torténik.

Miért?

dokumentumat.

Olyan szerepl6, amely a sajat
markanevét helyezi el egy
keveréken, amelyet masvalaki
készitett, és a terméket forgalomba
hozza. Még ha a tevékenység nem is
mindsul tovabbfelhasznaldi
teveékenységnek (lasd még az ECHA
Utmutato tovabbfelhasznaldok
szamara cimld dokumentumat), a 4.
cikk (10) bekezdése értelmében
koteles informacidt szolgaltatni.

Olyan szerepld, amely vallalati
szineket vagy azonositdkat helyez el
a cimkén, vagy mas mddon kiigazitja
a cimkét. Még ha a tevékenység nem
is mindsul tovabbfelhasznaléi
tevékenységnek (lasd még az ECHA
Utmutatoé tovabbfelhasznalok
szamdra cim( dokumentumat), a 4.
cikk (10) bekezdése értelmében
koteles informaciot szolgaltatni.

donthet, hogy sajat bejelentést tesz az
érintett kijelolt szerv(ek)nek.
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Tevékenység

Tanacsadas

Szallitas

Gazdasagi

szereplo

Kereskedelmi
képviseld (=
tanacsadd)

Nem unios
készit6/szallitd

ElGirja-e
jogszabaly
informaciodk
benyujtasat?
(kotelezett)?

Nem

Jogszabalyi széveg.
A kereskedelmi képvisel6 a CLP-
rendelet alkalmazasaban nem
mindsll szereplének, igy nem
tartozik a 45. cikk vagy a 4. cikk (10)
bekezdésének hatalya ala.

A CLP nem vonatkozik az EU-
ban/EGT-ben nem letelepedett
gazdasagi szerepl6kre.

A kereskedelmi képvisel6t megbizhatjak azzal
a feladattal, hogy a kotelezett nevében és
képviseletében elvégezze a bejelentést a
,kulfoldi felhasznald” funkcidon keresztil.

A nem unids szallitét megbizhatjak azzal a
feladattal, hogy a kotelezett képviseletében
el6készitse és elvégezze a bejelentést a
LKulfoldi felhasznalo” funkcion keresztul
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3.2. Ki fogadja az informacidkat?

A véllalatnak, amely szamara el6irtdk, hogy benyujtsa a VIII. melléklet szerinti informacidkat,
gondoskodnia kell arrél, hogy ezeket az informacidkat az 6sszes olyan tagallam kijeldlt
szervének benyujtsak, amelyben a keveréket forgalomba hozzak. Ide tartoznak azok a
tagallamok is, amelyekben a keveréket forgalmazoéikon keresztll értékesitik (kivéve, ha a
forgalmazo Ggy dont, hogy sajat maga intézi a bejelentést, lasd a 3.1. szakaszt).

Az informacidkat az egyes tagallamok kijelolt szerve hozzaférhetdvé teszi a toxikoldgiai
kozpontok és a vészhelyzeti reagalassal foglalkoz6 személyzet szamara abban a tagallamban,
ahol a keveréket forgalomba hozzak. Az adattovabbitdas mddja az egyes tagallamok helyzetétdl
flgg. Kilonosen akkor, ha a kijeldlt szerv és a toxikoldgiai kdzpontok kiilonb6z6 intézmények;
az utdbbiak a kijeldlt szervtdl kozvetlen hozzaférést kaphatnak az adatokhoz. Alternativ
megoldasként rendszeresen megkaphatjak a kijel6lt szervhez benyujtott, helyi adatbazisba
betaplaland6 adatok masolatat. A CLP 45. cikkének (2) bekezdése értelmében minden esetben
biztositani kell a kilénleges biztonsagi kovetelményeknek valé megfelelést.

3.2.1. A tagallamok kijelolt szervei

A CLP-rendelet 45. cikkének (1) bekezdése megallapitja, hogy minden tagallamnak ki kell
jeldlnie az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasai alapjan veszélyesként osztalyozott
keverékeket forgalomba hozo importéroktdl és tovabbfelhasznaldktdl beérkez6 informaciok
fogadasaért felelGs szervet (vagy szerveket)3°, A kijel6lt nemzeti szerv vagy szervek a CLP-
rendeletért felel6s tagallami illetékes hatdsag, toxikoldgiai kozpont, nemzeti egészségligyi
hatdsag vagy a tagdllami illetékes hatdsag altal kijelolt mas szervek lehetnek. Az adott
tagallam kijelolt szervének hozza kell férnie az 6sszes benyujtott informacidohoz, hogy el tudja
latni az egészséget érintd vészhelyzetre vald reagalassal kapcsolatos feladatait. Amennyiben a
kijel6lt szerv nem toxikoldgiai kdzpont, a kijelolt nemzeti szervnek jellemz&en a toxikoldgiai
kozpontok rendelkezésére kell bocsatania a benyujtott informaciokat.

A kijelolt nemzeti szervek jegyzéke megtaldlhaté az ECHA , Toxikoldgiai kozpontok” elnevezési
weboldaldn: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

A kijel6lt szerveknek biztositaniuk kell, hogy a beérkezett informacidk titokban maradjanak, és
azokat csak a CLP-rendelet 45. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett célra hasznaljak fel.
A benyujtott informaciok felhasznalasat illetéen tovabbi informacioét taladl a 7.3. pontban.

3.3. Mire terjed ki a 45. cikk hatalya?

Ez a rész a CLP-rendelet 45. cikkének és VIII. mellékletének a hatalyara vonatkozdan nyuijt
Utmutatast. Tisztdzza, hogy a jogszabalyi széveg szerint mely keverékek esetében all fenn

kotelezettség, amely szerint informaciokat kell benyujtani a kijelolt szerveknek, hogy mely

keverékek menteslinek a kotelezettség aldl, és milyen informacidk nyujthaték be 6nkéntes
jelleggel.

Fontos tisztazni, hogy a 45. cikk és a VIII. melléklet a keverékekre alkalmazandé. Az
onmagukban forgalomba hozott anyagok3!, akar rendelkeznek besorolassal, akar nem, nem
tartoznak a CLP-rendelet 45. cikke szerinti informaciébenyujtasi kételezettség hatdlya ala.

30 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a jogszabalyi széveg (45. cikk) el6irdnyozza annak a lehet&ségét, hogy
a tagallam tobb szervet jel6ljon ki, noha ez a gyakorlatban valdszin(ileg nem fordul eld. Az Gtmutaté
tovabbi részében a kénnyebb olvashatdsag érdekében minden esetben egyetlen kijel6lt szervre utalunk.
31 A CLP-rendelet 2. cikkében foglalt fogalommeghatarozasok alkalmazandok. A relevans kifejezések és
fogalommeghatdrozasok teljes listajat 1asd ezen utmutatd 2. fejezetében.
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A keverékek nagyon egyszerliek is lehetnek, példaul egy oldészerben higitott egyetlen anyag.
Mindazonaltal bizonyos helyzetekben eseti értékelésre lehet sziikség annak megallapitasdhoz,
hogy a termék valdban keverék-e, vagy inkabb anyagnak tekintend6. Anyag esetében nem all
fenn bejelentési kotelezettség, és nem kell feltlintetni UFI-t a cimkén. Tovabbi részletek és
irdnymutatdsok az Utmutaté az anyagoknak a REACH és a CLP-rendelet szerinti
azonositasahoz és megnevezéséhez cim(i dokumentumban talalhatok.

Az alabbi 4. és 5. szakasz tovabbi tajékoztatassal szolgal a bejelentés tartalmardl, valamint a
kilonleges helyzetekrol, ideértve a korlatozott informacidszolgaltatasi kovetelményeket is.

3.3.1. Mely keverékek esetében kell informacidokat benyajtani?

A VIII. melléklet elbirja, hogy informacidkat kell benyujtani az olyan keverékekrél, amelyeket
az unids piacon hoznak forgalomba, és amelyeket az egészségre gyakorolt vagy fizikai
hatasaik alapjan veszélyesként osztalyoztak. Ez azt jelenti, hogy a CLP-rendelet I.
mellékletének 2. részében vagy 3. részében meghatarozott kritériumok barmelyikének
megfelel6 0sszes keverék a 45. cikk és a VIII. melléklet hatalya ald tartozik. Mindazonaltal
vannak kivételek - ezeket az alabbiakban részletezzlik.

3.3.1.1. Altaldnos mentesség a CLP-rendelet aldl

A CLP-rendelet 1. cikkének (2), (3) és (5) bekezdései értelmében a rendelet (és igy a VIII.
melléklet rendelkezései) nem alkalmazandé a kovetkezdkre:

o radioaktiv anyagok és keverékek”;

e ,olyan anyagok és keverékek, amelyek vamfeliigyelet alatt allnak, feltéve, hogy
semmilyen médon nem kezelik vagy dolgozzak fel 6ket, tovabba amelyeket Ujrakivitel
céljabdl ideiglenesen tarolnak, vagy vamszabad teriileten vagy vamszabad raktarban
tarolnak, vagy tranzitaruk”;

o ,nem elkilénitett intermedierek”

e atudomanyos kutatasban és fejlesztésben hasznalt keverékek, feltéve, hogy nem
hozzak Oket forgalomba, és a munkahelyekre és a kérnyezetre vonatkozé unids
jogszabalyokkal 6sszhangban, ellen6rzott feltételek mellett hasznaljak 6ket;

¢ hulladékok; és

e bizonyos végfelhasznalonak szant, készarucikknek mindsulé keverékek:
o gyogyszerek,
o allatgydégyaszati készitmények,
o kozmetikai termékek,

o invaziv vagy az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban alkalmazott
orvostechnikai eszkdzok és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok,
valamint

o élelmiszerek és takarmanyok.

Meg kell jegyezni, hogy ha ugyanaz a keverék a fentiekben fel nem sorolt felhasznaldsokat is
tartalmaz, a mentesség ezekre a felhasznalasokra nem vonatkozik.

Ezen tulmenden az 1. cikk (4) bekezdése értelmében ,A tagallamok mentességet
biztosithatnak e rendelet aldl bizonyos anyagok vagy keverékek vonatkozasaban, amennyiben
ez a honvédelem érdekében sziikséges.”
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3.3.1.2. Mentességek a CLP 45. cikke aldl

A CLP-rendelet hatalya ala tartozo keverékek esetében az alabbiak tekintetében a VIII.
melléklet szerinti kotelezettségek nem alkalmazanddk, mivel azokat a 45. cikk kizarja (a CLP-
rendelet szerinti egyéb kotelezettségek is alkalmazhatdk):

e csak a kornyezeti veszélyek tekintetében osztalyozott keverékek;

o azok a keverékek, amelyek a CLP-rendelet II. mellékletének 2. része szerinti kiegészito
cimkézési kovetelmények hatalya ala tartoznak, de amelyeket magukat nem
osztalyoztak egészségi vagy fizikai veszélyek tekintetében.

3.3.1.3. A VIII. melléklet szerinti informacidk benyujtasanak kotelezettsége aldli
mentességek

A kovetkez6 keverékek még akkor is mentestilnek a VIII. melléklet szerinti
informacidbenyujtasi kételezettség aldl, ha a CLP-rendelet hatalya ala tartoznak, és az emberi
egészség tekintetében fennalld, illetve fizikai veszélyek tekintetében osztalyoztak, illetve
forgalomba hoztak 6ket. Ezt a VIII. melléklet A. részének 2. szakasza hatdrozza meg:

e tudomanyos kutatasi és fejlesztési célu keverékek (a CLP-rendelet 2. cikkének (30)
bekezdésében meghatarozottak szerint),

e termék- és folyamatorientalt kutatasra és fejlesztésre szant keverékek (a REACH-
rendelet 3. cikkének (22) bekezdésében meghatarozottak szerint),

e a kizardlag a kovetkez6 fizikai veszélyek kozil egy vagy tobb tekintetében osztalyozott
keverékek:

o (1) nyomas alatt |év6 gazok (az 1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 2.5.
pontjaban foglalt fogalommeghatarozas szerint);

o (2) robbandanyagok (instabil robbandanyagok és az 1.1-1.6. alosztalyok) (az
1272/2008/EK rendelet I. mellékletének 2.1. pontjaban foglalt
fogalommeghatarozas szerint).

3.3.1.3.1. Az egyedi festékekre vonatkoz6 mentesség

Az egyedi festékek olyan keverékek, amelyeket vasarloi igények szerint, potencialisan
korlatlan szamu szinvaltozatban allitanak el. A CLP-rendelet 25. cikkének (8) bekezdésével,
45, cikkével és VIII. mellékletével 6sszefliggésben az egyedi festék fogalma magaban foglalja
azt az el6feltételt is, hogy a végso festéket az értékesités helyén kell el6allitani.

A VIII. melléklet szerinti szabvanyos kotelezettségeknek valé megfelelés szilkségessé tenné a
keverék UFI-janak a cimkén valé feltlintetését és az informacidknak az elképzelhetd
szinvaltozatok forgalomba hozatala el6tti benyujtasat, illetbleg az értékesités helyén a
szallitasok elhalasztasat az informaciok benyujtasaig és az UFI Iétrehozasaig. Ez szlikségtelen
terhet réna az értékesitési helyre, és korlatozott elényokkel jarna a vészhelyzeti reagalas
szempontjabol, kiléndsen akkor, ha az adott festéket mint készterméket ténylegesen soha
nem hozzak forgalomba.

Az ardnytalan adminisztrativ terhek elkerlilése érdekében a VIII. melléklet A. részének 2.2a.
pontja lehetdséget biztosit arra, hogy az egyedi festékekre vonatkozo informacidkat ne
nyUjtsak be, amennyiben azokat az értékesités helyén egyéni és foglalkozasszer(i fogyasztok3?

32 Az ipari felhasznaloknak szant festékek nem tartoznak a 25. cikk (8) bekezdése szerinti egyedi
festékek fogalommeghatarozasanak hatalya ala, és a VIII. melléklet szerinti informéacidbenyujtasi
kételezettség vonatkozik rajuk.
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szamara allitjdk eld. Ezenkivil a kilonleges rendelkezések lehetdvé teszik a kotelezettek
szamara, hogy ne allitsanak el6 UFI-t a festékhez mint késztermékhez. Ez magaban foglalja
azt az esetet is, amikor a fogyasztdk vagy a foglalkozasszer( felhasznaldk (pl. online)
el6érendelést inditanak, de csak ugy kotik meg az adasvételi szerzédést, hogy a festék
eldallitasi helyén fizetnek — ekkor az el6allitds és az értékesités helye altalaban egybeesik, és a
CLP-rendelet 25. cikkének (8) bekezdése szerinti mentesség alkalmazando.

A nem az értékesités helyén eldallitott egyedi festékekre nem vonatkozik a mentesség. Ez azt
jelenti, hogy azokban az elérendelésekben, amelyeknél az adasvételi szerzdédést a festék
el6allitasi helyétdl eltéré helyen kotik (pl. online értékesitésnél, ahol a fizetésre online kerul
sor), a VIII. melléklet szabvanyos kdvetelményeinek megfeleléen UFI-t kell l1étrehozni, és
informaciot kell benyujtani a festékrél mint késztermékrél. A készitbnek ugyanis altaldban tébb
ideje van arra, hogy bejelentést tegyen és UFI-t csatoljon, mielétt a festéket atadna vagy
tovabbitana a fogyasztonak vagy a foglalkozasszer(i felhasznalonak.

A mentességgel dsszefiiggésben az egyedi festékek olyan korlatozott mennyiségben eldallitott
festékek, amelyeknél a végso, testre szabott szinezésre az értékesités helyén egy egyéni vevo
- fogyasztd vagy foglalkozasszer(i felhasznald — kivansagara keril sor. A kért szin az alabbi
modokon biztosithato:

e Léteznek olyan rendszerek, amelyekben viszonylag kis mennyiségl szinezépasztat
adnak egy szinezhet6 festékalaphoz. A szinezOpasztak er6sen koncentralt
pigmentdiszperzidk, és 6nmagukban nem hasznalhatdk targyak festésére, mivel nem
rendelkeznek a festék tulajdonsagaival. A festékalap a festék mint késztermék 6sszes
kivant tulajdonsagaval rendelkezik, kivéve a megfeleld szint. A szinez6pasztak
festékalaphoz tortén6 hozzaadasa olyan automatizalt folyamat, amelynek soran nagyon
pontos adagolast lehetdvé tevlo szinez6gépeket alkalmaznak.

e Ismertek olyan rendszerek, ahol a megfelel6 szin tobb toner (festékpatron)
O0sszekeverésével hozhato létre. A rendszer szamos tonert hasznal, ahol minden egyes
festék rendelkezik a festék mint késztermék tulajdonsagaival, de csak egy pigmentet
tartalmaz. A felhasznalt tonerek ardnya a kivant szintdl fligg. A szinkeverés jellemz6en
manualis, informatikai rendszerekkel tdmogatott folyamat, amely biztositja az
Osszetételt, és meghatarozza a szlikséges javitasokat abban az esetben, ha a kevert
festék nem mutat pontos szinegyezést.

Fontos leszbgezni, hogy az egyedi festék 6sszetevlire (festékbazis, szinezépaszta-keverékek
és tonerek) vonatkozé informacidékat - amennyiben azok a 45. cikk szerinti bejelentés hatdlya
ald tartoznak - az adott keverékek el6allitdinak vagy importéreinek a keverékek forgalomba
hozatala el6tt be kell nyUjtaniuk. Ezért a keverékek minden egyes O0sszetevbéjének sajat UFI-ja
lesz. Ha a kotelezett gy dont, hogy nem nyUjtja be a 45. cikk hatalya ala tartoz6 egyedi
festékre mint késztermékre vonatkozo informacidkat, akkor a festékben 0,1% feletti
mennyiségben jelen 1év6 és a 45. cikk hatalya ala tartozé 6sszes 6sszetevo keverék UFI-jat fel
kell tiintetnie az egyedi festék mint késztermék cimkéjén. A cimkén fel kell tlintetni a
tényleges egyedi festék mint késztermék osztalyozasat. Az alkalmazandd egyedi cimkézési
rendelkezéseket ezen Utmutato 4.2.8.3. szakasza ismerteti, a tovabbi részleteket pedig az
Utmutaté a cimkézéshez és csomagoldshoz cim( dokumentum 5.3.2.5. szakasza tartalmazza.

3.3.1.4. Az informacidk onkéntes benyujtasa

Azon keverékek esetében, amelyekre nem vonatkozik bejelentési kotelezettség, vagy amelyek
menteslinek a VIII. melléklet aldl (lasd a 3.3.1. szakaszt), a VIII. melléklet szerinti bejelentést
onkéntes alapon is el lehet végezni. Ez lehet a helyzet példaul a csak a kdrnyezeti veszélyek
tekintetében osztalyozott keverékek vagy a csak nyomas alatt allo gazként (vagy a ketté
kombinaciéjaként) osztalyozott keverékek vagy az osztalyozassal nem rendelkezd keverékek
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esetében (amelyekre a CLP-rendelet II. mellékletének 2. része szerinti kiegészité cimkézési
informacidk vonatkozhatnak). Emellett 6nkéntes alapon az ,egyedi festékek”
fogalommeghatarozasanak hatalya ala tartozo keverékeket is be lehet jelenteni.

A kijelolt szervek és a toxikoldgiai kozpontok tevékenységeinek megkonnyitése érdekében
ajanlatos — de nem koételez6 - az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasai alapjan nem
osztalyozott keverékekre vonatkozo relevans informaciok bejelentése. Egy-egy keverék —
annak ellenére, hogy egészségi vagy fizikai hatdsai alapjan nem osztalyoztdk - bizonyos
mérgezési esetekben artalmas lehet (pl. csecsemdéknél, kordbban fennalld patoldgias allapot
esetén stb.). Ha még az ilyen keverékekre vonatkozdan is rendelkezésre allnak informacidk,
ezzel jelent0sen csdkkenhet a vészhelyzeti hivasok esetén a lehetséges bizonytalansag, és ez
segitheti a gydgyitd intézkedések gyorsabb és hatékonyabb azonositasat.

Azokat a keverékeket, amelyek tekintetében nem elGiras a bejelentés, felhasznalhatjak mas,
osztalyozott keverékek 6sszeallitasa soran (keverékben |évo keverék, MiM), és igy
potencidlisan hidnyossagok tamadhatnak a keverék osszetételének ismeretét illetéen. Ha a
kotelezett nem ismeri a keverékben |évé keverék dsszetételét, az adott keverék biztonsagi
adatlapjara fog tdmaszkodni (ha van ilyen), amely nem biztositja az 6sszes Iényeges
informaciot. A szallitdé az dnkéntes bejelentést kdvetéen az UFI-n33 keresztil kézolheti az
Osszetételre vonatkozd informacidkat a vevével, a bizalmas Uzleti informaciok védelmének
biztositdsa mellett. Az 6sszetételre vonatkozé részletes informacidk hidnya akadalyozhatja
vészhelyzet esetén az orvosi tanacsadast vagy a kockazatkezelési intézkedések hatésagok
altali megallapitasat. Azokban az esetekben, amikor a kijel6lt szerv és a toxikoldgiai kdzpont
nem fér hozza a keverékek teljes 6sszetételéhez, a vészhelyzet esetén tett valaszintézkedés
potencidlisan helytelen orvosi tandcsadashoz és/vagy tulkezeléshez vezethet. A masik
keverékben felhasznalandé keverékre vonatkozo 6énkéntes bejelentés lehetdvé teheti a
vészhelyzetben reagald szereplok szamara, hogy az 6sszes szlikséges informaciot
visszakeressék.

A veszélyes keverékekre vonatkozd bejelentést olyan gazdasagi szerepl6 is benyujthat
onkéntesen, aki erre nem koteles. Ez a helyzet allhat fenn egy nem unids szallité altal kijeldlt,
unids székhely( jogi személy esetében (e forgatékdnyvre vonatkozdé tovabbi informacidkért
lasd a 4.2.5. szakaszt).

3.4. Felhasznalasi tipusok

A bejelentés targyat képezd keverék helyes felhasznalasi tipusanak az azonositasa azért
fontos, mert ez hatarozza meg az informacidszolgaltatasi kovetelményeket és a megfelelési
hatarid6t (lasd a 3.5. szakaszt és az alabbi 1. abrat), ameddig a kotelezettségeknek eleget kell
tenni. A VIII. melléklet A. részének 2.4. szakasza harom felhasznalasi tipust hataroz meg:

- Fogyasztoi felhasznalasra szant keverék: fogyasztok altali felhasznalasra szant
keverék (pl. kézmives és hobbifestékek, 1. dbra);

- Foglalkozasszerii felhasznalasra szant keverék: a foglalkozasszer( felhasznaldk
altali, de nem ipari létesitményben torténd felhasznaldsra szant keverék (pl.
dekorfestékek, 1. abra);

- Ipari felhasznalasra szant keverék: kizardlag ipari |étesitményekben torténd
felhasznalasra szant keverék (pl. gépjarmipari bevonatok, 1. abra).

A felhasznalasi tipusok a végfelhasznalas fogalman alapulnak. A végfelhasznalas a keverék
azon felhasznalasat jelenti, amelyre utolsé Iépésként kerll sor, miel6tt a keverék életciklusa

33 A VIII. melléklet hatalya ald nem tartozd keverékek esetében nem kotelezé UFI-t Iétrehozni és
benyujtani, még akkor sem, ha a bejelentés 6nkéntes alapon térténik. Mindazonaltal ajanlatos feltintetni
az UFI-t az azonositasénak megkdnnyitésére, ha egy masik keverék tovabbfelhasznéalasra szant
el6allitdsdban hasznaljak.
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végéhez érne, azaz miel6tt a keverék (vagy barmely 6sszetevije) kibocsatasra kertilne a
hulladékaramba vagy a kérnyezetbe, vagy a keveréket arucikké dolgoznak fel, vagy a keverék
elhasznaldédna valamilyen felhasznalas kézbeni reakcids folyamatban (ideértve az
intermedierként valo felhasznalast is, a CLP-rendelet meghatarozasa szerint)34. E
megkozelitést a keverékekre alkalmazva ez azt jelenti, hogy a keverék felhasznalasa
folytatddik, amikor az egy masik keverék részévé valik, amig el nem éri az életciklus végét.

Ha tehat egy ipari kdrnyezetben valo6 felhasznalasra készitett keveréket (,eredeti keverék”) a
késbbbiekben valamely tovabbfelhasznald egy foglalkozasszer(i vagy fogyasztdi felhasznalasra
szant keverékbe (,végso keverék”) is beépit, akkor ugy kell tekinteni, hogy az eredeti keverék
foglalkozasszer( és fogyasztdi végfelhasznalasra is szolgal, eleget kell tenni a megfeleld
tajékoztatasi kovetelményeknek, és be kell tartani a megfelelési hataridot. A foglalkozasszerd
felhasznaldk és a fogyasztdk a végso keveréknek valo kitettség soran érintkezésbe kerilnek az
eredeti keverékkel, amelyet a végsd keverék tartalmaz. Ahhoz, hogy a toxikoldgiai kdzpontok
megdfelelen tudjanak reagdlni az egészséget érint6 vészhelyzetre, kelléen részletes
informacidknak kell rendelkezésre allniuk a végs6 keverékrol és annak 6sszeteviirdl.

Jollehet el6fordulhat, hogy a ldncban korabban elhelyezked6 készit6knek nincs teljes és
részletes ralatasuk az 0sszes végs6 keverékre, amelybe eredeti keverékiket (mint keverékben
lévé keveréket) beépitik, gyakran rendelkeznek arra vonatkozé altaldnos ismeretekkel, hogy a
keverékeiket foglalkozasszerl vagy fogyasztdéi felhasznaldsra szant keverékekbe épitik-e be.
Bizonytalansag esetén az eredeti keverékre vonatkozé bejelentést elkészitd vallalatnak - ha
lehetséges — erbfeszitést kell tennie, hogy megszerezze ezt az informaciét. Ha a bejelentés
utan 0j informacid valik elérhetové az eredeti keverék felhasznalasi tipusara vonatkozoéan, a
VIII. melléklet alapjan benyujtott informacidkat sziikség esetén ennek megfeleléen
naprakésszé kell tenni.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a bejelentésnek nemcsak az eredeti keverék felhasznalasi
tipusat kell tikroznie, ahogyan azt a bejelent6 forgalomba hozza, hanem azon végsoé
keverékek felhasznalasi tipusat is figyelembe kell vennie, amelyekbe a keverék végll
bekertilhet (lasd az 5.2.3. szakaszt). Ha azonban az eredeti keverékek olyan végsé
keverékekbe kertilnek bele, amelyekre nem vonatkoznak a bejelentési kotelezettségek (pl. a
végso keverék kozmetikai termék, vagy a végs6 keveréket nem osztalyoztak veszélyesként az
egészségre gyakorolt és fizikai hatasai alapjan), e végso keverékek felhasznalasi tipusait az
eredeti keverék tekintetében nem kell figyelembe venni a bejelentés céljabdél. A VIII. melléklet
a ,bejelentési kotelezettség alda nem tartozo végfelhasznalasu keveréket” egy masik keverékbe
beépitett keverékként hatarozza meg, amennyiben az utébbit fogyasztok vagy
foglalkozasszer( felhasznaldk altali felhasznalasra szanjak, de amelyre nem vonatkoznak a 45.
cikkben foglalt tdjékoztatasi kévetelmények. Ebben az esetben a végs6 keveréknek a 45. cikk
és a VIII. melléklet hatalyan kivil es6 felhasznalasi tipusat nem kell figyelembe venni a
bejelentendd keverék felhasznalasi tipusdanak meghatarozasakor. Ha példaul egy ipari
kornyezetben torténd felhasznaldsra szallitott keverék foglalkozasszer( vagy fogyasztoi
felhasznalasra szant végso6 keverékbe kerll, amelyet csak kdrnyezeti veszélyek tekintetében
osztalyoznak, elegendé az ipari felhasznaldsra szant keverékek bejelentése (megfeleld
megfelelési hatarid6 és korlatozott bejelentés lehet6sége). Ugyanez vonatkozik arra az esetre
is, ha az ipari kérnyezetben térténd felhasznaldsra szallitott keverék végsoé felhasznaldsa a
kozmetikai termék fogalommeghatarozasanak megfeleld keverékben torténik (feltéve, hogy a
keverék nem keril a 45. cikk hatalya ala tartozé mas keverékbe).

34 Az Utmutaté a tdjékoztatdsi kovetelményekhez és a kémiai biztonségi értékeléshez cimii ECHA-
dokumentum R.12. fejezete alapjan, amely a kdvetkezd cimen érheto el:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-
safety-assessment.
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3.5. Utemezés

3.5.1. Megfelelési hataridok

A modositott CLP-rendelet3> altal megszabott (j kdovetelmények szerinti informaciok
benyuljtasanak megfelelési hatarid6i fokozatosan alkalmazanddk, a keverék felhasznalasi
tipusanak - azaz a fogyasztdi, foglalkozasszer( és ipari felhasznalasnak — megfeleléen (lasd a
3.4. szakaszt). A nemzeti jogszabaly alapjan még nem bejelentett keverékeket forgalomba
hozo importéroknek és tovabbfelhasznaldknak a kdvetkez6 id6pontoktol kezdédoen kell
megfelelniik a CLP-rendelet VIII. mellékletének:

e Fogyasztoéi felhasznalasra szant keverékek és foglalkozasszer(i felhasznalasra szant
keverékek: 2021. januar 1-jétol.

e Ipari felhasznalasra szant keverékek: 2024. januar 1-jétél.

Az alabbi 1. abra egy példa segitségével bemutatja, hogyan kell a felhasznalasi tipus alapjan
meghatarozni az alkalmazas idépontjat és a tajékoztatasi kévetelményeket.

Amennyiben egy keverék tobb felhasznalasi tipussal rendelkezik, a megfelel6 korabbi
megfelelési hatarid6t kell figyelembe venni, és az ahhoz kapcsoldédd kdvetelményeknek kell
eleget tenni. Példaul egy, az egészségre gyakorolt hatasok alapjan veszélyesként osztalyozott
ragasztd esetében, amelyet foglalkozasszer(l és ipari felhasznalas céljabdl egyarant forgalomba
hoznak, a korabbi, 2021. januar 1-jei datumot kell betartani.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a 45. cikk vagy a 4. cikk (10) bekezdése szerinti
kotelezetteknek 2025. januar 1-jéig a VIII. melléklet harmonizalt kovetelményeinek megfeleld
bejelentést kell benyujtaniuk minden forgalomba hozott keverékre (lasd még a 3.5.2.
szakaszt), a meglévo és az (j keverékekre egyarant.

Ezen idGpontok el6tt a keverékekre tovabbra is a meglévé nemzeti kovetelmények
vonatkoznak. A 45. cikk hatdlya ala tartozé keverékeket forgalomba hozé vallalatoknak
tovabbi informacidkért fel kell vennilik a kapcsolatot az érintett orszag kijelolt szervével. A
kijel6lt nemzeti szervek jegyzéke megtalalhatd az ECHA ,Toxikoldgiai kézpontok” elnevezési
weboldaldn: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

A vallalatok donthetnek Ugy, hogy a fent emlitett datumok el6tt megteszik a VIII. melléklet
szerinti bejelentést. Ebben az esetben azonban ellendrizni kell az érintett kijelolt szervnél,
hogy mar elfogad-e bejelentéseket - az ipari keverékek vonatkozasaban is - (j formatumban,
és hogy ez mentesiti-e a kotelezettet az aldl, hogy a VIII. mellékletben feltlintetett megfelelési
hatarid6ig hatalyban Iévé nemzeti rendelkezéseknek megfeleléen parhuzamos bejelentést
tegyen.

Az ECHA toxikoldgiai kozpontjdnak honlapjan (https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-
and-submit-a-pcn) elérhetd ,A CLP-rendelet VIII. mellékletének végrehajtasara vonatkozo
tagallami hatarozatok attekintése” cim( kiadvany relevans informacidkat tartalmaz arrél, hogy
az egyes tagallamok hogyan tervezik végrehajtani a VIII. mellékletet (pl. dijak és benyujtasi
rendszerek).

A VIII. melléklet szerinti kotelezettségektdl fliggetlenil a nemzeti szintli kotelezettségek is
érvényesek maradhatnak (amelyeket klilonb6z6 jogi keretek allapitanak meg, a 45. cikkben
meghatarozottdl eltéré célokbdl), és el6fordulhat, hogy ezeket tovabbra is teljesiteni kell,
tekintet nélkll arra, hogy az Uj formatumnak megfeleléen elvégezték a bejelentést.

35 A rendeletet az (EU) 2017/542 bizottsagi rendelet a VIII. melléklet hozzaadasaval mddositja, majd
tovabbi mddositason megy at az (EU) 2020/11 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletnek, valamint
a 2020. augusztus 31-i 2020/1677 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletnek és 2020/1676
felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletnek kdszonhetden.
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1. abra: Az informacioszolgaltatasi kovetelmények és a megfelelési hataridok
meghatarozasa a felhasznalasi tipusnak megfeleléen

.. Afelhasznalds| tipuzokra vonatkozo Informacick

@)
D — &

1, készité Eredeti keverék

Ipari felhaszndlés

(de a végsd keverékekbe badpitve
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felhaszndlas caljabdl)

(Teljes korl bejelentess
kovetelmények)

Megfelelési hatarids:
2021.01.01.

F& rendeltetésszeri felhasznalas
(pl.): .keverékak tovabbi
készitményekhez”

A kayerdkekre vonatkozd informaci ok
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2, készitdé

@)
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4, készité

Végso keverékek

Fogyasztdl végfethaszndlds

(Teljes kord bejelentési 00
kovatelmények) O )
Megfelelési hataridé:

2021,01,01, \

F& rendeltetésszerd
felhasznalas (pl.): ,mivesz-,
kézmiives és hobbifestékek”™

Foglalkozdsszerd
végfelhaszndlas
(Teljes kord bejelentés
kovetelmények)
Megfelelési hataridé:
2021.01.01.
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felhasznélas (pl.):
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Megfelelési hatarida:
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2. abra: A 45. cikkben foglalt kotelezettségek hatalya ala nem tartozé
végfelhasznalasu keverékekre vonatkozoé tajékoztatasi kovetelmények és megfelelési
hatarido meghatarozasa

A felhasznalasi Ypusokra vonatkozo Informaciok

Végso keveréekek

‘, Fogyasztdi végfelhasznalds
— \" — Kozmetikai termék
Nincs szUkség bejelentésre

2. készito

Foglalkozasszerd

végfelhasznilas

Nem veszélyes
Ninc¢s szikség bejelentésre

B -
e

3. készitd

1. készitd Eredeti keverék

Iperi fethasznélas

(de a végsd keverékekbe vald beépltés

fogvasztd_i és_qul_alkoza’sszerﬁ Ipari végfelhasznélés

felhaszndlas céljdbdl nem von maga utdn . .

bejelentési kotelezettséget) s “'a — LrlC’|é:]§QC['. bi:’_EIeﬂIés
xdvetelmenyek)

(Teljes ‘1-.').Tli..'I'(‘Jt‘lf‘l'.\t<"'.i kovetelmények) Megfelelési hataridé:

Megfelelési hataridé: 2024. 01. 01. 2024.01.01.

F& rendeltetésszend felhasznalas (pl.): Fé rendeltetdsszerii

Jkeverékek tovabbl készitményekhez" 4. készits felhasznalas (pl.)
~fényezéshez, apclashoz és

karbantartdshoz hasznalt
termékek”

A keverékekre vonatkozo informaciok

3.5.2. A mar bejelentett keverékekre vonatkozé atmeneti idoszak

Ha egy vallalat mar a vonatkozé megfelelési hataridd el6tt (azaz az adott tagallamban
akkoriban fennallé bejelentési kovetelményeknek megfeleléen, és még nem a VIII. melléklettel
0sszhangban) a 45. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban [évd informaciokat nyujtott be
valamely kijel6lt szervnek veszélyes keverékekkel kapcsolatban, 2025. januar 1-jéig (dtmeneti
id6szak) nem koteles megfelelni a VIII. mellékletnek, kivéve abban az esetben, ha
naprakésszé tett informaciok megadasara van sziikség (lasd lent).

Az ipari felhasznalasra szant keverékek esetében a vonatkozé megfelelési idépontot, azaz
2024. januar 1-jét megeldzé értesitésekre nemzeti kdvetelmények vonatkoznak3®, és ezen
idépont el6tt az UFI cimkén valé feltlintetésére vonatkozo6 kotelezettség sem all fenn. Az
emlitett megfelelési id6pont utan forgalomba hozott Uj keverékek esetében az informaciokat a
VIII. mellékletnek megfeleléen kell benyujtani.

Ha a 45. cikk (azaz tovabbfelhasznald vagy importér) vagy a 4. cikk (10) bekezdése szerinti
kotelezett (pl. az a forgalmazd, aki megvaltoztatja a kereskedelmi nevet vagy a készitményt

36 A fogyasztoi és/vagy szakmai felhasznalasra szant keverékek esetében a VIII. melléklet 2021. januar 1-
jétol alkalmazandé.
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olyan piacon hozza forgalomba, ahol a szallité nem nyujtotta be az informaciét) 2025. januar
1-jét kdvetbden is forgalomba kivanja hozni ugyanazt a keveréket, a VIII. melléklettel
0sszhangban Uj bejelentést kell benydjtania, és addig az idépontig fel kell tliintetnie az UFI-t a
cimkén. 2025. januar 1-jét6l a (nemzeti jogszabalyok szerinti) ,régi” bejelentések ,archiv”, a
VIII. melléklet szempontjabdl nem relevans informacidknak tekintenddk. A gazdasagi
szerepl6knek tehat kelld idében a VIII. mellékletnek megfeleld Uj bejelentést kell tennilik
annak érdekében, hogy az atmeneti id6szak végét kdvetben is forgalomba hozhassak a
keveréket.

Ha azonban a keverék Osszetételében, termékazonositdjaban vagy toxikoldgiai
tulajdonsagaiban (a VIII. melléklet B. részének 4.1. szakaszaban feltlintetettek szerint)
valtozas kovetkezik be az dtmeneti idészakban (azaz az A rész 1.5. szakaszaban emlitett
vonatkozd megfelelési hataridé utan és 2025. januar 1-je el6tt), a kotelezettnek a mddositott
keverékre vonatkozd informacidkat a VIII. mellékletnek megfeleléen, annak forgalomba
hozatala el6tt kell benyUdjtania (a vonatkozd informacidkat ezen irdnymutatas 7. szakasza
tartalmazza, amely az aktualizalas sziikségességét targyalja). Ebben az esetben a
kotelezettnek meg kell felelnie a VIII. mellékletnek; ez azt jelenti, hogy az UFI cimkén vald
feltiintetésére vonatkozo kdvetelményt is teljesiteni kell. Olyan valtozasok esetén, amelyek
nem szerepelnek a VIII. melléklet B. részének 4.1. szakaszdban, az dtmeneti id6szak végéig
nem kotelez6 megfelelni a VIII. mellékletnek (igy nincs szliikség UFI létrehozasara és a cimkén
vald feltiintetésére). A nemzeti frissitési kotelezettségek tovabbra is alkalmazhatok.

Az olyan keveréket, amelyre vonatkozik az atmeneti id6szak, és amelyet 2025. januar 1-je
elétt mar a forgalmazo rendelkezésére bocsatottak, nem kell Ujracimkézni Ggy, hogy a cimke
az UFI-t is tartalmazza, mivel a kételezett a forgalomba hozatal el6tt teljesitette a
kotelezettségeket. Ez mindaddig érvényes, amig a forgalmazd olyan valtoztatast hajt végre
(pl. a kereskedelmi névben), amely a 4. cikk (10) bekezdése szerinti kotelezettségeket von
maga utan.

3.5.2.1. Ha a végfelhasznalas nemzeti meghatarozasai eltérdek

El6fordulhat, hogy a végfelhasznalasi tipusok meghatarozasat a kilonb6z6 tagallamokban
eltéréen hajtottak végre a VIII. melléklet hatalybalépése el6tt. Példaul egy adott tagallamban
ipari végfelhasznalasra szant keverék jelenleg egyenértéki lehet a VIII. melléklet szerinti
foglalkozasszer(i végfelhasznalassal. Ezekben az esetekben az adott tagallamban a
végfelhasznalds meglévd fogalommeghatarozasa szerinti bejelentés érvényes marad, és a
kotelezettnek az dtmeneti id6szak vége elétt nem kell megfelelnie a VIII. mellékletnek. Mas
szbval, a kotelezett még akkor is részestl az atmeneti idészak jelentette eldnyckbdl, ha a
keverék felhasznaldsa a VIII. melléklet alapjan eltéro végfelhasznalasi tipusnak mindsiil.

3.5.2.2. A VIII. melléklet szerinti, a vonatkozé megfelelési hatarid6 el6tti bejelentések

A tagallamok az els6 megfelelési hatarid6 el6tt barmikor donthetnek arrdl, hogy az ECHA (j
bejelentési portaljan elfogadjak a 45. cikkben eldirt informacidk benyljtasat (azaz a VIII.
melléklet szerinti formatum egyszerlien a nemzeti jog altal el8irt informacidk tovabbitasanak
eszkoze).

Amennyiben a bejelentés a vonatkozo megfelelési hatarid6 el6tt az ECHA bejelentési portaljan
keresztil torténik, az informacidoknak meg kell felelniiik a VIII. melléklet kdvetelményeinek
annak érdekében, hogy teljesitsék a validalasi ellenérzések kovetelményeit (lasd a 6.4.
szakaszt). Ebben az esetben azonban az ECHA bejelentési portaljanak hasznalata nem vonja
maga utan automatikusan azt a kotelezettséget, hogy az UFI-t a megfelelési hataridd el6tt fel
kell tintetni a cimkén. Mindazonaltal az atmeneti idészak kedvezményét biztositd korabbi
nemzeti bejelentés hidnyaban az UFI-t a keverék megfelelési id6pontot kdvetd forgalomba
hozatala el6tt fel kell tintetni a cimkén. Ipari felhasznalasra szant keverékek esetében a
bejelentést a VIII. melléklettel megegyezd formatumban (az ECHA bejelentési portaljan vagy
egy nemzeti rendszeren keresztiil) barmikor meg lehet tenni anélkil, hogy 2024. januar 1-je
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el6tt UFI-t kellene feltlintetni a terméken. Az UFI-t 2024. januar 1-jéig kell elhelyezni (ezért az
atmeneti id0szak nem alkalmazandé; az értesitések 6sszhangban vannak a VIII. melléklettel).

E tekintetben hasznos informacidk talalhaték A CLP-rendelet VIII. mellékletének
végrehajtasara vonatkozo tagallami hatarozatok attekintése cim( dokumentumban, amely
elérhetl a toxikoldgiai kdzpontok weboldalan: https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-
and-submit-a-pcn.

4. Altalanos bejelentési kovetelmények

Az Utmutatd e fejezete a 45. cikk szerinti kotelezettségeket és az informacidk VIII.
mellékletben elGirt benyujtasat érintd fébb elemeket mutatja be. Miutan a 3. szakaszban
kifejtettek szerint azonositottak a kotelezettet és a kotelezettségek teljesitésének
sziikségességét, a bejelentés elGkészitése el6tt meg kell ismerni bizonyos fogalmakat és a
tovabblépés lehetGségeit. Ezekre vonatkozdan e fejezet szolgal magyarazattal.

4.1. Attekintés

A 45. cikk szerinti kotelezettségek hatalya ala tartozo keveréket forgalomba hozo vallalatnak a
VIII. mellékletben elGirt informacidkat a keverék forgalomba hozatala szerinti tagallam
megfeleld kijelolt szerve rendelkezésére kell bocsatania. Bizonyos esetekben ezt egy olyan
vallalat is megteheti, amely a tényleges kotelezett nevében végez bejelentést. Ez lehet példaul
jogi képvisel6 vagy forgalmazd, aki szerz6déses megallapodast kotott a kotelezettel, hogy a
nevében intézze a bejelentést3’. Mas esetekben a forgalmazdkra (az Ujramarkazokat és az
Ujracimkézéket is beleértve) a 4. cikk (10) bekezdése értelmében vonatkozhat az informacidk
benyujtasi kotelezettsége (lasd 3.1.2. szakasz). A bejelentést kozvetlenl a kijelolt nemzeti
szerv felé kell megtenni a nemzeti bejelentési rendszeren keresztiil (ha a tagdllam lehetévé
teszi) vagy az ECHA altal biztositott bejelentési portal segitségével, és azt elektronikusan, az
ECHA altal megadott harmonizalt XML formatumban kell benyudjtani (a rendelkezésre allo
bejelentési eszk6zokkel kapcsolatban részletesebb tajékoztatasért lasd a 6. szakaszt).

A vészhelyzetben vald reagalas javitasa és altaldban a toxikoldgiai kézpontok munkajanak a
megkonnyitése érdekében a VIII. melléklet egy (j, konkrétabb eszkozt vezetett be, amellyel a
keverékek egyedileg azonosithatok. A (45. cikk hatalya ala tartozo) forgalomba hozott
veszélyes keverékek cimkéi tekintetében altaldnosan elGirjak, hogy ezeken szerepelnie kell az
egyedi formulaazonositénak (UFI)38. Az UFI lehetdvé teszi, hogy barmely toxikologiai kézpont,
amelyet azzal keresnek meg, hogy nyujtson tanacsadast egy mérgezéses esettel kapcsolatban,
gyorsan és egyértelmlien azonositsa a keverékre vonatkozoan benyujtott informaciokat. A
CLP-rendelet VIII. melléklete szerinti bejelentési kotelezettség hatalya ala tartozé keverék nem
hozhaté forgalomba, ha nem szerepel rajta érvényes bejelentéshez kapcsolédd UFI. Ez
alapvetd a vészhelyzeti informaciok biztositdsara szolgald rendszer miikédésének
biztositdsahoz. Az UFI-k elGallitdsara és haszndlatara vonatkozoéan a 4.2. pont szolgal
tajékoztatassal.

A kotelezettek a 45. cikk értelmében a keverék f6 rendeltetésszer( felhasznalasara
vonatkozoan is kételesek informaciot szolgaltatni (pl. mosdszer, épitbipari termék, novényvédo
szer stb.), ami mind a vészhelyzetben vald reagdlas szempontjabdl, mind statisztikai elemzési

37 Felhivjuk figyelmét, hogy a bejelentésért tovabbra is a kotelezett felel.

38 A VIII. melléklet A. részének 5.2. pontja eltéréseket fogalmaz meg a tébbréteg(i csomagolassal
rendelkez6 keverékekre és a csomagolatlan keverékekre vonatkozdan. Az A. rész 5.3. pontja tartalmazza
az ipari telephelyeken hasznalt keverékekre vonatkozd eltéréseket (tovabbi részletekért lasd a 4.2.
szakaszt). Ezenkiviil az A. rész 2. szakasza eltérést fogalmaz meg az egyedi festékek tekintetében a
bejelentési és cimkézési kovetelmények aldl, feltéve, hogy teljeslilnek a 25. cikk (8) bekezdésében foglalt
kotelezettségek. Ennek magyarazata a 3.3.1.3.1 szakaszban taldlhaté.
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célbdl fontos. Ezen informacidk tovabbitasanak és a fogado szervek altali felhasznalasanak
megkonnyitése érdekében unids termékbesorolasi rendszert (EuPCS) dolgoztak ki. Az
elképzelést a 4.3. szakasz mutatja be, amely megadja a vonatkozé hivatkozasokat is.

A bejelentés elvégzésére kotelezett vallalatnak tisztaban kell lennie azzal, hogy a VIII.
melléklet a rendes bejelentés mellett a kizardlag ipari felhasznalasra szant keverékek esetében
lehetévé teszi a korlatozott bejelentést is (a felhasznalasi kategdriakat illetéen lasd a 3.4.
szakaszt). Ez a lehetGség azokra a keverékekre is alkalmazhato, amelyek foglalkozasszer(
vagy fogyasztdi felhasznaldsra szant végso keverékekbe kerlilnek, de nem tartoznak a 45. cikk
és a VIII. melléklet hatdlya ald. Ezt a lehet6séget a 4.4. szakasz mutatja be.

A véllalatok dontésiik alapjan a kovetkez6k tekintetében nyudjthatnak be informaciokat:

o egyedi keverékek (amelyeket egy vagy toébb kereskedelmi névvel hoznak
forgalomba, amelyek ugyanabban a bejelentésben szerepeltethetdk), vagy

e bizonyos kritériumok teljesililése esetén valaszthatjak a csoportos bejelentést,
amelynek esetében tobb hasonld keverék szerepel egyetlen bejelentésben (amelyek
bizonyos meghatarozott 6sszetevétipusokat illetéen térnek el egymastdl). A csoportos
bejelentési lehetdségre és a teljesitend6 kritériumokra vonatkozé informacidk a 4.5.
szakaszban olvashatok.

Ezen tulmenden egyedi rendelkezéseket iranyoznak el egyes olyan keverékekre vonatkozodan,
amelyek 6sszetétele er6sen valtozd vagy nem hatdrozhaté meg pontosan minden egyes
idépontban. A VIII. melléklet olyan egyedi rendelkezéseket tartalmaz, amelyek lehetové teszik
a keverék Osszetételére vonatkozdan eldirt szabvanyos informaciétél vald eltérést és nagyobb
valtoztatasokat. Ez a kovetkezd helyzetekben alkalmazhaté:

¢ ha egyes G6sszetevOk Ugynevezett helyettesithetd 6sszetevdk csoportjaba (ICG)
részleteket, tovabba az arra vonatkozo kritériumokat, hogy az 6sszetevéket mikor lehet
csoportositani, lasd az 5.5. szakaszban);

e ha bizonyos keverékek megfelelnek a jogi szévegben (a VIII. melléklet D. részében)
felsorolt meghatarozott szabvanyos formulaknak, valamint a B. rész 3.7. szakaszaban
felsorolt egyes (izemanyagok esetében; az ilyen keverékek esetében az azonositott
Osszetevbkre és a koncentraciéra vonatkozé informaciok a vonatkozé szabvanyos
formula vagy biztonsagi adatlap alapjan adhatok meg (a részletes informacidkat lasd
ezen Utmutatd 5.6. és 5.7. szakaszaban).

A benyujtandé informacidk a keverék fizikai, kémiai és toxikoldgiai tulajdonsagaira,
Osszetételére és osztalyozasara terjednek ki. Ezen informacidk nagy részének a biztonsagi
adatlapon is rendelkezésre kell allnia, de a REACH-rendelet szerinti biztonsagi adatlap
rendszerint nem tartalmazza a VIII. mellékletben elGirt 6sszes informaciét. A kotelezetteknek
ezért alapesetben a 45. cikk értelmében az informacidokat mas forrasokbdl ki kell egészitenitik,
vagy - ha ez a gyakorlatban megvalésithatoé — egyeztetniik kell szallitdjukkal, hogy
konkrétabb informacidt kapjanak, kuléntésen az ¢sszetételt illetéen, kivéve, ha a VIII. melléklet
altal megengedett kilonleges rendelkezések alkalmazandodk. A kilonb6z6 bejelentési tipusokra
(normal és korlatozott, egyéni és csoportos) vonatkozé konkrét tajékoztatasi kdvetelményeket,
tovabbd azokat az eseteket, amikor az dsszetételre vonatkoz6 szabvanyos informacidktél vald
eltérések alkalmazandok, a VIII. melléklet B. része sorolja fel, valamint a jelen
iranymutatasokat tartalmazé dokumentacié kovetkezd 5. szakasza ismerteti részletesen.

Fontos hangsulyozni, hogy a benyujtandé dokumentumban annak a tagallamnak a nyelvét kell
hasznalni, amelyben a keveréket forgalomba hozzdk, kivéve ha a tagallam mast hatdroz meg.
A tagallamok egy része egynél tébb nyelven vagy a sajat nyelve(i) helyett angol nyelven is
elfogadhat bejelentést. Az egyes tagallamokban a bejelentés kapcsan elfogadott nyelv(ek)re
vonatkoz6 informaciok megtaldlhatok az ECHA toxikoldgiai kozpontjanak weboldaldan A CLP-
rendelet VIII. mellékletének végrehajtasara vonatkozo tagallami hatarozatok attekintése ciml
dokumentumban. Ha a gazdasagi szerepld egynél tobb tagallamban hozza forgalomba
ugyanazt a keveréket, az egyes bejelentéseket az 6sszes megfeleld nyelven el kell végezni.
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Az ECHA bejelentési portalja tdmogatja a tébb piacra kiterjedd bejelentést a dokumentacio
megfelel6 kijeldlt szervekhez vald eljuttatasaval. A portal lehetdvé teszi, hogy az informaciok
egy részét az érintett tagallam(ok) meghatarozott nyelvén (nyelvein) nyujtsak, példaul
szabvanymondatokat tartalmazé strukturalt formatumban (ldsd a 6.2. szakaszt). Bizonyos
egyéb informacidk esetén a formatum tébbnyelvi mezdbket is tartalmaz, amelyeket minden
relevans nyelven, kézzel kell kitolteni.

4.2. A keverékek és a termékek UFI-ja

4.2.1. Mi az UFI?

A toxikoldgiai kozpontok és a kijeldlt szervek arrdél szamoltak be, hogy a VIII. melléklet és
annak harmonizalt rendelkezéseinek bevezetését megel6zden beérkez6 hivasok akar 40%-aval
kapcsolatban problémakat tapasztalnak véletlenszerl expozicid esetén a keverék helyes
azonositasaval kapcsolatban. Ezért a harmonizalt informacidszolgaltatasi kovetelmények
részeként bevezettek egy egyedi alfanumerikus kdédot, amelyet a termék cimkéjén nyomtatva
vagy masként elhelyezve fel kell tlintetni, a keverék azonositdsara szolgald tovabbi
eszkozként. Ez a kéd, azaz az UFI (egyedi formulaazonositd) egy egyedi, 16 szamjegybdl allé
alfanumerikus kéd, amely egyértelm( kapcsolatot teremt a keverékre vonatkozoéan benyujtott
informaciok (ezaltal pedig a beteg kezelése szempontjabdl Iényeges informacidk), valamint az
adott forgalomba hozott termék kozott. Itt a keverék alatt a kapcsolddd tulajdonsagokkal, igy
példaul 6sszetétellel, toxikoldgiai tulajdonsagokkal, szinnel és pH-val rendelkez6 kémiai
Osszetevoket tartalmazé készitményt, termék alatt pedig a keveréknek azt a formajat értjuk,
amelyben azt leszallitjdk a felhasznaldonak, és amely meghatarozza az egyéb szempontokat,
igy példaul a kereskedelmi nevet, a csomagolast és a termékkategoriat (azaz a
rendeltetésszer( felhasznalast).

Minden terméknek, amelyre vonatkozdan azonos UFI-val tesznek bejelentést, azonos
osszetétellel kell rendelkeznie3®. Ez azokra a keverékekre vonatkozik, amelyek dsszetétele
pontosan meghatarozhatd, valamint azokra a keverékekre is, amelyek Gsszetétele bizonyos
hatarokon beliil valtozhat:

- a szabvanyos formula hatarain belll (adott esetben lasd az 5.6. szakaszt); illetve

- a biztonsagi adatlap 6sszetételének hatarain bellil (adott esetben ladsd az 5.6. és 5.7.
szakaszt); vagy

- az ICG részét képezl és egy adott idépontban jelen l1év6 konkrét helyettesithet6
Osszetev6(k) szerint (lasd az 5.5. szakaszt); vagy

- a csoportos bejelentésben megengedett eltérésen belll (lasd a 4.5. és 5.4. pontot).

Ugyanazon keverékhez azonban kilonb6z6 UFI-k hasznalhatdk, amennyiben ezeket az UFI-kat
benyujtottak a kijel6lt szerveknek. Ugyanazok a keverékek kilénb6z6 kereskedelmi nevek
alatt, ugyanazon vagy masik gazdasagi szerepl6k altal is forgalomba hozhatok. Ezekben az
esetekben a gazdasagi szerepl6k Uugy dénthetnek, hogy ugyanazt az UFI-t hasznaljak,
mindaddig, amig nem valtozik meg a keverék Osszetétele vagy az eltérés korlatozott, és nincs
hatdssal a toxikoldgiai informaciokra (a részleteket lasd az 5. szakaszban). A gazdasagi
szereplOk marketing- és/vagy titoktartasi okbdl ugy is donthetnek, hogy minden egyes
termékhez kilonb6zd UFI-t allitanak eld és az egyes termékek cimkéjén kilonb6z6 UFI-kat
tlintetnek fel, annak ellenére, hogy a termékek keverék-tsszetétele azonos marad. Ilyen

3% Megjegyzendd, hogy csoportos bejelentés esetén (amellyel a 4.5. és az 5.4. szakasz foglalkozik)
ugyanaz az UFI tobb hasonld Osszetételli keverékre utalhat. Olyan egyszer( keverék esetében, amelynél
az ugynevezett ,szinezékek” vagy ,illatszerek” altalanos 6sszetevé-azonositot (amelyet az 5.3.3. szakasz
targyal) hasznaljak, ugyanaz az UFI hasznalhato6 tobb olyan keverék-Gsszetétel megjeldlésére, amelyek
csak a szin vagy az illat tekintetében térnek el egymastdl.
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esetben a keverékhez kiadott 6sszes UFI-t meg kell adni az adott keverékre vonatkozo
bejelentés részeként.

Az UFI célja, hogy kiegészitse a toxikoldgiai kozpontok altal a keverék azonositdsahoz hasznalt
egyéb eszkOzoOket, igy példaul a termék- és/vagy markanevet. Az UFI adatbazisokba vald
bevitelekor a kijelolt szervek vagy toxikoldgiai kézpontok tobb terméket és kapcsolddo
bejelentést talalhatnak, de mindezek a termékek azonos ¢sszetétellel rendelkeznek, ill.
mindezek a bejelentések azonos Gsszetételt (vagy nagyon korlatozott eltérést felmutato
Osszetételeket) irnak le (az altalanos dsszetev6-azonositd tekintetében lasd az 5.3., csoportos
bejelentéssel kapcsolatos részletek tekintetében az 5.4., a klilonleges rendelkezések hatalya
ala tartozo termékek tekintetében pedig az 5.5., 5.6. és 5.7. szakaszt). Az aldbbiakban egy
példat mutatunk be arra, hogy néz ki egy UFI:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

Az UFI egy informacidszolgaltatasi kovetelmény, amelyet a VIII. melléklet szerint be kell
nyujtani a kijelolt szervnek. A VIII. melléklet hatalya ala nem tartozé keverékekre vonatkozé
onkéntes bejelentésnek lehetbleg tartalmaznia kell az UFI-t is. Ez lehet6vé teszi a benyujtott
informacidkkal vald kapcsolat megteremtését abban az esetben, ha a keveréket UFI-val
azonositott MiM-ként hasznaljak.

4.2.2. Az UFI eloallitasa

A keverékeikhez tartozo UFI-k elGallitdsaért és kezeléséért a vallalatok a felel6sek. Ahhoz,
hogy az ipar létre tudja hozni az UFI-kat, egy szoftveralkalmazas (az UFI el6allitasara szolgald
eszk6z) késziilt. Alternativ megoldasként UFI-t |étrehozd algoritmus is elérhetd azon
felhasznaldk szamara, akik sajat rendszeriikbe be kivanjak épiteni az UFI-generatort. Az
eszk6zok és a tamogatds elérhetdk az ECHA toxikoldgiai kozpontjainak weboldalan, a
kovetkezd cimen:https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

Egy adott keverék UFI-ja a vallalat hozzdadottértékado-azonositdszaman (héaszam) és a
vallalat altal az adott keveréknek kiadott készitési szamon alapul. A héaszam hasznalata azt
hivatott biztositani, hogy a két kiilénb6z6 vallalat altal eldallitott UFI-k ne lehessenek
azonosak. A kilénboz6 vallalatok hasonld készitési szamokat fognak hasznalni, de amennyiben
eltéré héaszamot hasznalnak, az algoritmus minden alkalommal Gj UFI-t allit el6. A
héaazonosité szam tehat nem a vallalkozasok vagy termékek azonositasara vagy nyomon
kovetésére szolgald eszkoz.

A meghatarozott héaszam alatti UFI-k elGallitasdért és kezeléséért a vallalatok felelnek. Hazon
belil kommunikalniuk kell, és megfeleléen kell kezelnilik az adott héaazonosité szam alatt
hasznalt készitményszamokat, biztositva, hogy minden keverék-osszetétel sajat UFI-val
rendelkezzen; masképpen, ugyanaz az UFI soha nem hasznélhaté eltérd dsszetétell
keverékekhez, kivéve a csoportos bejelentések esetén, amikor is a keverékek illatszer-
Osszetevoi legfeljebb 5%-ban eltérhetnek (lasd a 4.5. szakaszt). Az UFI-k hasznalata soran
megengedett bizonyos fokl rugalmassag az lzleti informacidk titokban tartdsanak biztositasa
érdekében (az erre vonatkozod példakat lasd a 4.2.3. szakaszban).

Le kell sz6gezni, hogy a vallalatok akkor is Iétrehozhatnak UFI-kat, ha nem rendelkeznek
héaazonositdé szammal, vagy példaul titoktartasi aggalyok miatt nem kivanjak hasznalni UFI-k
létrehozasadhoz. Ez a lehet6ség magaban az UFI-generator eszkdzben és az UFI-generald
algoritmusban (,,vallalati kulcson” keresztll) egyarant rendelkezésre all. Tovabbi informacio és
tdmogatas az ECHA toxikoldgiai k6zpontjai weboldalanak UFI-re vonatkozd részében érhetd el
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator).

Nem szlikséges, hogy minden kotelezett egyedi UFI-t hozzon létre. Ugyanazt az UFI-t
kllonbozd vallalatok (ideértve a forgalmazdkat is) hasznalhatjak, figgetlendl attdl, hogy a
kédot hogyan (azaz héaszam vagy vallalati kulcs hasznalataval) allitottak el6, amennyiben az
adott UFI-hoz tartozé keverék Osszetétele valtozatlan marad. Az érdekelt Gizemeltet6knek meg
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kell allapodniuk ugyanazon UFI hasznalatardl. A 3.1. és az alabbi 4.2.3. szakasz példakat sorol
fel arra, hogy ez mikor torténhet meg.

4.2.3. Az UFI hasznalata

Ebben a részben tébb példat mutatunk be, amelyeken keresztil egyre bonyolultabb helyzetben
végigkovethet6, hogy hogyan és mikor kell UFI-t eldallitani, illetve allithaté elé UFI; az olvasot
grafikus megjelenitések is segitik. A kovetkez6 példak az UFI eldallitasanak és hasznalatanak
rugalmassagat mutatjak be, amely azon alapvetos feltétel biztositasa mellett valdosul meg, hogy
ugyanaz az UFI csak akkor hasznalhaté tobb termék esetében (és kiilonb6z6 vallalatok altal),
ha ezek a termékek a VIII. mellékletben meghatarozott koncentracids tartomanyoknak
megfeleléen azonos Osszetételliek (lasd a 4.5. szakaszt).

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy ugyanazon keverék tekintetében az egész unids piacon
ugyanaz az UFI hasznalhatd, feltéve, hogy az érintett tagallamban el6zbleg elvégezték az
érintett keverékekre vonatkozé bejelentést, az UFI-t is beleértve.

7. példa: 1 keverék-osszetétel, 1 UFI, 1 forgalomba hozott termék (,SuperClean”)

Keverék
A sszetétel | > ‘ 1. UFI H Superclean

8. példa: 1 keverék-osszetétel, 2 vagy tobb UFI, 2 vagy tobb, azonos 6sszetétellel rendelkez6
forgalomba hozott termék
1. UFI ) ‘( Superclean

) I

( ) ( )
Keverék ‘ _ _
A dsszetétel 'L 2. UFI rL Superpulito
J J
N\ ( N\
n. UFI > n. termék
J L J
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9. példa: 1 keverék-osszetétel, 1 UFI, 3 forgalomba hozott termék

]/{ Superprepre

Keverék ] ‘( ‘(

A Gsszetétel J 'L L 'L Superclean
Superpulito

10. példa: 1 keverék-osszetétel, 2 vagy tébb UFI, 1 forgalomba hozott termék

1. UFI

”

—
A
)

Keverék ‘(
A dsszetétel 'L 2. UFI

Superclean

3. UFI

N
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11. példa: 1 keverék-osszetétel - 2 vagy tobb UFI - 2 forgalomba hozott termék

~
1. UFI
J
Superclean
~
2. UFI
J
Keverék
A Osszetétel
~
3. UFI
J
Superpulito
~
4. UFI
J

Megjegyzés a 7-11. példakhoz Ha tobb UFI-t allitottak el6, és azokat egy keverékhez rendelték hozza, az
Osszes UFI-t szerepeltetni kell az érintett tagallamban elvégzett bejelentésben, és ezeket be lehet
nyujtani egyesével vagy ugyanabban a bejelentésben is. Ha egynél tobb UFI-t rendelnek ugyanahhoz a
termékhez (amely ugyanazt a keveréket tartalmazza), elegendd és ajanlatos (az érintett kijelolt szervnek
bejelentettek kozlil) csupan egy UFI-t feltlintetni a termék cimkéjén (10. és 11. példa). Vegye
figyelembe, hogy az UFI-t nem kotelezd feltlintetni a biztonsagi adatlapon, kivéve, ha a keveréken nincs
csomagolas (VIII. melléklet, A. rész, 5.3. szakasz), de donthet az 6nkéntes feltlintetés mellett. Nem
ajanlott tobb UFI-t feltintetni a biztonsagi adatlapon, és a biztonsagi adatlapon hasznalt UFI(ka)-t be kell
jelenteni az érintett kijeldlt szervnek.

A csoportos bejelentések esetében egy UFI felhasznalhatd a keverékek teljes csoportjanak
lefedésére (noha ez nem kotelez6), még akkor is, ha a csoportba tartozé keverékek nem
feltétlentl rendelkeznek pontosan egyez6 6sszetétellel. Ezt az aldbbi 12. és 13. példa
szemlélteti. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a csoportos bejelentések esetén a keverékek
Osszetételében fennalld megengedett eltérés korlatozott (a részleteket lasd a 4.5. és az 5.4.
szakaszban).

12. példa: Harom hasonld keverék (1 csoportos bejelentés), egy UFI, egy vagy tobb
forgalomba hozott termék

( CSOPORTOS
BEJELENTES
( ~\ - N
Keverék
Al osszetétel Superpropre
\_ ) S y
( Sk ) ( N
Kevere
A2 bsszetétel 2. UFI Superclean
\_ Y, L )
4 ] N\ - N
e Superpulito
A3 Osszetétel perp
\- J
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13. példa: Harom hasonlé keverék (1 csoportos bejelentés), tobb UFI, egy vagy tobb
forgalomba hozott termék

( CSOPORTOS
BEJELENTES
1. UFI, 2. UFI, 3. UFI ) ( N
1. UFI —»| Superpropre
( ™
Keverék J \ J
Al Gsszetétel
2\ 4 ~\
. 2. UFI > Superclean
Keverék p
A2 Osszetétel J \. Y,
Keverék ) a N
everé _ '
A3 §sszetétel 3. UFI »  Superpulito
J \_ Y,

Egyetlen és ugyanazon UFI hasznalhatd a bejelentett keverék szabvanyos formulara valé
hivatkozassal t6rténd azonositasara, ideértve azt az esetet is, amikor a keveréket kiil6nb6z6
tagallamokban és/vagy kiilonb6z6 gazdasagi szerepl6k hozzak forgalomba. Ugyanazt az UFI-t
hasznalhatjak kilonb6zd vallalatok a VIII. melléklet B. részének 3.7. szakaszaban felsorolt
(izemanyagok azonositasara. Ez annak ellenére is lehetséges, hogy az 6sszetétel
valtozékonysaga potencialisan nagyobb, mint a VIII. melléklet szerinti szabvanyos
hatarértékek alkalmazasakor.

Hasonléképpen egyetlen UFI hasznalhaté olyan keverék esetében, amely helyettesithetd
Osszetevok egy vagy tobb csoportjat tartalmazza, még akkor is, ha nem ismert, hogy az egyes
idépontokban mely helyettesithet6 6sszetevd(k) van(nak) jelen.

Végul pedig egyetlen UFI is hasznalhatd, ha a keverék 6sszetétele azonos altalanos
azonositéval ellatott 6sszetevOket tartalmaz, ahol a tényleges 6sszetevok valtozhatnak, de
nincs sziikség tovabbi pontositdsukra (az 6sszetevdk azonositdsaval kapcsolatos tovabbi
részletekért lasd az 5.3.3. szakaszt).

4.2.3.1. UFI és keverékben lévo keverékek

Mint azt a VIII. melléklet meghatarozza, a keverékek 6sszetevdi kozott szerepelhetnek mas
keverékek; ennek megnevezése keverékben 1évé keverék (MiM-ek). A kotelezetteknek a 45.
cikk értelmében alapértelmezetten keverékik teljes 6sszetételérdl informacidkat kell
szolgaltatniuk, és igy a MiM Osszetételére vonatkozd informacidkat is szerepeltetnitik kell. Ha
azonban nem férnek hozza a nekik szallitott MiM teljes Gsszetételéhez, a bejelentésben
ehelyett feltlintethetik a MiM UFI-jat és a termékazonositot. Az UFI csak akkor hasznalhaté a
MiM azonositasara barmely 6sszetevijének feltiintetése nélkil, ha a MiM-re vonatkozd, annak
UFI-jat is tartalmazd bejelentést korabban azon tagallamok kijel6lt szerveihez nyUjtottak be,
ahol a (MiM-et tartalmazd) végs6 keveréke(ke)t forgalomba hozzak. Ebben az esetben a MiM
UFI-janak rendelkezésre allasa lehetdvé fogja tenni a kijelolt szervek (végs6 soron pedig a
toxikologiai kézpontok) szamara, hogy 6sszekapcsoljak a keverékre vonatkozd bejelentést a
MiM-re vonatkozd bejelentéssel, és a MiM-et tartalmazd keveréket érintd vészhelyzet esetén
visszakeressék a vonatkozo informaciokat.

A keverékekre és 0sszetevlikre vonatkozo tajékoztatasi kovetelményekkel kapcsolatban az 5.
szakasz szolgdl tovabbi részletekkel. Az 5.3.3. szakasz kifejezetten azt ismerteti, hogyan lehet
azonositani az MiM-eket, és bemutatja azokat a feltételeket, amelyek mellett ez elvégezhetd
csak az UFI hasznalataval, egyéb informaciok szikségessége nélkdil.
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14. példa: 1 keverék (1 MiM-mel, amelyet az UFI-ja azonosit), 1, a keverékre vonatkozd UFI,
1 forgalomba hozott termék

( Keverék
Vo Szadllitas a B
A Osszetétel, 1. A UFI w Benyt;g_tg::z MS\ keveréket el6allitd
anyag, ) J B készitének
2. anyag,
3.an
L anyag )
4 N\
Keverék
B Osszetétel: w \ S A
g- anyag, B UFI Superclean informaciét nyGjt
. anyag, ) J be az MS X-be
6. anyag,
MiM, A UFI
L J

4.2.3.2. Az UFI hasznalata a szallitdi lanc mentén és a jogalany valtozasai esetén

Amennyiben a keverék Osszetétele azonos marad, ugyanazt az UFI-t haszndalhatjak a szallitdi
lanc mas tovabbfelhasznaldi/készit6i is (de nem kotelesek azonos UFI-t hasznalni) (készitd
esetén ez valik a MiM UFI-java). Masképp szblva, ha egy tovabbfelhasznald vesz egy UFI-val
rendelkez6 terméket, és nem valtoztatja meg a keveréket, valasztasa szerint hasznalhatja
ugyanezt az UFI-t sajat termékeihez és sajat bejelentésében. Ehelyett a tovabbfelhasznald Uj
UFI-t is el6allithat és benyujthat.

A gyakorlatban a tovabbfelhasznalé a kovetkezé lehetéségekkel élhet:

- A bejelentésben feltlinteti a keverék teljes 6sszetételét, ha azt a szallité rendelkezésre
bocsatja; a tovabbfelhasznald a keverékhez Gj UFI-t vagy olyan UFI-t rendelhet hozz3,
mint a szallitdé (és tlntethet fel a bejelentésben).

- A bejelentésben fel kell tlintetnie, hogy az dsszetételért 100%-ban egy MiM (a szallito
altal biztositott keverék); ez a MiM azonosithatd a szallité UFI-javal, ha azt ugyanabban
a tagallamban korabban mar bejelentették (vagy végsé esetben a biztonsagi adatlapon
szerepl6, 0sszetételre vonatkozd informacidkkal, 1asd az 5.3. szakaszt); a
tovabbfelhasznalé Uj UFI-t rendelhet a végsé keverékhez, vagy tovabbra is ugyanazt az
UFI-t hasznalhatja, mint a szallito.

El6fordulhatnak olyan esetek (az atmeneti id6szak alatt), amikor a szallitok gy donthetnek,
hogy mar a bejelentés elvégzése el6tt szerepeltetik az UFI-t a cimkéken (azaz még nem allt be
a bejelentési kotelezettség, és az UFI-t 6nkéntesen helyezik el a cimkén). Ezekben az
esetekben hatdrozottan ajanljuk, hogy vildgosan kozoéljék a tovabbfelhasznaléval (amely a
keveréket MiM-ként felhasznalhatja), hogy a MiM-re vonatkozo informacidk bejelentésére még
nem kertlt sor. A UFI cimkén valé elhelyezését idedlis esetben rovid idén belll kdvetnie kell a
bejelentésnek.

Ha az eredeti UFI-t elGallitd vallalat jogi személyisége megvaltozik vagy a vallalat beszlinteti a
tevékenységét, a mar eldallitott UFI érvényes marad, és azt a vallalat jogutddja tovabb
hasznalhatja, amennyiben a keverék 6sszetétele azonos marad (a VIII. mellékletben
meghatarozott megengedett koncentracids tartomanyokon belul).
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A 45, cikk szerinti kotelezettként (tovabbi részletekért lasd a 3.1.1.2. szakaszt) a megbizott
készitménygyartotol altaldban elvarjak, hogy UFI-t hozzon létre a forgalomba hozott
keverékhez, szerepeltesse azt a bejelentésében és adja at a vevének (lasd az 1. opciét az
alabbi, 15. példaban). Ha a vevd nem valtoztatja meg a készitményt, akkor feltlintetheti az
eredeti UFI-t, amelyet a megbizott készitménygyarté adott meg a cimkén (ha a megbizott
készitménygyartd nem a mar cimkézett terméket biztositja). Ehelyett (2. lehet6ség) a
megbizott készitménygyartd vevdje adott esetben sajat UFI-t hozhat létre (a szallitd UFI-ja
helyett vagy azon felll), amelyet szerepeltetni kell a megbizott készitménygyarténak a
forgalomba hozatal helye szerinti tagallam felé torténd bejelentésében (és fel kell tliintetnie a
cimkén). A megbizott készitménygyartdé vevGje maga is benyujthatja a bejelentést (3.
lehetGség), mentesitve a megbizott készitménygyartot a feladat aldl. Errdl a két félnek meg
kell allapodnia, szem el6tt tartva, hogy a 45. cikk értelmében a megbizott készitménygyarté

marad a kotelezett.

Egyes esetekben, amikor a kérelmet az ECHA altal biztositott benyujtasi eszk6zon keresztil
nyujtjak be, a ,kilfoldi felhasznald” a kotelezett nevében a kotelezett ECHA-fidkjan keresztil is
végezhet miveleteket*?, példaul elkészitheti a toxikoldgiai kozpontokhoz intézett bejelentést és
benyUjthatja azt. Amennyiben nem merilnek fel titoktartasi aggalyok, kulfoldi felhasznald
lehet példaul a megbizott készitménygyartd vevéje.

15. példa: 1 megbizott készitménygyarto altal készitett keverék - 1 vagy tébb UFI az
Osszetételhez — a keveréket egy harmadik fél vallalat hozza forgalomba/Ujramarkazza -

eredeti UFI vagy Uj UFI

( 1. lehetGség
Megbizott
készitménygyartd
Készitd
A keverék
L )2. lehetés ég

vallalat sajat UFI
Iehe?;;')'ség kat allit eld, é,s
sajat bejelentest
készit el6 J

A harmadik fél 1

(" Bejelentés és W
cimkézés, a
keverék 1. UFI-
\_ javal egyutt J

r

A vevo altali
bejelentés a
keverék 2. UFI-
javal

\_

Szallitas

Bejelentés UFI—W
kkal a kotelezett

helyett és
nevében

Harmadik fél vallalat
hozza forgalomba
ugyanazzal a cimkével
és az 1. UFI-val

J

Harmadik fél
vallalat hozza
forgalomba a 2.
UFI-val

Harmadik fél
vallalat hozza
forgalomba UFI-
kkal

40 Az ECHA fidkok kezelésére vonatkozodan az ECHA fidkkezelési kézikonyvében taldlhatd tovabbi
tajékoztatas a kovetkez6 cimen: https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. A ,kulfoldi

felhasznald” megadasanak lehetésége is rendelkezésre all. A jogi személyek kezelésére vonatkozo
relevans informaciék a PCN-ben is megtalalhatdk. A gyakorlati Utmutaté a kévetkez6 cimen érhet6 el:

https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.
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4.2.5. Az UFI és a nem unios szallitok

A nem unids szallitot nem terhelik a CLP-rendelet szerinti kotelezettségek. Ezenkivil nem
nyUjthatnak be bejelentést sajat ECHA-fiokjukon*! keresztil az ECHA bejelentési portaljan. A
bejelentés benyuljtasanak kotelezettsége, beleértve a keverék Gsszetételét is, az importért
terheli. Ha a nem unids szallité nem kivanja kozo6lni az unids importérrel a keverék
Osszetételére vonatkozd adatokat, akkor az UFI felhasznalhato a keverékre vonatkozo
informaciok bizalmas jellegének védelmére.

El6szor is a nem unids szallitdbnak rendelkeznie kell egy unids székhely(i jogi személlyel (vagy
szerz6déses megallapodassal egy unios székhelyl jogi személlyel), amely UFI-t hoz |étre és
onkéntes*? bejelentést tesz azokban a tagallamokban, amelyekben az unids importér a
keveréket forgalomba kivanja hozni. A nem unids szallité tajékoztatja vevijét (az unids
importdrt, kdzvetlenll vagy az EU-ban székhellyel rendelkez6 jogi személyen keresztiil) errdl
az UFI-rol, és megerdsiti, hogy a bejelentés megtortént. Ezt kdvetben az unids importér, aki a
tényleges kotelezett, elvégzi sajat bejelentését, amelyben az 0sszetételre vonatkozé
informaciokkal kapcsolatban hivatkozik erre az UFI-ra. Az import6r tehat bejelentést tehet
olyan keverékre vonatkozdan, amely 100%-ban a nem unids szallité altal szallitott MiM-bdl all.
Ez az opcié akkor is hasznos lehet, ha az unids importér egy masik keverék készitésére
hasznalja fel a keveréket, és a nem unios szallité védeni kivanja az altala az unids importérnek
szallitott keverékre vonatkozd informacidk bizalmassagat. Az UFI cimkén valo elhelyezésének
kotelezettsége az unids importdrt terheli. Lehetséges, hogy a nem unids szallitd a terméket
mar az unios importdérnek vald leszallitdsa el6tt felcimkézi a helyes UFI-val.

Hatarozottan ajanlott, hogy az unids importor és a nem unids szallité kossén szerzOdéses
megallapodast, amely lefedi a valasztott bejelentési megkozelités részleteit. Szem el6tt kell
tartani, hogy tovabbra is az unids importor a kotelezett, és ily mdédon felelés a CLP-rendelet
szerinti valamennyi kotelezettségnek valé megfelelésért.

41 A nem unids szallitdbnak lehet6sége van arra, hogy a tanacsaddkhoz hasonlé moédon, példaul kilféldi
felhasznaldként készitse el és nyljtsa be a bejelentést, de ebben az esetben az informéciét megosztjak
az unidés székhelyl jogi személlyel vagy a kotelezettel. Tovabbi informacidk az ECHA fidkkezelési
kézikényvében taldlhatdk: https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.

42 A nem unids jogalany szamara a CLP-rendelet ezt nem irja jogszabalyban el6 (nem hozza forgalomba a
keveréket az unids piacon). Tovabbi informacidk a 3.3.1.3. szakaszban 6nkéntesen tett bejelentésekrol.
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16. példa: Az EU-ba iranyulé import - nem unios szallité, amely a bizalmas Uzleti informaciok

védelme érdekében unids székhelyl jogi személy utjan jar el

Nem unids szallitd
(nem kotelezett)

EU-ban székhellyel
rendelkezd jogi
személy kijelolése +
(valdszinlleg) 1. UFI
létrehozasa

EU-ban székhellyel
rendelkezé jogi
személy
(nem kotelezett)

Onkéntes benyljtas )

(abban a tagallamban,
amelyben az unios
importér forgalomba
kivanja hozni a végsé

Unids importdr
(kotelezett)

keveréket) )

1. UFI N
Teljes Gsszetétel:

X% A Gsszetevo
+ y% B 6sszetev6
+ 7% C Gsszetevo
= 100% )

Az 1. UFI kézlés1 \

Nincs tovabbi
készités

Tovabbi készités

3 UFI létrehozasa
(alapesetben az unids
importér héaazonosito

szamanak
felhasznalasaval)

2. UFI Iétrehozasa
(alapesetben az uniods
importér héaazonosito

szamanak
felhasznalasaval)

A 4
/~ Kotelezo bejelentes N\ N\
(abban a tagallamban, Kotelez6 bejelentés
amelyben az unids 3. UFI
importér forgalomba Osszetétel:
kivanja hozni a végso
keveréket): X% 1. UFI
+ W% D Gsszetevd
2. UFI + j% E Gsszetevo
Osszetétel: 100%-ban az = 100%
1. UFI /L J

4.2.6. Az UFI-k kezelése

A vallalatoknak bels6 rendszereikben at kell tudniuk tekinteni, hogy mely keverék mely UFI-
nak felel meg, és nyomon kell kovetnilik a valtozasokat és a frissitéseket (ennek f6 oka annak
elkertilése, hogy ugyanazt az UFI-t eltérd Osszetétell keverékekhez hasznaljak).

Hatarozottan ajanlott, hogy az adatkezelési rendszer bels6 felhaszndlasra minden keverék
esetében lehetdvé tegye a kdvetkezl értékek kdzotti kapcsolat fenntartasat és rogzitését:

az UFI,

az UFI el6allitdsahoz hasznalt héaszam,

az UFI elGallitasahoz hasznalt belsé készitési szam,

e keverék belsd készitési kddja, ha eltér a készitési szamtol.



Utmutaté az egészséget érintd vészhelyzetre val6 reagalassal kapcsolatos
harmonizalt informaciékhoz

5.0 verzio - 2022. aprilis 59

Mint azt ,Az UFI el6allitdsara szolgald eszkoz alkalmazasa” cimi felhasznaldi itmutatd*? leirja,
az UFI-t a vallalat héaazonositd szama és egy bels6 készitményszam alapjan allitjak el6. Ez
utébbinak egy 0 és 268435455 kozé es6 (legfeljebb 9 jegyl) szamnak kell lennie, és a
vallalatoknak ezért sajat nyilvantartast/kereszthivatkozasokat kell vezetniik, és kezelnitik kell
a készitménykddok bels6 attekintését, a belsé készitményszamokkal egyiitt.

A héaazonosité szam hasznalatanak alternativajaként az online eszk6z automatikusan
hozzarendelhet egy ,vallalati kulcsot”, amelyet ugyanaz az algoritmus hasznal az UFI
létrehozasahoz (példa a vallalati kulcsra: ,,1828639338661").

A vallalatok rendszerint egy belsé koddal azonositjak termékeiket; nagymértékben
valodszinltlen, hogy ezek a bels6 kddok kozvetlenil felhasznalhatdk az UFI-k elGallitasara,
mivel gyakran tartalmaznak bet(iket, kiildnleges karaktereket vagy hosszabbak 9 szamjegynél.
Ezért ha a vallalat belsé kddképzési rendszere nem igazithatd ki Ugy, hogy kozvetlendl
felhasznalhatd legyen az UFI-eszkdzben, az eredeti bels6 kddot at kell alakitani, és egy (j
bels6 vallalati készitési szamot kell el6allitani, amelynek alapjan aztan létrehozhaté az UFI.

Ezen tulmenden, ha egyetlen meglévé bels6 vallalati kodot hasznalnak kiilénb6z6 keverékek
leirasara, szlikségessé valhat, hogy minden egyes keverékhez Uj, kilénb6zd belsé kodokat
generaljanak, amelyeket aztédn az UFI |étrehozasara felhaszndlhatnak. Erre szlikség lehet
annak biztositasa érdekében, hogy az 6sszetételliket tekintve eltéré keverékek kiilonb6z6 UFI-t
kapjanak (jé eséllyel ez a helyzet, ha a vallalat keverékkezelési vagy a biztonsagi adatlap
elballitasara szolgald eszkozoket hasznalt).

Hatarozottan ajanljuk a fent emlitett informaciok rogzitését. Abban a rendszerben, amelyet a
vallalatok/bejelenték a bejelentéseik kezelésére hasznalni fognak, megfeleltetési tablat kell
létrehozni annak garantalasa érdekében, hogy helyes kapcsolat alljon fenn a keverékre
vonatkozodan tarolt informacidk (vallalat, kereskedelmi név, 6sszetétel, fiziko-kémiai
tulajdonsagok, osztalyozas) és a hozza tartozd UFI kozott. Ez hasznos lesz az aktualis
termékek hatékony kezeléséhez (pl. ugyanazon keverék kilénboz6 tételei, amelyekhez cimkét
kell késziteni), valamint a frissitések esetén torténd nyomon kovetéshez.

4.2.7. Uj UFI az 6sszetétel megvaltozasa miatt

Mivel az UFI f6 célja a forgalomban Iév6 termék egyértelm(i 6sszekapcsolasa az egészséget
érint6 vészhelyzetben teendd valaszintézkedések szempontjabdl Iényeges megfeleld
informaciodkkal, az UFI mindig meghatarozott 6sszetételhez kapcsolddik#4. A CLP-rendelet VIII.
melléklete el6irja, hogy amennyiben a keverék 6sszetétele bizonyos kritériumoknak
megfelel6éen megvaltozik, Uj UFI-t kell |étrehozni. Uj UFI-t kell |étrehozni kilénosen a
kovetkezd esetekben:

1. Az Osszetevok megvaltozasa (egy vagy tobb 6sszetevo felvétele,
helyettesitése vagy elhagyasa) - egy vagy tobb ¢sszetevo felvétele, helyettesitése
vagy elhagyasa jelentds valtozasnak mind6sil, amely Gj UFI |étrehozasat kivanja meg*°.
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy ez azokra az 0sszetevdkre vonatkozik, amelyeket a
bejelentésben fel kell tintetni (pl. egy olyan 6sszetevl valtozasa, amelyet nem
osztalyoztak az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasai alapjan, és amely 1%-nal

43 Hozzaférhetd a kovetkezd weboldalon: https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

44 Megjegyzendd, hogy csoportos bejelentés esetén ugyanaz az UFI tobb hasonld dsszetételli keverékre
utalhat. A szabvanyos formuldkra vagy helyettesithetl 0sszetevék csoportjaira hivatkozd bejelentések
esetében ugyanaz az UFI hasznalhaté korlatozott valtozd dsszetételre vald hivatkozasként.

4> MegjegyzendG, hogy egy Osszetevl azonos Osszetételli és veszélyességi profill masik dsszetevével
valo helyettesitése (esetleg a szallitd valtasat kovetéen) nem tesz sziikségessé frissitést vagy Uj
bejelentést.
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kisebb koncentraciéban van jelen, nem tesz szlikségessé Uj UFI-t). Ett6l az elvtol két
esetben lehet eltérni:

a. Nincs szlikség az UFI méddositdsara a csoportos bejelentésben szerepld, illatszert
tartalmazod keverékek esetében, ha az 6sszetétel megvaltozasa csak ezeket az
illatszer-0sszetevdket érinti. Megjegyzendd, hogy ha egy csoport 6sszes
keverékébdl eltavolitanak valamely illatszer-6sszetevét, naprakésszé kell tenni a
bejelentést (lasd a 7.4.6. szakaszt; a VIII. melléklet B. részének 3.1. pontja
szerint a csoport legalabb egy keverékében jelen kell lennitk illatszer-
Osszetevoknek).

b. Az ICG-t tartalmazé keverékek esetében nem kell médositani az UFI-t, ha a
valtozas csak egy vagy tébb, az eredeti bejelentésben mar jelen 1évd, ICG-ben
szerepl6 Osszetevot érint. Fontos megemliteni, hogy amennyiben egy
komponenst hozzaadnak, helyettesitenek vagy eltavolitanak egy meglévo ICG-
bél, a bejelentést frissiteni kell (lasd a 7.4. szakaszt).

Uj UFI-ra van sziikség abban az esetben is, ha Uj ICG-t adnak hozza, vagy egy meglévé
egyedi 6sszetevot ICG-vel helyettesitenek. Ennek az az oka, hogy az Uj 6sszetétel olyan
Osszetevdket is tartalmazhat, amelyek eredetileg nincsenek jelen.

Ha az eredeti bejelentés altaldnos 6sszetevi-azonositéval (GCI), (tovabbi részletekért
lasd az 5.3.3. szakaszt) azonositott 6sszetevbket tartalmaz, ezen Gsszetevék
azonositdsanak megvaltoztatasa esetén nincs sziikség Uj UFI-ra. Ezért az eredetileg
egyetlen GCI ala tartozd 6sszetevoket tobb GCI-re lehet bontani (pl. a fizikai veszélyek
osztalyozasa kozotti klilonbségek meghatarozasa érdekében), vagy az altalanos
szabalyok szerint kilon-kilon is lehet azonositani azokat. A benyujtast aktualizalni kell.

A GCI-nek egy olyan bejelentésbe térténd felvétele, amely eredetileg nem tartalmazta
azt, sziikségessé teszi az Uj UFI-val torténd frissitést.

. A koncentracio eredeti bejelentésben megadott koncentracios tartomanyon
tuli megvaltozasa - Lehet6ség van arra, hogy a keverékben Iév6 6sszetevok
hasznaljanak (lasd a keverékek 6sszetevlire vonatkozé informacidkrél szélé 5.3.3. b
szakaszt). Ha egy adott 0sszetevé Uj koncentracidja meghaladja az adott (az eredeti
bejelentésben szerepld) tartomanyt, Uj UFI-t kell l1étrehozni, és ennek megfelel6en
biztositani kell a bejelentés frissitését. Ha a tényleges koncentracié valtozasa az eredeti
tartomanyon belll van, nincs sziikség sem az UFI, sem a bejelentés aktualizalasara.

Ez a GCI-vel azonositott 6sszetevbkre is érvényes.

. A koncentracionak a pontosan bejelentett koncentraciok esetében
megengedett hatarértéket tiullépé megvaltozasa — A keverék-osszetevik
koncentracidkat hasznalni; a koncentracidé valtozasai ebben az esetben bizonyos
hatarok kozott megengedettek (lasd a keverékek Gsszetevdire vonatkozd informacidkrol
sz0l6 5.3.3. b szakaszt). Ha az Uj koncentracié meghaladja a megengedett eltérést, Uj
UFI-t kell Iétrehozni, és ennek megfeleléen biztositani kell a bejelentés frissitését. Ha az
Uj koncentracié nem Iépi tul a megengedett eltérést (amit mindig az eredeti
bejelentéshez képest mérnek, tekintet nélkiil a lehetséges késébbi 6nkéntes frissitések
szamara), a bejelentést 6nkéntesen naprakésszé lehet tenni, anélkul, hogy Gj UFI-ra
lenne sziikség. Ugyanez vonatkozik a tovabbi valtozasok esetén is, amennyiben az (j
koncentracié nem haladja meg a teljes megengedett eltérést. Tovabba, a kezdetben
pontos értékkel megadott koncentracio egy bizonyos tartomanyig Uj UFI sziikségessége
nélkil aktualizalhatd, amennyiben a tartomany a megengedett hatarértékek kozott van
(lasd az 5.3.3. b szakaszt).
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Ez a GCI-vel azonositott 6sszetevbkre is érvényes.

4. A D. részben felsorolt (részben vagy egészben) szabvanyos formulanak
megfelelo keverék osszetételének oly médon torténé megvaltozasa, hogy az
mar nem felel meg az emlitett szabvanyos formulanak — ha a szabvanyos
formulaban nem szerepld Uj 0sszetevét adnak hozza, vagy egy meglévé Osszetevd Uj
koncentracidja kivil esik a szabvanyos formulaban meghatarozott tartomanyon, vagy a
szabvanyos formuldban felsorolt Gsszetevoét eltavolitjak (kivéve, ha az eredeti
koncentraciétartomany magaban foglalja a ,,0”-t*¢), Uj UFI sziikséges. Ez a helyzet
akkor is, ha a végso6 keverék teljes 6sszetétele helyett szabvanyos formulat hasznalnak
egy rész (azaz egy vagy tObb 6sszetevl) azonositasara, és a valtozasok az
Osszetételnek ezt a részét érintik. Leszogezziik, hogy ezek a valtozasok sziikségessé
teszik a bejelentésnek a teljes szabvanyos kdvetelmények eldirasaval torténd frissitését
(azaz a keverék vagy annak egy része mar nem felel meg a szabvanyos formulanak, és
nem részesiilhet a kiilonleges rendelkezések biztositotta elénydkbdl; lasd a 7.4.
szakaszt).

5. Olyan keverék osszetételének megvaltozasa, amely eredetileg megfelelt a D.
részben felsorolt szabvanyos formulanak, de amelyet a biztonsagi adatlapon
feltiintetett Osszetételre vonatkozé6 informacidk benyujtasaval jelentettek be
oly médon, hogy a biztonsagi adatlap 3. szakasza frissitést igényel, és a
keverék mar nem felel meg a szabvanyos formulanak - Ha a keverék biztonsagi
adatlapjanak 3. szakaszat barmilyen okbdl frissiteni kell az 6sszetétel tekintetében,
frissitett bejelentést kell benyudjtani. Ennek tartalmaznia kell egy 4j UFI-t, ha a
valtozasok miatt a keverék mar nem felel meg az eredeti szabvanyos formulanak.
Ebben az esetben a mddositasok a bejelentésnek a szokasos bejelentési
rendelkezésekkel 6sszhangban torténo frissitését teszik sziikségessé (azaz a keverék
mar nem felel meg a szabvanyos formuldnak, és nem részesilhet a kilonleges
rendelkezések biztositotta el6nyokbdl; lasd a 7.4. szakaszt). Ez a helyzet allhat fenn
akkor, ha a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban a REACH-rendelet II. mellékletének
megfelelben feltiintetendd és az eredeti szabvanyos formulaban nem szerepld
Osszetevot is hozzaadjak*’.

6. A VIII. melléklet B. részének 3.7. szakaszaban felsorolt (izemanyagok
Osszetételének olyan valtozasa, amelyet a biztonsagi adatlapon feltiintetett
osszetételre vonatkozé informaciok megadasaval jelentettek be oly médon,
hogy a biztonsagi adatlap 3. szakasza frissitésre szorul - Amennyiben a
keverékek biztonsagi adatlapjanak 3. szakaszat barmilyen okbdl frissiteni kell az
Osszetétel tekintetében, Uj UFI-t is tartalmazd frissitett bejelentést kell benyujtani
(tovabbi informaciokért 1asd a 7.4. szakaszt).

Megjegyzendl, hogy az e részben taglalt valtozasok az olyan ¢sszetevOkre vonatkoznak,
amelyeket az eredeti bejelentésben kotelezéen fel kell tlintetni, igy azon tulmenden, hogy a
valtozasok miatt Uj UFI-t kell Iétrehozni, ugyanakkor a teljes bejelentést is naprakésszé kell
tenni. Tovabbi részletek a 7.4. szakaszban taladlhatok. Kérjlk, vegye figyelembe, hogy ezek a
valtozasok nem feltétlendl valtoztatjdk meg a keverék osztalyozasat, ezért a cimke
aktualizalasara e tekintetben altaldban nem keril sor (az Uj UFI miatt azonban sziikség lehet
az aktualizalasra a nyomtatas soran; a cimkézési lehetGségekkel kapcsolatos tovabbi
részletekért lasd a kovetkezd szakaszt).

6 Ennek oka az, hogy az dsszetevd mar hidnyozhatott volna az eredeti keverékbdl.
47 A vonatkozd rendelkezések részleteit lasd az ECHA Utmutatd a biztonsagi adatlapok elkészitéséhez
cim{ dokumentumaban.



Utmutaté az egészséget érinté vészhelyzetre val6 reagalassal kapcsolatos
harmonizalt informaciékhoz

62 5.0 verzio — 2022. aprilis

Azt is meg kell jegyezni, hogy az UFI valtozdsa a vallalat kereskedelmi dontésének
eredményeképpen is bekdvetkezhet, még akkor is, ha egyik fenti feltétel sem teljesil (az
Osszetétel azonos marad, és az UFI megvaltoztatdsat nem irja el6 jogszabaly). A vallalatok az
UFI 6nkéntes megvaltoztatasa mellett donthetnek, ha egyéb valtozasok koévetkeznek be,
esetleg a belsO valtozaskezelési rendszerik miatt (erre példa lehet a csomagolas
megvaltoztatasa, amelyet a vallalat (j terméknek tekint). Az UFI 6nkéntes megvaltoztatasa
esetén ugyanugy a bejelentés naprakésszé tétele sziikséges, mint az UFI kotelez6
megvaltoztatasa esetén.

A csoportos benyujtasokra kilénleges megfontolasok vonatkoznak. Ezzel kapcsolatban a 7.4.6.
szakaszban olvashatdk részletesebb informaciok.

4.2.7.1. A MiM-ekhez tartozd UFI-k valtozasai

Ha egy, a lancban késdbb elhelyezkedd gazdasagi szerepl6 egy masik keverék osszetevéjeként
hasznal fel egy keveréket, ezen MiM UFI-janak megvaltozasa sziikségessé teheti a végso
keverék UFI-janak frissitését.

Egyes esetekben el6fordulhat, hogy egy MiM szallitéja megvaltoztatja az UFI-t, vagy
kereskedelmi okbdl (azaz garantalni tudja, hogy a keverék Gsszetétele valtozatlan), vagy mert
a keverék osszetétele megvaltozott. A MiM-re vonatkozd bejelentést mindkét esetben
naprakésszé kell tenni az Uj UFI felvételével.

Amennyiben megvaltozott a MiM Gsszetétele, a MiM (j UFI-janak a végs6 keverékre
vonatkozdan benyujtott informacidkban is tikrézédnie kell (lasd a 7.4.4. szakaszban szerepl6
példakat), és ez megkivanja, hogy a végso keverék UFI-jat is megvaltoztassak.

Ha a MiM UFI-ja kizaroélag kereskedelmi okbdl valtozik meg (azaz nincs valtozas az
Osszetételben), az nincs hatassal a végso6 keverékre, ezért az UFI-t elvben nem kell
megvaltoztatni. Ez akkor lehetséges, ha a tovabbfelhasznald azt az informaciét kapja a
szallitotol, hogy a MiM Osszetétele valdban ugyanaz.

4.2.8. Az UFI megjelenitése, helye és elhelyezése

A CLP 25. cikkének (7) bekezdése*® az UFI-t olyan kiegészit6 adatként hatarozza meg, amelyet
a tobbi CLP-cimkézési elemmel egyltt kell elhelyezni, példaul a veszélyt jelzé piktogramok
koézelében. Ezért az UFI feltlintetése a szokasos cimkézési szabalyok szerint torténik, ideértve
a 29. cikk (1) bekezdésében a csomagolas egyes formaira vagy méreteire vonatkozdan
el6iranyzott lehet6ségeket is. Az UFI-t nyomtatva vagy masként elhelyezve kell feltlinteti a
veszélyes keverék cimkéjén, amelyre vonatkozdan bejelentési kotelezettségek allnak fenn (az
eltéréseket lasd a 4.2.8.2. pontban).

A 25. cikk (7) bekezdésétdl eltérve a 29. cikk (4a) bekezdése*® némi rugalmassagot biztosit
azaltal, hogy kimondja, hogy az UFI rdnyomtathatd vagy raerositheté a bels6 csomagolasra,
amennyiben az a tobbi cimkeelemhez tartozik és jol l1athato (azaz nem feltétlenil a cimkén
belil, lasd a VIII. melléklet A. részének 5. szakaszat). Ezzel az a cél, hogy az UFI kdnnyen
azonosithato legyen a cimke ellendrzésével vagy a cimke mellett. Tobbrétegli csomagolas
esetén nem szlikséges az UFI-t minden rétegen feltlintetni, amennyiben az a belsé
csomagoldson szerepel. Ez csdkkentheti a jelentkezd terheket példaul olyankor, amikor a
gyakori Osszetétel-valtozasok Uj UFI feltlintetését teszik szikségessé. Mindenesetre az UFI
pontos elhelyezése a cimke vagy a csomagolas megtervezéséért felelés személy belatasara
van bizva, jéllehet az UFI-nak altaldban kénnyen fellelhetének és olvashaténak kell lennie.

48 Az (EU) 2017/542 rendelet az Gj VIII. melléklet felvételével és a 25. cikk (Kiegészit6 informacidk a
cimkén) Uj (7) bekezdésének felvételével mddositotta a CLP-rendeletet.

49 Az (EU) 2020/11 rendelet gy modositotta a CLP-rendeletet, hogy a 29. cikket (Mentesség a cimkézési
és csomagolasi kévetelmények aldl) kiegészitette az Uj (4a) bekezdéssel.
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Azokban az esetekben, amikor a belsé csomagolas formaja vagy mérete nem teszi lehetévé az
UFI feltiintetését, azt kihajthato cimkeén, a termékhez rogzitett cimkeén vagy a kils
csomagolason lehet elhelyezni, minden esetben a tobbi cimkeelemmel egyltt. Az Utmutato a
CLP-rendelet szerinti cimkézéshez és csomagolashoz cim(i dokumentum 4.8. szakasza tovabbi
részleteket tartalmaz a cimkézési kovetelmények és lehet6ségek tekintetében.

Az UFI biztonsagi adatlapon valé feltiintetése altalaban nem szabvanyos kovetelmény.
Amennyiben ipari telephelyen veszélyes keveréket hasznalnak, az UFI-t fel lehet tlintetni a
biztonsagi adatlap 1.1. szakaszaban (ebben az esetben a cimkén vagy a csomagolason nem
kotelezo feltlintetni; tovabbi részletekért lasd a 4.2.8.2. szakaszt).

Csomagolatlanul forgalmazott veszélyes keverékek esetében az UFI-t a biztonsagi adatlap 1.1.
szakaszaban kell feltlintetni®®. A lakossagi felhasznalasra szant, a CLP II. mellékletének 5.
részében felsorolt veszélyes keverékek esetében az UFI-t fel kell tintetni a 29. cikk (3)
bekezdésében eldirt cimkeelemek masolatan, pl. a szallitélevélhez kell csatolni.

Az UFI-kdd el6tt (amennyiben hasznalatban van) nagybetlikkel fel kell tiintetni az ,,UFI”
roviditést - az UFI-nak jol lathatonak, olvashatonak és kitorolhetetlennek kell lennie. Az ,UFT”
roviditést az orszagtdl, a nyelvtdl és a nemzeti abécé(k)tél fliggetlenll mindig latin betlkkel
kell feltiintetni, és utana kettéspontot kell tenni.

A fent leirt kovetelményeken tulmenden az alabbi javaslatok célja, hogy a felhasznaldk és a
fogyasztdk kénnyebben felismerjék az UFI-t, és hogy segitsék a kijeldlt szervekkel és a
toxikoldgiai kézpontokkal valé kommunikaciot.

e A tényleges UFI-kdd el6tt az ,,UFI” szén kivil nem szerepelhet egyéb jel6lés®!.

e Az UFI kozvetlentl a cimkére valdo nyomtatasa helyett masképp is el lehet helyezni az
UFI-t a cimkén. A matricat stabilan rogziteni kell, hogy ne johessen le konnyen az adott
cimkérdl. Az UFI egyéb maddon torténé elhelyezése a kdvetkezd esetekben lehet
hasznos opcio:

o ha el kivanjak kertilni, hogy veszendébe menjenek a VIII. melléklet
alkalmazandoéva valasa el6tt nyomtatott, de még érvényes (am UFI nélkili)
cimkék;

o ha azt kivanjak elérni, ne kelljen olyan gyakran valtoztatni a cimkét, abban az
esetben, ha a termék Gsszetétele dinamikusan valtozik (pl. idényjellegl
valtozasok vagy a szalliték gyakori cseréje).

e Annak érdekében, hogy a roviditést meg lehessen kilénboztetni az UFI elejétdl,
opcionalisan szokozt lehet elhelyezni a kettGspont utan (pl. ha ez a kivalasztott
betltipus révén javithatja az olvashatdsagot).

Az UFI karakterblokkjait elvalaszté harom kotéjelet ki kell nyomtatni. Ehelyett az UFI két
sorban is elhelyezhetd, és ekkor a masodik kotbéjel elhagyhatd. Ez utdbbi esetben ajanlatos
olyan bet(tipust hasznalni, amelynek a karakterei azonos szélességliek, hogy a
karakterblokkok egymas ald igazodjanak.

Ennek eredményeképpen a legnépszer(ibb karakterlancok adédnak, példaul:

50 A REACH-rendelet II. mellékletének 1.1. szakasza.

>1 Kivételes korilmények kozott, amikor ugyanazt a cimkeét olyan orszagokban hasznaljak, ahol
klilonb6z6 UFI-kat hasznalnak, az UFI-kdéd kdzelében orszagkddot kell feltlintetni (lasd az Utmutaté a
CLP-rendelet szerinti cimkézéshez és csomagolashoz ciml dokumentum 5.3.1.1. szakaszat).
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UFI:VDUl1-414F-1003-1862
23 karakter.

UFI: VDUl1l-414F-1003-1862
24 karakter.

Alternativ megoldasként a kdvetkez6 karakterlancok is megengedettek.

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 karakter két sorban)

UFI:
VDUl1l-414F
1003-1862

(22 karakter és 3 sor)

A bet(ik szinét is mérlegelni kell. 16 valasztas példaul vildgos hattéren fekete betlket
hasznalni, vagy forditva, s6tét hattéren vildgos szin(i betliket hasznalni. Elvileg barmilyen szin
hasznalhatd, mégpedig a nyomtatd berendezés lehetGségeinek figyelembevétele érdekében,
azzal a feltétellel, hogy megfelel annak a kévetelménynek, hogy tisztédn olvashaténak és
kitérolhetetlennek kell lennie.

Alkalmasnak bizonyultak az olyan bet(tipusok, amelyeknek a karakterei azonos szélességliek,
kilonosen, ha az UFI-t a fent bemutatott mdédon, két sorban adjak meg, mivel e betltipusok
javitjak az egyes karakterek olvashatdsagat. A bet(ik méretét ajanlatos a betlitipushoz
igazitani, biztositva ezzel, hogy az UFI olvashaté legyen az atlagos latassal rendelkezdk
szamara (pl. a vastagabb betlitipusok esetében az olvashatdsag kissé nagyobb betlimérettel
javithatd; tovabbi részleteket olvashat az Utmutaté a CLP-rendelet szerinti cimkézéshez és
csomagolashoz®? ciml dokumentum 5.2. szakaszaban).

Az Utmutaté a CLP-rendelet szerinti cimkézéshez és csomagoléshoz cim(i dokumentum
kilonosen a kovetkez6kre vonatkozdéan nyujt tajékoztatast:

e a cimkézési kdovetelmények aldli mentességek, 5.3. szakasz (pl. kis csomagolasok,
kihajthaté cimkék hasznalata és kiils6 csomagolas);

e a szallitasi cimkékre vonatkozdé kiilon szabalyok és a kiilsd, bels6 és egyszeres
csomagolasok cimkézése, 5.4. szakasz;

e példaként szolgalo cimkék, pl. a tobb 6sszetevokbdl allé termékek esetén, 6. szakasz.

4.2.8.1. Tobb 6sszetevobdl alldé termékek

A keverékek nemcsak egyetlen keveréket tartalmazé termékként hozhaték forgalomba, hanem
tobb keveréket tartalmazo készlet részeként is (pl. reagensek, mintavevék vagy
tesztkészletek). Ezekben az esetekben minden egyes keveréken az adott keverékre vonatkozé

52 | 4sd: Utmutaté az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézéshez és csomagoldshoz az ECHA
honlapjanak Uutmutatdkat tartalmazé részén.
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cimke szerepel, amennyiben szlikséges>3. Minden keveréknek, amely egy készlet része, és
amelyet az emberi egészséget érint6 vagy fizikai hatasai alapjan veszélyesként osztalyoztak,
sajat UFI-val kell rendelkeznie, amelyet a megfelel6é cimkén fel kell tintetni.

A keverékeket egyes esetekben tobb dsszetevébdl allo termék részeként hozzak forgalomba,
amikor is minden keverék kilon tartalyban van, de a tartalyokat egyiitt vasaroljak meg. A
termék felhasznalasa soran Uj keverék hozhaté létre (pl. egyes ragasztdanyagok, gyanta
keményitOvel, festék aktivatorral) a felhasznalé altali aktiv keverést vagy a csomagolas
megfelel6 elemével torténd automatikus keverést kdvetéen. Bizonyos tobbkomponens(
termékek olyan keverékekbdl allhatnak, amelyeket nem kell 6sszekeverni, hanem kulon fejtik
ki a hatdsukat (pl. mosogaté- és mosétablettak). A tobb dsszetevébdl allé terméket
forgalomba hozé vallalatnak kilon bejelentésben kell UFI-t megadni a terméket alkoté minden
egyes keverékhez>4. Mindazonaltal a vészhelyzeti reagdldshoz a végsé keverékre vonatkozo
informaciodk is fontosak lehetnek, és ezeket is meg kell adni (ha rendelkezésre allnak és
relevansak) a terméket alkoté keverékekre vonatkozo bejelentésben (pl. a toxikoldgiai
részben). A keverékek varhatd hatasmechanizmusa (pl. hogy varhatdéan 6sszekeverik-e vagy
sem) és az 6sszetevok keverékeinek (adott esetben) a végs6 keverékben valé tervezett
elegyitési aranya a példa az ilyen, keverékkel kapcsolatban megadhatd végsd informaciokra.
Emellett hasznos lehet jelezni, hogy az elegyitési aranyt befolyasolhatja-e a felhasznalé vagy
sem. E sajatos termékek cimkézésére vonatkozoéan az Utmutaté a CLP-rendelet szerinti
cimkézéshez és csomagolashoz cim(i dokumentum 6.2. szakasza szolgal tovabbi
informacidkkal és példakkal. A termékkdd-dokumentacidk benyujtasi portalon vald
elkészitéséhez hasznalt PCN-formatum lehetdvé teszi a tobb dsszetev6bdl alld termék részét
képez6 kulénboz6 keverékek 6sszekapcsolasat, amelyeket a termékkdd szerinti
tobbkomponensil azonositd segitségével egyedileg kell bejelenteni.

4.2.8.2. Mentesség a cimkézési kovetelmények aldl [A.5.3]

Az ipari telephelyen valé felhasznéalasra szant keverékek esetében nem kotelez6 feltiintetni az
UFI-t a cimkén (vagy a csomagolason), feltéve, hogy az a biztonsagi adatlapon mar szerepel.
Fontos megjegyezni, hogy ez a lehetéség nem korlatozddik azokra a keverékekre, amelyek
esetében csak korlatozott bejelentésre van lehet6ség (azaz azokra a keverékekre, amelyeket
kizardlag ipari telephelyeken kivannak felhasznalni a 4.4. szakaszban leirtak szerint). Ez a
lehetGség azokra a keverékekre is vonatkozik, amelyeket ipari telephelyekre szallitanak, de
amelyeket a lancban késbébb elhelyezked6 gazdasagi szereplOk beépitenek a fogyasztéi vagy
foglalkozasszer(i felhasznalasra szant termékekbe (azaz nem részestilnek a késébb, a 4.4.
szakaszban ismertetett korlatozott benyujtas elényeibdl).

4.2.8.3. Az egyedi festékekre vonatkozd kilonleges cimkézési kdvetelmények (25.
cikk (8) bekezdés)

A kotelezett donthet Ggy, hogy UFI-t hoz létre és informaciokat nyujt be magara az egyedi
festékre vonatkozoan. Ebben az esetben a szabvanyrendelkezések alkalmazanddk, és csak az
egyedi festék UFI-jat tlintetik fel a cimkén. Alternativ megoldasként - ha a kotelezett ugy

53 Lasd: Utmutaté az 1272/2008/EK rendelet szerinti cimkézéshez és csomagoldshoz az ECHA
honlapjanak Uutmutatdkat tartalmazé részén.

54 Ennek az az értelme, hogy az informaciok benyujtasara vonatkozo kotelezettség a ténylegesen
forgalomba hozott keverékekre, azaz a termék részét képez6 egyes keverékekre vonatkozik, és nem a
felhasznalds soran létrehozott keverékre vagy a készletet alkotd keverékcsoportra. Tovabba, a termék
cimkéjén a terméket alkotd keverékekre vonatkozo informacidk szerepelnek (és igy ezek UFI-jai), nem
pedig a végso6 keverékre vonatkozé informacidk.
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dont, hogy szeretne részeslilni az egyedi festékekre vonatkozd mentesség elonyeibdl (lasd a
3.3.1.3.1. szakaszt) - kiilonos rendelkezéseket kell alkalmazni.

Amennyiben az egyedi festékre mint késztermékre vonatkozéan nem nyujtottak be
informaciot, a festékben mint késztermékben 0,1% feletti koncentraciéban jelen l1évo, és
bejelentési kotelezettséggel terhelt minden Gsszetevd keverék UFI-jat fel kell tiintetni a festék
mint késztermék kiegészitd cimkézési informacioi kozott. Ezeket egylittesen kell elhelyezni, és
VIII. melléklet A. részének 5. szakaszaban foglalt rendelkezéseknek megfeleléen. Az erre
vonatkoz6 példak az Utmutaté a CLP-rendelet szerinti cimkézéshez és csomagoldshoz cim(i
dokumentumban taldlhatok.

Ez azt jelenti, hogy az egyedi festék cimkéjén fel kell tlintetni a festékalap és a relevans egyedi
szinez6paszta-keverékek UFI-jait, vagy a festékben mint késztermékben hasznalt dsszes
szinezOpaszta UFI-jat (amennyiben azokra a CLP-rendelet 45. cikke szerinti tajékoztatasi
kotelezettség vonatkozik, és 0,1%-ot meghaladd mennyiségben vannak jelen) annak
érdekében, hogy a vészhelyzetben eljaré személy azonositani tudja a veszélyes Osszeteviket,
valaszintézkedésekhez sziikséges informaciokat. Az UFI-k megjelenitésével kapcsolatos
tovabbi részletek a 4.2.8. szakaszban talalhatok.

Meg kell jegyezni, hogy ha az egyedi festékben keverékek (UFI-val) koncentraciéja meghaladja
az 5%-ot, a keverék koncentracidjat az UFI-ja mellett fel kell tlintetni az egyedi festék
cimkéjén talalhatd kiegészit6 informacidk kozott, a VIII. melléklet B. részének 3.4. pontjaval
0sszhangban. A ,<5%" jelzés dnkéntesen feltliintethet6 mas, feltlintetendd 6sszetevok UFI-ja
mellett.

4.3. EuPCS

Az ECHA altal izemeltetett harmonizalt eurdpai termékbesorolasi rendszert (EuPCS)>5 olyan
keverék rendeltetésszer(i hasznalatanak leirdsara hasznaljak, amelyre vonatkozdéan a

VIII. mellékletnek megfelel6éen informacidkat kell megadni (a VIII. melléklet A. részének

3.4. pontja). Az EuPCS termékkategoridira példa a ,Kézi mosogatdszerek”, ,EpitSipari
ragasztdéanyagok és szigetel6anyagok” és a ,Dekorfestékek és diszitobevonatok”ss. A
termékkategdria nem foglalja magaban a toxikoldgiai informaciokat, a csomagolas 6sszetételét
vagy tipusat, amelyeket a bejelentési formatum mas pontjaiban kell megadni.

Egy keverék termékkategdridjara vonatkozé informacidkat fel lehet hasznalni a toxikoldgiai
kézpontok és a kijeldlt szervek tdAmogatasara, amire a statisztikai elemzésekre és a toxikoldgiai
esetek unios tagallamok kozotti jelentésére vonatkozd harmonizalt megkozelités keretében
kerll sor. Emellett az EuPCS tovabbi segitséget nyujthat a toxikoldgiai k6zpontoknak a termék
azonositasaban olyan toxikologiai esetekben, amikor nem all rendelkezésre mas informacio az
azonositashoz.

Amikor egy veszélyes keverékre vonatkozéan nyujtanak be informacidkat, a kotelezettnek
olyan termékkategdriat kell megjel6inie, amely a legjobban meghatarozza a termék(ek)
rendeltetésszer(i haszndlatat. Ugyanezt az elvet kovetik az olyan keverékek esetében, amelyek
tobb termékkategdriaba is beilleszthet6k, példaul egy folttisztitd anyagot is tartalmazo 2 az 1-

55 A jelenlegi EUPCS azon a rendszeren alapul, amelyet eredetileg a Bizottsag dolgozott ki ,Study on a
Product Category System for information to be submitted to poison centres [Tanulmany a toxikoldgiai
kézpontoknak benyuljtandd informacidkhoz hasznalt termékbesorolasi rendszerr6l]” cimld dokumentumot
kévetben (elérhet6 a http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/ oldalon).

56 Az EuPCS legUjabb valtozata az ECHA toxikoldgiai kdzpontokkal kapcsolatos weboldalarél érhetd el:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.
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ben mosdszer: a bejelents feleléssége a f6 rendeltetésszerl felhasznalas kivalasztasa, amely
ebben az esetben valdszinlleg a mosdszerként vald felhasznalds. Amikor egy keverék kettls
felhasznalasu, amelybdl az egyik vagy biocid felhasznalas, vagy pedig névényvédelmi
felhasznalas (példaul olyan tisztitdszer, amely biocid hatasu is), akkor a f6 rendeltetésszeri
hasznalatot mindig a megfelel6 biocid termék vagy novényvédoé szer termékkategoridja szerint
kell besorolni. Kézzétettek az EUPCS gyakorlati Utmutatéjat®’, hogy segitséget nyujtsanak a
termékek f6 rendeltetésszerl hasznalat szerinti besorolasaban.

Megjegyzendd, hogy az ebben a szakaszban emlitett f6 rendeltetésszer( felhasznalas eltér a
rendeltetésszer(i felhasznalasnak a 3.4. szakaszban leirt tipusaitdl (fogyasztéi felhasznalasra, a
szakmai felhasznalasra vagy az ipari felhasznalasra szant keverékek). A ,felhasznalas tipusa” a
keverék végs6 felhasznaldjanak tipusatél fligg (és meghatarozza a tajékoztatasi
kévetelményeket), mig a ,f6 rendeltetésszerl felhasznalas” a szallitéi lancban kovetkez6
felhasznalén alapul. Ennek szemléltetésére vegylink egy ,eredeti keveréket, példaul egy
illatanyag-keverék nyersanyagot, amelyet végul egy ,végleges keverékben”, példaul egy
tisztitoszerben hasznalnak fel, majd forgalomba hozzak a fogyasztéi piacon. Mivel a
nyersanyag fogyasztéi végfelhasznalasu, az informacidkat gy kell benyujtani, hogy eleget
tegyenek a fogyasztéi felhasznalasra szant keverékekre vonatkozé informacidszolgaltatasi
kovetelményeknek (azaz a 2021. januar 1-jétél alkalmazand6 megfelelési hataridének), a
rendeltetésszer( felhasznaldsat pedig az ,,F” kategdriaba kell sorolni (,Keverékek tovabbi
készitményekhez”).

Az ECHA felel az EuPCS fenntartasaért és minden valtoztatdsaért. Az EuPCS frissitéseire vagy
kiigazitasaira iranyuld kérelmeket az ECHA toxikologiai kozpontokkal kapcsolatos weboldalan
részletezett eljaras szerint lehet benyujtani.

4.4. Korlatozott bejelentés

A csak ipari felhasznalasra forgalomba hozott veszélyes keverékek importéreinek és
tovabbfelhasznalodinak lehet6ségiik van, hogy az altalanos bejelentési kovetelmények [A.2.3]
alternativajaként ,korlatozott bejelentést” valasszak. Ez a lehetdség a foglalkozasszerl vagy
fogyasztéi felhasznalasra szant végs6 keverékben |év6 keverékre is vonatkozik, amennyiben ez
utébbi nem tartozik a 45. cikk és a VIII. melléklet hatdlya ala (,bejelentési kotelezettség ald
nem tartozé végfelhasznalasu keverékek”).

Ezekben az esetekben el6fordulhat, hogy az ipari keverékeik 6sszetételérdl a kijel6lt szervnek
benyujtott informacidk a biztonsagi adatlapon szerepld informacidkra korlatozédnak. Ugyelni
kell azonban arra, hogy egészséget érint6 vészhelyzet esetén kérésre gyorsan elérhetéek
legyenek az ilyen keverékek dsszetételére vonatkozd tovabbi részletes informaciok [A.2.3. és
B.3.1.]. E konkrét rendszer indokolasat az (EU) 2017/542 rendelet>8

(11) preambulumbekezdése adja meg, amely rogziti, hogy ,az ipari létesitményekben
tébbnyire jobban ismerik a felhasznalt keverékeket, és altalaban rendelkezésre all orvosi
ellatas. Ezért az ipari felhasznalasra szant keverékek importérei és tovabbfelhasznaléi szamara
lehetévé kell tenni, hogy korlatozottabb informacidszolgaltatasi kévetelményeknek kelljen
megfelelnitik.” Az iparra haruld szabalyozasbdl eredd terheket igy aranyosan az ,ipari
felhasznalds” sajatos igényei szerint hatarozzak meg.

57 Az EUPCS gyakorlati tmutatoéja a kdvetkezd cimen érhetd el:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.

58 A Bizottsag (EU) 2017/542 rendelete (2017. marcius 22.) az anyagok és keverékek osztalyozasardl,
cimkézésérdl és csomagolasardl sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek egy, az
egészséget érinté vészhelyzetre valo reagalassal kapcsolatos harmonizalt informaciokrél sz6l6 melléklet
hozzdaddasaval torténé modositasardl.
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A korlatozott bejelentést tervezd vallalatokat felkérik, hogy olvassak el az ECHA biztonsagi
adatlapok dsszeallitasara vonatkozé utmutatdjat>®, amely atfogo iranymutatast ad a biztonsagi
adatlapok 6sszeallitdsarol és kezeléséradl.

A biztonsagi adatlap jellemzden kevésbé részletes annal, mint amit a CLP-rendelet
VIII. melléklete szerinti ,teljes kord bejelentés” megkovetel. Tovabbi informacidkért lasd az
5.3.4. szakaszt.

Megjegyzendl, hogy ha egy eredetileg csak ipari felhasznalasra szant keverékre nyujtottak be
informacidkat (korlatozott bejelentés), és ezt a keveréket elkezdik fogyasztdi vagy szakmai
termékként hasznalni, akkor be kell nyujtani a rendes bejelentésnél megkovetelt teljes korl
informacidkat, miel6tt az Gj felhasznalasi tipussal forgalomba hozzak a termékeket.

Amennyiben a nemzeti és a harmonizalt rendszerek alapjan klilénbség van az ipari, szakmai
vagy fogyasztdéi felhasznalas fogalommeghatarozasaiban, akkor az atmeneti id6szak végéig
(2025. januar 1.) e tekintetben nincsenek kotelezettségek.

4.4.1. Kapcsolattartasi adatok a ,,tovabbi részletes termékinformaciokhoz”
valo gyors hozzaférés céljabol

A ,korlatozott bejelentést” valasztd bejelentéknek a VIII. melléklet A. részének 2.3. pontja és
B. részének 1.3. pontja szerint a bejelentésben meg kell adniuk a ,tovabbi részletes
termékinformaciokhoz” vald gyors hozzaférésre szolgalo kapcsolattartasi adatokat.

Ezek a kapcsolattartasi adatok legalabb a kévetkez6ket tartalmazzak:

+ az adott tagallam altal elfogadott nyelven a vészhelyzetre reagaldé személyzet a hét
minden napjan, napi 24 éraban elérhetd telefonszamot kaphat, amennyiben a ,részletes
kiegészitdé termékinformacio” nem szerepel a biztonsagi adatlapon, de fontos lehet a
vészhelyzetre vald reagalas szempontjabdl. A kérelmez6 alapesetben a kijeldlt szerv
altal elismert szervekhez vagy intézményekhez vagy magadhoz a kijeldlt szervhez
tartozik; ez a kiegészit6 informacié altaldban a teljes 0sszetételre vonatkozik;

+ a bejelent6 (vagy a bejelent6 altal kijelolt hozzaért6 személy) és a felelGs hatdosag vagy
egészségligyi személyzet kozo6tti tovabbi informacidcsere céljara szolgald e-mail-cim.

Megjegyzendd, hogy a kapcsolattartasi adatok lehetnek a bejelent6 adatai, illetve egy harmadik
félé, akit a bejelent6 felel6sségi kérében jeldlnek ki, és a kért informacidszolgaltatasért felel.
El6fordulhat, hogy az a személy, akit a tovabbi informacidk szolgaltatasara felkértek, ellenbrizni
akarja, hogy a megkeresés egy kijel6lt szervt6l vagy a vészhelyzetre reagald személyzettsl
szarmazik-e. A bejelentés azonositéjanak megadasa példaul hasznalhaté erre a célra, mivel az
csak a bejelentéknek és a hatdsagoknak all a rendelkezésére.

4.4.2. A kiegészito informaciok és a gyors hozzaférés elérhetosége és
tartalma

A VIII. melléklet szerinti ,tovabbi részletes termékinformacionak” lehetévé kell tennie, hogy a
mérgezési/egészségligyi esetet kezel6 felelds hatdsag vagy orvosi személyzet megfeleld
megel6zd és gyodgyaszati célu intézkedéseket hozzon. A ,teljes kor(i bejelentés” tekintetében a
VIII. melléklet B. részének 3.4. pontja alapjan megkovetelt, 6sszetételre vonatkozd
informacidkat elégségesnek tekintik erre a célra. Az informacidkat gyorsan hozzaférhet6
modon kell térolni, hogy kérésre at lehessen adni a mérgezési/egészségligyi esetet kezel6
felel6s hatdsagnak vagy orvosi személyzetnek.

Mivel nem lehet biztonsdgosan meghatarozni a ,,gyors” hozzaférés fogalmat, azt varjak el,
hogy az informacidkat haladéktalanul atadjak.

59 Utmutaté a biztonsagi adatlapok elkészitéséhez, kiilondsen a 3.3. szakasz (,Osszetétel/az 6sszetevSkre
vonatkozo6 adatok”).
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Megjegyzendd, hogy a gyors hozzaférést annak a tagallamnak a nyelvén (nyelvein) kell
biztositani, ahol a keveréket forgalomba hoztak. Emellett a telefonszam nem okozhat
aranytalan koltséget a tagallamnak (pl. emelt dijas telefonszamok vagy az EU-n kiviili
telefonszamok).

A CLP-rendelet 45. cikkének (2) bekezdése alapjan a kért informacidkat vészhelyzetben fel
lehet hasznalni a megelGzési és gydgyitasi intézkedések kidolgozasa soran valamely
egészségligyi igény kielégitésére. A VIII. melléklet (B.1.3. szakasz) eldirja, hogy korlatozott
bejelentes esetén gyors hozzaférest kell biztositani a részletes informaciokhoz, de nem
hatarozza meg, hogy ki nyujthat be kérelmet. Altalaban a toxikoldgiai kbzpontok (vagy a
kijelolt szervektol eltér6 szervek) azok, amelyek a mérgezéses balesetekkel foglalkoznak, és
gyors hozzaférést igényelnek az informacidkhoz. Mindenesetre tovabbra is a kijeldlt szervek
felelnek a 45. cikk és a VIII. melléklet szerint benyujtott informacidk fogadasaért és azoknak a
vészhelyzetre reagald személyzet rendelkezésére bocsatasért. Ennélfogva a kiegészit6
informacidkat igényl6 személynek meg kell kapnia az illetékes hatésag jovahagyasat.

Amennyiben a ,tovabbi részletes termékinformacidk” kézhezvételét kovetden a kijeldlt szerv a
VIII. melléklet A. része 3.2. pontjanak megfelel6en ,indokolassal ellatott megkeresést” intéz a
bejelent6h6z, hogy tovabbi kiegészité informaciokra vagy pontositasra van sziikség, a
bejelentének indokolatlan késedelem nélkiil at kell adnia a szlikséges informaciot vagy
pontositast (részletesebben lasd a 7.2. szakaszt).

Megjegyzendd, hogy a ,korlatozott bejelentés” opcionalis lehetéség. Az ipari felhasznalasu
veszélyes keverékeket kezelé gazdasagi szerepl6k, akik kotelesek benyujtani az informacidkat,
donthetnek Ugy, eleget tesznek az altaldnos (teljes kor() bejelentési kovetelményeknek, és igy
menteslilnek azon koételezettség aldl, hogy a tovabbi tajékoztatas céljabol 24/7
kapcsolattartasi adatokat kell megadniuk.

4.5. Csoportos bejelentés

A vallalatok termékportféliojukban néha sok olyan hasonld keverékkel rendelkezhetnek,
amelyek csak kismértékben térnek el bizonyos elemekben. Ezért a VIII. melléklet lehet6séget
biztosit arra, hogy bizonyos feltételek mellett egyetlen beadvanyban nyujtsanak be tébb
keverékre vonatkozé informacidkat — ez az un. ,csoportos bejelentés”.

A csoportos bejelentés akkor lehetséges, ha:
e a csoportban minden keveréknek ugyanaz az 6sszetétele, kivéve bizonyos illatszerek

meghatarozott feltételek melletti keverékeit, tovabba a bejelentett koncentracié vagy
koncentracidtartomany mindegyik 0sszetevl esetében azonos; valamint

e a csoportban minden keverék az egészségi és a fizikai veszélyek tekintetében azonos
osztalyozassal rendelkezik.

Az 5.4. szakasz tovabbi részletekkel szolgal a csoportos bejelentéshez kért informaciokrol.

5. A bejelentésben szereplo informaciok

Az olyan veszélyes keveréket forgalomba hozni kivané vallalat, amelyre vonatkozdan a
45. cikk alapjan nyujtottak be informaciokat (a 3. fejezetben kifejtettek szerint), koteles
benyujtani a CLP-rendelet VIII. mellékletének B. részében meghatarozott informaciokat.

Ez a fejezet irdnymutatdast ad arrdl, hogy a jogi széveg értelmében milyen informaciokra van
szlikség a teljes kor(i bejelentés, valamint a korlatozott (ldsd a 4.4. szakaszt) és a csoportos
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(lasd a 4.5. szakaszt) bejelentés esetében. Akkor is sziikség van informacidkra, az
alkalmazandé egyedi eltérések is részletesek. A jogi szoveg megfeleld pontjaira vonatkozd
hivatkozasokat a cim mellett szdgletes zardjelben jelezziik.

5.1. A keverék és a bejelento azonositasa [B.1. rész]

5.1.1. A termék azonositasa [B.1.1]

A toxikoldgiai kozpontok operatorainak informacidkat kell kapniuk, hogy mérgezés esetén
gyorsan és pontosan azonositani tudjak a felelGs terméket. Mérgezési esetet kévetden ezt az
informaciot rendszerint a telefonhivast kezdeményez6 személy adja meg, akinek idealis
esetben a cimkén vagy magan a terméken rendelkezésére all az adott termékazonosito. A
45. cikk alkalmazasa és a toxikoldgiai kozpont munkaja soran sziikséges termékazonositét a
CLP-rendelet VIII. melléklete hatarozza meg ugyanezen rendelet 18. cikke (3) bekezdésének
a) pontjaval 6sszhangban. Emellett az egyedi formulaazonosité (UFI) kod egyike azoknak a
cimkén |évo legfontosabb termékazonositoknak (ahogy azt mar a korabbi szakaszokban
emlitettiik), amelyeket a hivo félnek meg kell adnia a toxikoldgiai kbzpont Gzemeltetdinek,
hogy azonositani tudjak a mérgez6 anyagot (lasd a 4.2. szakaszt).

Emellett a cimkén mas elemek is vannak, amelyek fontosak a toxikoldgiai kdzpont lizemeltetdi
szamara, mint példaul ,,a keverék teljes kereskedelmi neve [...], beleértve adott esetben a
markaneve(ke)t, a termék nevét és a valtozatok nevét, ahogyan a cimkén szerepelnek [...]”
[B.1.1.]. Ugyanaz a keverék tobbféle kereskedelmi név alatt és kiilonb6z6 rendeltetésszerd
felhasznalasokra is forgalomba hozhatd. Amig az 0sszetétel nem valtozik meg, mindezeket a
kereskedelmi neveket meg lehet adni ugyanabban a bejelentésben®. A toxikoldgiai kozpontok
szamara a cimkén szerepl6 formaban az 6sszes pontos nevet meg kell adni, mivel vannak
olyan esetek, amikor ugyanazon fé név alatt (pl. markanév vagy kereskedelmi név) és
kulénb6z6 mas nevekkel tobbféle termék létezik. Ez utdbbi ezért eldsegiti a helyes azonositast.

5.1.2. A bejelento adatai és kapcsolattartéja [B.1.2.]

A CLP-rendelet 45. cikkével és VIII. mellékletével 6sszefliggésben a veszélyes keverékekre
vonatkozd informacidk benyujtasa a kotelezett felel6ssége, akire ,bejelentéként” hivatkoznak
(lasd a 3.1. szakaszt). A VIII. melléklet elGirja, hogy a bejelentésben meg kell adni a bejelentd
adatait, példaul nevét, teljes cimét, telefonszamat és e-mail-cimét.

Kulonbséget kell tenni a bejelentd kozott, akinek jogi kotelezettsége benyujtani a szlikséges
informacidkat a bejelentésben, valamint egy masik természetes személy kozott, aki harmadik
félként vagy a bejelent6 képviselGjeként jar el, de adott esetben fizikailag 6 késziti el és
nyujtja be a bejelentést (lasd a 3.1. szakaszt).

Emellett adott esetben meg lehet adni egy olyan tovabbi kapcsolattarté adatait is, amelyen
keresztil a hatésdgok megkaphatjdk azokat az informacidkat, amelyekre szlikség lehet a
vészhelyzeti reagalashoz, ha az informacié nem szerepel a bejelentésben (a kijeldlt szervek
ugy itélhetik meg, hogy vészhelyzet esetén tovabbi informacidkra lehet sziikség). Ez a
kapcsolat a bejelentés tartalmaval kapcsolatos pontositasokra, az esetleges hibak kijavitasara
vagy a nyomon koévetéssel és a toxikovigilancidval kapcsolatos tevékenységek részleteinek
megvitatasara is felhasznalhato. Ez a tovabbi kapcsolattartd igénybe veheté abban az esetben,
ha a bejelentd maga nem tudja megadni ezeket az informaciokat, vagy sajat belatasa alapjan
nem olyan képesitett személy, akivel az adott bejelentéssel 6sszefliggésben kapcsolatba lehet
Iépni az egészségligyi vészhelyzettel kapcsolatos kérdések megvitatasa céljabol. Ebben az
esetben a bejelentésben fel kell tlintetni e kapcsolattartd nevét, teljes cimét, telefonszamat és

60 Fontos leszdgezni, hogy az 0sszetétel korlatozott valtozékonysaga akkor is fennallhat, ha példaul az
altaldnos Gsszetev6-azonositokat kiilonb6z6 Gsszetevok lefedésére, illetve az ICG-t kiilonb6z6
helyettesithet6 6sszetevOk lefedésére hasznaljak. A tovabbi részleteket lasd a kdvetkezd alpontokban.
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e-mail-cimét is. Fontos megemliteni, hogy ennek a kapcsolattartonak nem kell elérhetének
lennie a hét minden napjan, napi 24 éraban.

5.1.3. A tovabbi termékinformacidokhoz val6 gyors hozzaférés céljabol
sziikséges adatok [B.1.3]

A csOkkentett tajékoztatasi kovetelmények hatdlya ala tartozé ipari keverékekre vonatkozé
bejelentések esetében - azaz korlatozott bejelentés esetén — kotelez6en tovabbi
kapcsolattartasi adatokra van sziikség annak érdekében, hogy vészhelyzet esetén a
vészhelyzet-elharité tovabbi informacidk birtokaba jusson. Az ehhez az informacidhoz vald
gyors hozzaférés biztositasa érdekében a bejelentésben meg kell adni egy telefonszamot és
egy e-mail-cimet. A telefonszamon a hivasokat a hét minden napjan, napi 24 éraban kell
fogadni. Ezt a szolgaltatast annak (azoknak) a tagallamnak (tagallamoknak) a hivatalos
nyelvén (nyelvein) vagy mas elfogadott nyelveken kell biztositani, ahol a terméket forgalomba
hoztak (lasd a 4.4. szakaszt)®!,

5.2. A veszély azonositasa és kiegészito informaciok [B.2. rész]
5.2.1. A keverék besorolasa és cimkézési elemek [B.2.1 és B.2.2]

A bejelentésben meg kell adni a keverék egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd
besorolasat. Nem kovetelik meg, hogy informaciét szolgaltassanak a keverék kérnyezetre
veszélyes keverékként torténd lehetséges besorolasardl. A kérnyezeti veszélyek nem fliggnek
0ssze az egészséget érint6 vészhelyzetre vald reagalashoz sziikséges informacidkkal, de a
teljesség kedvéért onkéntesen megadhatok.

Az egészségi és a fizikai veszélyek tekintetében torténé besoroldsnak meg kell adnia a
forgalomba hozott keverék szempontjabdl relevans veszélyességi osztalyt és a kapcsolédo
veszélyességi kategoriat (pl. ,akut toxicitas (oralis) 4.”, ,tlzveszélyes folyadék 2.").

A CLP-rendelet I. mellékletében meghatarozott szabalyok szerint meg kell adni az egészségi és
a fizikai veszélyek tekintetében tortén6 besorolashoz kapcsolddd cimkézési elemeket. Ide
tartozik a veszélyt jelz6 piktogramok kédja (pl. GHS07), a figyelmeztetés (Veszély/Figyelem),
figyelmezteté mondatok (beleértve a kiegészit6 veszélyességi informaciot is) kddja (pl. H302)
és az 6vintézkedésre vonatkozé mondat kédja (pl. P264).

A keverék osztalyozasara és a kapcsolodo cimkézési elemekre vonatkozoé informacidoknak
0sszhangban kell lennilik a keverék biztonsagi adatlapjanak 2.1. és 2.2. szakaszaban a REACH
II. melléklete szerint szolgaltatott informaciokkal. A kdornyezeti veszélyek osztalyozasat nem
kell megadni. Minden olyan vonatkozo6 P-nyilatkozatot, amely a keverék valamennyi
felhasznalasat lefedi, még akkor is szerepeltetni kell, ha nem mindent kotelez6 feltlintetni a
biztonsagi adatlapon (pl. csak a fogyasztokra vonatkozo allitdsok). Megjegyzendd, hogy a
bejelentésben még akkor is meg kell adni a VIII. melléklet B.2.2. szakaszaban jelzett (és a
fentiekben bejelentett) cimkézési elemek teljes kérét, ha a CLP-rendelet I. melléklete
megengedi a csokkentett cimkézési elemeket.

5.2.2. Toxikologiai adatok [B.2.3]

A VIII. melléklet B. részének 2.3. pontja elbirja, hogy a bejelentésnek tartalmaznia kell a
keverék vagy dsszetevdi toxikoldgiai hatasaira vonatkozo informaciokat a keverék biztonsagi
adatlapjanak 11. szakaszaban elGirtak szerint. A biztonsagi adatlapra vonatkozé
informacidszolgaltatasi kovetelményeket a REACH-rendelet II. melléklete hatdrozza meg. A
bejelentésben feltintetendd informacioknak igy tartalmazniuk kell legalabb az egészségre

61 Megjegyzendd, hogy ez nem a toxikoldgiai kozponttal vald kapcsolat, hanem egy olyan szam, amellyel
a vészhelyzetkezeld kapcsolatba Iéphet, hogy tovabbi informacidkat szerezzen a keverékrol.
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gyakorolt toxikoldgiai hatasokra vonatkozo 6sszes relevans és rendelkezésre allé informaciot a
CLP-rendelet I. mellékletének hatalya ala tartozé6 minden egyes egészségi veszélyességi
osztaly tekintetében:

(a) akut toxicitas;

(b) bérmaras/borirritacid;

(c) sulyos szemkarosodas/irritacio;

(d) légzl6szervi szenzibilizacié vagy bdrszenzibilizacio;
(e) csirasejt-mutagenitas;

(f) rakkelté hatas;

(g) reprodukcids toxicitas;

(h) STOT-egyszeri expozicid;

(i) STOT-ismétlod6 expozicio;

(j) aspiracids veszély.

A bejelentésnek a fenti veszélyességi osztalyok mindegyikére vonatkozdan tartalmaznia kell a
biztonsagi adatlap 11. szakaszaban megkovetelt informacidkat, amelyek lehetévé teszik, hogy
a toxikologiai kozpontok megfeleld tanacsokat adjanak a keveréknek valo kitettség esetén. Ide
tartozhatnak a vizsgalatok eredményei, ha vannak ilyenek, a fajokra és az alkalmazott
vizsgalati mdédszerekre vonatkozé adatok, valamint az expozicids idészakra vonatkozé
lehetséges informaciok. Ennek példai aldbb lathatok:

- Akut toxicitas, ordlis: LD50 1310 mg/testtémegkilogramm (patkany)
- BOrkorrdzid/irritacid: Mard hatasu (nyul, OECD 404, 4h)
- BOrszenzibilizacié Nem szenzibilizalo (tengerimalac, OECD 406)

A keverékre vonatkozd, a bejelentésben feltlintetend6 toxikoldgiai informaciok kozé tartozik
példaul a becsllt akut toxicitdas (ATEmix), ha a keverék egészét akut toxicitasi szempontbdl
osztalyoztak.

A VIII. melléklet nem irja el6 ezen informaciok bejelentésének konkrét szerkezetét. Mivel
altaldnosan nem lehetséges meghatarozni, hogy e melléklet alkalmazasaban milyen
informacidkra van szlikség, a biztonsagi adatlap 11. szakaszanak teljes tartalma relevansnak
tekinthet6 a toxikoldgiai kozpontok és a vészhelyzetben reagalé személyek szamara. A
biztonsagi adatlap 11. szakaszdanak teljes tartalma informacidkat tartalmazhat példaul a
toxikokinetikardl, az anyagcserérdl és az eloszlasrol, valamint részletesebb tajékoztatast adhat
a toxikologiai hatasokrol és a vizsgalati mddszerekrdl.

A bejelentének gondoskodnia kell a kért toxikoldgiai informaciok benyujtasarodl, hogy a
toxikoldgiai kdzpont hozzaférjen a megfelel6 informacidkhoz. A bejelentésben szerepld
informacidok nem tartalmazhatnak a biztonsagi adatlap mas pontjaira vonatkozo
kereszthivatkozasokat.

Ezeket az informacidkat a tobb 6sszetevébdl allo termékek esetén 6ssze kell vonni a
felhasznalas soran létrehozott végleges keverékre vonatkozé megfelel6 informacidkkal (lasd a
4.2.7.1. szakaszt).

5.2.3. Kiegészito informaciok [B.2.4]

A bejelentésben meg kell adni a keverék csomagolasaval, fizikai megjelenésével, pH-értékével,
rendeltetésszer(i felhasznalasaval és felhasznaldi tipusaival kapcsolatos kiegészit6é
informaciokat. A lenti informaciok némelyikét rendszerint a keverék biztonsagi adatlapjanak

9. szakasza tartalmazza a REACH-rendelet II. mellékletében meghatarozottak szerint. Bizonyos
esetekben a bejelentés tobb kereskedelmi nevet is magaban foglal, amelyek alatt a keveréket
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forgalomba hozzak (amelyek kiilonb6z6 termékjellemzdk tekintetében eltéréek lehetnek).
Néhany informaciét adott esetben megfeleléen dssze kell kapcsolni a konkrét kereskedelmi
névvel/termékkel annak biztositasa érdekében, hogy a vészhelyzetben reagalé személyek
megdfeleléen azonosithassdk a kockazatokat.

A B. rész 2.4. pontjaban meghatarozott kiegészitd informaciok a kdvetkezOkre terjednek ki:

- A fogyasztdi vagy foglalkozasszer(i felhasznaldsra szant keverék forgalomba
hozataldhoz hasznalt csomagolas tipusa(i) és mérete(i). A tipus a csomagolas
szallitaskori formajara vonatkozik, példaul tiveg, doboz, tubus, adagolé stb. A tipus nem
adja meg a csomagoldanyag jellegét/Gsszetételét. A méretet a csomagolas névleges
toltési térfogataként vagy sulyaként kell megadni. Ha a keveréket egy adott
tagallamban kiilonb6z6 tipusu és méretli csomagolasban szallitjdk, a bejelentésben meg
kell adni az adott tagallamban forgalomba hozott 6sszes tipust és méretet. Mind a
vészhelyzeti reagalas, mind pedig a statisztikai elemzés céljabdl hasznos informacio, ha
minden egyes kereskedelmi névhez megadjak a csomagolas konkrét tipusat.

- a szallitott keverék szine(i) és fizikai allapota(i); Ez az informacio a keverék altalanos
megjelenésére vonatkozik (lasd a biztonsagi adatlap 9. szakaszat). Amennyiben a
bejelentés olyan keverékre vonatkozik, amelynél az egy konkrét kereskedelmi névhez
kapcsolddoé szinezékanyagok eltérnek®?, nem sziikséges megadni minden egyes
kereskedelmi név szinét, hanem hasznalhaté az alapszin altalanos neve. Fontos, hogy a
szinre vonatkozo informaciot a rendeltetését, azaz az egészséget érintd vészhelyzetre
vald reagalast figyelembe véve adjak meg, tovabba annak mérlegelésével, hogy ezt az
informaciot adott esetben a toxikoldgiai kbzpont operatorat felhivé személy adja meg,
akinek azonositania kell a keveréket. Az Ugyndkség altal rendelkezésre bocsatott
dokumentumkészité eszkozok tdmogatjak a szinek azonositasat azaltal, hogy megadjak
az ebben az 6sszefliggésben megfelelének tekintett szinek listdjat (beleértve tdébb szin
és szintelen keverékek, valamint az intenzitas feltlintetésének lehet6ségét).

- A pH. Meg kell adni a forgalomba hozott keverék pH-jat (azaz a 100%-o0s
oldatkoncentraciét).

Szilard formaban szallitott keverékek esetében a pH-nak ugyanannak a szilard
keveréknek az oldatara kell vonatkoznia. Vizzel higitott keverék pH-janak mérése

s

Ha barmilyen okbdl a pH-t nem lehet megadni, azt meg kell indokolni. A pH-t gaz-
halmazallapotu keverékeknél nem kell megadni. Néhany mas esetben eléfordulhat,
hogy a pH megadasa nem észszer(i, példaul azért, mert a keverék vizben oldhatatlan
(indoklas mindig szlikséges).

Az informacidknak altalaban 6sszhangban kell lenniik a biztonsagi adatlappal (a
biztonsagi adatlap 9. szakasza), de mindig meg kell felelniik a fent emlitett
kritériumoknak.

- Termékkategdria. Fel kell tlintetni az EuPCS szerinti termékkategdriat, amely leirja a
keverék rendeltetésszer( felhasznalasat. Amennyiben ugyanazt a keveréket kilénb6z6
kereskedelmi nevek alatt eltér6 rendeltetésszer(i felhasznalasokkal hozzak forgalomba,
mindegyikhez hozzarendelhet6 a megfelelé termékkategoria. A leginkabb megfeleld
termékkategodria kivalasztasahoz segitséget nyujt az EuPCS gyakorlati kézikényve,

62 Mind a rendes, mind pedig a csoportos bejelentés esetében ez csak akkor lehetséges, ha a
szinezékanyag eleget tesz bizonyos kritériumoknak, amelyek lehet6vé teszik ugyanannak az altaldnos
azonositonak a hasznalatat (a keverék 0sszetevlire vonatkozo informacidkat részletesebben lasd az
5.3. szakaszban).
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amely az ECHA weboldalan érhetd el: https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools. Lasd
még ennek a dokumentumnak az EuPCS-re vonatkozo 4.3. szakaszat.

- A felhasznélas tipusai (fogyasztéi, foglalkozasszerli, ipari). A bejelentésben meg kell
adni a bejelent6 altal forgalmazott keverék megfelel felhasznalasi tipusat (tipusait).
Mivel a felhasznalas tipusa a végfelhasznalason alapul, a végfelhasznaldi csoportokat is
figyelembe kell venni, mivel a keverék végfelhasznalasa hatadrozza meg a megfelelési
hatarid6t a bejelentésre és a tajékoztatasi kovetelményekre vonatkozoan. Példaul ha a
keveréket foglalkozasszer(i felhasznalasra szanjak, de fogyasztéi felhasznalasra is
elérhet6, akkor a fogyasztdi felhasznalast is jelezni kell a bejelentésben. Hasonléképpen
az ipari felhasznalasra szant keverékkel kapcsolatos bejelentésnek a végfelhasznalo
fogyasztét is tikroznie kell, ha a keverék végil a 45. cikk hatalya ala tartozo,
fogyasztéi felhasznalasra szant keverékbe kerl (példaul MiM formajaban). A
felhasznalas tipusait e dokumentum 3.4. szakasza hatarozza meg.

5.3. A keverék osszetevoire vonatkozo informaciok [B.3. rész]

Ez a fejezet iranymutatast ad a keveréknek a bejelentésben feltlintetendd 6sszetevéirdl,
valamint az egyes 6sszetevOk tekintetében szolgaltatandd informacidkrél.

A keverék 6sszetevoirdl szolgaltatandd informacidk attdl fliggéen valtoznak, hogy a gazdasagi
szereplének milyen tipusu bejelentést kell tennie, illetve milyen tipusu bejelentést valasztott,
példaul hogy rendes bejelentésrdl, csoportos bejelentésrél vagy csak ipari felhasznalasra
vonatkozd korlatozott bejelentésrél van-e szé. Az informacidk bizonyos mértékben attdl fliggéen
is valtozhatnak, hogy a bejelentének milyen ismeretei vannak a keverék tartalmarél. Emellett
egyes meghatarozott termékek Osszetételére vonatkozd informacidk tekintetében kiilonleges
rendelkezések allnak rendelkezésre. A jelenlegi és a tovabbi szakaszok iranymutatassal
szolgalnak az egyes esetekben kért informaciokrol.

5.3.1. Altalanos kévetelmények [B.3.1]

Idealis esetben meg kell adni a keverék teljes 6sszetételét. Mind a veszélyes, mind a nem
veszélyes 0sszetevOk karos hatdssal lehetnek az emberi egészségre, példaul nem
rendeltetésszer( hasznalat esetén. Ezért a toxikoldgiai kdzpontoknak és a vészhelyzetben
reagald személyzetnek minden 6sszetevordl szikségik lehet informacidkra.

Mindazonaltal gyakorlati okokbdl a jogszabaly szerint nem sziikséges megadni az
Osszetevbket, ha azok egy bizonyos koncentracios kiiszébérték alatt vannak jelen a
keverékben. Emellett a csak ipari felhasznaldsra szant keverékek esetében, amelyekre
vonatkozdan korlatozott bejelentés tortént (Idsd ezen irdnymutatas 4.4. szakaszat), az
Osszetételre vonatkozod informacidk az adott keverék biztonsagi adatlapjan elérhet6
informacidkra korlatozédhatnak (lasd az 5.3.4. szakaszt).

Minden egyes kotelezben felsorolandd 0sszetevd tekintetében (lasd az 5.3.2. szakaszt) a
kovetkezbket kell megadni a bejelentésben:

e a kémiai azonositét (lasd az alabbi 5.3.3. szakaszt), és

e a koncentraciot (pontos koncentracié vagy tartomany - lasd az 5.3.3. szakaszt).

Emellett rendszerint megkovetelik az 6sszetevik osztalyozasat is, kivéve ha fennallnak
bizonyos feltételek (lasd az 5.3.3. szakaszt).

A bejelentésben nem lehet felsorolni olyan 6sszetev6t, amely nincs a keverékben vagy
csoportos bejelentés esetén a keverékek csoportjanak legalabb egy keverékében. Kildnleges
eltérések allnak fenn a kévetkez6 esetekben:

- A csoportos bejelentésben szerepl6 illatanyag-6sszetevdk csak a csoport bizonyos
keverékeiben lehetnek jelen, de nem mindegyiklik (lasd az 5.4. szakaszt).
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- Az ICG részeként bejelentett helyettesithetd 6sszetevék nem lehetnek jelen minden
idopontban a keverék minden tételében; mindazonaltal ezeknek az 6sszetevoknek egy
bizonyos ponton jelen kell lennilik (azaz a keverék eldallitdsahoz ténylegesen
felhasznalt 6sszetevok kozott kell lennitik). (Lasd az 5.5. szakaszt)

- A VIII. melléklet D. részében vagy 3.7. szakaszanak B. részében felsorolt szabvanyos
formulak egyikének megfelel6en bejelentett 6sszetevbk, ha koncentraciétartomanyuk
alsdé hatara nulla (lasd az 5.6. és az 5.7. szakaszt). A nyersanyag természetes
valtozatossaga és az adott gyartasi folyamat miatt el6fordulhat, hogy ugyanazon
keverék minden egyes tételében nincsenek jelen bizonyos kisebb dsszetevik.

- Kilonb6z6 6sszetevok, amelyek nem feltétlentl egyidejlileg vannak jelen, és
amelyekhez ugyanaz az altalanos 0sszetev6-azonosito tartozik (tovabbi részletekért
lasd az alabbi szakaszt). Ebben az esetben nem szlikséges részletesebben
meghatarozni egyedi azonossagukat.

5.3.2. Azok az osszetevok, amelyekre bejelentési kovetelmények
vonatkoznak [B.3.3]

Egy keverék Osszetevéje a kovetkezdk egyike lehet:
e a CLP-rendelet 2. cikkének 7. pontjdban meghatarozott anyag (lasd a 2. fejezetet);

¢ egy keverékben lévo keverék (MiM) - azaz olyan keverék (a CLP-rendelet
2. cikkének 8. pontjaban meghatarozottak szerint), amelyet egy masodik keverék
készitményében hasznalnak fel, amelyet forgalomba hoznak, és amelyre a jelenlegi
bejelentés vonatkozik.

Bizonyos 6sszetevok (anyag vagy MiM) feltlintetésére ,altaldnos 6sszetevi-azonositét” lehet
hasznalni. Ezt a kés6bbiekben kifejtjiik ebben a fejezetben.

A MiM-ben Iév6 anyagokat rendszerint kilon-kilon kell jelenteni, mint minden mas anyag
esetében. Amikor a MiM Osszetétele teljes egészében ismert, az 6sszeteviit a végleges
keverék Osszetevdinek kell tekinteni és ennek megfelel6en jelezni. Ha azonban a bejelentd
nem fér hozza a MiM teljes 0sszetételére vonatkozd informacidkhoz, a benyujtas soran magat
a MiM-et is be lehet jelenteni. Tovabbi tdjékoztatas az 5.3.3. szakaszban talalhato.

Az 6sszetevOt, legyen az anyag vagy MiM, szerepeltetni kell a bejelentésben, ha

1. azt a fizikai vagy egészségi hatasokat tekintve veszélyesként soroltdk be, és vagy
- legaldbb 0,1%-0s koncentraciéban van jelen, vagy

— azonositottak és 0,1% alatti koncentracidoban van jelen, kivéve ha a bejelent6
igazolni tudja, hogy az az egészséget érint6 vészhelyzetre vald reagalas és a
megel6z6 intézkedések szempontjabdl irrelevans;

2. a fizikai vagy egészségi hatasokat tekintve nem soroltdk be veszélyes 6sszetevéként,
amikor azonositottak és legaldbb 1%-0s koncentracioban van jelen. Ide tartoznak a
nem veszélyesként vagy csak kdrnyezetre veszélyesként besorolt 6sszetevok.

Az ,azonositott” azt jelenti, hogy a bejelentd tudja, hogy az dsszetevd jelen van, példaul azért,
mert szandékosan adta hozza a keverékhez, vagy mert a szallitd kozolte ezt vele, példaul a
biztonsagi adatlapon. A bejelent6k a jogszabaly szerint nem kételesek elemezni a
keverékeiket, hogy meghatdrozzak az dsszetevdk jelenlétét. Mindazonaltal ajanlott
er6feszitéseket tenniiik, hogy beszerezzék a hianyzé informacidkat a szallitéiktdl, mivel ez
fontos lehet a vészhelyzetre reagald személyek tevékenységei szempontjabol.
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Nincs konkrét tudomanyos modszer annak bizonyitdsara, hogy egy anyag vagy keverék az
egészséget érintd vészhelyzetre vald reagalas szempontjabdl irrelevans. Azt a dontést, hogy a
0,1% alatti koncentracioban jelen |év6 6sszetevbket nem adjak meg, olyan megfontolasokra
kell alapozni, amelyek figyelembe veszik a veszély tipusat (pl. egyik veszélyességi osztalyt
sem tekintik komoly aggodalomra okot addnak), az expozicids Ut relevanciajat (pl. az anyagot
csak a belélegzés szempontjabdl soroltak be veszélyesként, de a fizikai allapota nem teszi
lehetévé a belélegzését), a koncentraciot (pl. a nyomokban jelen 1év6 6sszetevOket rendszerint
figyelmen kivil hagyjak), valamint az altaldnos kezelésekkel vald lehetséges interakcidt. Ha
egy anyagra egyedi koncentracios hatarérték (SCL)®3 vonatkozik, ez alapul szolgalhat olyan
kovetkeztetés levonasahoz, hogy egy anyag irrelevans (pl. az anyag akkor tekintend6
relevansnak, ha az SCL < 0,1%, és az anyag koncentracidja az SCL és 0,1% kozé esik). Nem
kotelezd indokoladst adni a bejelentésben. Ez a kijeldlt szerv altal kezdeményezett ,,indokolassal
ellatott megkeresés” targyat képezheti, ha a szerv igy dont (lasd a 7.2. szakaszt).

Megjegyzés: A toxikoldgiai kozpontoknak valdé bejelentési kotelezettsége ald tartozd
veszélyes keverékek az anyagokon és keverékeken kivil olyan mikroorganizmusokat is
tartalmazhatnak, amelyek nem tartoznak a CLP-rendelet hatdlya ala. Ilyen keverékekre
szolgaltatnak példat bizonyos névényvédé szerek és biocid termékek. A mikroorganizmus
jelenléte fontos lehet a vészhelyzeti reagalas szempontjabal, kiilonésen toxintermel6
tulajdonsaga és allergias reakcidk kivaltasara valo képessége miatt. A biocid termékekre és a
novényvédo szerekre vonatkozé jogszabalyok értelmében a mikroorganizmusokat tartalmazé
termékek esetében kiilén cimkézési informacidokra van sziikség. Ez az informacié a CLP-cimke
kotelez6 kiegészitd informacidkat tartalmazé részének részét képezi, és fel kell tiintetni a
bejelentésben. A bejelentésben ezért ajanlott feltlintetni (a megfelel6 kiegészité cimkézési
elem hozzaadasakor) a jelen l1évé mikroorganizmusokat is, elegend6 informaciét nyujtva
azonositadsukhoz, beleértve a tudomanyos nevet és a taxondmiai csoportot is.

5.3.3. Az 0sszetevokrol szolgaltatando6 informaciok

A) Az 6sszetevOk azonositasa [B.3.2]

A keverékben lévé anyagokat a CLP-rendelet 18. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban kell
azonositani:

- a CLP-rendelet VI. mellékletének 3. részében megadott név és azonosité szam;

- ha az anyag nem szerepel a CLP-rendelet VI. mellékletének 3. részében, akkor az
osztalyozasi és cimkézési (C&L) jegyzékben szerepl6 név és azonosité szam;

- ha az anyag nem szerepel sem a CLP-rendelet VI. mellékletének 3. részében, sem az
osztalyozasi és cimkézési jegyzékben, akkor a CAS-szam és az IUPAC-név, vagy a CAS-
szam és egy masik nemzetkozi kémiai név, példaul adott esetben az INCI-
nomenklaturaban szerepld név; vagy

- ha a CAS-szam nem all rendelkezésre, és a fentiek kozll egyik sem alkalmazhato,
akkor az IUPAC-név vagy egy masik nemzetkézi kémiai név, példaul adott esetben az
INCI-nédmenklaturaban szerepl6 név.

INCI-némenklataraban szerepl6 név, a szinindexhez tartozé név vagy mas nemzetkozi kémiai
név is hasznalhatd, feltéve hogy a kémiai név kozismert és egyértelmiien azonositja az
anyagot. Meg kell adni az olyan anyagoknak a kémiai nevét is, amelyre a CLP-rendelet

24. cikkével 6sszhangban alternativ kémiai név hasznalatat engedélyezték.

63 Az SCL-t a CLP-rendelet 10. cikke alapjan rendelik hozza az anyagokhoz, és a VI. mellékletben és az
osztalyozasi és cimkézési jegyzékben talalhatdok meg.
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A keverékben lévo keverékek (MiM-ek) esetében meg kell adni a MiM-ben 1év6 anyagokra
vonatkozo informaciokat:

e FG6szabalyként a fentiekben az anyagokkal kapcsolatban megadottak szerint kell
informacidkat szolgaltatni. A MiM-et alkoté anyagokat (ha a MiM Gsszetétele teljes
mértékben ismert) a végleges keverék osszetevibinek kell tekinteni. Az ugyanazon
(MiM-bdl szarmazd vagy 6nmagukban el6forduld) anyagokra vonatkozo informaciokat
Osszesitett formaban kell feltlintetni. Amennyiben a MiM 6sszetev6i vagy anyagai
megegyeznek (azaz ugyanaz a kémiai azonositéjuk), azonban a kiilonbdz6 szallitdk
eltér6 maddon soroljak be 6ket, a bejelentének javasolt felvennie a kapcsolatot a
szallitokkal, hogy kivizsgaljak az ilyen eltérések okait és végil megallapodjanak a
k6z6s besorolasrol.

e Masik lehet6ség, hogy ha a bejelenté nem fér hozza a MiM teljes Osszetételére
vonatkozé informacidkhoz, de a MiM UFI-ja a birtokaban van, akkor ezt a MiM-et a
termékazonositd, azaz a kereskedelmi név vagy a megnevezés alapjan (a CLP-rendelet
18. cikke (3) bekezdésének a) pontja szerint) kell azonositani, és meg kell adni a
osztalyozassal kapcsolatban lasd az alabbi C pontot). Amennyiben a MiM-re, ezen belll
az UFI-ra vonatkoz6 informaciok az el6zetes bejelentés részeként a kijel6lt szerv
rendelkezésére allnak, nincs sziilkség a MiM 6sszetevlinek megjeldlésére. Az ismert
MiM-06sszetevik is megadhatok (pl. a biztonsagi adatlap alapjan), de ezt elkllonitett
formaban, azaz nem 0Osszesitve kell kivitelezni®*. Ha a teljes dsszetétel nem ismert, az
eltérd osztalyozasokat alkalmazo kilénboz6 szallitdktdl vasarolt keveréket nem lehet
kémiailag ugyanannak a keveréknek tekinteni. A végrehajté hatésdgok megtudhatjak,
hogy a kotelezettek hogyan tettek eleget ennek a jogi kdvetelménynek a részleges /
nem teljes informacidszolgaltatas figyelembevétele céljabdl.

e Végsé megoldasként, UFI hidanyaban, vagy ha ezt az UFI-t és a MiM-re vonatkozé
informacidkat korabban nem nyujtottdk be az érintett kijelolt szervnek, a MiM-et
termékazonositdjaval kell azonositani (a CLP 18. cikke (3) bekezdésének a) pontja
szerint), a biztonsagi adatlapon rendelkezésre allé 6sszetevik feltiintetésével.
Ezenkivul fel kell tiintetni a MiM szallitéjanak nevét, e-mail-cimét és telefonszamat®>.
Ha ismert, meg kell adni a MiM UFI-jat. A kijeldlt szervek és a toxikoldgiai kézpontok
igy akkor is hasznalhatjak, ha a szallitd benyujtja a bejelentést, amelyet nem kell
frissiteni. Ezt a forgatékdnyvet arra dolgoztak ki, hogy atmenetileg kezeljék a 2025-ig
tartd atmeneti idészak sordn a szallitdi Idncon bellli kommunikacidban felmerld
problémakat. 2025 utan varhatéan minden Osszetételre vonatkozé informaciét
megadnak a fenti két forgatékényv keretében (legaldabb akkor, ha a végso keveréket
ugyanabban a tagallamban jelentik be, mint a MiM-et). Idékézben ha a bejelenté nem
kapja meg a szallitétdl a MiM UFI-jat, ez nem mentesiti a bejelentét azon jogi
kotelezettség aldl, hogy informaciot kell szolgaltatnia az (ismert) 0sszetevikre
vonatkozdan. Ez az informacié példaul kérésre ,hozzaférhetd” lehet; ebben az esetben
a kotelezett akkor teljesiti a jogi feltételt, ha igazolja, hogy e-mailben felvette a
kapcsolatot a szallitéval, és azt a valaszt kapta, hogy a kért informaciéo nem adhato at,
mert bizalmas jellegli. A végrehajté hatésdgok megkérdezhetik, hogy a kotelezett

64 Amennyiben a MiM Gsszetétele nem teljesen ismert, minden egyes ismert 6sszetevordl kilon kell
informacidt szolgaltatni, hogy csékkentsék a vészhelyzetre reagaldé személyeket megtéveszt6 informaciok
kockazatat.

65 Vegye figyelembe, hogy az EU-ba importalt keverékekért az uniés import6r a felelés. A nem unios
szallitd nem koteles tovabbi informacidkat szolgaltatni abban az esetben, ha a kijeldlt szerv ezt nem
tartja szlikségesnek, és az informacidk nem hasznalhatdk fel a MiM azonositasara.
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hogyan tett eleget ennek az enyhébb informacidszolgaltatasi kévetelményre vonatkozd
jogi feltételnek (nincs hozzaférés az informacidkhoz).

17. példa: 1 keverék (2 MiM-mel, amelyek kozul az els6t az UFI-ja, a masodikat a biztonsagi
adatlap azonositja), 1, a keverékre vonatkoz6 UFI + a MiM biztonsagi adatlapja, 1 forgalomba

hozott termék
4

Keverék )

A Osszetétel:
1. anyag,
2. anyag,
3. anyag,
MiM1 UFI

S MiM2: o A UFI Superclean ]
.Osszetétel a .

- iztonsagi adatlap

- alapjan

] .Név

] .Telefonszam ]
L E-mail......... ]

UFI és biztonsagi adatlap hianyaban (olyan keverékek esetében, amelyeket egyetlen veszély
tekintetében sem osztalyoztak, és nem kotelez6 UFI-t |étrehozni és biztonsagi adatlapot
benyujtani), a bejelentének a szallitétdl és mas forrasokbdl kell beszereznie a relevans
informacidkat (pl. CAS-szam, a vasarlas soran hasznalt f6 osszetevi(k) neve, kémiai jelleg
stb.). Végso soron a MiM (amelyhez biztonsagi adatlap nem sziikséges) csak a
termékazonositd és a szallitd elérhetdségei alapjan azonosithaté.

18. példa: A klilonb6z6 forrasokbdl szarmazé dsszetevok Osszesitése

Egy vallalat 2 keveréket (MiM-ek) és 2 anyagot vasarol kiilonb6z6 szallitoktdl, hogy elkészitse
a SuperClean nev(i terméket, amelyet az unids piacon tervez forgalomba hozni.

A vallalat ismeri ezen O0sszetevok teljes Osszetételét (Iasd a lenti tablazatot). Ugyanezek az
anyagok az X és az Y MiM 6sszetevoiként mint 6nmagukban 1évé anyagok (1. és 2. anyag)
szerepelnek a végleges keverékben.

Az A vallalat altal Koncentracio a végleges Osszetétel

vasarolt osszetevok keverékben

X keverék (X MiM) 20% 1. anyag - 30%
3. anyag - 40%
4. anyag - 30%
Y keverék (Y MiM) 30% 2. anyag - 15%
3. anyag - 25%
5. anyag - 60%

1. anyag 5% Nem alkalmazandé

2. anyag 10% Nem alkalmazandé

Viz 35% Nem alkalmazandé
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A vallalat a bejelentésben 6sszesitett formaban adja meg a végleges keverékének 6sszetevait.
Az egyes anyagok koncentraciéja a SuperClean végleges keverékre vonatkozik:

Osszetevé Koncentracio a végleges
keverékben
1. anyag 6 (20% x 30%)+ 5 = 11%
2. anyag 4,5 (30% x 15%)+ 10 =
14,5%
3. anyag 8 (20%x40%) + 7,5
(30%x25%) = 15,5%
4. anyag 6% (20% x 30%)
5. anyag 18% (30% x 60%)
Viz 35%

Altalanos 6sszetev6-azonosité (GCI) - ,illatszerek” vagy ,szinezékanyagok” — a keverék
egy vagy tobb Osszetevéjének azonositdsdhoz hasznalhatd, ha azokat kizardlag illatszer, illetve
szinezékanyag hozzdaddasa céljabdl haszndljdk a keverékhez. Ez vonatkozhat mind az
anyagokra, mind a MIM-ekre, amennyiben az aldbbiakban ismertetett kritériumok teljestilnek.
Az altaldnos 6sszetevi-azonositot az adott 6sszetevo(k) tényleges kémiai azonositdja vagy
termékazonositdja helyett hasznaljak, és ez csak akkor alkalmazhato, ha teljeslilnek a
kovetkez6 feltételek:

e az adott 6sszetevot (OsszetevOket) semmilyen egészségi veszély tekintetében nem
osztalyoztak; és

e az altaldnos 6sszetevd-azonositd korébe tartozd 6sszeteviok teljes koncentracidja nem
haladja meg:

o az 5%-ot az 6sszes illatszer esetében;
o a szinezékanyagok 0sszességének 25%-at.

Megjegyzendl, hogy amennyiben a szin vagy illat hozzdadasara hasznalt 6sszetevé MiM-ként
szerepel (amely az adott anyagon kivil tartalmazhat pl. stabilizatorokat vagy koét6anyagokat),
az egészségligyi veszély miatti besorolds hidnyara vonatkozd kritérium a MiM egészére
vonatkozik.

Azokat a keverékeket, amelyek Osszetétele csak azokban az 6sszeteviokben tér el, amelyeket
ugyanazzal az altalanos 0sszetevé-azonositoval lehet azonositani, ugyanabban a bejelentésben
lehet szerepeltetni. Ezeket a keverékeket tébbféle kereskedelmi név alatt lehet forgalomba
hozni, amelyeket ugyanabban a bejelentésben is meg lehet adni. Ugyanabban a bejelentésben
az azonos altalanos 6sszetevé-azonositd haszndlhatd egyszer (ugyanazon kritériumoknak
megfelel6 egy vagy tobb osszetevl lefedése érdekében), vagy egynél tobbszor is (ha példaul a
bejelent6 kulén-kilon kivanja feltlintetni az azonos GCI-vel azonositott, de a fizikai veszélyek
tekintetében eltér6 besorolasu illatszer-dsszetevéket). A megengedett maximalis
0sszkoncentracido mindkét esetben valtozatlan marad (azaz 5% az illatanyagok és 25% a
szinezékek esetében).

Megjegyzés: az altaldnos 6sszetev6-azonositd hasznalata opciondlis és a bejelentd
mérlegelésére van bizva.
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B) A keverék osszetevoinek koncentracioja és koncentraciétartomanya [B.3.4]

A CLP-rendelet kilonb6z6 rendelkezéseket ir el6 a keverékek ,,komoly aggodalomra okot ado”
és ,egyéb” OsszetevOnek tekintett 6sszetevGire (anyagok és MiM-ek). E kilonbségtételt a
VIII. melléklet B. részének 3.4. szakasza hatarozza meg. A bejelentének az alabbiakban
ismertetettek szerint a veszélyességi osztalynak megfeleléen meg kell adnia az egyes

7.

lett azonositva).

Olyan MiM esetében, amelynél az ¢sszetétel teljes mértékben ismert, az 6sszetevok

-7

Osszetevok kiilonbdzo forrasokbdl szarmaznak (pl. egy MiM 6sszetevojeként és 6nalléd
anyagként), az informaciot ¢sszesitett formaban kell megadni®®.

B.1) A vészhelyzetre valé reagalas és a megelbz6 intézkedések tekintetében komoly
aggodalomra okot add veszélyes dsszetevik

Abban az esetben, ha a keverék 6sszetevsi a CLP-rendelet értelmében legalabb az alabb
felsorolt veszélyességi kategoridk egyikébe be vannak sorolva, az 6sszetevok keveréken beliili

7.

szerinti csokkend sorrendben:

— akut toxicitas, 1., 2. vagy 3. kategoria

— specifikus célszervi toxicitds (egyszeri expozicio, 1. vagy 2. kategoria)
— specifikus célszervi toxicitas (ismétlod6 expozicio, 1. vagy 2. kategoria)
— bérmaras, 1., 1A., 1B. vagy 1C. kategoria

— sulyos szemkarosodas, 1. kategoria

Alternativ megoldasként a koncentracié pontos szazalékos megadasa helyett
szazaléktartomanyt is meg lehet adni a VIII. melléklet B. részében szerepld 1. tablazatnak
megfeleléen (az alabbi 2. tablazat), tomeg- vagy térfogatszazalék szerint csokkend
sorrendben.

Amennyiben a pontos koncentracié meghaladja az 1%-ot, a koncentraciétartomany also és
fels6 hatarértéke lehetdleg legfeljebb egy tizedesjegyre kerekitendd; amennyiben a pontos
koncentracié kevesebb 1%-nal, vagy pontosan 1%, lehet6leg legfeljebb két tizedesjegy
hasznalando.

66 Ezt nem szabad megtenni abban az esetben, ha a MiM Gsszetétele csak részben ismert, mivel
félrevezetd tajékoztatast adhat a toxikoldgiai kézpontoknak és a vészhelyzetben reagdld személyeknek.
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2 tablazat: A vészhelyzetre val6 reagalas tekintetében komoly aggodalomra okot ado
veszélyes osszetevOokre alkalmazandé koncentraciétartomanyok - a VIII. melléklet
B részének 1. tablazata

A keverékben talalhato veszélyes A bejelentésben alkalmazandé
osszetevo koncentraciétartomanya koncentraciotartomany maximalis
(C0)) mértéke
>25-<100 5% egység
>10- < 25 3% egység
>1-<10 1% egység
>20,1-<1 0,3% egység
>0-<0,1 0,1% egység

Ha tartomanyt adnak meg, annak szélességét ugy kell megvalasztani, hogy az adott tartomany
minden egyes lehetséges érték tekintetében megfeleljen a VIII. melléklet B része

1. tdblazatanak (fenti 2. tadblazat). Ez azt jelenti, hogy ha pl. a pontos koncentracié 26%, és
5% egység mértéket alkalmaznak, az als6 hatarérték nem lehet kevesebb 25-nél. A 25% alatti
koncentracids értékek 3%-o0s maximalis mértéket kdvetelnének meg.

19. példa: A ,komoly aggodalomra okot add” 6sszetevdk koncentraciétartomanya

Egy keverékben pontosan 26%-0s koncentracidban jelen 1évé anyag esetében (,komoly
aggodalomra okot add” veszélyes Gsszetevd) a bejelentd kilonb6z6 tartomanyok kozil
valaszthat, amelyeket bejelenthet, feltéve hogy a pontos koncentracids érték ebben a
tartomanyban van, és a koncentraciétartomany maximalis értéke 5% egység: 23-26% (mivel
a pontos érték lehet < 25, 3% egység maximalis tartomanyt kell hasznalni), 24-27%, 25-
28%, 25-29%, 25-30%, 26-31%. Kisebb tartomanyokat is lehet hasznalni, példaul 25-27%
stb.

B.2) Mas veszélyes dsszetevbk és nem veszélyesként osztalyozott osszetevbk

A fent nem felsorolt veszélyességi osztalyok alapjan osztalyozott 6sszetevok vagy a

2. tablazataval 6sszhangban (az alabbi 3. tablazat) koncentraciétartomanyokban kell kifejezni
tomeg- vagy térfogatszazalék szerint csékkend sorrendben. Alternativ megoldasként a pontos
koncentracié is megadhato.

Ez az altalanos 6sszetevG-azonositoval azonositott 6sszetevbkre is érvényes.

Amennyiben a pontos koncentracié meghaladja az 1%-ot, a koncentraciétartomany also és
felsd hatarértéke legfeljebb egy tizedesjegyre kerekithetd; amennyiben a pontos koncentracié
kevesebb 1%-nal, vagy pontosan 1%, legfeljebb két tizedesjegy hasznalhato.

A benyujtandd dokumentumban lehetségesen ki kell térni az 6sszes olyan dsszetevére,
amelyet egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjan veszélyesként osztalyoztak, akkor is,
ha azok koncentracidja - ha azonositottak — nem éri el a 0,1%-ot, kivéve akkor, ha
bizonyitott, hogy a széban forgd 6sszetevdknek nincs jelentdségik a vészhelyzetre valo
reagalas és a megel6z0 intézkedések szempontjabdl (Iasd a fenti 5.3.2. szakaszt).
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3. tablazat: Az egyéb veszélyes osszetevokre és a nem veszélyesként osztalyozott
osszetevokre (anyagok vagy MiM) alkalmazandé koncentraciotartomanyok - a
VIII. melléklet B. részének 2. tablazata

A keverékben talalhat6 osszetevo A bejelentésben alkalmazando
koncentraciétartomanya (%) koncentraciotartomany maximalis
mértéke
>25-<100 20% egység
>10- < 25 10% egység
>1-<10 3% egység
>0-<1 1% egység

A csekély aggodalomra okot add 6sszetevdkre is érvényes, hogy ha tartomanyt adnak meg,
annak szélességét ugy kell megvalasztani, hogy e tartomany minden lehetséges érték
tekintetében megfeleljen a VIII. melléklet B része 2. tablazatéanak (lasd a fenti 3. tablazatot).

Egyértelmivé kell tenni, hogy ebben az esetben a ,komoly aggodalomra okot add 6sszetevok”
és az ,egyéb veszélyes Osszetevok” kozotti klilonbségtétel az egészségligyi vészhelyzetre vald
reagalas perspektivajan alapul, ahol az akut és rovid tavua hatdsok fontosabbak. Figyelembe
kell venni tovabba az emlitett veszélyek tekintetében osztalyozott 6sszetevoknek valo
kitettségbdl ered6 sulyos allapotot is. Emiatt egyes sulyos veszélyek - példaul rakkeltd,
mutagén és reprodukciét karosito tulajdonsag - tekintetében osztalyozott 6sszetevdk a
masodik kategériaba tartoznak.

20. példa: A komoly aggodalomra okot nem adoé 6sszetevdk koncentracidtartomanya

Egy keverékben pontosan 6%-0s koncentracioban jelen Iév6é anyag esetében (nem
osztalyozott, illetve veszélyesként osztalyozott, de nem ,komoly aggodalomra okot add”
OsszetevO) a bejelentd kilénb6z6 tartomanyok kézil valaszthat, amelyeket bejelenthet, feltéve
hogy a pontos koncentracios érték ebben a tartomanyban van, és a koncentracidtartomany
maximalis értéke 3% egység: 3-6%, 4-7%, 5-8% vagy 6-9%. Szlikebb tartomanyok is
alkalmazhatodk, példaul 5-6%.

C) A keverék osszetevéinek osztalyozasa [B.3.8]

Meg kell adni a keverék Gsszetevbinek az egészségi és a fizikai veszélyek tekintetében torténd
osztalyozasat. Ez tartalmazza legaldbb az 6sszes olyan azonositott anyag veszélyességi
osztalyait, kategoriait és figyelmezteté mondatait, amelyeket a REACH-rendelet

II. mellékletének 3.2.1. pontja megemlit (a biztonsagi adatlapok elkészitésére vonatkozo
kovetelmények). A 3.2.1. pont felsorolja az olyan 6sszetevd anyagok azonositasara szolgald
kritériumokat, amelyeket meg kell adni maganak a veszélyesként osztalyozott keveréknek a
biztonsagi adatlapjanse’.

Masképpen fogalmazva a bejelentésben meg kell adni legaldbb az 6sszes olyan 0sszetevd
anyag osztalyozasat, amelyeket a keverék biztonsagi adatlapjan fel kellene tlintetni. A REACH-
rendelet II. melléklete kotelezOveé teszi az olyan anyagokra vonatkozo informacidszolgaltatast
is, amelyeket csak a kdrnyezeti veszélyek szempontjabol osztalyoztak. A VIII. melléklet
alkalmazasaban a csak a kornyezeti veszélyek szempontjabdl osztalyozott 6sszetevik
esetében nem kell megadni az osztalyozast (bar 6nkéntes alapon fel lehet tlintetni).

67 Lasd az ECHA Utmutatd a biztonséagi adatlapok elkészitéséhez cim( dokumentumat.
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Azokban az esetekben, amikor a keverék, amelyre vonatkozoan bejelentést kell benyujtani,
egy vagy tobb MiM-et tartalmaz (amelyek teljes 6sszetétele nem ismert), a bejelentének
maganak a MiM-nek az osztalyozasat kell megadnia. A MiM(ek) rendelkezésre all6 és
feltiintetett 6sszetevdinek osztalyozasat is meg kell adni. Ez a MiM-hez megadott azonositoktdl
fliggetlenil alkalmazando (azaz akkor is, ha a MiM UFI-ja rendelkezésre all, és akkor is, ha
nem). A MiM GsszetevOi gyakorlatilag a végs6 keverék Gsszetevoi.

Amennyiben a MiM 6sszetétele teljes mértékben ismert, a fenti szabalyok alapjan meg kell
adni a MiM-ben |év6 anyagok egészségi és fizikai veszélyek tekintetében torténd osztalyozasat.
A kornyezeti veszélyek szempontjabdl térténd besorolasrél nem kell informaciot szolgaltatni.

Az altalanos Osszetev6-azonositoval azonositott 6sszetevék olyan fizikai veszélyt jelenthetnek,
amelyet fel kell tintetni.

21. példa: Az altalanos 6sszetevi-azonositok hasznalata (egy keverék)
Az A. lehet6ség esetében minden 0sszetevdét megadnak a bejelentésben, feltlintetve a ,kémiai

keverékben (koncentraciotartomany vagy pontos koncentracids érték). Nyolc illatszer-
Osszetevd (1-8) és harom egyéb dsszetevo (A, B, C) van.

Az altalanos G0sszetev6-azonositok hasznalatat az alabbi B lehet6ség szemlélteti, amikor az
illatszer-6sszetevoket csoportositjak. Megjegyzés: a megadott koncentraciokat,
osztalyozasokat és az 6sszetevOok szamat kizardlag a kdvetelmények ismertetése céljabadl
valasztottuk ki.

A. LEHETOSEG - MINDEN ,,KEMIAI NEVVEL” JELZETT OSSZETEVO

Osszetevék Osztalyozas Koncentracio

A Osszetevl kémiai neve nincs osztalyozva 60-80%

B Osszetev6 kémiai neve nincs osztalyozva 13%

C 6sszetevo kémiai neve komoly aggodalomra okot 11-14%
adé

Kémiai névvel megadott 1. nincs osztalyozva 1-4%

illatszer

Kémiai névvel megadott 2. nincs osztalyozva 1%

illatszer

Kémiai névvel megadott 3. nincs osztalyozva 0,5%

illatszer

Kémiai névvel megadott 4. akut toxicitas, 1. kategoéria | 0,3-0,6%

illatszer

Kémiai névvel megadott 5. bérmaras, 1C kategoéria 2-3%

illatszer

Kémiai névvel megadott 6. bérszenzibilizacid, 1. kat. 2%

illatszer

Kémiai névvel megadott 7. akut toxicitas, 1. kategéria | 3-6%

illatszer

Kémiai névvel megadott 8. nincs osztalyozva 4%

illatszer
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Masik lehet6ségként ez az osszetétel a (lenti) B. lehet6ségben bemutatottak szerint is
benyujthato.

Az 1-3. illatszer-osszetevét az ,Illatszerek” altalanos 6sszetev6-azonosité jeldli. Ez
megengedett, mivel ezeket az 6sszetevoket az egészségi veszélyek szempontjabol nem
osztalyoztak, és az altalanos 6sszetevi-azonositd korébe tartozo 6sszetevok teljes
koncentraciéja nem haladja meg az 5%-ot [B.3.2.3].

A ,Kémiai névvel megadott 4-7. illatszer” nem adhaté meg altalanos 6sszetev6-azonositoval,
mivel ezeket az dsszetevoket az egészségi veszélyek tekintetében osztalyoztak.

B. LEHETOSEG - NEHANY ALTALANOS OSSZETEVO-AZONOSITOVAL JELOLT
OSSZETEVO

Osszetevok Osztalyozas Szazalék
A 0Osszetev6 kémiai neve nincs osztalyozva 60-80%
B Osszetevo kémiai neve nincs osztalyozva 13%

C 6sszetevo kémiai neve komoly aggodalomra okot 11-14%

adod

Illatszerek (GCI)

nincs osztalyozva

3%, 2-5%

Kémiai névvel megadott 4. akut toxicitas, 1. kategoéria | 0,3-0,6%
illatszer

Kémiai névvel megadott 5. bérmaras, 1C kategéria 2-3%
illatszer

Kémiai névvel megadott 6. bOrszenzibilizacio, 1. 2%
illatszer kategoria

Kémiai névvel megadott 7. akut toxicitas, 1. kategéria | 3-6%
illatszer

Kémiai névvel megadott 8. nincs osztalyozva 4%

illatszer

Tovabbi megjegyzések a példahoz:

e Az ,Kémiai névvel megadott 1. illatszer” az A lehetéségnél 1-4%-os
koncentracidtartomannyal volt jelolve. A tényleges koncentracid lathatéan 1,5% volt
(csak a bejelent6 el6tt ismert), igy az egytttes koncentracié 1,5 + 1 + 0,5=3%.

¢ Nem minden nem osztalyozott illatszer vonhato 6ssze ugyanazon altalanos 6sszetevo-
azonosito alatt, mivel ha a ,8. illatszer kémiai neve” is szerepel benne, akkor az
egylttes koncentracié 7%. Az egyéb nem osztalyozott illatanyag-6sszeteviket kilon
kell megadni a kémiai nevikkel.

e LehetGség lett volna példaul a ,2. illatszer kémiai neve” és a ,8. illatszer kémiai neve”
JIllatszerek” altalanos 6sszetev6-azonositoval torténd feltlintetésére, mivel az egyuttes
koncentracié nem haladja meg az 5%-ot. Ebben az esetben az egyéb nem osztalyozott
illatszer-0sszetevdket (1 és 3) kilon kell megadni a kémiai neviikkel.

e Az ,illatanyagokra” vonatkozd ugyanaz az altalanos 6sszetev6-azonositd tobbszor is
hasznalhaté ugyanabban a beadvanyban, anélkul, hogy tovabb kellene pontositani az
Osszetevok azonossagat. Ez relevans lehet az eltéré besorolasu illatanyagok esetében
(pl. egyesek nem osztalyozottak, masok pedig fizikai veszélyek tekintetében lettek
osztalyozva).
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e A megadott koncentracidval kapcsolatban:
Az altalanos O0sszetevé-azonosito feltlintethet6 a pontos koncentraciéval (az altalanos
termékazonositd koérébe tartozé 6sszetevik Osszesitve, a példaban 3%) vagy a
VIII. melléklet 2. tablazata szerinti tartomannyal, pl. 2-5% (3% egység tartomany
megengedett; maximum 5%-kal).

22. példa: Altaldnos Gsszetevé-azonositok hasznalata (csak a szinezékek tekintetében valtozo
keverékek)

Ebben a példaban a készitménygyarto egy keveréket allit el6, és azt kiilonb6z6 kereskedelmi
nevek alatt hozza forgalomba (vagyis ezek kilonb6z6 termékek). A keverék osszetétele mindig
azonos, kivéve a kizardlag szinezékként hasznalt 6sszeteviket. A keverék dsszetétele minden
termékben eltér6 szinezékkeveréket tartalmaz. Ezek nem rendelkeznek egészségligyi (vagy
fizikai) veszély miatti besorolassal.

A szinezékek 0sszkoncentracidja az egyes termékekben valtozd, de nem haladja meg a 25%-
ot. Ezenkivil az egyes 6sszetételekben a koncentracio valtozasa a VIII. melléklet
2. tablazataban meghatarozott hatarértékeken belil van.

KOzOS OSSZETETEL

Osszetevik Osztalyozas Koncentracio
A Osszetevl kémiai neve Csekély mértékil aggodalomra | 20-30%
okot ado
B 0sszetev6 kémiai neve Csekély mértékil aggodalomra | 20-30%
okot adé
C 6sszetevO kémiai neve Komoly aggodalomra okot adé | 30-35%

SZINEZEKEK

Osztalyozas | Kereskedelm | Kereskedelm Kereskedelmi

i név Shining | i név Shining név Shining

Blue Red Green
1. szinezék Nincs 8 % 7%
osztalyozva
2. szinezék Nincs 21%
osztalyozva
3. szinezék Nincs 10% 9%

osztalyozva

A harom kereskedelmi név és a keverék osszetétele belefoglalhatd egyetlen bejelentésbe,
amelyben a szinez6anyag 0sszetevoket a ,szinez6anyag” altalanos dsszetev6-azonositoval

“ 7.

0sszhangban, a tartomany maximalis nagysagan belll, a tényleges koncentracio alapjan kell
megadni.

A bejelent6 donthet arrdl, hogy Uzleti dontés alapjan egyetlen UFI-t vagy tobb UFI-t jeldl ki.
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A PALYAZAT BENYUJTASA

ABC kereskedelmi név - DEF kereskedelmi név - GHI kereskedelmi név

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Osszetevok Osztalyozas Szazalék

A Osszetev6 kémiai neve Csekély mértékd 20-30%
aggodalomra okot ado

B 6sszetevé kémiai neve Csekély mérték 20-30%
aggodalomra okot add

C 6sszetevo kémiai neve Komoly aggodalomra okot 30-35%
ado

~Szinez6anyagok” (GCI) Nincs osztalyozva 14-22%

Tovabbi megjegyzések a példahoz:

e A szinezOGanyagok Osszkoncentracidja az egyes keverékekben 18% (Shining Blue), 21%
(Shining Red) és 16% (Shining Green). Ezért a bejelentésben legfeljebb 10%-0s
egységek tartomanya hasznalhaté az 6sszes varians lefedésére. Ebben az esetben egy
keskenyebb, 8%-0s egységtartomany kerilt 6nkéntes alapon kivalasztasra.

e Ha egy vagy tobb, kizardlag a fizikai veszély miatt besorolast kapott szinez6anyagot
adnak hozza mindegyik keverékhez, ezeket kiilon kell feltlintetni, még akkor is, ha
tovabbra is az altalanos 6sszetev4-azonositoval azonositjak. Valoban hasznalhatd
tobbszor ugyanaz az altalanos 6sszetev6-azonositod a bejelentésben szerepld kiilonb6zo
Osszetevok azonositasara.

5.3.4. Korlatozott bejelentés [B.3.1.1]

Ha a vallalat a korlatozott bejelentést valasztja (csak ipari felhasznalasra szant keverékek,
illetve bejelentési kotelezettség ala nem tartozd végfelhasznalasu keverékek esetében
lehetséges), a megadando 6sszetevok listdja a biztonsagi adatlap 3.2. szakaszaban szerepld
Osszetevdkre korlatozhatd. Az ilyen 6sszetevék koncentraciodirdl szolgaltatandd informacidk is
korlatozhatok a biztonsagi adatlapon szereplSkre.

A biztonsagi adatlap elkészitésére vonatkozé részletes informacidk, kilonos tekintettel a
3. fejezetre, az ECHA biztonsagi adatlapok elkészitésére vonatkozd Utmutatéjaban érhetdk el.

A gyakorlatban az ebben az esetben szolgaltatott informacié kevésbé lesz részletes, mint a
rendes bejelentés esetén, és a toxikoldgiai kézpont nem fog hozzaférni a keverék teljes
Osszetételéhez. Példaul a REACH-rendelet (biztonsagi adatlapok elkészitésérdl szalo)

II. melléklete nem koveteli meg a nem osztalyozott 6sszetevék megadasat, a feltlintetend6
veszélyes 0sszetevbkre pedig koncentracios kiszébértékeket és tartomanyokat hatdroz meg,
amelyek kevésbé szigoriiak, mint a CLP-rendelet VIII. melléklete (pl. a veszélyes Gsszeteviket
adott esetben akkor is szerepeltetni kell a rendes bejelentésben, ha a koncentracié <0,1%).

Emellett ebben az esetben a csomagolasra vonatkozd informacidszolgaltatas nem kotelez6, és
onkéntes alapon nyujthato.

5.4. Csoportos bejelentés [A.4]

Az Osszetételikben csak korlatozottan eltérd tobbféle keverékre vonatkozd informacidkat meg
lehet adni ugyanabban a bejelentésben: ezt nevezik ,csoportos bejelentésnek”. A
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VIII. melléklet A. részének 4. pontja hatarozza meg azokat az altalanos feltételeket, amelyek
mellett a csoportos bejelentés megengedett.

A keverékek akkor nyujthatok be csoportosan egy bejelentésben, ha:

e az egészségi és a fizikai veszélyek tekintetében ugyanazon osztalyba tartoznak (ez
azt jelenti, hogy a kérnyezeti veszély szerinti besorolasuk eltéro lehet);

e Osszetételiik nagyon hasonld; az eltérések csak bizonyos illatszerekre
vonatkozhatnak (a részleteket lasd az 5.4.2. szakaszban);

e ugyanazokat az 0sszetevéket ugyanabban a koncentraciéban vagy
koncentraciétartomanyban jelentik be.

A sajat kémiai neviikkel az 5.3. szakaszban bemutatottak szerint megjeldlt anyagok mellett a
keverékek Osszetevéi tartalmazhatnak olyan MiM-et és 6sszeteviket, amelyeket ,altaldnos
Osszetev6-azonositoval” lehet jeldlni (lasd az 5.3.3. szakaszt).

A csoportban minden keveréknek ugyanazokat az ¢sszetevoket kell tartalmaznia, kivéve a
VIII. melléklet A.4.3. pontjaban emlitett illatszer-6sszetevéket. Ez utdbbiak bizonyos feltételek
mellett eltérhetnek a csoportban 1évo keverékek kozott (Idsd az alabbi 5.4.2. szakaszt).

A fent leirt feltételek mellett a csoportos bejelentés alapvetden olyan keverékek esetében
lehetséges, amelyek Osszetétele bizonyos feltételek mellett eltér6 az illatszerekben. Ezek
~termékvaltozatok” (amelyeket adott esetben kiilonb6z6 kereskedelmi név alatt hoznak
forgalomba), példaul eltér6 illatszereket tartalmazo tisztitdszerek.

Megjegyzés: az egy csoportba tartozo keverékeket ugyanannak az importérnek vagy
tovabbfelhasznaldonak (és forgalmazdiknak) kell forgalomba hoznia. A csoportos bejelentés
csak egy ,jogi benyljto” (azaz kotelezett) adatait tartalmazhatja. Nem lehetséges a csoportos
bejelentés olyan keverékeknél, amelyeket a 45. cikk értelmében kilonb6z6 kotelezettek
hoznak forgalomba.

Végs0 soron az egységes és a csoportos bejelentés kozotti kiilonbség az olyan keverékek
csoportositasanak lehetoségére vonatkozik, amelyek illatszerekben olyan eltéréseket
mutatnak, amelyeket nem lehet altalanos 6sszetev6-azonositdval jel6ini. Ahogy azt korabban
ebben a fejezetben kifejtettiik, rendes bejelentés soran is meg lehet adni tobb kereskedelmi
nevet, feltéve hogy a keverék 0sszetétele ugyanaz.

Megjegyzés: A kotelezett dontése, hogy rendes vagy csoportos bejelentést nyujt-e be (ha
teljesiilnek a feltételek), és ennek alapja az adott portfélié lehet. A csoportos bejelentés egy
lehetGség, amelyet a kotelezettségek teljesitésének eldsegitésére biztositanak: a kételezett
mindig dénthet Ugy, hogy minden egyes keverékre egységes bejelentést nyljt be, anélkl
hogy egy csoportba vonna azokat mas termékekkel.

5.4.1. A csoportos bejelentés soran szolgaltatandé informaciok

A VIII. melléklet B. részében leirt informacidkat a csoport minden egyes keveréke tekintetében
meg kell adni.

A csoportos bejelentés soran a keverék dsszetevéire megadott informaciok a csoportban 1évé
Osszes keverékre alkalmazandok, kivéve az illatszereket, amelyek csak a csoport néhany
keverékéhez tarsithatdk bizonyos feltételek mellett (lasd az alabbi 5.4.2. szakaszt).

Az informaciok tébbsége azonos, azonban eltérések lehetnek a kdvetkezékben:
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e A keverék termékazonositdi”: a csoportos bejelentés (valamint a rendes bejelentés)
kiterjedhet olyan keverékekre, amelyeket eltéré kereskedelmi nevekkel hoztak
forgalomba, és/vagy amelyekhez kilénb6z6 UFI-kat lehetett rendelni.

e A VIII. melléklet B. részének 2.4. pontjaban felsorolt ,kiegészitd informaciok”:

a keverék szine és fizikai allapota;

pH;

a csomagolas tipusa és mérete;

a felhasznalas tipusai (fogyasztd, szakmai, ipari) az ezen iranymutatas

3.4. szakaszaban ismertetettek szerint.

A kereskedelmi neveket, szint, csomagolast, felhasznalasi tipusokat és az UFI-kat a csoport

minden egyes keverékére meg kell adni. Ezek az informacidék hasznosak lehetnek

vészhelyzetben reagald személyek szamara, hogy gyorsan azonositani tudjak az adott
termékre vonatkozé megfeleld informaciot.

@)

o

o

A szin esetében korlatozott korl szabvanyos tipusokat lehet hasznalni (nem kell megadni a
pontos arnyalatot). Kivételes esetben gyakorlati okokbdl a festék és mas hasonld kategériak,
példaul a tintak esetében elfogadhatd a szinmez6 altaldnos megjelodlése, mivel ezeknél a
kategéridknal nagyszamu termék sokféle szinben szerepelhet ugyanabban a csoportos
bejelentésben (feltéve, hogy nincsenek osztalyozva®?).

A csomagolast illetéen a konkrét tipus fontos lehet ahhoz, hogy azonositsak a vészhelyzetre
valo reagalas megfelel6 intézkedéseit, amelyet adott esetben a termékazonositassal
tamogatnak. Ezt az informaciot a csoport minden egyes keverékére meg kell adni, amelyeket
az adott kereskedelmi név alatt forgalomba hoztak.

A pH-érték a csoport egészére megadhatd; a csoport egészére érvényes tartomany
hasznalhaté. Ha a pH-érték klilénésen alacsony vagy magas (azaz <3 vagy >10), a megadott
tartomany nem lehet nagyobb egy egységnél (pl. 2,5-3,5).

Feltételezhetd, hogy a toxikoldgiai informaciok (a VIII. melléklet B. részének 2.3. szakaszaban
el6irtak szerint) altaldban nem eltérék a csoport keverékei kozott. Eltérések esetén
egyértelmdvé kell tenni, hogy az informacié mely keverékre vonatkozik.

5.4.2. A keverékek osszetevoi a csoportos bejelentésben

A csoportos bejelentésben szerepl6 keverékeknek ugyanazokat az 6sszeteviket kell
tartalmazniuk ugyanabban a koncentraciéban vagy koncentraciotartomanyban, az illatszer-
Osszetevok kivételével. Ezek az 6sszetevok csak az alabb ismertetett feltételek mellett (a
VIII. melléklet A.4.3. és B.3.1. pontja) lehetnek eltéréek a csoport keverékeiben. A csoport
egyes keverékeiben a klilonbozd illatszerek teljes koncentracidja nem haladhatja meg az 5%-
ot. Amennyiben egy keverékben a kilonb6zd illatszerek koncentracidja meghaladja ezt a
kiszobértéket, a keverék nem szerepeltethetd ugyanabban a csoportos bejelentésben.

E szabaly célja, hogy csak akkor tegye lehet6vé a keverékek csoportositasat, ha dsszetétellik
nagyon hasonld (és igy a toxikoldgiai informacidk nem térnek el). Ez azt jelenti, hogy az
illatszer-tartalmat illetéen a keverékek 0sszetétele legfeljebb az 6sszetétel 5%-aig terjedbéen
eltérhet.

Fontos hangsulyozni, hogy az 5%-o0s kiiszobérték kiszamitasakor csak az egyes keverékek
azon illatszereit kell figyelembe venni, amelyek eltérnek a tobbitdl (azaz amelyek nem a
csoport dsszes keverékében, hanem csak egy vagy néhany keverékben vannak jelen). A
gyakorlatban ez azt jelenti, hogy ha a keverékek kémiai névvel vagy GCI-vel jelzett

68 Ebben az esetben a ,szinezGanyag” altalanos 6sszetev4-azonositd haszndlata esetleg kilénb6z6
szinezékekre is kiterjedhet.
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kozonséges illatszert tartalmaznak, az 5%-os kliszobérték nem vonatkozik ezekre a
kozonséges illatszerekre.

A csoport egyes keverékeiben 1év0 illatszereket fel kell sorolni a benniik talalhato illatszerek
azonositdsa érdekében, az osztalyozasukat is beleértve.

Csoportos bejelentés esetén a keverékek tsszetételével kapcsolatban megkdvetelt
informacidkat a 23. és 24. példa mutatja be. A példakhoz fliz6tt megjegyzések hivatkozasokat
tartalmaznak az idevagé jogi szbvegre (szégletes zardjelekben), hogy jelezzék a csoportos
bejelentésre vonatkozé kovetelményeknek valé megfelelést, valamint az 6sszetevd
azonositdsara/informacidira vonatkozé kdvetelmények betartasat, ha ez a csoportositas
szempontjabdl relevans. Az dsszetevOk azonositasara és az informacidszolgaltatasi
kovetelményekre vonatkozo részletes irdnymutatas ezen utmutatd 5.3. szakaszaban
olvashata.

Fontos megemliteni, hogy ezeket a példakat egyszerisitett formaban mutatjuk be azzal az
egyeddli céllal, hogy szemléltesslik a csoportos bejelentésre vonatkozd kévetelményeket. A
példaban kilonb6z6 formatumokat haszndlunk az informaciok bemutatésara, de ugyanaz az
elv érvényes.

Specialis eset: koncentracio feltiintetését nem igénylo illatszer-osszetevok

A csoportos bejelentésben szerepl6, nem veszélyesként osztalyozott, illetve csak a
bérszenzibilizacio 1., 1A. vagy 1B. kategdridja vagy az aspiracios toxicitas tekintetében
osztalyozott illatszer-6sszetevok esetében a bejelent6k nem koételesek informaciot szolgaltatni
a koncentraciordl. Ez az illatszerek mindkét tipusara vonatkozik, amelyek a csoport kiilonb6z6
keverékei, valamint az 0sszes keverék esetében kozosek.

Az altalanos 6sszetevo-azonositoval rendelkez6 szinezékanyagok esetében a fenti tablazat
(5.3.3. szakasz) alkalmazandé.

23. példa: Az eltérd illatszer-osszetevékkel rendelkez6 keverékek csoportositasa

A csoportba tartozo keverékek eltérnek néhany olyan illatszer-6sszetevében, amelyeket az
egészségi veszélyek tekintetében osztalyoztak (ezért ezek az dsszetevék nem jelélhetok
»altaldanos 6sszetev6-azonositdval”).

AZ ELTERO ILLATSZER-OSSZETEVOKKEL RENDELKEZO KEVEREKEK

CSOPORTOSITASA

UFI-k: Terméknevek:

- N200-UOCW-5009-QWH)] - 1. kereskedelmi név
- G500-C029-FO0T-D83M

- P800-UORP-S009-1KPP - 2. kereskedelmi név

Osztalyozas: #
Termékkategéria: #

Osszetevok Szazalék Osztalyozas?

A Osszetev6 kémiai neve 60-80% Nincs osztalyozva

B Osszetev6 kémiai neve 7-10% Egyéb

C Osszetevd kémiai neve 11-14% Komoly aggodalomra okot
adé

D 6sszetev6 kémiai neve 1-2% Kgrlnoly aggodalomra okot
adé
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Mivel a csoporton beliili keverékek kozott eltérés van az illatszer tekintetében, csatolni kell egy
listat, amely tartalmazza a keverékeket és az azokban taladlhaté illatszereket, beleértve az
osztalyozasukat is.

Illatszer

Osztalyozas?

Koncentracio
tartomany

Tényleges

koncentracio®

1. kereskedelmi Kémiai névvel Egyéb 1-2% 1,2%
név megadott 1. illatszer
UFI: N200-UOCW- Kémiai névvel Komoly 0,4-0,7% 0,6 %
5009-QWH] megadott 3. illatszer aggodalomra
UFI: G500-C029- okot ado
FOOT-D83M ,MiM illatszer” Egyéb 0,5-1,5% 1%
A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
(UFI és a MiM-re
vonatkozd, az érintett
kijelélt szerv altal ismert
megfelel6 informacidk)
Kémiai névvel Egyéb 1-4%
megadott 5. illatszer
2. kereskedelmi Kémiai névvel Komoly 0,3-0,6% 0,4 %
név megadott 2. illatszer aggodalomra
UFI: P800-UORP- okot ado
S009-1KPP Kémiai névvel Egyéb 1-3% 1,4%
megadott 4. illatszer
Illatszerek (GCI) Nincs N/A 1,4%
osztalyozva
Kémiai névvel Egyéb 1-4%
megadott 5. illatszer

Megjegyzés a 23. példa tablazataihoz:

(a) Az osztalyozast ebben a példaban harom kategéridval adjak meg: ,komoly aggodalomra
okot ad6” (az osztalyozasok felsorolasa a B.3.4.1. pontban taladlhato), az ,egyéb” (minden

egyéb veszélyességi osztalyozas) és a ,nincs osztalyozva”.

(b) A tényleges koncentracios értékeket csak belsé szamitasi célokra jelentik be; ezeket nem
feltétlendl kell megadni a bejelentésben.

A VIII. melléklet kévetelményeinek valo megfelelés:

. A csoportban 1év6 Osszes keverék ugyanazokkal az dsszetevékkel rendelkezik
ugyanolyan koncentraciéban vagy koncentraciétartomanyban [A.4.2], a kovetkez6
Osszetevok kivételével: ,kémiai névvel megadott 1-4. illatszer, ,illatszer MiM” és az
Jllatszerek” altaldanos 6sszetevi-azonositoval megjelolt illatszerek, amelyek legalabb az
egyik keverékben jelen vannak [A.4.3]. A ,kémiai névvel megadott 5. illatszer”
Osszetevd a csoportba tartozd 6sszes keverék kozos dsszetevbje. Ezért a

« 7.7

keverékekben talalhato illatszerek megengedett hatarértékén belul.
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3 A keverékek kozotti eltérés csupan az illatszereket érinti, és ,az egyes keverékekben a
kilonbo6z6 illatszerek 6sszkoncentracidja nem haladja meg az 5%-ot” [A.4.3]. Ez ezen
Osszetevok ,tényleges koncentracidinak” (amelyek a bejelenté szamara ismertek, lasd
alabb) 6sszességére vonatkozik, mig a bejelentésben koncentracidtartomanyt adnak
meg.

o Ha a MiM 0Osszetétele nem teljesen ismert, az UFI-t mindaddig rendelkezésre kell
bocsatani, amig az érintett kijelolt szerv azt a MiM érvényes bejelentésének részeként
kézhez nem kapja [B.3.2.2].

o Az ,Illatszerek” altalanos 6sszetev6-azonositd (GCI) alatt megadott 6sszetevok konkrét

-7

s

szazaléktartomanyként kell megadni, ugyanazokat a szabalyokat kdovetve, mint
amelyek a tobbi 6sszetevore vonatkoznak.

1. kereskedelmi név:

Kémiai névvel megadott 1. illatszer — megadott 1-2% - 1,2%-0s tényleges koncentracio.
Kémiai névvel megadott 3. illatszer - megadott 0,4-0,7% - 0,6%-0s tényleges koncentracio.
Illatszer MiM — megadott 0,5-1,5% - 1%-0s tényleges koncentracio.

Az eltérd illatszer-osszetevik tényleges koncentracidja a keverékben 2,8%.

2. kereskedelmi név:

Kémiai névvel megadott 2. illatszer - megadott 0,3-0,6% - 0,4%-0s tényleges koncentracio.
Kémiai névvel megadott 4. illatszer — megadott 1-3% - 1,4%-0s tényleges koncentracia.
Illatszerek — nincs megadva - 1,4%-o0s tényleges koncentracid.

Az eltérd illatszer-osszetevok tényleges koncentracidja a keverékben 3,2%.

24. példa: Az eltérd illatszer-6sszeteviokkel rendelkez6 keverékek csoportositasa

CSOPORTOS BEJELENTES
UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Termékkategéria: Altaldnos (vagy tobbcéli) nem koptatd hatdsu tisztitdszerek

CLP szerinti osztalyozas: sulyos szemkarosodas, 1. kat. + bOrszenzibilizald, 1. kat.
A termék kereskedelmi nevei: ABC, BCD, CDE

Termék - ABC kereskedelmi név + Termék - BCD kereskedelmi név +
Termék - CDE kereskedelmi név

Osszetevék Osztalyozas Koncentracié
¥ Fellletaktiv anyag Sulyos szemkarosodas, 1. kat. 5-6%
o) 123
3 E FellUletakti
8 E 4(_3,2 etaktlvanyag Sulyos szemkarosodas, 1. kat. 8-9%
SN
X & Xyz szappan Nincs osztalyozva 2-5%
o) . , , e
Natrium-karbonat Sulyos szemirritacio, 2. kat 7-10%
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Technolégiai

, Nincs osztalyozva 1-2%
segedanyag Xxx

Viz Nincs osztalyozva 66-76,4%

A melléklet szerint vagy nincs

Illatszer-osszetevok ,
osztalyozva

5-7%

Illatszer-osszetevok:

Termék - ABC kereskedelmi név

UFI vagy a biztonsagi

Osszetevék Osztalyozas adatlapon feltiintetett Koncentracio
osszetevok
a. illatszerkeverék MIM: Bdrszenz., 1. UFI A67T-VHG2-DMM4- Nem sziikséges
: kat. NH2A [B.3.4.2]

MiM 0,5-1,5%

(az UFI nem érheté el) A anyag: 10-
r” 0,

_ ) ) Borszenz., A anyag 15%

b. illatszerkeverek Borszenz., 1B kat. B anyag: 20-
B anyag '

+ asp. tox. 1. kat. 30%
CETEL C anyag: 15-

25%

Termék - BCD kereskedelmi név

UFI vagy a biztonsagi

Osszetevik Osztalyozas adatlapon feltiintetett Koncentracioé
osszetevok
Jlllatszer”
__(aItaIanoﬂs N’InCS Nem alkalmazandd 0,6-1,6%
Osszetev6- osztalyozva
azonosito)

Termék - CDE kereskedelmi név

UFI vagy a biztonsagi

Osszetevik Osztalyozas adatlapon feltiintetett Koncentracioé
osszetevok
(az UFI nem érheté el) MiM 0,5-0,9%
b. ,_porszenz., A anyag A anyag: 10-15%
illatszerkeverék Borszenz., 1B kat. o
+ asp. tox. 1. kat. B anyag B anyag: 20-30%
C anyag C anyag: 15-25%

Illatszer (GCI) Nincs osztalyozva Nem alkalmazandd 0,1-1,1%
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Megjegyzések a 24. példa tablazataihoz:

e Az ABC kereskedelmi nevl termékben az 6sszes ,a illatszer” + ,b illatszer” nem
haladhatja meg az 5%-ot, mivel mindkett6é kilonb6z6 (azaz a csoport 0sszes
keverékére nem jellemzd) illatszer-6sszetevo [A.4.3].

e A CDE kereskedelmi nevl termékben az 6sszes ,b illatszer” + ,illatszer” (GPI) a fenti
okokbdl kifolydlag nem haladhatja meg az 5%-ot [A.4.3].

e Az ,aillatszer” 6sszetevéi szerepelnek az a illatszer bejelentésében, amelyet a lancban
koradbban elhelyezkedd szallitdé nyujtott be (kapcsolat az UFI-vel).

o Az ,llatszer” (GCI) nem tartalmaz veszélyes 6sszetevoket [B.3.2.3].

e A ,billatszerkeverék” MiM-Gsszetevbinek koncentracidja magara a MiM-re vonatkozik (a
MiM Gsszetétele nem teljesen ismert).

A csoportos bejelentésben szereplo illatszerek
listaja
A csoportos bejelentésben

szereplo termékek,
amelyekben az illatszer
Illatszer neve Osztalyozas jelen van

B8rszenz., 1. kat. Termeék - ABCI kereskedelmi

a. illatszerkeverék név
Borszenz., 1B kat. + Termékek - ABC + CDE
b. illatszerkeverék asp. tox. kereskedelmi név
Termékek - BCD + CDE
Illatszer (GCI) NC kereskedelmi név

5.5. Helyettesitheto 6sszetevok csoportja (ICG) [B.3.5]

5.5.1. Az Osszetevok csoportositasa

Az 6sszetevOkre vonatkozo, a CLP-rendelet VIII. mellékletében eldirt (és az el6zd
szakaszokban ismertetett) szabvanyos informaciok megadasa kihivast jelenthet olyan konkrét
helyzetekben, amikor nagyon hasonld, esetleg kiilonb6z6 szallitdoktol beszerzett 6sszetevoket
hasznalnak egyiltt ugyanazon a gyartésoron. Nem egyszerl megallapitani, hogy bizonyos
idépontokban (pl. az egyes tételekben) mely pontos 0sszetevék vannak jelen az 6sszetételben,
és milyen koncentraciéban.

A klilonb6z6 6sszetevOk csoportosithatok az ugynevezett ,Helyettesitheté 6sszetevok
csoportjaba” (ICG), ha kémiailag nem azonosak, de elég hasonldéak ahhoz, hogy
veszélyességlik és — de nem feltétlenlil - technikai funkcidjuk tekintetében egyenértéklinek
minoslljenek a végsé keverékben. A végso keverék egyszerre csak az egyik helyettesithet6
Osszetevot vagy tobb egymassal helyettesithet6 6sszetevé keverékét tartalmazhatja, ha a
keverék Osszetevbinek egyedi koncentracidja nem azonosithatd pontosan (pl. ha a
helyettesithetd 6sszetevOket ugyanabban a tarolétartalyban taroljak, vagy ha a végso keverék
kilonb6z6 tételeit késébb 6sszekeverik). Mas szdval az ICG Osszetevbinek nem kell egymast
kélcsbnosen kizardnak lennitk (azaz az egyik 6sszetevd nem feltétlentl zarja ki mas
Osszetevok jelenlétét), hanem egyszerre egynél tobb is jelen lehet. Amennyiben egy ICG-re
vonatkoz6 egyedi feltételek teljeslinek, a bejelentd az ICG szintjén tlntetheti fel a

7.

(mivel ezek az egyedi koncentracidk ismeretlenek lehetnek).
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E megkozelités alkalmazasa azt jelenti, hogy nem feltétlenil minden, az ICG-be csoportositott
Osszetevod van jelen mindig a forgalomba hozott keverék minden tételében. Ez a VIII.
mellékletben szerepld egyedi eltérés a keverékben jelen nem lév6 Gsszetevlk bejelentésére
vonatkozé tilalom aldl. Az ICG-ben szerepl6 valamennyi 6sszetevét azonban a végso keverék
eldallitasa soran fel kell hasznalni. Az ICG-megoldas nem alkalmazhato olyan 6sszetevok
bejelentésére, amelyeket esetleg csak a jovoben hasznalnak majd, és ezért nem alkalmazhato
amiatt, hogy ne kelljen majd frissiteni a bejelentést. Az ICG 6sszetevdi frissitéskor sziikség
esetén hozzaadhatdk vagy eltavolithatdk (lasd a 7. szakaszt).

Az aladbbi 5.5.2. szakasz részletezi, mikor alkalmazhat6 az ICG-megkézelités. Az 5.5.3. szakasz
tisztdzza a tajékoztatasi kdvetelményeket az ICG hasznalata esetén.

Hangsulyozzuk, hogy még ha teljestilnek is az ICG kritériumai, az ICG-megkozelités
alkalmazasa opcionalis. Amennyiben lehetséges, ajanlatos megadni a VIII. mellékletben eldirt
informacidkat. A bejelentbket arra 6sztonzik, hogy az ICG-megkdzelités alkalmazasat azokra a
konkrét helyzetekre korlatozzak, amelyekre ezt a praktikus megoldast tervezték.

5.5.2. Az 6sszetevOok ICG-be vald csoportositasara vonatkozo feltételek

Az Osszetevbk akkor csoportosithatok egy ICG-be, ha megfelelnek a VIII. melléklet B.
részének 3.5. szakaszaban leirt két feltételcsoport egyikének. Ez a két csoport bizonyos fokU
rugalmassagot tesz lehet6vé az ICG-megkozelités alkalmazasaban, példaul azaltal, hogy
nemcsak a végso6 keverék azonos technikai funkciéju dsszetevéire korlatozadik.

Az ICG tartalmazhat anyagokat vagy MiM-eket®®. Amennyiben tobb 6sszetevé is megfelel az
ICG-be valé csoportositas kritériumainak, nem feltétlenal kételez6 valamennyi 6sszetevot ICG-

-7

kell bejelenteni.
A két kritériumcsoport leirdsa az alabbi 5.5.2.1. és 5.5.2.2. szakaszban talalhaté.

5.5.2.1. Az 6sszetevdk csoportositasara vonatkozo altalanos szabalyok

A keverék osszetevéi akkor is rendelkezhetnek ugyanazzal a technikai funkcidval, ha kémiailag
nem teljesen azonosak. Ilyen akkor fordul el6, ha példaul kilénbo6z6 szallitéktdl szerzik be 6ket
az ellatas folyamatossaganak biztositdsa érdekében. Az 6sszetevOket akkor lehet ICG-be
csoportositani, ha az adott ICG-ben minden egyes 6sszetevé megfelel harom feltételnek.

Az ugyanabba az ICG-be tartozd 6sszetevOkkel szemben megfogalmazott kritériumok:
- Azonos technikai funkcié(k) a forgalomba hozott végs6 keverékben.

- Az egészségi és fizikai veszély(ek) azonos osztalyozasa. Ez azt jelenti, hogy a
veszélyességi osztaly és a veszélyességi kategdria is azonos. Megjegyzend6, hogy a jogi
megfogalmazas lehetévé teszi az alkategoriak kozotti eltéréseket (amelyek csak
bizonyos veszélyességi osztalyokra vonatkoznak, pl. b6rmaras 1A/1B/1C).

- Ugyanazon toxikoldgiai tulajdonsagoknak, legalabb a célszerv(ek)nek és a toxikoldgiai
hatasok tipusanak meg kell egyezniik az ICG valamennyi 6sszetevGjénél. A
kovetkeztetések az 6sszetevOk toxicitdasi mechanizmusain alapulhatnak.

6% Egy teljesen ismert MiM csoportosithatd ICG-be MiM-ként ilyen esetben, ha termékazonositéjaval és
teljes dsszetételével azonositjak (azaz a MiM Osszetevdinek koncentraciéja magara a MiM-re utal).
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Az 0sszetevOk toxikoldgiai tulajdonsagaira vonatkozé informaciok nem képezik a bejelentés
részét. A bejelentdnek ugyanakkor képesnek kell lennie arra, hogy ezt az informaciét kérésre a
kijelolt szerv rendelkezésére bocsassa.

A fenti feltételek mellett a helyettesithetd 0sszetevék valtozasa a végsd keverékben nem
befolyasolhatja a végso keverék osztalyozasara és cimkézésére vonatkozé informacidkat. A
kovetkez6 informacidknak minden esetben meg kell egyeznilik, fliggetlenlil a meglévd
helyettesithetd 6sszetevi(k)tél és egyedi koncentracidjuktol:

- a végso keverék osztalyozasa és cimkézési elemei, a 2.1. és 2.2. szakasz B. részében
emlitettek szerint; és

- a végso keverékre vonatkozd, a 2.3. szakasz B. részében emlitett toxikoldgiai
informacidk; és

- a 2.4. szakasz B. részében emlitett, a végs6 keverékre vonatkozd kiegészit
informacidk:

o a fogyasztéi vagy foglalkozasszer(l felhasznalasra szant keverék forgalomba
hozatalahoz hasznalt csomagolas tipusai és méretei;

o a szallitott keverék szine(i) és fizikai allapota(i);
o a szallitott keverék pH-ja, ha rendelkezésre all;
o termékkategoria (EuPCS);

o felhasznalas: fogyasztdi, foglalkozasszerd, ipari vagy a harom barmilyen
kombinacidja.

5.5.2.2. Az 6sszetevok meghatarozott veszélyességi osztalyba sorolasara vonatkozé
alternativ szabalyok
Alternativ kritériumok vonatkoznak azokra az Gsszetevikre, amelyeket csupan az alabbi
veszélyek kozll egy vagy tobb tekintetében osztalyoznak:

o bOrmaras vagy -irritacio,

o szemkarosodas vagy -irritacio,

o aspiraciés toxicitas,

o légzlOszervi szenzibilizacié vagy bbérszenzibilizacid.

Az ICG-megoldds ezen alternativ kritériumok mentén csak akkor alkalmazhaté, ha az ICG
legfeljebb 6t 6sszetevét tartalmaz.

Az ICG-be valé csoportositdshoz az 6sszetevéknek a kdvetkezd kritériumoknak kell
megfelelnitk:

- minden OsszetevOnek azonos osztalyozassal kell rendelkeznie az egészségi és fizikai
veszély(ek) tekintetében (lasd a fenti osztalyozasokat).
Ez azt jelenti, hogy a veszélyességi osztaly és a veszélyességi kategoria is azonos. A
(csak bizonyos veszélyességi osztalyokra vonatkozd) alkategéridak kozotti eltérések
megengedettek.
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- Adott esetben az 6sszes 6sszetevd pH-ja azonos, azaz savas, semleges vagy lugos. Ez a
boérmaras, borirritacid, szemkarosodas és szemirritacié tekintetében osztalyozott
Osszetevokre vonatkozik. Az 6sszetevdk csoportositasa bizonyos fokd rugalmassagot
tesz lehet6vé. A 6-8 kozotti pH-ju dsszetevbk ,,semlegesnek” tekinthetdk; a 7-nél
alacsonyabb pH-ju 6sszetevbket savasnak, a 7 feletti pH-ju 6sszetevoket pedig
Iigosnak kell tekinteni az ICG alkalmazasaban. A pH valtozékonysaga azonban nem
befolyasolhatja az 6sszetevdk veszélyes tulajdonsagait és a vészhelyzetre vald
reagalast. A pH-mérés lehet6sége a vegyllet fizikai-kémiai jellemzgitol fligg. Hasonld
megfontolasok vonatkoznak azon korilmények meghatarozasara, amikor a pH nem
mérhetd, példaul a végso keveréknél (lasd az 5.2.3. szakaszt). Az 6sszetevék pH-jat
azonban nem kell feltlintetni a bejelentésben, és nem kell megindokolni, hogy a pH
miért nem all rendelkezésre. A kijel6lt szerv mindazonaltal tajékoztatast kérhet a
bejelent6tdl az ICG egyes 6sszetevdinek pH-jardl.

Az OsszetevOk toxikoldgiai tulajdonsagai nem olyan informacidk, amelyeket a bejelentésnek
tartalmaznia kell. Mindazonaltal a vészhelyzetre valé megfelel6 reagalas megkodnnyitése
érdekében csak a nagyon hasonld toxikoldgiai tulajdonsagokkal rendelkez6 6sszetevOket
ajanlatos csoportositani. Ha ismeretes, hogy a toxikologiai tulajdonsagok (az azonos
osztalyozas ellenére) eltéréek, a bejelentének fontoldra kell vennie az ICG hasznalatanak
mell6zését.

Ami a fenti 5.5.2.1. szakaszban ismertetett els6 kritériumcsoportot illeti, az 6sszeteviket csak
akkor lehet ICG-be csoportositani, ha a végso6 keverékre vonatkozé informaciok azonosak
maradnak, figgetlentl a lehetséges kombinacidktdl (ez a B. rész 2. szakaszaban eldirt, a
végso keverékre vonatkozo azonos veszélyazonositast és azonos kiegészit6 informaciokat
jelenti). Ez kilonosen akkor fontos, ha a bejelentd Ugy dont, hogy olyan dsszetevOket von
O0ssze egy csoportba, amelyek toxikoldgiai tulajdonsagai kézott bizonyos (esetleg korlatozott)
kulénbségek vannak.

Hangsulyozzuk, hogy az 5.5.2.1. szakaszban kifejtett kritériumoktél eltéréen ez az alternativ
kritériumrendszer nem kéveteli meg, hogy a helyettesithet6 6sszetevok azonos technikai
funkciéval rendelkezzenek.

5.5.3. Tajékoztatasi kovetelmények
5.5.3.1. Azonositas

Amennyiben az dsszetevlk bejelentése ICG részeként torténik, maganak a csoportnak is
érdemi nevet kell adni. A jogi szoveg el6irja, hogy a névnek tikroznie kell a csoportositott
Osszetevok technikai funkciojat/funkcioit. Ez a név rendszerint lehetové teszi a vészhelyzet
kezelGje szamara, hogy haladéktalanul azonositsa legalabb a csoport altal lefedett 6sszetevk
jellegét és fajtajat anélkil, hogy a teljes listat meg kellene vizsgalnia.

Ha az ICG kilénb6zd technikai funkcidkkal rendelkez6 6sszetevGk csoportjat jelenti, ezeket a
neveknek is tiikréznitk kell.

LehetOség szerint a névnek toxikoldgiai szempontbdl is relevansnak kell lennie, példaul a
kémiai csoport nevének. Az ,anionos fellletaktiv anyag” a ,funkcid” és a ,kémiai csoport”

« s

a ,fo 0sszetevdként felliletaktiv anyagot tartalmazd Iégbuborékképzd szerek”.

Szikség esetén a kijeldlt szervnek kérésre tovabbi informacidkat kell szolgaltatni az ICG
azonositasara vonatkozoan.

Az ICG-ben szerepl6 valamennyi 6sszetevot (anyagokat vagy MiM-eket) a jelen utmutato
5.3.3. szakaszaban leirt (adott esetben a VIII. melléklet B. részének 3.2.1. vagy 3.2.2.
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szakaszdval 6sszhangban) barmely mas 0sszetevOre vonatkozd egységes szabalyok szerint kell
azonositani.

5.5.3.2. Koncentracio

Az ugyanazon ICG részeként bejelentett 6sszetevok esetében nincs sziikség az egyes

7.

vonatkozoan kell megadni. Ez azt a helyzetet tlikr6zi, amikor a bejelenté nem tudja, hogy
kilonb6z6 idépontokban mely helyettesitheté 6sszetevok milyen koncentraciéban vannak
jelen.

Az ICG koncentracidjat pontos értékként vagy szazaléktartomanyként lehet megadni, a jelen

Utmutaté 5.3.3. szakaszaban leirt szabalyok szerint.

e 7.7

Mindazonaltal fontos hangsulyozni, hogy az ICG-t az ugyanazon végs6 keverék 0sszetételében
ténylegesen hasznalt 6sszetevOk csoportositasara kell hasznalni.

5.5.3.3. Osztalyozas

Az egészségi és fizikai veszélyek osztalyozasat a gyakorlatban a csoport egyes Gsszetevdire
vagy az ICG egészére vonatkozdan lehet bejelenteni. Ez — a keverék barmely mas
Osszetevbjéhez hasonldan - magdban foglalja a veszélyességi osztalyokat, kategéridkat és
mondatokat. Ha az 6sszetev6k besorolasa egy ICG-n bellil pontosan ugyanaz, ajanlott azt csak
az ICG-re vonatkozdéan megadni.

5.5.4. Példak

25. példa: Az azonos technikai funkcioju helyettesithet6 alkatrészek csoportositasa

ICG C2

A+B+C,
A+B+C,

Komplexképzo A+B+ Ca
anyag A+B+(aC,,;

barmilyen
kombinacidi)

A+B

ACy, G, és C, ICG részét képezhetik

Ebben a példaban a készité az A és B 6sszetevot, valamint a C komplexképz6 anyagot keveri
O0ssze egy folyamatos gyartasi folyamat soran, és igy allitja el6 a végterméket. A C 6sszetevd
beszerzése harom kiilonb6z6 szallitotdl térténik az ellatas folyamatossaganak biztositasa
érdekében. A készit6 - fliggetlenil a szallitétdl — nem tudja, hogy az 6sszetevok kémiailag
azonosak-e. Az 6sszetevOk azonban ugyanazzal a technikai funkcidval rendelkeznek a végs6
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keverékben, és helyettesithetok. Az ICG-megkozelités nélkll a készitének tobb — minden
Osszetevo-kombinaciora kulonallé - bejelentést kellene benyujtania. A folyamatos gyartasi
folyamatnal azonban nem lehet pontosan tudni, hogy a Ci1, Cy, ill. C3 6sszetevdk kozil melyik
van jelen a forgalomba hozott végso keverékben. Ilyen esetekben az ICG-megkozelités
kivitelezheté megoldast nyujthat, feltéve, hogy a Ci, C2 és C3 6sszetevOk megfelelnek a B. rész
3.5. szakaszaban eldirt feltételeknek.

A Ci, C2 és Cs 6sszetevik jellemzoi:

Tobb szallito altal szallitott 6sszetevok

Osszetevod Technikai funkcié Veszélyességi Toxikologiai jellemzok
osztalyozas

C: komplexképz6 anyag Akut oralis tox., 3. kat. S; tulajdonsagcsoport

C komplexképz6 anyag Akut oralis tox., 3. kat. Si1 tulajdonsagcsoport

Cs komplexképz6 anyag Akut oralis tox., 3. kat. Si tulajdonsagcsoport

A Ci, C2 és C3 6sszetevOok mindegyikének ugyanaz a technikai funkcidja, az egészségi és fizikai
veszélyek tekintetében azonos osztalyozassal, valamint ugyanazon toxikologiai
tulajdonsagokkal rendelkeznek (legaldbb a célszervek és toxikoldgiai hatasok megegyeznek). A
C komplexképzd anyag teljes koncentraciéja az elballitasi folyamatot kovetéen ismerten 4-5%,
és a Ci1, C2 és C3, 0sszetevok kombinaciojatol vagy keverékétdl fliggetlentl ennél a
koncentracional a végso keverék veszélyazonositdéja mindig ugyanaz. A VIII. mellékletben (a
B. rész 2. pontja) a termékre eldirt kiegészitd informaciok sem valtoznak. Ezért ezeket az
Osszetevdket egyetlen ICG-be lehet csoportositani. Az ICG neve ,komplexképz6 anyag”.

Az A és B Osszetevot azonositojukkal és koncentracidjukkal egyutt kell bejelenteni a VIII.
mellékletben elbirtak szerint.

Az ICG-ben csoportositott valamennyi C 6sszetev6 azonositasa az anyagokra vagy MiM-ekre
vonatkozo szabvanyos el6irasokkal 6sszhangban torténik (lasd a jelen Utmutaté 5.3.
szakaszat). A koncentraciot az ICG egészére vonatkozdéan pontos értékként (5%) vagy
tartomanyként kell megadni a VIII. melléklet 1. tabldzata szerint (a keverék osztdlyozdasa
miatt; ebben az esetben legfeljebb 1% egység).
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26. példa: Az 6sszetevdk kiilonboz6é ICG-kbe torténd csoportositasa technikai funkcié alapjan

[ ' | \

S ¥ A+8116,G,. G0, D, 04
anyag = 30 Ienatsigre bambinics

AC, ésC, egy ICG 1 részét képezhetik
AD,, D, és D; egy masodik ICG 2 részét képezhetik

1.1CG ¢ D,
| ’CZ D, |2
\, G D;

A C; nem képezhetiugyanazon ICG 1 részét, és A 2. UFl bejelentsse:
egyenileg kell bejelenteni (lehetdleg kilon A+B+Cy4 (D, D, D)
bejelentést kell tenni)

Ebben a példaban a készitd kiilonb6z6 forrasokra tamaszkodik a végso keverék elballitasahoz
hasznalt két 6sszetevé (a C komplexképz6 anyag és a D dehidratalészer) esetében. Harom
alternativ 6sszetevot (Ci1, Co és C3) hasznalnak komplexképz6 anyagként, és ugyancsak harom
alternativ 6sszetevét (D1, D2 és D3) dehidrataldszerként.

Ezek az anyagok az aldbbi jellemzékkel szerepelnek:

Tobb szallito altal szallitott 6sszetevok

Osszetevd Funkcio Veszélyességi Toxikologiai jellemzék
osztalyozas

Ci komplexképz6 anyag Akut oralis tox., 3. kat. S1 tulajdonsagcsoport

Co komplexképz6 anyag Akut oralis tox., 3. kat. S1 tulajdonsagcsoport

Cs komplexképz6 anyag Akut oralis tox., 1. kat. S, tulajdonsagcsoport

D1 dehidratalészer Tlzveszélyes folyadékok Ss tulajdonsagcsoport
3. kat.

D> dehidrataldszer Tlzveszélyes folyadékok Ss tulajdonsagcsoport
3. kat.

Ds dehidratalészer Tlzveszélyes folyadékok Ss tulajdonsagcsoport
3. kat.

Az A és B Gsszetevot azonositojukkal és koncentracidjukkal egyttt kell bejelenteni a VIII.
mellékletben eldirtak szerint.

Ami a C komplexképzd anyagot illeti — még ha mindharom alternativa ugyanazzal a technikai
funkcidval is rendelkezik a végs6 keverékben —, a C3 osztalyozasa nem egyezik meg a Ci és Cz
osztalyozasaval. Ezért mindegyikiik nem tartozhat ugyanahhoz az ICG-hez, még akkor sem, ha
a végso keverék veszélyazonositdja nem valtozik.
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A Ci és C OsszetevO osztalyozasa és toxikoldgiai profilja azonos, és kombinaciéjuk a végso
keverék azonos veszélyazonositasat és azonos kiegészitd informacidkat von maga utan. Ezért
az emlitett 6sszetevoket egyetlen ICG-be lehet csoportositani.

Ami a D dehidrataldszereket illeti, valamennyi alternativ 6sszetevé azonos osztalyozassal és
toxikologiai tulajdonsagokkal rendelkezik. A végsd keverék veszélyazonositdéja és a termékre
vonatkozd kiegészitd informacié sem valtozik. Kovetkezésképpen az emlitett 6sszetevoket egy
masik ICG-be lehet csoportositani.

s

Cz 0sszetevo jelen van, mikdozben a Ci1 és a C> hianyzik, kulon bejelentést kell benyujtani masik
UFI-val.

Tobb bejelentésre és UFI-ra lehet szlikség akkor is, ha a C3, a D vagy az ICG (C: és Cz csoport)
valtozékonysaga meghaladja az 1. vagy a 2. tablazat altal megengedett tartomanyok
hatarértékeit.

27. példa: Kulonbozo technikai funkcidkkal rendelkezd 6sszetevok csoportositasa

Ebben a példaban a készitd kilenc dsszetevét kever 6ssze a keverékben. A bejelenté nem
ismerheti az 6t 6sszetevo (B, C, D, E, F) pontos koncentracidjat, és arrdl sem lehet
informacidja, hogy ezek mindegyike mindig jelen van-e a végs6 keverékben. Ez annak tudhaté
be, hogy az 6sszetevOket rendelkezésre allasuktol fiiggben hasznaljak, és egy folyamatos
gyartasi folyamatba taplaljak be 6ket. Ezeket az 6sszetevoket kilonbdz6 szallitoktol szerzik be,
és kémiai szempontbdl nem tekinthetok azonosnak. A kilenc 6sszetevo tulajdonsagai:

A keverék osszetevoi

Osszetevd Veszélyességi Toxikologiai jellemzék
osztalyozas

A Akut oralis tox., 3. kat. 12 Si tulajdonsagcsoport

B Aspiracios veszély, 1. kat. | 7 S, tulajdonsagcsoport

C Aspiracios veszély, 1. kat. | 6,5 S» tulajdonsagcsoport
Szemkarosodas, 1. kat. 10 Ss tulajdonsagcsoport

E Aspiracios veszély, 1. kat. | 7,5 S» tulajdonsagcsoport
Szemkarosodas, 1. kat. 9 Ss tulajdonsagcsoport

G Nincs osztalyozva 6,5 Nem alkalmazandé

H Aspiracids veszély, 1. kat. | 9 S4 tulajdonsagcsoport
Szemirritacio, 2

I Nincs osztalyozva 7 Nem alkalmazandé
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~A B, CésE egy ICGrészét képezhetik
—A D és F egy masodik ICG részét képezhetik
—Az A, G, H és | bejelentése egyénileg torténik.

Az A, G, H és I dsszetevOket egyedileg kell jelenteni azonositéjukkal és koncentraciojukkal
egyutt a VIII. mellékletben elGirtak szerint (pontos koncentracié vagy tartomany megadasaval,
az 1. vagy a 2. tablazatnak megfeleléen).

A B, C és E 6sszetevot az alternativ kritériumok alapjan egyetlen ICG-be lehetne csoportositani
(lasd az utmutatd 5.5.2.2. szakaszat): mindharom kategoéria azonos osztalyozassal
rendelkezik, és csak aspiracios veszély tekintetében osztalyozzak 6ket. A pH - még ha nem is
pontosan ugyanaz - egy olyan tartomanyon belll van, amely a csoportositas szempontjabadl
semlegesnek tekinthet6 (azaz 6 és 8 kozétti érték). Ezen tulmenden a bejelenté meg tudja
adni az ICG-re a VIII. melléklet 2. tablazata szerinti koncentraciotartomanyt. Ezenkivil ez az
ICG a maximalisan megengedett 6tnél kevesebb 0sszetevét foglal magaban. Ez akkor is
lehetséges, ha a technikai funkcié nem azonos a végso keverék minden egyes dsszetevdje
esetében.

A toxikologiai azonossag nem szerepel a B, C és E 6sszetevok csoportositasaban. Ezek
toxikologiai tulajdonsagai azonban varhatdéan hasonldéak lesznek amiatt, hogy azonos
osztalyozassal rendelkeznek, és a pH tekintetében csak korlatozott klilonbséget mutatnak (lasd
az 5.6.2.2. szakaszt).

A D. és az F. komponens a masodik kritériumcsoport alapjan kilon ICG-be is csoportosithato:
besorolasuk azonos (kizarélag szemkarosodas, 1. kategoria), mindegyik alkalikus (pH > 7,
nem szikségszerlien pontosan azonos, de kell6en hasonlé ahhoz, hogy ne befolyasolja a
veszélyességi tulajdonsagokat és a vészhelyzeti reagalast), és kevesebb, mint 6t 6sszetevo
van. Ebben az esetben tehat a végso keverékben a technikai funkcionak nem kell azonosnak
lennie, és a toxikoldgiai tulajdonsagok varhatéan nagyon hasonléak lesznek. A bejelent6 ebben
az esetben is meg tudja adni az ICG-re a VIII. melléklet 2. tablazata szerinti
koncentraciétartomanyt.

A végs6 keverékben lévé két ICG koncentraciojatol fliggéen tobb bejelentésre és UFI-ra is
szikség lehet, kilondsen, ha az ICG-k valtozékonysaga adott esetben meghaladja az 1. vagy a
2. tablazat altal megengedett tartomanyok hatarértékeit.
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A forgalomba hozott keverék veszélyazonositdja minden lehetséges kombinacio esetében
azonos, fuggetlenil az A, H, I 6sszetevék egyedi koncentracidjatdl és a kapott végso
keverékben |évo ICG-ktol. A B. rész 2. szakaszaban emlitett informaciok szintén azonosak.

28. példa: Kulonbodzo technikai funkcidval rendelkezé 6sszetevdk csoportositasa kiilonb6z6
ICG-kben

o A

ICG

A+B+D+D+E+[C, C)]
A+B+D+E Nedvesitéanya Korrézidgatld s 2
yag p— Emulgealdszer + [Fl: F,, F3]

AC, C,,Fy, F, és Fy mindegyike egy ICG részét képezheti
Az A, B, D és E bejelentése egyénileg torténik a koncentracio
megadasaval.

A készitd rendszeresen keményfelllet-tisztitd koncentratumbdl allo gyartasi tételeket allit eld.
A nedvesitd szereket (C1 és C2) két klilonb6z6 szallitotdl szerzik be, és helyettesitheté modon
hasznaljak. A termék egy olyan 6sszetevét (F1) is tartalmaz, amely korrézidogatlé anyagként és
emulgealészerként mikodik. Ez két 6nallé 6sszetevbvel (F2 korrézidgatlé anyag és F3
emulgedldszer) helyettesithet. Ezért az 6sszetevOok rendelkezésre allasatol fliggéen négy
potencidlis recept hasznalhaté: 1, 2, 3 és 4.

Az Osszes recept kozos osszetevoi

Osszetevé Technikai funkcid Veszélyességi osztaly és Koncentracio
kategoria (%)
A Oldészer Nincs osztalyozva nem relevans 82,3-82,6
Mosodszeralap Akut oralis tox., 4. kat.; Akut nem relevans 11

dermalis toxicitas, 4. kat.; Akut
inhalacids toxicitas, 4. kat.;
B6rmaras, 1B kat.;
Szemkarosodas, 1. kat.; Célszervi
toxicitas, egyszeri expozicié, 3.
kat. (Iéguti irritacio)

D Oldoszer Nincs osztalyozva nem relevéns 0,3

Felliletaktiv anyag Akut oralis tox., 4. kat.; nem relevans 1,9
Szemkarosodas, 1. kat.

Az 1. recept egyedi 6sszetevoi

C1 Nedvesit6szer B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 2,6
szemkarosodas, 1. kat.
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F1

Emulgealdszer/korrdzidgatlod
anyag

BGrmaras, 1B kat.;
szemkarosodas, 1. kat.

Savas (< 7)

1,6

A 2. recept egyedi 6sszetevoi

Cc2 Nedvesitészer B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 2,6
szemkarosodas, 1. kat.
F1 Emulgealdszer/korrdziogatld | B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 1,6

anyag szemkarosodas, 1. kat.
A 3. recept egyedi 6sszetevoi
C1 Nedvesit6szer B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 2,6
szemkarosodas, 1. kat.
F2 Korrézidgatlé anyag B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 1,2
szemkarosodas, 1. kat.
F3 Emulgealdszer BGrmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 0,7

szemkarosodas, 1. kat.

A 4. recept egyedi 6sszetevoi

C2 Nedvesit6szer B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 2,6
szemkarosodas, 1. kat.

F2 Korrdzidgatld anyag BGrmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 1,2
szemkarosodas, 1. kat.

F3 Emulgealdszer B6rmaras, 1B kat.; Savas (< 7) 0,7

szemkarosodas, 1. kat.

A gyartas és a mindség-ellendrzés jovahagyasat kovetéen minden egyes tételt atszivattyuznak
egy Omlesztett anyagok tarolasara szolgalo tartalyba, hogy szabadda tegyék a keveréedényt
egy masik termék szamara. A megrendelések beérkezésekor az 6mlesztett anyagok tarolasara
szolgalo tartalybdl a terméket konténerekbe csomagoljak. Az 6mlesztett anyagok taroldsara
szolgald tartaly altalaban tartalmaz kis mennyiségl terméket a tétel tovabbitasa el6tt, és igy a
termék kulénb6zd gyartasi tételei keverednek 0ssze a taroldtartalyban. Ezért a készito
szamara gyakorlatilag nagyon nehéz lenne a VIII. melléklet kovetelményeinek megfelel
bejelentést tenni, mivel a termék pontos dsszetétele a csomagolas helyén nem ismert.

Az A, B, D és E Osszetevoket egyedileg kell jelenteni azonositdjukkal és koncentracidjukkal
egyltt a VIII. mellékletben elGirtak szerint (pontos koncentracié vagy tartomany megadasaval,
az 1. vagy a 2. tablazatnak megfelel6en).

A C és F Osszetevot az alternativ kritériumok alapjan egyetlen ICG-be lehetne csoportositani
(lasd az atmutatd 5.5.2.2. szakaszat): a nedvesitOszerként, emulgealészerként és/vagy
korrézidgatld anyagként hasznalt valamennyi 0sszetevd osztalyozdsa azonos, és csak a
bérkorrézids veszély szempontjabdl osztalyozzak 6ket. A pH — még ha nem is pontosan azonos
- savas (< 7) egy olyan korlatozott tartomanyon bellil, amely nem befolyasolja a veszélyes
tulajdonsagokat és a vészhelyzeti reagalast. Ezenkivil ez az ICG a maximalisan megengedett
otnél kevesebb dsszetevét foglal magaban. Ez akkor is lehetséges, ha a technikai funkciéo nem
azonos a végso keverék minden egyes 6sszetevije esetében.

A toxikologiai azonossag nem szerepel a B, C és E 6sszetevok csoportositasaban. Ezek
toxikologiai tulajdonsagai azonban varhatdéan hasonldéak lesznek amiatt, hogy azonos
osztalyozassal rendelkeznek, és a pH minden lehetséges 6sszetev6 esetében 6 alatti (lasd az
5.5.2.2. szakaszt).



Utmutaté az egészséget érinté vészhelyzetre val6 reagalassal kapcsolatos
harmonizalt informaciékhoz

104 5.0 verzio — 2022. aprilis

5.6. Az elore kevert betonra, valamint gipsz- és cementtermékekre
vonatkozo kiilonleges rendelkezések: Szabvanyos formulak [B.3.6.]

A sziikséges informaciok megadasa nagyon nehéz lehet, ha a keverék elGallitasa soran nagyon
valtozé vagy ismeretlen 6sszetételli nyersanyagokat hasznalnak. Ezekben az esetekben
elé6fordulhat, hogy a keverékek pontos 6sszetétele nem ismert, amely tételrdl tételre valtozhat,

s s

hatarértékeken belll.

Annak érdekében, hogy kezelni lehessen a gipsz-, az elére kevert beton és cementagazatok
altal a VIII. melléklet szabvanykdvetelményeinek valé megfelelés soran tapasztalt lehetséges
nehézségeket, a jogi szoveg D. része feltlinteti azoknak a szabvanyos formuldknak a listdjat,
amelyek felhasznalhatdk az egészséget érint6 vészhelyzetre vald reagalas szempontjabadl
relevans informacidok benyujtasahoz. A fent emlitett harom dgazaton belll a keverékek szallitoi
- a 45. cikk szerinti kotelezettségeket betartva és az emlitett szabvanyos formulak
valamelyikének megfeleléen - eltérhetnek a keverék Osszetételére vonatkozo tajékoztatasi
kovetelményektol.

A szabvanyos formulakra vonatkozo6 rendelkezések célja, hogy a biztonsagi szint csdkkentése
nélkil lehetové tegyék a kotelezettek szamara az egészséget érintd vészhelyzetre vald
reagalas kévetelményeinek vald megfelelést. Az adott egyedi keverékekre vonatkozoan a
szabvanyos formuldak hasznalataval nyujtott informacidk kelléen részletesnek tekinthetok
ahhoz, hogy a toxikologiai kozpontok hatékonyan tudjanak reagalni a vészhelyzetre a konkrét
termékekhez kapcsolddd balesetek esetén.

5.6.1. Szabvanyos formulak

A VIII. melléklet D. része magaban foglal egy 23 szabvanyos formulat tartalmazé listat:
- cement:20 szabvanyos formula,
- gipsz kot6éanyag: 1 szabvanyos formula,
- el6re kevert beton: két szabvanyos formula.

A lista kimerito jellegl. A jelen szakaszban ismertetett kiilénleges rendelkezések csak az e
harom terméktipushoz tartozé és a D. részben szerepl6 szabvanyos formuldk egyikének
(egészében vagy részben) megfeleld keverékekre vonatkoznak.

Az emlitett szabvanyos formuldak mindegyikénél a D. részben szerepl6 informacidk magukban
foglaljdk az 6sszetevbk felsorolasat azok azonositodival és koncentraciotartomanyaival egydtt.
Ez utdbbi szélesebb is lehet, mint amit a VIII. melléklet B. részének 1. és 2. tablazata lehetdvé
tesz. Ez azon a feltételezésen alapul, hogy a keverék altal jelentett veszély és az expozicid
esetén elfogadandd vészhelyzeti intézkedések nem valtoznak a keverék Gsszetételére
vonatkozdan a szabvanyos formuldban meghatarozott és a bejelentésben szerepld
koncentracidtartomanyokon bellil.

A bejelentésben szabvanyos formuldk hasznalhaték a végsd keverék leirdsara (azaz a végso
keverék Osszetétele megfelel a szabvanyos formuldnak), illetve a végs6 keverék egy részének
(anyagok vagy MiM-ek) leirdsara. (magyarazatért lasd aldbbi 5.5.2. abrat). Utobbi esetben a
végsl keverék a szabvanyos formulaban szerepl6 6sszetevékon kivil tovabbi 6sszetevbket is
tartalmazhat.

A szabvanyos formula alkalmazasa azon a feltételezésen alapszik, hogy a végso6 keverék
osztalyozasa nem valtozik az 6sszetevOk ugyanazon szabvanyos formuldban meghatarozott
koncentracidtartomanyain belil (fliggetlenil attdl, hogy a szabvanyos formula a keverék
egészét vagy csak egy részét irja le).
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A szabvanyos formulanak vald ,megfelelés” azt jelenti, hogy a keverék vagy a keverék egy
része csakis a megfelel6 szabvanyos formuldaban meghatarozott 6sszes 0sszetevot tartalmazza
a megadott tartomanyokon belll. El6fordulhat azonban, hogy egyes 6sszetevék nincsenek
mindig jelen példaul a termék minden egyes tételében (amikor a szabvanyos formulaban
megadott koncentraciotartomany alsé hatarértékként ,nullat” tartalmaz). Ez az dsszetevék
jellegének (pl. természetes eredet) vagy a gyartasi folyamat jellegének tulajdonithato.

A szabvanyos formulak valamelyikének megfelel6 keverékek vagy keverékrészek esetében az
0sszetevOk azonositasara és koncentracidtartomanyaira vonatkozé informaciékat magaban a
szabvanyos formulaban is fel lehet tlntetni’®,

Fontos hangsulyozni, hogy a tajékoztatasi kovetelményektdl vald eltérés csak az 6sszetételt
érinti. Ez azt jelenti, hogy a kotelezett eltérhet az arra vonatkozd szabvanyos
kovetelményektdl, hogy mely dsszetevOket kell feltiintetni (a VIII. melléklet B. részének 3.3.
pontja), hogyan kell azonositani az 6sszetevbket (a VIII. melléklet B. részének 3.2. pontja), és
hogyan kell bejelenteni a koncentraciét (a VIII. melléklet B. részének 3.4. pontja). A keverékre
és a termékre vonatkozd, a VIII. melléklet B. részében eldirt 6sszes tobbi informaciot a
szokasos bejelentés alapjan kell megadni. Ez azt jelenti, hogy a terméket a B. rész 1.
pontjaban elGirtak szerint azonositani kell (a jelen Utmutaté 5.1. szakasza alapjan), és a B.
rész 2. pontjaban elGirtak szerint meg kell adni a veszélyazonositast és a termékinformaciokat
(az utmutatd 5.2. szakasza).

Az OsszetevOk osztalyozasat a VIII. melléklet B. részének 3.8. pontjaban meghatarozottak
szerint és a jelen Utmutatd 5.3.3. szakaszaban szerepl6 magyarazat alapjan kell megadni.

A bejelentésnek tartalmaznia kell a VIII. melléklet D. részében feltlintetett szabvanyos formula
nevét és termékleirasat.

5.6.2. Szabvanyos formulak hasznalata: a teljes keverék Osszetétele és a
keverék osszetételének egy része (anyagok vagy MiM-ek)

A VIII. melléklet rendelkezik arrdl a lehet6ségrdl, hogy a bejelentésre szant keverék teljes
Osszetételét vagy annak csak egy részét lehessen bejelenteni szabvanyos formula
hasznalataval.

Az elsé esetben a végsé6 keverék valamennyi 6sszetevdje a szabvanyos formuldban felsorolt
Osszes Osszetevl, azaz a végso keverék Osszetétele megfelel a szabvanyos formulanak. Az
Osszes Osszetev6 azonositasara és koncentracidtartomanyaira vonatkozo informaciok
megadhatok a szabvanyos formula alapjan (a VIII. melléklet B. részének 3.2., 3.3. és 3.4.
pontjaban foglalt szabvanyos kovetelmények alternativajaként).

A masodik esetben maga a végs6 keverék nem felel meg a szabvanyos formulanak, de annak
egy része (azaz egy vagy tobb 6sszetevije) igen. Ebben az esetben két lehetGség kinalkozik:

- A MiM-0sszetevl szabvanyos formula hasznalataval azonosithaté, megadva a
termékazonositét (pl. a szabvanyos formula nevét és adott esetben az dsszetételt (azaz
a MiM Osszetétele megfelel a szabvanyos formulanak).

- Azok az egyedi 6sszetevdk, amelyek egylttesen teljes egészében megfelelnek a
szabvanyos formulanak, a végs6 keverék szintjén azonosithatok magaban a szabvanyos

70 El6fordulhat, hogy ehelyett a biztonsagi adatlapon rendelkezésre allé informacidkat kell megadni, lasd
az alabbi 5.6.3. szakaszt.
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formuldban; ez azt jelenti, hogy az anyag 6sszetevGinek azonositasa és koncentracioja
megadhatoé a VIII. melléklet D. részében taladlhatd szabvanyos formula szerint.

A végs6 keverék minden egyéb (a szabvanyos formulanak meg nem felel6) Gsszetevéjét
mindkét esetben a VIII. melléklet B. részének 3.2. vagy 3.4. pontja szerint be kell jelenteni a
jelen Utmutatd 5.3. szakaszaban leirtak szerint. Lasd az alabbi példakat.

Ha az 6sszetevok bejelentése szabvanyos formula hasznalataval torténik, azonositasukat és
koncentraciétartomanyukat pontosan ugy kell megadni, mint az emlitett szabvanyos
formulaban (kivéve, ha részletesebb informacio all rendelkezésre, lasd a kdvetkez6 5.6.3.
szakaszt).

Ha a keverék 6sszetétele megfelel egy szabvanyos formulanak, nem minden 6sszetevét kell az
abban meghatarozott modon bejelenteni. Az 6sszetevOk egy részét tovabbra is be lehet
jelenteni a VII. melléklet B. részének 3.2-3.4. szakaszaban foglalt szokasos szabalyoknak
megfelelben.

A VIII. melléklet D. részének tablazataihoz flizott megjegyzés alapjan nehézfémek és mas
elemek nagyon kis koncentraciéban jelen lehetnek. Ha a koncentracidk alacsonyabbak, mint a
jelzett koncentracidok’!, az elemi anyagokat nem kell jelenteni, még akkor sem, ha jelenlétiik
ismert.

5.6.3. A szabvanyos formulak és a biztonsagi adatlapon feltiintetett
informacidk viszonya

A kotelezettnek akkor is a rendelkezésére allo legrészletesebb informaciokat kell megadnia, ha
a keverékre vagy annak egy részére a jelen szakaszban ismertetett eltérés vonatkozik. Ezért
ha a keverék biztonsagi adatlapja részletesebb informacidkat tartalmaz, mint ami szabvanyos
formula hasznalataval elérhet6 lenne, akkor a szabvanyos formula hasznalata helyett a

7.

adatlapon feltlintetett informacidkat kell megadni.

A fentiek nemcsak akkor alkalmazhatdk, ha a végs6 keverék teljes keverék-osszetétele
medfelel a szabvanyos formuldnak, hanem adott esetben akkor is, ha egyes 0sszetevdk (pl.
MiM) azonositasara szabvanyos formuldt haszndlnak, mig mas osszetevdket a VIII. melléklet
kovetelményeinek megfeleléen jelentenek be. Ha ezek az informacidok 6sszességében kevésbé
részletesek, mint a végso keverék biztonsagi adatlapjan feltlintetett informacidk, akkor a

. s

vonatkozé informaciokat a biztonsagi adatlapon megadott formaban kell megadni.

Ez akkor fordulhat eld, ha példaul a biztonsagi adatlapon feltiintetett koncentraciétartomanyok
szlikebbek, mint az ugyanazon Osszetev6kre vonatkozdé szabvanyos formuladkban szereplék. A
szabvanyos formuldk és a biztonsagi adatlap 6sszehasonlitasa figyelembe veszi az Gsszetétel
teljességét és a koncentraciétartomanyok szélességét.

A kotelezett a szabvanyos formulanak megfelel6 6sszetevék esetében ezért tovabbra is
eltérhet a VIII. melléklet szerinti egységes tajékoztatasi kovetelményektdl az dsszetétel
tekintetében (B. rész 3.2., 3.3. és 3.4. pont) , de a biztonsagi adatlapon elérhets részletesebb
informacidkat meg kell adni.

71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V 0,1 témegszazalék alatt, és Mn, Sr, Zn
1 témegszazalék alatt.
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5.6.4. Példak

Ez a szakasz a VIII. melléklet D. részében szerepld szabvanyos formulak hasznalatat a
kulonféle lehetséges bejelentési forgatokényvekre vonatkozd példakkal vilagitja meg.
Valamennyi példdban a kotelezettnek bejelentést kell tennie egy altalanos ,A keverékrél”,
amelyet az unids piacon kivannak forgalomba hozni. Egyértelmu eltér6é rendelkezés hianyaban
a hivatkozas az ,,SF1” altalanos szabvanyos formulara vonatkozik.

Megjegyzés. Az alabbiak az 6sszes példaforgatokonyvre vonatkoznak:

- A végleges A keverékre vonatkozéan meg kell adni a VIII. melléklet B. részében eldirt
osztalyozasi és cimkézési informaciokat és egyéb kiegészité informacidkat. Ide
tartoznak a kdvetkezok:

o A keverék termékazonositdja és a bejelentd adatai (lasd az 5.1. szakaszt)
o Toxikoldgiai informacidk (5.2.2. szakasz)
o Kiegészitd informaciok a termékrol (5.2.3. szakasz)

- Az egyes Osszetevokre vonatkozo osztalyozasi informaciokat minden szabvanyos

bejelentéshez hasonléan meg kell adni.

Altaldanossagban elmondhatd, hogy a szabvényos formulak két f6 médon hasznélhatdk:
1. Az A végs6 keverék megfelel a szabvanyos formulanak.
2. Az A végso keverék nem felel meg egyetlen szabvanyos formulanak sem, de annak egy

része igen (azaz legaladbb egy olyan keverék-6sszetevot tartalmaz, amely megfelel a
szabvanyos formulanak).

29. példa: A végso keverék megfelel a szabvanyos formulanak

Az A végsé keverék (azaz a bejelentend6 keverék) megfelel a VIII. melléklet D. részében
szerepld SF1-nek. Valamennyi 0sszetevéjének bejelentése az SF1-hez igazodva torténik (a
szabvanyos formula részét képezd valamennyi 6sszetevld a keverék Osszetételének is része):

Az A végso Azonositas Koncentracioé Osztalyozas
keverék
Osszetétele

A 6sszetevd A teljes végs6 | Lasd SF1 Lasd SF1 Meg kell adni
B 6sszetevd Osszetétel Lasd SF1 Lasd SF1 Meg kell adni
C Osszetevo megfelel az Lasd SF1 Lasd SF1 Meg kell adni
D 6sszetevl SF1-nek Lasd SF1 Lasd SF1 Meg kell adni

30. példa: A végso keveréknek csak egy része felel meg a szabvanyos formulanak (nem a
teljes végs6 keverék)

A kovetkez6 forgatokonyv azt az esetet szemlélteti, amikor a végs6 Osszetétel egy részének
leirasara szabvanyos formulat alkalmaznak. Az A végleges keverék teljes 6sszetétele nem felel
meg egyetlen meghatarozott szabvanyos formulanak sem. A végso keverék egy vagy tobb
Osszetevbjét a szabvanyos formula szerint kell bejelenteni.

1. forgatokonyv

Maga az A végleges keverék (vagyis a bejelentendd keverék) nem felel meg a D. részben
szerepl6 egyetlen szabvanyos formuldanak sem, de tartalmaz egy olyan MiM-et, amely megfelel
a D. részben felsorolt Sf1-nek. Ebben a példaban a szabvanyos formula MiM-ként szerepel a
végso keverékben:
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Az A végso Azonositas Koncentracioé Osztalyozas

keverék
osszetétele

A Gsszetevlo Lasd B.3.2. Lasd B.3.4 Meg kell adni
B Gsszetevo Lasd B.3.2. Lasd B.3.4 Meg kell adni
C Osszetevd Lasd B.3.2. Lasd B.3.4 Meg kell adni
MiM D (SF1) A MiM Az ,SF1” A MiM végsoé Meg kell adni
megfelel az szabvanyos keverékbeli
SF1-nek formula neve koncentracidjat
a B.3.4. pontnak
Osszetételre megfelelen kell
vonatkozo megadni.
informacié az
SF1 szerint
A MiM
Osszetevdinek
koncentraciéjat
az SF1 szerint
kell megadni

2. forgatokonyv

Az A végso keverék (azaz a bejelentend6 keverék) nem felel meg a D. részben szerepld egyik
szabvanyos formuldnak sem, de 6sszetételének egy része megfelel a D. részben feltiintetett
szabvanyos formulanak. Az egyszerliség kedvéért a , Gipsz kotéanyag” szabvanyt kell
példaként venni, mivel csak két 6sszetevot tartalmaz.

Ebben a példaban a ,gipsz kétbanyag” standard formulaban szerepld 6sszetevoket a végso
keverék Osszetevdiként kilén-kllon jelentik be (a fenti forgatokonyv alternativdjaként).

Az A végso Azonositas Koncentracio Osztalyozas

keverék

Osszetétele
A OsszetevlO Lasd B.3.2 Lasd B.3.4 Meg kell adni
B 6sszetevd Lasd B.3.2. Lasd B.3.4 Meg kell adni
C 6sszetevlO Lasd B.3.2 Lasd B.3.4 Meg kell adni
D Osszetevo: Ez a rész A Gipsz A Gipsz kotéanyag | Meg kell adni
gipsz-szulfat megfelel a kétéanyag szabvanyos
»,Gipsz szabvanyos formula szerint:
kétéanyag formula szerint: | = 50% és < 100%
szabvanyos 231-900-3 Megjegyzés: ez az
formula” érték, amely a D.
szabvanyos rész szabvanyos
formulanak. formulajabol
szarmazik, a
végs6 keverék
Osszetételére
vonatkozik
E Osszetevo: A Gipsz A Gipsz kotéanyag | Meg kell adni
kalcium- kétéanyag szabvanyos
dihidroxid szabvanyos formula szerint:
formula szerint: | (pl. < 5%)
215-137-3 Megjegyzés: lasd
fent
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5.7. A szabvanyoknak vagy miszaki eldirasoknak megfelelo
lizemanyagokra vonatkozo kiilonleges rendelkezések [B.3.7]

A VIII. melléklet az ugyanezen melléklet B. részének 3.7. pontjaban felsorolt izemanyagokra
vonatkozo kiilonds rendelkezéseket tartalmaz. Ezeket a termékeket altalaban természetes
anyagokbdl allitjak eld, amelyek 6sszetétele valtozd. Az lizemanyagokat az EN szabvanyoknak
és/vagy miUszaki el6irasoknak megfelel6en allitjak el6. Ezek a szabvanyok a részletes
Osszetétel helyett a termékek el6irt mlszaki teljesitményét hatarozzak meg. Ez azt jelenti,
hogy bar a keverék fobb 6sszetevii jol ismertek, a specifikus 6sszetétel (a VIII. melléklet
kovetelményei szerint) a természetes alapanyag (nyersolaj) természetes eltérései miatt
valtozhat. Ezenkivil a k6olajtermékeket (azaz keverékeket) folyamatos keverési eljarassal
allitjak elé, ami azt jelenti, hogy gyakran el6fordulhatnak kisebb, fokozatos ¢sszetételbeli
valtozasok. Ezek a valtozasok a bejelentés gyakori frissitését tehetik sziikségessé.

Végso soron a forgalomba hozott izemanyagok altalaban egy m(iszaki szabvanynak és/vagy
mUszaki elbirasoknak felelnek meg, és nem egy meghatarozott kémiai 6sszetételnek. Az ipar
altal ,ugyanazon” kereskedelmi terméknek tekintett kiilonb6z6 tételek (a vonatkozé
szabvanyok szerint — pl. EN 590 —, amelyek leirjak azokat a jellemz6ket, amelyeknek az
O0sszes gépjarm( dizelizemanyagnak meg kell felelnie az EU-ban és Svajcban vald
értékesitéshez) elég kilonbozd kémiai Osszetételliek lehetnek ahhoz, hogy elviekben kilén
bejelentéseket tegyenek szilkségessé a VIII. melléklet alapjan. Ez egyuttal azzal jarna, hogy
tobb UFI-szdm jonne létre ,ugyanazon” kereskedelmi termék esetében, amely ugyanazokat az
Osszetevdket tartalmazza (bar kilénb6z6 koncentracidkban). Az EN-szabvanyok és mUszaki
el6irasok kovetelményeket irnak el6 a kdolajtermékek kémiai 6sszetételére vonatkozdan, a
koncentracidk széles skalajaval és az Gsszetevdk altalanos leirdsaval, amelyek veszélyes és
nem veszélyes vegyi anyagok is lehetnek.

Az ilyen problémak kezelése érdekében, figyelembe véve a toxikoldgiai kézpontok altal
jelentett, zemanyagokkal kapcsolatos mérgezések alacsony szamat, a B. rész 3.7. pontjanak
3. tablazatban felsorolt izemanyagok tekintetében eltérést iranyoztak el6 a VIII. melléklet
szerinti bejelentésekre vonatkozd altalanos kévetelményektol.

A VIII. melléklet 1. és 2. tablazata szerinti pontos koncentraciok vagy tartomanyok megadasa
helyett megengedett a biztonsagi adatlapon szereplé 6sszetételre vonatkozo informaciok
benyujtasa, kiegészitve barmely mas ismert 6sszetevl (ideértve példaul a nem veszélyes
minimalisra csokkentése érdekében. A bejelentének altalaban arra kell térekednie, hogy
biztositsa a teljes 6sszetételt azokban az esetekben, amikor az informacié rendelkezésére all.

5.7.1. Az iizemanyagok definicidja

Az (zemanyag olyan anyag, amelyet azért égetnek el, hogy hét vagy energiat termeljenek egy
Gzem, jarm( vagy gép szamara.

A szokasos bejelentési rendszertdl valo eltérés a VIII. melléklet B. részének 3.7. pontja 3.
tablazataban felsorolt izemanyagokra vonatkozik.
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4. tablazat: Uzemanyagok jegyzéke - VIII. melléklet, B. rész, 3. tablazat

Uzemanyag Termékleiras

EN228 motorbenzin Gépjarmu-uzemanyagok - 6lommentes benzin

E85 motorbenzin Gépjarmu-tzemanyagok — etanol (E85) gépjarmi-izemanyag

Alkilat-benzin Uzemanyagok -  specidlis motorbenzin  motorhajtasu
eszk6zokhoz

LPG Uzemanyagként hasznalt cseppfolydsitott szénhidrogéngéaz

LNG Uzemanyagként hasznalt cseppfolydsitott féldgaz

Dizel izemanyag Gépjarmu-uzemanyagok - dizelmotorok Uzemanyagai

biolizemanyaggal vagy anélkiil

Paraffinos Gépjarmi-tuzemanyagok - szintézissel vagy hidrogénezéssel
dizelizemanyagok (pl. | eléallitott paraffinos dizel izemanyagok
GTL, BTL vagy HVO)

Flit6olaj A haztartasi fit6olaj jellemzGivel rendelkez6 folyékony asvanyi
izemanyagok

MK 1 dizel Gépjarmui-ltzemanyagok — az 1. vagy 2. kornyezeti osztalyba
sorolt dizel tzemanyagok nagy sebességli dizelmotorokhoz

Replldgép- Replldégépek turbina- és dugattyismotor-hajtéanyagai

Uzemanyagok

Kerozin - vilagitasra | Vilagitasra szolgald, B és C tipusu paraffinos lampaolaj

szolgalé paraffin

Nehéz fiitdolaj Barmely osztalyba tartozé nehéz filitéolaj

Tengeri hajozasban | Tengeri hajézasban hasznalatos Uzemanyagok, biodizel-

hasznalatos tartalommal vagy anélkil

Uzemanyag

Zsirsav-metil-észterek | Dizelmotorokban és flitdberendezésekben hasznalatos zsirsav-
(FAME) - B100 dizel metil-észterek (FAME)

Minden kereskedelmi forgalomban kaphaté (zemanyag megfelel egy nemzetkdzi vagy nemzeti
szabvanynak vagy mas muszaki el6irdsnak. Néhany példa:
- Az ISO 8217 szerinti kGolajtermékek - (izemanyagok (F osztaly) — a tengeri hajézasban
hasznalatos lizemanyagokra vonatkozé el6irdsok
- ASTM D1655 - a légi kdzlekedésben hasznalt lzemanyagokra vonatkozé
szabvanyelGirasok
- EN589 - gépjarmi-izemanyagok. LPG
- ONORM C 1109 - folyékony lizemanyagok - hazi f(itéolaj — gazolaj f(itési célokra
(Ausztria)

A végrehajté hatdsagok érdeklédhetnek a forgalomba hozott termék altal teljesitett szabvany
és/vagy miszaki eldirds dokumentacidjardl.

Az (zemanyag tipikus 6sszetétele a kovetkez6k keveréke:
- egy vagy tobb kdolaj-lizemanyag és stabilizatoraik;
- egy vagy toébb nem-asvanyolaj 0sszetevd és stabilizatoraik, amelyek koncentracidja
nulla és egy bizonyos szint kdz6tt valtozik;
- konkrét, jél azonositott adalékanyagok, amelyek pl. addztathaté szinezékek lehetnek;
- altaldban védett teljesitménynovel6 adalékanyagok.
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Az ilyen keverékek Osszetétele az osszetett szallitdi ldncok és a folyamatos keverési folyamat
miatt valtozd, kivéve a teljesitménynéveld adalékanyagokat. Az utdbbiak koncentracidja
altalaban nem valtozik, mivel gyakran hozzaadjak 6ket a vevOnek torténd kiszallitast megel6z6
|épéshez.

5.7.2. Az Osszetevokre vonatkozo6 tajékoztatasi kovetelmények

Az (zemanyagokra vonatkozo bejelentés eltérhet a szabvanyos tajékoztatasi kovetelményektdl
az alabbiak tekintetében:
- B. rész, 3.2. pont: a keverék dsszetevlinek azonositasa;
- B.rész, 3.3. pont: a keverék azon Osszetevdi, amelyekre a bejelentési kovetelmények
vonatkoznak;
- B. rész, 3.4. pont: a keverék 6sszetevlinek koncentracidja és koncentracidtartomanya.

7.

biztonsagi adatlapon szereplé mddon lehet bejelenteni, és nem kell megfelelni a VIII. melléklet
szabvanyos kévetelményeinek.

is jelenteni kell. Minimumkovetelményként az 1%-o0s vagy annal nagyobb koncentracidban
jelen lév6 ismert, nem veszélyes 6sszetevOket és a 0,1%-0s vagy annal nagyobb
koncentraciéban jelen |év6 ismert, veszélyes 6sszeteviket is fel kell tlintetni. A biztonsagi
adatlapon nem szerepld ismert 6sszetevdket az altaldnos szabalyok szerint kell bejelenteni (az
azonositas és a koncentracié tekintetében).

Az ipar az Uzemanyagok 6sszetevlinek fenntarthatébb és gyakran kevésbé veszélyes
helyettesitdinek felkutatdsara és bevezetésére torekszik. Erre szolgaltat példat a dizel
Uzemanyagokban talalhatd, a VIII. melléklet B. részének 3. tablazatdban ,Dizel izemanyag -
gépjarmi-tizemanyagok - biolizemanyagokkal/lizemanyagokkal rendelkez6 dizelmotor-
Uzemanyagok” formaban feltlintetett egyes veszélyes Gsszetevbk helyett a zsirsav-metil-
észterek (FAME) nem veszélyes 0sszetevéjének hasznalata. A FAME-t — mivel nem veszélyes -
nem kell feltlintetni a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban, még akkor sem, ha részben
helyettesiti az ott felsorolt egyes veszélyes 6sszetevOket. Ezért, ha nem szerepel a biztonsagi
adatlapon, nem kell feltlintetni a bejelentésben, kivéve, ha az izemanyagban valo jelenléte
ismert.

Az OsszetevOk osztalyozasat a VIII. melléklet B. részének 3.8. pontjaban meghatarozottak
szerint és a jelen Utmutato 5.3. szakaszaban szerepl6 magyarazat alapjan kell megadni.

A VIII. mellékletben el6irt minden egyéb informacidt az altalanos szabalyok szerint kell
megadni:
- a keverék azonositasara, a bejelentdre és adott esetben a kapcsolattartasi pontra
vonatkozé informacidk (az utmutatd 5.1. szakasza);
- a keverék veszélyeinek azonositasa (az Utmutato 5.2. szakasza);
- tovabbi informacidk a termékrdl (az Gtmutatd 5.2. szakasza).

31. példa: A VIII. melléklet 3. tablazataban felsorolt izemanyagokra mint termékekre
vonatkozoé informaciok benyujtasa

A VIII. melléklet 3. tablazataban felsorolt lzemanyagtermékeknek az illetékes kijeldlt
szervekhez torténé bejelentésének tartalmaznia kell az 6sszetételre vonatkozd informacidkat
az alabbi altalanos tablazatban foglaltak szerint:
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Az lizemanyag tipusa és neve a VIII. melléklet B. részének 3.7. pontjaban

emlitettek szerint

Az lizemanyagtermék
Osszetétele

Azonositas

Koncentracio

Osztalyozas

A Osszetevo

B 6sszetevo

C Osszetevo

D Osszetevo

E Osszetevo

F 6sszetevo

G Osszetevo

Lasd a biztonsagi
adatlapot

Lasd a biztonsagi
adatlapot

Lasd a biztonsagi
adatlapot

Lasd a biztonsagi
adatlapot

Nem szerepel a
biztonsagi
adatlapon, mert a
koncentracid a
feltlintetési kiisz6b
alatt van (REACH II.
melléklet). Ha
ismert, meg kell
adni a VIII.
mellékletben foglalt
szabvanyos
el6irasok szerinti
azonositast.
Szerepel a
biztonsagi
adatlapon, még
akkor is, ha a
REACH II.
melléklete nem irja
el6. Az azonositast
a biztonsagi
adatlappal
megegyez6 modon
kell megadni.

Nem szerepel a
biztonsagi
adatlapon. Ha
ismert, az
azonositast a VIII.
mellékletben foglalt
szabvanyos
el6irdsok szerint kell
megadni

Lasd a biztonsagi
adatlapot

(azaz a B.3.4. ponttdl
eltér6é maodon)

Lasd a biztonsagi
adatlapot

(azaz a B.3.4. ponttdl
eltéré6 modon)

Lasd a biztonsagi
adatlapot

(azaz a B.3.4. ponttdl
eltér6 modon)

Lasd a biztonsagi
adatlapot

(azaz a B.3.4. ponttdl
eltér6 modon)

Nem szerepel a
biztonsagi adatlapon,
mert a koncentracié a
feltlintetési kiiszob
alatt van (REACH II.
melléklet). Ha ismert,
meg kell adni a VIII.
mellékletben foglalt
szabvanyos eldirdsok
szerinti koncentraciot

A biztonsagi
adatlaphoz igazodva
kell megadni

Ha a jelenléte ismert,
a VIII. melléklet

B. részének 3.4.
szakasza szerinti
el6irdsokat kovetve
kell megadni.

Veszélyes,
osztalyozandé

Veszélyes,
osztalyozando

Veszélyes,
osztalyozandé

Veszélyes,
osztalyozando

Veszélyes

Nem veszélyes

Nem veszélyes
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A fenti altalanos tablazat alapjan az EN590 szabvanynak megfelel6 és a B. rész 3.7. pontjaban

.Dizel Gzemanyag - gépjarmU-izemanyagok - biolizemanyagokkal/iizemanyagokkal
rendelkez6 dizelmotor-lizemanyagok” formaban feltintetett dizel izemanyagra vonatkozd
bejelentésben (példaként) feltliintetend6 Gsszetételi informaciokat az alabbiak szerint kell

bejelenteni.

A termék Osszetétele szezonalisan és foldrajzilag is valtozik az 6sszetevok rendelkezésre
allasatol és a mikodési kdovetelményektol fliggden. A dizel izemanyag tipikus 0sszetételét az

alabbi tablazat mutatja be:

Kémiai név

EK-szam

Koncentraciéo(m/m %

Uzemanyagok, dizel 269-822- | 0-100% Tlzvesz. folyadék 3.
7 kat. (H226), Akut tox.
4. kat. (H332); Karc.
2. kat. (H351), Asp.
Tox. 1.kat. (H304),
BOrirrit. 2. kat.
(H315), CELSZERVI
ISM. 2. kat. (H373),
Vizi kronikus 2. kat.
(H411)
C8-C26 - elagazo és 481-740- | 0-100% Tlzvesz. folyadék 3.
egyenes lancu 5 kat. (H226), Asp. Tox.
szénhidrogének — 1. kat. (H304)
desztillatumok
Megujuld 618-882- | 0-100% Asp. Tox., 1. kat.
szénhidrogének (dizel 6 (H304)
tipusu frakcio) 700-571-
2
Zsirsavak, C16-18 és 267-015- | 0-7% Nincs osztalyozva
C18 telitetlen 4
metilészterek
Zsirsavak, noévényi 273-606- | 0-7% Nincs osztalyozva
olajok, metil-észterek 8
Zsirsavak, C14-18 és 267-007- | 0-7% Nincs osztalyozva
C16-18 telitetlen Me- 0
észterek
A teljesitményndével6 A UFI 300 ppm Asp. tox., 1. kat.
adalékanyag (H304), bbrirrit., 2.
kat. (H315), Szemirrit.
(H319), B6rszenz. 1.
kat. (H317), Karc. 2.
kat. (H351),
CELSZERVI ISM. 3.
KAT. (H336), Vizi
krénikus 2. kat.
(H411)
2-EHN-cetan 248-363- | 1-8,5 ppm Akut tox., 4. kat.
6 (H302), vizi krénikus,
2. kat. (H411)

Osztalyozas

Az ugyanazon termékre vonatkozé biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepl6 informaciokat
az alabbi tablazat tartalmazza.
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Kémiai név EK-szam Koncentracié Osztalyozas

Uzemanyagok, dizel 269-822-7 | 0-100% Tlzvesz. folyadék 3. kat., Akut
tox. 4. kat. (H332); Karc. 2. kat.
(H351), Asp. Tox. 1. kat.
(H304), Bérirrit. 2.kat. (H315),
CELSZERVI ISM. 2. kat. (H373),
Vizi kronikus 2. kat. (H411)
C8-C26 - eldgazd és | 481-740-5 | 0-100% Tlizvesz. folyadék 3. (H226),
egyenes lancu Asp. Tox. 1. (H304)
szénhidrogének -
desztillatumok
Megujuld 618-882-6 | 0-100% Asp. Tox. 1. (H304)
szénhidrogének (dizel | 700-571-2
tipusu frakcid)

A biztonsagi adatlap 3. szakasza nem sorolja fel a kovetkez6 6sszetevOket a REACH-rendelet
II. mellékletének 3.2. pontjaban foglalt, biztonsagi adatlapra vonatkozé kovetelményeknek
megfelel6en’?:

e Zsirsavak, C16-18 és C18 telitetlen metilészterek: nem veszélyes
Zsirsavak, novényi olajok, metil-észterek: nem veszélyes
Zsirsavak, C14-18 és C16-18 telitetlen Me-észterek: nem veszélyes
A teljesitményndvel6 adalékanyag: veszélyes, de koncentraciéja 0,1% alatt van
2-EHN-cetan: veszélyes, de koncentracidja 1% alatt van

A biztonsagi adatlap 3. szakaszaban felsorolt 6sszetevokon kiviil a bejelentének a biztonsagi
adatlapon fel nem sorolt, de szamara ismert 6sszetevokre vonatkozod informaciokat is meg kell
adnia. A VIII. melléklet (B. rész, 3.3. pont) altalanos szabalyai szerint az azonositott nem
veszélyes Osszeteviket be kell jelenteni, ha azok 1%-0s vagy azt meghaladé koncentraciéban
vannak jelen, mig az osztalyozott 6sszetevoket akkor is be kell jelenteni, ha 0,1% alatti
koncentraciéban vannak jelen, ha ismertek és relevansak.

Ezeket a szabalyokat a példara alkalmazva a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban nem szerepld
Osszetevdket a bejelentés soran a kovetkezdképpen kezelik:

- A bejelentésben fel kell tiintetni a 3 nem veszélyes zsirsav-metilésztert és ismert
tartomanyaikat. Egységes szabalyok alkalmazandok (kivéve, ha ezek az 6sszetevok
szerepelnek a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban), ezért a koncentraciot pontos
szazalékban vagy a VIII. melléklet 2. tablazata szerinti tartomanyként kell megadni.

- A cetanjavitot - tekintettel az alacsony koncentraciora, az alacsony szint{ toxicitasra
(akut toxicitas, 4. kat.), valamint arra, hogy az ,izemanyag, dizel” 6sszetevét akut tox.
4. kategéridba sorolva és magasabb koncentracioban jelen I1évé anyagként jelentik be -
nem kell szerepeltetni a bejelentésben. A bejelentd gy véli, hogy ez nem relevans a
vészhelyzeti reagalds szempontjabdl, és ezt az illetékes hatdsagok megkeresése esetén
bizonyitani is tudja.

- Az A teljesitménynével6 adalékanyagot azért kell feltiintetni, mert annak ellenére, hogy
koncentraciéja 0,1% alatt van, a bérszenz. 1. kategdriaba val6 besoroldsa miatt
relevansnak tekinthet6é a vészhelyzeti reagalds szempontjabol. 1.

A bejelent6 nem jelentheti be azokat az 6sszetevéket, amelyek nem ismertek szdmara, és nem
koteles tovabbi vizsgalatot folytatni. Példaként emlithet6k a szinezékek vagy a specifikus
teljesitményndével6 adalékanyagok.

72 Ezek az OsszetevOk onkéntesen feltiintetheték a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban. Ebben az esetben
a koncentraciét meg lehet adni a biztonsagi adatlaphoz igazodva.
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A bejelentési formanyomtatvanyon meg kell adni, hogy a VIII. melléklet B. része 3.7.
pontjanak 3. tablazataban a termék mely Gizemanyagtermék-tipusnak felel meg.

A dizel B7 példajara alkalmazott bejelentés az alabbi tablazatban megadott informacidkat fogja
tartalmazni.

Ebben a példaban a hdrom FAME-Gsszetevo nem szerepel a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban,
ezért a koncentraciot a VIII. melléklet 1. tablazata szerint kell megadni.

Dizel iizemanyag: Gépjarmii—- lizemanyagok — dizelmotorok lizemanyagai

biolizemanyaggal vagy anélkiil

Osszetevé Azonositas Koncentracié  Osztalyozas

Uzemanyagok, dizel 269-822-7 0-100% Tlzvesz. folyadék 3. kat.,
Akut tox. 4. (H332); Karc. 2
(H351), Asp. Tox. 1 (H304),
B&rirrit. 2 (H315),
CELSZERVI ISM. 2 (H373),
Vizi kronikus 2. (H411)

C8-C26 - elagazd és 481-740-5 0-100% Tlzvesz. folyadék 3.

egyenes lancu (H226), Asp. Tox. 1. (H304)

szénhidrogének -

desztillatumok

Megujulé 618-882-6 0-100% Asp. Tox. 1. (H304)

szénhidrogének (dizel  700-571-2

tipusu frakcid)

Zsirsavak, C16-18 és  267-015-4 0-1% Nincs osztalyozva

C18 telitetlen

metilészterek

Zsirsavak, névényi 273-606-8 0-1% Nincs osztalyozva
olajok, metil-észterek
Zsirsavak, C14-18 és  267-007-0 0-1% Nincs osztalyozva

C16-18 telitetlen

metil-észterek

A teljesitménynoveld A UFI 300 ppm Asp. tox., 1. kat. (H304),

adalékanyag borirrit., 2. kat. (H315),
Szemirrit. (H319), B6rszenz.
1. kat. (H317), Karc. 2. kat.
(H351), CELSZERVI ISM. 3.
KAT. (H336), Vizi kronikus
2. kat. (H411)

6. Az informaciok osszeallitasa és benyujtasa: rendelkezésre
allo eszko6zok

A kért informaciokat elektronikus Uton, az ECHA altal megadott XML-formatumban kell
benyujtani [A.3.1]. Az ECHA altal kidolgozott és fenntartott eszk6z6k tamogatast nydjtanak
mind a bejelentéknek, mind pedig a tagallamok kijeldlt szerveinek kotelezettségeik
teljesitésében és feladataik ellatdsaban. Az eszk6zok tamogatast nyujtanak a bejelentés helyes
formatumban torténd elkészitésében, lehetdvé teszik az informaciok benyujtasat és elésegitik
a benyujtott informacidk eljutdsat az érintett tagdllam(ok)hoz.
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6.1. UFI-generator

Az UFI-(ka)t a tényleges bejelentés el6tt barmikor létre lehet hozni. Ezt lehetdleg a portfélid
feltérképezése és elemzése elGtt, a bejelentési stratégia kidolgozasakor kell elvégezni. Az UFI
létrehozasat és hasznalatat a 4. szakasz ismerteti (kilondsen a 4.2. pont), amely az altaldnos
bejelentési kévetelményekkel foglalkozik.

6.2. XML formatum

A CLP-rendelet VIII. melléklete megbizza az ECHA-t a harmonizalt informacidk benyujtasara
kotelez6en hasznalandd XML-alapu elektronikus formatum meghatarozasaval, fenntartasaval
és naprakészen tartasaval [A.6].

E formatum hasznalata kotelez6, ezt helyettesité megoldasok (pl. papiralapu bejelentés vagy
mas elektronikus formatumok) nem megengedettek. A formatum harmonizalva van és minden
tagallamban alkalmazandé.

Az ECHA - erés elkotelezettjeként azon OECD-s nemzetkozi kezdeményezéseknek, amelyek
célja a vegyi anyagokra vonatkozé informacidk elektronikus cseréjére vonatkozo, k6zésen
elfogadott formatumok meghatarozasanak és hasznalatanak elémozditasa - az IUCLID
(egységes nemzetkézi kémiai informacios adatbazis) alkalmazas keretében kidolgozta az XML-
formatumot.

A formatum letolthet6 az ECHA toxikoldgiai kozpontokkal kapcsolatos weboldalarol
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format), és ingyenesen
hasznalhatd. A formatum haszndlata és a kért informaciokat tartalmazé bejelentési fajlok
elkészitése offline is elvégezhet6 a kotelezett rendelkezésére allo informatikai rendszerek
alkalmazasaval.

6.3. Az IUCLID XML-fajlok elkészitésére szolgal6 eszko6zok

A dokumentaciok (IUCLID XML-fajlok) elkészitésének harom modja van. A bejelent6 sajat
Uzleti igényei és informatikai rendszerei alapjan eldéntheti, hogy melyiket hasznalja.

¢ Online, az ECHA bejelentési portaljan keresztiil: A portal tartalmazza az IUCLID
Cloud nev( online eszkozt, amely a felhasznalot segiti a dokumentacid elkészitésében,
lehetOvé téve az adatok manualis bevitelét és az informacidoknak az ECHA Cloud
eszkdzben valo tarolasat.

o Offline, az IUCLID 6-ban: Az IUCLID 6-ban az adatbevitel manualisan, a toxikoldgiai
kozpontok bejelentési interfészén keresztll torténhet. Ez a lehetéség az IUCLID helyi
telepitéseit hasznald vallalatok szamara all rendelkezésre. A szoftver asztali és
szerververzioi letoltheték az IUCLID 6 weboldalrdl.

e A PCN formatum hasznalata a vallalat sajat rendszerében: a vallalatok az IUCLID-
kompatibilis PCN formatum hasznalataval kézvetlenil sajat rendszereikben készithetnek
és hozhatnak létre dokumentaciokat.

6.4. Az informaciodok benyijtasa

Az elkészilt és a szlikséges informacidkat tartalmazé dokumentacidkat a CLP-rendelet

45, cikkének (1) bekezdése szerint be kell nyujtani a kijel6lt szerv részére. A bejelentéseket
elektronikus uton kell benydjtani a kijeldlt szerveknek az altaluk erre a célra jovahagyott
eszkozokkel. Az egyes tagallamok mérlegelési korébe tartozik a bejelentés technikai
eszkozeinek a meghatarozasa, beleértve azt a lehetGséget is, hogy ,kiszervezzék” ezt a
feladatot és lehetdvé tegyék az informaciok kdzponti benyujtasat az ECHA bejelentési portaljan
keresztil. A bejelentOket felkérik, hogy gondosan ellenérizzék az informaciok bejelentésére
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vonatkozd feltételeket és utasitasokat abban az orszagban, ahol a keveréket forgalomba
hozzak.

A dokumentacidkat az ECHA bejelentési portaljan keresztil lehet benydjtani az alabbi két
modszer egyikét alkalmazva:

o Kozvetleniil, online, a portalon keresztiil: Fliggetlenil attél, hogy a dokumentaciot
online vagy offline hoztak-e létre, az ECHA bejelentési portalja hozzaférhetdvé teszi a
dokumentaciot az IUCLID XML-fajlban feltlintetett valamennyi tagallamnak. Ez azt
jelenti, hogy egyetlen bejelentés tobb tagallamot is érinthet.

¢ Rendszerek kozotti (S2S) atvitellel: Az automatikus S»S-atviteli szolgaltatas
lehet6vé teszi a sajat rendszereikben IUCLID XML-fajlokat |étrehozo vallalkozasok
szamara, hogy bejelentéseiket az ECHA bejelentési portaljan keresztll bonyolitsak.
Ezutan a dokumentaciokat az 6sszes érintett tagallam szamara elérhetové teszik.

Az ECHA bejelentési portalja az ECHA toxikoldgiai kdzpontjanak weboldalan érheto el:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Tovabbi informacidk az S»S szolgaltatasrdl: https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-
system-service.

A kijelolt hatdsagi felhasznaldk biztonsdgosan hozzaférhetnek az informacidkhoz az ECHA
toxikologiai kézpontjanak weboldalan: https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-
authorities.

Flggetlenl attél, hogy a bejelentéseket a tagallamok kdzpontilag az ECHA bejelentési
portaljan keresztil vagy helyileg a tagallami bejelentési rendszereken keresztil kapjak meg,
tovabbra is a tagdllamok felelnek az informaciok bejelentésével kapcsolatos végrehajtasi
feladatokért, ideértve a bejelentés benyujtasi hataridejének, tartalmanak, mindségének és
aktualizalasanak stb. betartasat is.

6.4.1. Az informaciok validalasa

Az ECHA bejelentési portaljan keresztil benyujtott dokumentacidkra is vonatkoznak a kijeldlt
szervekkel, toxikoldgiai kozpontokkal és az iparaggal egyuttmiikodésben kidolgozott validalasi
szabalyok. E szabalyok némelyikének be nem tartdsa az bejelentés elutasitasahoz vezethet (azaz
a beadvanyok nem tovabbitddnak sikeresen az illetékes kijeldlt szerveknek). Mas szabalyok
figyelmeztetést valthatnak ki, amely nem akadalyozza meg a bejelentést, de a dokumentacidval
egyltt tovabbitja a (figyelmeztetéseket tartalmazd) validalasi jelentést a fogadd tagallamnak.

Az ECHA validalasi asszisztenst bocsat az iparag rendelkezésére az informacidk benyuljtas elGtti
validalasa céljabol. A validalasi szabalyok listdja az ECHA toxikoldgiai kdzpontjai weboldalan is
megtaladlhato a https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format cimen.

A validalasi szabalyok a dokumentacié tartalmanak azon konkrét szempontjaira vonatkoznak,
amelyeket varhatdéan egy automatizalt eszkozzel, szakértdi vélemény nélkil ellen6riznek:

e informaciok megléte (a VIII. mellékletben eldirt informaciéknak meg nem feleld
dokumentaciok benyujtasanak megakadalyozasa);

e bizonyos informaciok min6sége (annak biztositasa, hogy a megadott informacidk a
toxikologiai kézpontok mikodése szempontjabdl is észszerliek legyenek);

¢ a dokumentaciok bels6 konzisztencidja (annak biztositasa, hogy a dokumentacio
kilénb6z6 szakaszaiban szerepl6 informaciok ne legyenek ellentmondasosak);

¢ a dokumentacio pontossaga a korabban benyujtott informaciokkal 6sszevetve
(aktualizalasok).
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A tagallamok szamara a kdvetkez6 f6 funkciokat biztositjak:
¢ a bejelentések a bejelentési jelentéssel egyltt manualisan letolthetdk;

e a bejelentések automatikusan beérkeznek a rendszerek kozotti integracion keresztil
(azaz e-kézbesitési megoldassal);

e hozzaférés a bejelentésekhez az ECHA altal fenntartott kdzponti adatbazisban
(megtekintés és keresés).

6.5. Dijak

Az Ugynokség altal rendelkezésre bocsatott XML-formatumok, UFI-generator, EuPCS és ECHA
bejelentési portal hasznalata ingyenes.

Meg kell azonban jegyezni, hogy bar a legtdbb tagallam jelezte, hogy eltekint a dijaktdl, ezt
egyes tagallamokban minden egyes bejelentésre kivethetik. A bejelentés helye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak mérlegelésére van bizva, hogy vetnek-e ki dijat a nemzeti
kijel6lt szervhez/szervekhez torténd bejelentésre. A toxikoldgiai kdzpontok weboldalan
elérhet6, ,A CLP VIII. mellékletének végrehajtasarol szolo tagallami hatarozat attekintése”
ciml dokumentum attekintést nyujt a rendelkezésre all6é informacidkrol.

7. Bejelentés utan

7.1. Altalanos bevezetés

A keveréket tartalmazé terméknek az adott tagallamban torténé forgalomba hozatala el6tt
alapvetd kovetelmény, hogy sikeresen bejelentsék az informacidkat a kijeldlt szervnek. Ehhez
az szlikséges, hogy a bejelentés megfeleljen a VIII. melléklet kovetelményeinek.

Megjegyzendd, hogy néhany tagallam jelenleg a termékeknek a piacaikon t6rténé forgalomba
hozatala el6tt tovabbi informacidkat is kér, amelyek tulmutatnak a 45. cikk és a VIII. melléklet
hatdkorén. Ezeket az informacidkat rendszerint eltérd jogi keretekben és adott esetben az
ebben az Utmutatdban ismertetettdl eltérd célbdl kdvetelik meg (ldsd a 7.3. szakaszt). Nemzeti
jogszabaly alapjan a 45. cikkben el6irt célbdl nem kérhet6 tovabbi informacié azon tul, amit a
VIII. melléklet meghataroz. A VIII. melléklet céljabdl meghatarozott XML-formatum nem ir el6
ilyen kiegészité kévetelményeket.

A bejelentéknek gondoskodniuk kell arrél, hogy a benyujtott informaciok allanddan
naprakészek legyenek annak biztositasara, hogy a toxikoldgiai k6zpontok rendelkezésére
alljanak a piacon elérhet6 termékekkel kapcsolatos relevans informacidk. A 7.4. szakasz
részletezi azokat a valtozasokat, amelyek esetén kotelez6 frissiteni az informaciokat.

7.2. A kijelolt szerv tovabbi megkeresései

A kijelolt szervek rendszeresen vagy meghatarozott kritériumok alapjan minéség-ellen6rzést
végezhetnek a benyUjtott informacidk tekintetében (példaul az ECHA bejelentési portalja altal
végrehajtott validalasi szabalyokbdl eredd figyelmeztetések alapjan - lasd a 6.4. szakaszt -
vagy mas ,figyelmeztetések” alapjan, pl. a toxikoldgiai kozpont megjel6lésével). Amennyiben a
kijelolt szervek olyan terlleteket azonositanak, amelyek hianyosak, pontatlanok vagy
ellentmondasosnak tekintheték, kapcsolatba Iéphetnek a bejelentést benyujtd vallalattal, és
pontositast vagy indokolast kérhetnek minden nyitott vagy ellentmondasos terletrdl (pl. a
benyujtott toxikoldgiai informaciok minéségérdl vagy mas informacidkkal valo
Osszeegyeztethet6ségérdl). Ezek az ellenbrzések arra irdnyulnak, hogy a benyujtott
informacidk 6sszességében megfelelnek-e a VIII. melléklet kévetelményeinek.
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Emellett a VIII. melléklet A.3.2. pontja szerint a kijel6lt szerv ,indokolassal ellatott”
megkeresésben tovabbi informacidkat vagy pontositast kérhet, ha ez a 45. cikk szerinti
feladatainak elvégzéséhez szlikséges. Vészhelyzet esetén, elére nem lathatd helyzetekben
vagy altalaban eseti alapon a kijelolt szerv az A.3.2. pont alapjan egyéb informaciokat is
kérhet (amelyek tulléphetnek a VIII. melléklet hatékorén), amelyek sziikségesek a 45. cikk
szerinti tevékenységeinek elvégzéséhez (lasd az alabbi 7.3. szakaszt). Amennyiben indokoltak,
ezek a kérelmek meghatarozott esetekre szoritkoznak, nem kezdeményezhet6k rendszeresen,
és barmikor sor kerilhet rajuk.

Ezeket a kérelmeket a bejelentdn kiviil az ezen Utmutatd 5.1. szakaszdban emlitett
kapcsolattartdohoz kell eljuttatni.

A tovabbi informacidkra irdnyuld megkeresések indokai a kovetkez6k lehetnek:

- Az ECHA bejelentési portalja altal kiadott figyelmeztetések elemzésének eredményeként
részletesebb informacidkra van szikség.

- Tobb olyan részletes adathoz kell hozzaférni, amely alapjan a bejelent6 6sszeallitotta a
toxikologiai informacidkat.

- Az EuPCS szerint kijel6lt termékkategdria helyességének értékelése.

- A nem osztalyozott 6sszetevdk lehetséges jelenlétével kapcsolatos tajékoztatas kérése,
amelyeket nem kell feltlintetni a bejelentésben (alacsony koncentracios
kiszobértékek), azonban a veszély (pl. egymast erGsit6 hatasok) vagy a potencialis
expozicid (pl. keseritbanyagok) értékeléséhez relevansak lehetnek.

- Az ICG-ben csoportositott 6sszetevikre vonatkozo relevans toxikoldgiai informacidk
felkutatadsa (pl. a toxikolodgiai informaciok azonossaganak ellenGrzése céljabol).

- A bejelentésben nem szerepld csomagolasi informaciokkal kapcsolatos tajékoztatas
kérése a gyermekeket érint6 eseteket kdvetden (pl. gyermekbiztos rogzités).

- A toxikovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre vonatkozé informacidk megvitatasa
€és megszerzése.

7.3. A bejelentett informaciok felhasznalasa

A CLP-rendelet 45. cikkében elGirtak szerint a kijeldlt szervnek biztositania kell, hogy a
bejelentett informacidkat csak a kdvetkezbkre hasznaljak fel:
(a) megel6z6 és gyogyitasi intézkedések kidolgozasa soran valamely egészségligyi
igény kielégitése, kilénésen vészhelyzetben; és
(b) egy tagallam kérelme esetén statisztikai elemzés elvégzése annak
meghatarozasara, hogy hol lehet szlikség tovabbfejlesztett kockazatkezelési
intézkedésekre.

A kijelolt szervek és a toxikoldgiai kbzpontok statisztikai elemzést készithetnek a benyujtott
informaciokrdl annak megallapitasa érdekében, hogy hol lehet szlikség jobb kockazatkezelési
intézkedésekre. Ezek az adatok segithetnek az incidensek bizonyos tendencidinak
azonositasaban, illetve a megel6zd intézkedések f6 irdnyanak kiigazitasaban.

7.3.1. A bejelentett informaciok biztonsaga és titkossaga

A kijelolt szerveknek benyujtott informaciok érzékeny és bizalmas elemeket tartalmazhatnak.
Az ezeket az informacidkat kezel6 rendszereket szigoru biztonsagi szabvanyok alapjan kell
megtervezni. Az informaciokat kizardlag a kijel6lt szervek altal felhatalmazott személyzet
hasznalhatja fel.
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Az ECHA garantalja a védett informatikai infrastruktirajaban benyujtott és tarolt informaciok
biztonsagat. A benyujtasi portalt és az adatbazist ugyanazok a biztonsagi gyakorlatok védik,
mint az ECHA érzékeny nyilvantartasi adatokat tartalmazoé egyéb adatbazisait. A kereshetd
adatbdzishoz val6é hozzaférést szigortan ellendrzik, biztonsagi beallitéasai szigorubbak, a
biztonsagot folyamatosan ellendrzik, tovabba rendszeresen elvégzik az adatbazis tartalmanak
biztonsagi mentését.

A kijelolt szerveknek és toxikoldgiai kdzpontoknak, amelyek az ECHA standard biztonsagos
tavoli hozzaférési rendszerén keresztiil férnek hozza a kereshet6 adatbazishoz, minden
szlikséges garanciat biztositaniuk kell a kapott informacidk bizalmas jellegének megbrzéséhez.
Vészhelyzet esetén kotelesek reagalni az egészséget érint6é helyzetekre, anélkil, hogy
kozvetlenil bizalmas zleti informacidkat tennének koézzé, kivéve, ha tajékoztatni kell az
egészségligyi szakembereket egy adott anyagrdl annak biztositdsara, hogy a beteg megfeleld
kezelésben részestiljon.

7.4. Az informacidk naprakészen tartasa
7.4.1. Bevezetés

Ez a fejezet Gtmutatast ad arrdl, hogy a bejelentett informacidokat mikor kell frissiteni, és
kulénésen a VIII. melléklet B. részének 4. pontjaval foglalkozik. Kiterjed tovabba a

B.4.1. pontban nem felsorolt valtozdsokat kovetd 6nkéntes frissitésekre is. A bejelentést
kovetéen meg lehet valtoztatni a forgalomba hozott keveréket, vagy Uj informaciok valhatnak
arrol elérhetévé. Biztositani kell, hogy a kijel6lt szervnek benyujtott informdaciék minden olyan
termék tekintetében relevansak és naprakészek legyenek, amelyeket forgalomba hoznak vagy
forgalomba hoztak. A kotelezetteknek a termék forgalomba hozatal el6tt a VIII. mellékletnek
megfeleléen meg kell adniuk a megfeleld informaciokat. Ez biztositani fogja, hogy a
toxikoldgiai kozpontok és az orvosi szolgalatok megfelel6 valaszt tudjanak adni a mérgezéses
balesetekre. A jogi széveg jelzi, hogy mely valtozasok tesznek sziikségessé intézkedéseket a
bejelentd részérdl.

Megjegyzend6, hogy a nemzeti szabalyok szerint benyujtott jelenlegi bejelentések

2025. januar 1-jéig érvényesek (lasd a 3.5. szakaszt). Ha azonban ezen idépont el6tt (és a
3.4. szakaszban leirt felhasznalasi tipus szerinti megfelel6 megfelelési hatarido utan)
bekodvetkezik a B rész 4. pontjaban leirt valtozas, a VIII. mellékletnek megfelel6en frissiteni
kell a bejelentést.

7.4.2. Frissitési szabalyok a VIII. melléklet szerint

A frissitési szabalyok egyarant alkalmazanddk a harmonizalt formatumu Gj bejelentésekre és
az érvényes nemzeti szabalyoknak megfeleléen a VIII. melléklet hatalybalépése és a
vonatkozd megfelelési hatariddk el6tt mar bejelentett keverékekre (lasd a fenti 3.5.1. pontot).

A VIII. melléklet B.4.1. pontja szerint frissiteni kell a bejelentést, ha:

1. megvaltozik a keverék neve (a termékazonositd, pl. a keverék kereskedelmi
neve/markaja/azonositasa) vagy az UFI; vagy

2. megvaltozik a keverék egészségi és fizikai veszélyek tekintetében térténd osztalyozasa;
vagy

3. a biztonsagi adatlap 11. szakaszaban eldirt Gj Iényeges toxikoldgiai informacié all
rendelkezésre a keverék vagy annak 0sszetevdinek veszélyes tulajdonsagait illetéen;

vagy
4. megvaltozik a keverék dsszetétele a kdvetkezOk utan:
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a) egy vagy tobb 6sszetevo hozzdadasa, helyettesitése vagy torlése, amelyeket jelezni
kell”3; vagy

b) az eredeti bejelentésben megadott koncentracidtartomanyban, azaz a keverék
amely kivil esik a VIII. melléklet 1. és 2. tadblazataban feltlintetett
koncentraciétartomanyon; vagy

c) az eredeti keverékben megadott pontos koncentraciéban, azaz a keverék valamely
esik a VIII. melléklet 3. tablazataban megadott és az alabbi 5. tablazatban (azaz a
VIII. melléklet 4. tablazatban) jelzett hatarértékeken.

A D. részben szerepld szabvanyos formuldkra (a jelen utmutatd 5.6. szakaszaban ismertetett
el6re kevert betonra, cementekre és gipsztermékekre) és a VIIL. melléklet B. részének 3.7.
pontjaban felsorolt izemanyagokra vonatkozd bejelentések esetében a fenti 4. pont szerinti
frissitési kotelezettségek tekintetében fennalldé kilonos rendelkezések alkalmazandok. Ezekkel
részletesen az aldbbi 7.4.2.3. és 7.4.2.4. szakasz foglalkozik.

Megjegyzend6, hogy amikor a fent felsorolt valtozasok bekdvetkeznek, a modositott keverék
forgalomba hozatala el6tt frissiteni kell a bejelentett informacidkat.

Ha egy bejelentés a helyettesithet6 6sszetevOk egy vagy tébb csoportjat is tartalmazza, a
bejelentést frissiteni kell, ha egy komponenst hozzaadnak, térélnek vagy helyettesitenek egy
meglévd ICG-n belll. Az UFI mddositdsara azonban nincs sziikség.

Megjegyzend6, hogy a keverék 6sszetételében és/vagy a rendelkezésre allé informacidkban
bekdvetkezett valtozas (azaz a CLP-rendelet I. mellékletében szerepl6 besorolasi kritériumok
fellilvizsgalata vagy Uj toxikoldgiai informacidk) lehet olyan jellegl, hogy a keveréket mar nem
soroljak be semmilyen egészségi vagy fizikai veszély miatt. Ebben az esetben is szlikség van a
bejelentés frissitésére, hogy elkerilhetéek legyenek a félrevezet6 és zavard informaciok,
amelyek tulzott kezeléshez vezethetnek (el6fordulhat, hogy mind az eredeti keverék, mind a
modositott keverék egyidejlileg forgalomban van vagy a felhasznalok rendelkezésére all). Az
Osszetétel megvaltozdsa esetén az UFI-t is meg kell valtoztatni (vagy végs6 soron nincs
szlikség UFI-ra, ha az Uj keverék nem tartozik a 45. cikk vagy a VIII. melléklet hatdlya ald).

7.4.2.1. A koncentraciotartomanyok bejelentése

A keverék-0sszetevd koncentraciotartomanyaban bekovetkez6 valtozasok, példaul a komoly
aggodalomra okot add veszélyes 0sszetevbk esetében (lasd a VIII. melléklet B részének

1. tablazatat), a 31. példaban szemléltetheték. A 20,5%-0s koncentracidban jelen 1évo

B 0sszetev6 egy 3%-o0s tartomany megadasaval jelenthet6 be (példaul 19,9-22,9%). Ha az (j
koncentracié e tartomanyon kivil esik (pl. az Uj koncentracids érték 23,5%), akkor frissiteni
kell a bejelentést, és Uj UFI-t kell Iétrehozni. Ha viszont a koncentracié az emlitett
tartomanyon belll valtozik (pl. az Uj koncentracié 22,1%), akkor nem kételez6 frissiteni a
bejelentést (és nincs szliikség az UFI frissitésére).

Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha az 6sszetevoket ICG-be csoportositjak, és
koncentracidjukat egy tartomannyal jelentik be.

73 Megjegyzendd, hogy ha az egyik 6sszetevét (anyag vagy MiM) egy maésik, azonos 6sszetétell és
veszélyességi profill 6sszetevbvel helyettesitik (adott esetben a szallité megvaltozasa utdn), az nem teszi
szlikségessé a frissitést vagy az Uj bejelentést.
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32. példa: Komoly aggodalomra okot ad6 6sszetevoként osztalyozott keverék-osszetevok

KOMOLY AGGODALOMRA OKOT ADO OSSZETEVOKENT OSZTALYOZOTT KEVEREK-
OSSZETEVOK

Osszetevd Pontos Az eredeti A bejelentés
koncentracio a bejelentésben aktualizalasat
keverékben megadott sziikségessé tevo Gj
(%) koncentraciotartomany koncentracio (%)
(%)
A Osszetevo 3,5 3,2-4,2 < 3,2 vagy > 4,2
B Osszetevo 20,5 19,9-22,9 < 19,9 vagy > 22,9
C Osszetevl 76 71-76 < 71 vagy > 76

7.4.2.2. A pontos koncentracids értékek bejelentése

-7

frissitésre, ha a pontos érték csak korlatozott mértékben valtozik egy bizonyos eltérésen bellil.
A megengedett valtozasokat a VIII. melléklet 4. tablazata sorolja fel (Iasd az alabbi

5. tablazatot). Ha az (j koncentracid meghaladja a megengedett eltérést, naprakésszé kell
tenni a bejelentést, és (j UFI-ra van szikség. A 32. példa azt szemlélteti, hogy ha egy
Osszetevl az eredeti bejelentés benyujtasakor 72%-0s koncentraciéban van jelen egy
keverékben, akkor az eredeti koncentracid £5%-o0s (vagy nagyobb mértékl) megengedett
valtozasa a bejelentés frissitését teszi sziikségessé. Ezért frissitésre van sziikség, ha az Uj
koncentracié < 68,4% vagy > 75,6%.

Ugyanez vonatkozik arra az esetre is, ha az 6sszetevOket ICG-be csoportositjak, és
koncentracidjukat pontos értékekkel jelentik be.

A keverékben talalhato 6sszetevo
pontos koncentraciéja (%)

valtozasa (), amely a bejelentés
naprakésszé tételét teszi

sziikségessé
> 25-<100 5%
>10- <25 10%
>2,5-<10 20%
<25 30%
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33. példa: Az 6sszetevOk pontos koncentracids értékeivel bejelentett keverék

AZ OSZTALYOZOTT OSSZETEVOK PONTOS KONCENTRACIOS ERTEKEIVEL
BEJELENTETT KEVEREK

Osszetevé A bejelentésben Az Osszetevo Uj UFI-t
megadott megkovetelo Gj
pontos mértéki valtozasa (%), koncentracio
koncentracio amely a bejelentés (%)
(%) naprakésszé tételét teszi
sziikségessé (%)
D Osszetevo 1 30 < 0,7 vagy > 1,3
E 6sszetevo 5 20 < 4 vagy > 6
F 6sszetevo 22 10 < 19,8 vagy >
24,2
G 0Osszetevod 72 5 < 68,4 vagy >
75,6

Megjegyzés: a VIII. melléklet 3. tablazatat néhany szempontbdl pontositani kell: az annak
meghatarozasara szolgald koncentracids referenciaértéknek, hogy az UFI-t meg kell-e
valtoztatni, mindig az eredeti értéknek kell lennie. Igy elkeriilhetd az a helyzet, amikor sok kis
valtozas miatt (az 6nkéntes frissitések utan), amelyek nem kévetelik meg az UFI frissitését,
végul jelent6ésen megvaltozik az eredeti koncentracié, az UFI mégis ugyanaz marad.

7.4.2.3. A D. részben szerepld szabvanyos formulara valé hivatkozaskor

Ha a keverék dsszetételének egészét vagy egy részét a VIII. melléklet D. részében talalhatd
szabvanyos formula hasznalataval adjak meg, akkor frissiteni kell a bejelentést, ha a teljes
keverék vagy annak egy része oly modon valtozik, hogy az mar nem felel meg a szabvanyos
formuldnak. Ez az alabbi esetekben allhat fenn:

- A szabvanyos formuldban nem szerepl6 Uj 6sszetevl hozzdadasara kerdl sor;

- egy meglévl 6sszetevl koncentraciéja megvaltozik, és meghaladja az adott szabvanyos
formulaban felsorolt koncentraciétartomanyokat;

- A szabvanyos formuldban felsorolt 6sszetevét el kell tavolitani a keverékbdl (azt az
Osszetevot, amelynél a megengedett koncentracidtartomany alsé hatara nulla folott
van).

Amennyiben ilyen valtozasok kovetkeznek be, a keverék (vagy annak egy része) mar nem felel
meg a D. részben felsorolt szabvanyos formuldnak. Ennélfogva a kiilonleges rendelkezések
mar nem alkalmazhatdk, és frissitésre van szikség. Uj UFI-re van szikség, és a VIII.
mellékletben eldirt 6sszes informaciét meg kell adni.

A D. részben felsorolt szabvanyos formuldk egyikének megfeleld keverékek esetében,
amelyekre vonatkozdan a biztonsagi adatlapon szerepl6 informacidkat azért adjak meg, mert
azok részletesebbek, mint a szabvanyos formula, a biztonsagi adatlap 3.2. szakaszanak
frissitésekor a bejelentést is frissiteni kell (Uj UFI sziikséges, ha a biztonsagi adatlap 3.
szakaszat az 6sszetétel tekintetében oly modon frissitik, hogy a keverék mar nem felel meg az
eredeti szabvanyos formuldnak; ezzel az esettel a 4.2.7. szakasz foglalkozik).

A biztonsagi adatlapok 6sszedllitdsara vonatkozé kovetelményeket a REACH II. melléklete
hatarozza meg. Keverékek esetében a 3.2. szakaszban feltiintetendd anyagokat a REACH II.
mellékletének 3.2.1. szakasza hatdrozza meg. Tovabbi részletek az Utmutaté a biztonsagi
adatlapok elkészitéséhez ciml dokumentumban talalhatok, amely a kévetkez6 cimen érhetd
el: https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-reach.
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A biztonsagi adatlap frissitése, egyéb kivalté események mellett példaul akkor valik
sziikségessé, amikor a kockazatkezelési intézkedéseket érintd Uj informacidk vagy a
veszélyekre vonatkozo Uj informaciok valnak elérhetévé’. A biztonsagi adatlap 3.2.
szakaszanak kornyezeti szempontbdl osztalyozott 6sszetevé hozzaadasa miatti frissitése csak
még inkabb sziikségessé tenné a bejelentés frissitését.

Ha az eredeti bejelentés a szabvanyos formulaban szerepl6 anyagokon kivil mas anyagokat is
tartalmaz (azaz a keveréknek csak egy része felel meg a szabvanyos formulanak), ezen egyéb
OsszetevOk valtozasai sziikségessé tehetik a bejelentés frissitését (beleértve az UFI-t is). Ezek
a jelen Utmutatd 7.4.2. szakaszaban korabban leirt esetek.

Ebben az esetben a végsod Osszetétel szabvanyos formulanak megfelel6 részére tovabbra is
vonatkozik a VIII. melléklet szabvanyos kovetelményeitdl vald eltérés.

7.4.2.4. A VIII. melléklet B. részének 3.7. pontjaban szerepld lizemanyagra valo
hivatkozaskor

Amennyiben a B. rész 3.7. pontjaban feltlintetett Gzemanyagra vonatkozdan a biztonsagi
adatlapon szerepld, az 6sszetevOk azonositasara és koncentracidira vonatkozoé informaciok
megadasaval tesznek bejelentést, a biztonsagi adatlap 3. szakaszanak frissitésekor ezt a
bejelentést is frissiteni kell. Ez azt jelenti, hogy a bejelentést akkor is frissiteni kell, ha a
tényleges Osszetételben nem torténik valtozas, a biztonsagi adatlap 3. szakasza azonban
barmilyen okbdl frissitésre kerdil.

A biztonsagi adatlapok 6sszedllitdsara vonatkozé kévetelményeket a REACH II. melléklete
hatarozza meg. Ez egyedi koncentracids kiiszobértékeket hataroz meg, amelyek sziikségessé
teszik az 6sszetevé feltlintetését. Példaul a kévetkezd esetekben kell frissiteni a bejelentést:
- olyan anyag hozzaadasara keril sor, amelyet fel kell tiintetni a biztonsagi adatlap 3.
szakaszaban, ezért a biztonsagi adatlapot frissiteni kell; vagy
- eltavolitjdk azt az anyagot, amelyet fel kellett tlintetni a biztonsagi adatlap 3.
szakaszaban, ezért a biztonsagi adatlapot frissiteni kell; vagy
- a biztonsagi adatlap 3. szakaszaban szerepl6 létez6 anyag koncentraciéja meghaladja
az eredeti tartomanyt, ezért a biztonsagi adatlapot frissiteni kell.

Az Osszetételben bekOvetkezett valtozasok, amelyek miatt a biztonsagi adatlap 3. szakaszat
frissiteni kell, szlikségessé teszik mind a bejelentés, mind az UFI frissitését.

A biztonsagi adatlapon fel nem sorolt, de ismertségik miatt a bejelentésben szerepld
Osszetevokre a szokasos frissitési szabalyok vonatkoznak. Koncentraciojuk megvaltozasa Uj
UFI-t tartalmazo frissitést tesz szlikségessé, ha a valtozas meghaladja a VIII. melléklet 4.
tablazataban szerepl6 kiszobértéket (pontos értékek esetén), vagy ha az Uj koncentracio az
eredeti tartomanyon kivil esik.

7.4.3. Az egészséget érinto vészhelyzetre valoé reagalas szempontjabdl fontos
egyéb frissitések

A kotelezett koteles gondoskodni arrdl, hogy a megfelel6 kijelolt szerv(ek)hez benyujtsak a
forgalomba hozott termékkel kapcsolatos 6sszes relevans informaciét tartalmazé és a
VIII. mellékletben megkdvetelt bejelentést.

A VIII. melléklet B részének 4.1. szakaszaban fel nem sorolt egyéb valtozasok is
bekdvetkezhetnek, és ezek a CLP-rendelet alkalmazdasaban jelent6séggel birhatnak, kiilénésen

74 (Lasd a REACH-rendelet 31. cikkének (9) pontjat.



Utmutaté az egészséget érintd vészhelyzetre val6 reagalassal kapcsolatos
harmonizalt informaciékhoz

5.0 verzio - 2022. aprilis 125

egészséget érint6 vészhelyzetre vald reagalas szempontjabol (pl. valtozasok a bejelent6
kapcsolattartasi adataiban vagy a keverék fizikai paramétereiben). Emellett el6fordulhat, hogy
a bejelentd klilonb6z6 okokbdl helyesbiteni kivanja az informaciokat (pl. helyesirasi hibak,
amelyek kilonosen fontosak, ha a keverék azonositéit érintik), vagy Uj informaciokkal frissiti a
bejelentést (pl. a csomagolas tipusanak megvaltozasa).

A bejelents koteles frissiteni a bejelentést, amint a VIII. melléklet B részének 4.1. szakaszaban
fel nem sorolt informacidk kézil egy vagy tobb megvaltozik. Fontos, hogy a bejelentés a
termékkel kapcsolatban mindig a legfrissebb informaciokat tiikrézze. Ezekben az esetekben az
UFI-t nem sziikséges maddositani.

7.4.4. A frissitések technikai kezelésének mddja

Mikdzben a fent leirt valtozasok a benyujtott informacidk naprakésszé tételét teszik
sziikségessé vagy inditjak el (attdl fliggben, hogy jogi eldirasrél vagy 6nkéntes
kezdeményezésrdl van-e sz0), eléfordulhat, hogy az ECHA altal biztositott rendszer technikai
szinten eltér6 médon kezeli ezeket, hogy reagaljon a végfelhasznaldk, azaz a toxikoldgiai
kézpontok igényeire.

A bejelent6 szempontjabdl ez mindig a benyujtott informacié naprakésszé tételét jelentheti,
technikai szempontbdl azonban a kiilonb6zd valtozasok (akar fel vannak sorolva a

VIII. melléklet B.4.1. szakaszaban, akar nem) kilénb6z6 ,forgatokdonyveket” indithatnak el,
amelyeknek eltéré kovetkezményei vannak a végfelhasznalora (azaz a kijelolt szervekre és a
toxikologiai kézpontokra) nézve. Ezek az alabbiak:

(i) informacidk hozzaadasa (pl. Uj kiegészité kereskedelmi név, tovabbi Uj csomagolas,
a MiM-0sszetevokre vonatkozoé tovabbi Uj UFI); tovabbra is az eredetileg bejelentett
informacid a relevans a toxikoldgiai kozpontok szamara (pl. a keverék tovabbra is az
eredeti néven van forgalomban az Gj név mellett). A rendszerben erre
~frissitésként” szokas hivatkozni, ha a keverék 6sszetétele valtozatlan marad.
Mindkét valtozat potencidlisan tovabbra is relevans a toxikoldgiai kbzpontok és a
kijel6lt szervek szamara.

(i) a régi, mar nem relevans informaciok helyettesitése (j informaciokkal (pl. a
kritériumok valtozasa miatt elvégzett Uj osztalyozas; az eredeti osztalyozas mar
nem relevans; a tovabbi termékinformaciok gyors elérésére szolgald Uj
kapcsolattartasi adatok - az eredeti elérhet6ségek mar nem érvényesek); az
eredetileg benyujtott informacié mar nem relevans a vészhelyzetben reagald
személyek szdmara még a mar forgalomban |évo termékek esetében sem; csak az
Uj informacidkat kell figyelembe venni. A rendszerben erre is ,frissitésként” szokas
hivatkozni, ha a keverék 6sszetétele valtozatlan marad (mint az el6z6 esetben).

(iii) egy technikailag Uj ,bejelentés” létrehozasa, mivel az 0sszetétel valtozasa miatt
lényegében két kiilonb6zd keverék kertl a piacra; a két informaciokészlet (az
eredeti és az Uj 6sszetételre vonatkozod) tovabbra is relevans (mindkét termék
potencidlisan hosszu ideig marad forgalomban). Szabalyozasi szempontbdl még
mindig frissitésrél van sz, de technikailag ez ,0j bejelentés az 6sszetétel jelentds
valtozasa utan”.

Példak és pontositasok

Az alabbi 5. tablazat néhany példat mutat be a valtozasokrodl és az azokhoz kapcsolddo
forgatokonyvekrol. Ezek az esetek tobbségében az egyetlen bejelentésre és a csoportos
bejelentésekre is alkalmazanddk. A csoportos bejelentések frissitésére vonatkozd informacidk
- ha eltérnek az egyetlen bejelentéstél — a kévetkez6 pontban taldlhatok meg (7.4.5.).
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6. tablazat: Példak a frissitést sziikségessé tevo lehetséges valtozasokra és az

ezekhez kapcsolodo forgatékonyvekre.

Valtozasok

Kivaltott forgatokonyv

Technikai

lehet6ség

Csak egy Uj kereskedelmi név hozzaadasa®.

Uj UFI hozzdadasa®.

Az egészséget érint6 vagy fizikai
veszélyek(®) osztalyozasanak mddositasa az
osztalyozasi kritériumok megvaltozasat
kbévetben.

Uj toxikoldgiai informaciok hozzdadasa (pl.
a keveréken végzett (j vizsgalatok
eredményei elérhetévé valnak). A meglévé
informacidé érvényes marad.

Uj csomagoldanyag

Megjegyzendb, hogy az eredeti csomagolas
hosszu ideig a piacon maradhat.

Osszetevd hozzdaddsa meglévé ICG-hez
(pl. Uj szallitotdl)

A tovabbi termékinformacidk gyors
elérésére szolgalod telefonszam
megvaltozasa

i. forgatékoényv -
informacié hozzaadasa.

i. forgatékényv —
informacié hozzaadasa.

ii. forgatékoényv - a régi
(vagyis mar nem relevans)
informacid helyettesitése
Gjjal.

i. forgatéokényv —
informacié hozzaadasa.

i. forgatékoényv -
informacié hozzaadasa.

i. forgatokényv -
informacié hozzaadasa.

ii. forgatékényv - a régi
informacid helyettesitése
tjjal.

Frissités

Frissités

Frissités

Frissités

Frissités

Frissités

Frissités
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Technikai
lehetoség

- Osszetevé(k) hozzdadasa,
helyettesitése(©, torlése.

- A szallitd a MiM oOsszetételének valtozasa
miatt, amely befolyasolja a végleges
keverék Osszetételét, modositja a MiM UFI-
jat

(az illatanyagokat vagy altalanos
termékazonositokat érinté csoportos
bejelentésekkel kapcsolatban lasd a

7.4.5. szakaszt).

Az Gsszetétel megvaltozik, és nem
tekinthet6é azonosnak az eredetivel.

A bejelentett koncentraciés tartomany

modositdsa a megadott tartomanyon kiviil.

Az Osszetétel megvaltozik, és nem
tekintheté azonosnak az eredetivel.

A bejelentett pontos koncentracio
modositasa a megadott tartomanyon kiviil

Az dsszetétel megvaltozik, és nem
tekinthet6é azonosnak az eredetivel.

Egy vagy tobb Osszetevd bejelentett
koncentracidtartomanyanak modositasa a
szabvanyos formuldaban megadott
tartomanyon tul

Az Osszetétel megvaltozik, és nem
tekintheté azonosnak az eredetivel.

Olyan ICG hozzaadasa, amely nem
szerepelt az eredeti beadvanyban
(fuggetlentl attdl, hogy tartalmaz-e mar
megléve6 Osszetevot).

(iii.) forgatokonyv —

technikailag Uj ,bejelentés”

|étrehozasa.

Fontos, hogy uj UFI-t kell
megadni.

iii. forgatokonyv - (j
~ertesitési bejegyzés”
|étrehozasa.

Fontos, hogy uj UFI-t kell
megadni.

iii. forgatokonyv - (j
Lertesitési bejegyzés”
létrehozasa.

Fontos, hogy uj UFI-t kell
megadni.

iii. forgatokonyv - (j
JEertesitési bejegyzés”
|étrehozasa.

Fontos, hogy uj UFI-t kell
megadni.

iii. forgatokonyv - (j
JEertesitési bejegyzés”
|étrehozasa.

Fontos, hogy uj UFI-t kell
megadni.

Uj bejelentés az
Osszetétel
jelentls
valtozasa utan

Uj bejelentés az
Osszetétel
jelent6s
valtozasa utan

Uj bejelentés az
Osszetétel
jelent6s
valtozasa utan

Uj bejelentés az
Osszetétel
jelentGs
valtozasa utan

Uj bejelentés az
Osszetétel
jelentds
valtozasa utan

Megjegyzések a tablazathoz:

(@) Magyarazat: a régi azonositéval rendelkez6 termékek még hatarozatlan ideig a piacon

maradhatnak.

(b) A keverék osztalyozasa megvaltozhat, ha a keverékben 1év6 egyik 6sszetevé (j
harmonizalt osztalyozasarodl allapodnak meg, vagy Uj informacioé valik elérhetévé. Ezenkivil a
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CLP-rendelet I. mellékletében szerepl6 osztalyozasi kritériumokat az ATP-k révén
felllvizsgalhatjak. Ebben az esetben naprakésszé kell tenni a bejelentést, legkésébb akkor,
amikor az (j osztalyozas alkalmazanddva valik.

(c) Ebben az esetben a helyettesitést kémiailag eltéré 6sszetevbvel tervezik elvégezni. Ha
egy Osszetevot egy kémiailag azonos (azaz azonos Osszetétell és veszélyességi profil()
Osszetevével helyettesitik, de az (pl.) egy masik szallitétdl érkezik, akkor ez nem tekintendd
helyettesitésnek.
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7.4.5. Frissitések - az altalanos o6sszetevo-azonositokat érinto specialis
esetek

Az ,illatszerek” vagy ,szinezékanyagok” altalanos 0sszetev6-azonosité kdrébe tartozo
Osszetevok esetén (lasd az 5.3. szakaszt) nem sziikséges a frissités, ha hozzaadjak,
helyettesitik vagy eltavolitjdk a keverékbdl azt az illatszert vagy szinezékanyagot, amelynél
altaldnos 6sszetevO-azonositd hasznalhatd. Ez addig érvényes, amig az altalanos 6sszetevo-
azonositd korébe tartozd 6sszetevdk egylittes koncentracidéja a megengedett maximalis szint
alatt marad (5% az illatszerek esetében és 25% a szinezékanyagok esetében), és egészségi
veszélyek tekintetében egyik ilyen 0sszetevét sem osztalyoztak.

Amennyiben a GCI-vel azonositott dsszetevé koncentracidja vagy koncentracidtartomanya
meghaladja az ezen Utmutatd 7.4.2. szakaszaban leirt megengedhetd hatarértékeket, Gj UFI-
val kell frissiteni a bejelentést. Kivételt képez ez aldl, ha az eredetileg egyetlen GCI-n belil
bejelentett meglévl 6sszetevoket tobb GCI-re bontjak (pl. azért, hogy a fizikai veszélyek
eltérd osztalyozasat tukrozzék), vagy kilon-kilon azonositjak 6ket megfelel6 azonositéjukkal.

Emellett csoportos bejelentésben az olyan illatszer-6sszetevék esetében, amelyeket nem
osztalyoztak, illetve csak a bérszenzibilizacié 1, 1A vagy 1B kategéridja vagy az aspiracios
toxicitas tekintetében osztalyoztak, nem szilkséges megadni az egyes 0sszetevék

7.

7.

frissiteni a bejelentést. Ez a kiilonds rendelkezés az altaldnos dsszetevé-azonositdval nem
feltétlenil azonositott illatszer-6sszetevOkre vonatkozik.

Azzal az esettel, amikor csoportos bejelentés sordn az altalanos termékazonositéval bejelentett
Osszetevoket valtoztatjak meg, az alabbi 7.4.6. szakasz foglalkozik.

7.4.6. Frissitések - kiilonleges esetek a csoportos bejelentéseknél

A keverékre vonatkozéan eredetileg egységesen benyldjtott bejelentést a csoportos
bejelentéskor frissitik.

Ha a keveréket el6szor egységes bejelentés keretében jelentik be (azaz nem csoportos
bejelentéssel), akkor a keveréket a csoportos bejelentés kapcsan frissiteni lehet oly mddon,
hogy az csak az illatszerek tekintetében eltéré egy vagy tébb keveréket tartalmazzon (a
kilonboz6 illatszerek teljes koncentracidja nem haladja meg az 5%-ot). Nincs sziikség Gj UFI-
ra (azaz ugyanazt az UFI-t lehet hasznalni a csoportba tartozo ¢sszes keverékhez, vagy az
egyes keverékekhez mas UFI is hozzarendelhetd).

A csoportos bejelentésben szereplo (altalanos 6sszetevo-azonositok altal jelolt és
nem jelolt) illatszerek hozzaadasa, helyettesitése, torlése

Amikor csoportos bejelentés soran a csoport egy vagy tobb keverékében megvaltoznak az
illatszerek (hozzaadasuk, helyettesitéslik vagy eltavolitasuk esetén), a VIII. melléklet

3.1. szakaszaban elGirtak szerint frissiteni kell a keverékek és a bennik 1évé illatszerek listajat.
Ha az egyetlen valtozas az illatszer valtozdsa, nincs szlikség Uj UFI-ra.

Mindazonaltal ha altalanos 6sszetevG-azonositdval ellatott illatanyagot adnak az ezt az
altaldnos 6sszetevG-azonositét mar tartalmazoé keverékhez, de az altaldnos 6sszetevo-
azonositokkal lefedett anyagok egylttes koncentracidja 5% alatt marad, nincs szlikség
frissitésre.

Emlékeztetni kell arra, hogy ha a valtozas egy adott keverékben a klildnb6z6 illatszerek
mennyiségének 5% feletti novekedéséhez vezet, ez nem lehet ugyanannak a csoportos
bejelentésnek a része, és a keverékre vonatkozéan Uj bejelentésre van sziikség. Az eredeti
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csoportos bejelentést nem kell frissiteni, mivel feltételezhetd, hogy az eredeti keverék
forgalomban maradhat.

Megjegyzés: A frissitésre vonatkozd szabalyok azon tényez6k korébe tartoznak, amelyeket
figyelembe kell venni, amikor dénteni lehet a rendes és csoportos bejelentés kozott. A
dontésnek nem csak az elsé bejelentés kényelmes elkészitését kell figyelembe vennie, hanem
a késbbbiekben a frissitéseket érintd kovetkezményeket is.

Példak és pontositasok

34. példa: Valtozasok két olyan keverék csoportos benyujtasaban, amelyek illatszer-
Osszetevoi eltérnek egymastol, és amelyeket egy kijelolt szervhez nyujtanak be.

ELTERO ILLATSZER-OSSZETEVOKKEL RENDELKEZO KET KEVEREK CSOPORTOS

BEJELENTESE

UFI: C4P7-GHVS Terméknevek:
ED8M-42DH - 1. kereskedelmi
Osztalyozas: # nev
Termékkategoéria: # - 2. kereskedelmi
név
Ko6zos O0sszetevok Szazalék Tényleges OsztalyozasP
koncentracio
a
A Osszetev6 kémiai neve 60-80% Nincs osztalyozva
B 6sszetevé kémiai neve 7-10% Egyéb
C 0sszetevl kémiai neve 11-14% Komoly aggodalomra
okot ado
D 6sszetev6 kémiai neve 1-2% Komoly aggodalomra
okot ado
Illatszer-O0sszetevOk az 1. | Szazalék Tényleges Osztalyozas®
kereskedelmi névvel koncentracio
ellatott termékben a
Kémiai névvel megadott 1. 1-4% 1,5 Egyéb
illatszer
Kémiai névvel megadott 3. 1-2% 1,1 Komoly aggodalomra
illatszer okot ado
,MiM illatszer” 1-4% 1,8 Egyéb
UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Illatszer-osszetevok a 2. | Szazalék Tényleges Osztalyozas®
kereskedelmi névvel koncentracio
ellatott termékben a
Kémiai névvel megadott 2. 0,3-0,6% 0,4 Komoly aggodalomra
illatszer okot ado
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Kémiai névvel megadott 4. Nem 0,5 Egyéb
illatszer alkalmazandé (bGrszenzibilizacid, 1.
(de < 5%) kategoria)
Illatszerek (altalanos 3-5% 2 Nincs osztalyozva

Osszetev6-azonosito)

Az egyes keverékekben egy adott altalanos 0sszetevé-azonositoval azonositott illatszerek
egyulttes koncentracidja nem haladhatja meg az 5%-ot [B.3.2.3].

A nem osztalyozott, illetve csak a bérszenzibilizacié 1, 1A vagy 1B kategédridja vagy az
aspiraciods toxicitas tekintetében osztalyozott illatszerek esetében nem kell informaciot
szolgaltatni a koncentraciordl, ha ezeknek az illatszereknek a koncentraciéja az egyes
keverékekben nem haladja meg az 5%-ot [B.3.4.2].

Megjegyzések a tablazatokhoz:

(a) A tényleges koncentracios értékeket csak belsé szamitasi célokra jelentik be; ezeket nem
feltétlentl kell megadni a bejelentésben.

(b) Az osztalyozast ebben a példaban harom kategériaval adjak meg: ,, komoly aggodalomra
okot add” (az osztalyozasok felsoroldsa a B.3.4.1. pontban talalhatd), az ,egyéb” (minden
egyeéb veszélyességi osztalyozas) és a ,nincs osztalyozva”.

A kovetkez6 valtozasok érinthetik a fenti példaban bemutatott bejelentésben szerepld
informacidkat:

e Valtozas az altalanos dsszetevb-azonosité koncentracidjaban

Ha az ,illatszerek” GCI-vel jelolt 6sszetevOk 6sszkoncentracidéja meghaladja az eredeti
intervallumot, de még mindig nem haladja meg az 5%-ot, frissitésre van szilkség, de az
UFI valtozatlan maradhat.

e Az osztalyozott illatszer-6sszetevé koncentraciojanak megvaltozasa

Ha a kémiai névvel megadott 2. illatszer koncentracidja < 0,3% vagy > 0,6% értékre
valtozik, Uj koncentracids intervallumokat kell megadni a kémiai névvel megadott 2.
illatszer tekintetében, de nem kell frissiteni a listat. Nincs szikség Uj UFI-ra.

e Osztalyozott illatszer hozzdadasa egy keverékhez csoportos bejelentés soran

- Ha a 2. kereskedelmi névvel ellatott termékhez hozzaadjak az ,1. kémiai névvel ellatott
illatszert”, a jegyzéket frissiteni kell. Nincs szlikség Gj UFI-ra.

- Ha egy, az 6sszetevok k6zo6tt be nem jelentett, osztalyozott illatszert adnak hozza vagy
a keverékhez, az 1. kereskedelmi névhez vagy a 2. kereskedelmi névhez, akkor
frissiteni kell az 6sszetevOket, valamint frissitett listara van sziikség. Nincs szilikség Uj
UFI-ra.

e Nem osztalyozott illatszer hozzaadasa egy keverékhez csoportos bejelentés soran

- Ha egy egészségi veszély szempontjabdl nem osztalyozott illatszert adnak hozza a
keverékhez (azaz olyat, amely az altalanos 6sszetev6-azonositoval azonosithatd),
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azonban az ugyanezzel az altalanos 6sszetevé-azonositoval jelolt 6sszetevok egylttes
koncentraciéja az eredeti tartomanyon belll marad, akkor nincs sziikség frissitésre.

- Ha egy egészségi veszély szempontjabdl nem osztalyozott illatszert adnak hozza a
keverékhez, és ezt kémiai névvel jelolik, akkor az 6sszetételt frissiteni kell. Ha ezen
illatszer és az altalanos osszetev6-azonositoval jelolt 6sszetevok egyiittes
koncentracidja 5% alatt marad, akkor a koncentraciét nem sziikséges megadni
[B.3.4.2].

e Osztalyozott illatszer torlése egy keverékbdl csoportos bejelentés soran

- Ha a kémiai névvel megadott 3. illatszert eltavolitjak az 1. kereskedelmi névbdl, akkor
frissiteni kell az 6sszetevoket, valamint frissitett listara van szlikség. Nincs szikség Uj
UFI-ra.

A csoport egyes keverékeiben talalhatd illatszerek teljes koncentraciéja meghaladhatja az 5%-
ot, ha a kilonb6z6 és a kozos illatszereket is figyelembe vessziik. Ha egy adott keverékben a
valtozd illatszerek koncentracidja meghaladja az 5%-ot, ezt a keveréket nem lehet
csoportositani, és ezen keverékre vonatkozoan kilon bejelentésre van szikség (Uj UFI-val
elladtva).

7.5 A bejelentés érvényessége

A gyakorlatban évekkel azutan is sok termék maradhat a piacon (a polcokon, a raktarakban
vagy a haztartasokban), hogy a vallalat megszlintette az adott termékek forgalmazasat. A
toxikoldgiai kdzpontoknak tovabbra is informacidkra lehet sziikséglk az e termékeknek vald
véletlenszer( expozicidé esetén. Ezért az ezekre a termékekre vonatkozé bejelentések nem
vonhatok vissza vagy nem tordlheték a forgalmazas megsziintetése vagy az utolsé forgalomba
hozatal utan.

Nem lehet minden termékre - tipus, felhasznalas és piac alapjan - kiilon hatarid6t
megallapitani, amely utan racionalisan ki lehet zarni a fogyasztdk, szakemberek és akar az
hatdrozatlan ideig a kijeldlt szervek és toxikoldgiai kozpontok (és altaldban a veszélyhelyzeti
reagalassal foglalkozd személyzet) rendelkezésére allnak.

Az importdr/tovabbfelhasznald feleléssége gondoskodni arrdl, hogy a bejelentés minden idében
helyes és naprakész legyen a forgalomba hozatal utolsé idépontjdig. Mindazonaltal a
vallalatoknak lehet6ségiik van arra, hogy jelezzék a hatésagoknak, ha egy adott keverékkel
kapcsolatban besziintetik tevékenységiliket (azaz a keverék egy vagy tébb piacon mar nem
kerill forgalomba). Amennyiben az utolsé forgalomba hozatal utan Uj relevans informacio valik
elérhet6vé a vallalat szamara, javasolt 6nkéntesen frissiteni a VIII. melléklet alkalmazasaban
benyujtott informacidkat, hogy elGsegitsék a vészhelyzeti reagalassal kapcsolatos munkat.
Megjegyzend6, hogy az utolsé forgalomba hozatal utan a kijeldlt szervek és/vagy toxikologiai
kézpontok még mindig kérhetnek tovabbi informaciokat a bejelentdktdl, amennyiben erre
slirg6sségi okokbdl vagy a kockazatkezelési intézkedések javitasat szolgald statisztikai elemzés
céljabdl a VIII. melléklet A. részének 3.2. pontjaval 0sszefliggésben sziikség van. Az egyes
tagallamok mérlegelésére van bizva, hogy gyakorlati okokbdl alkalmaznak-e hataridét az
informaciok adatbazisaikbdl valo torlésére, példaul 20-25 év azt kdvetben, hogy a bejelentd
jelezte a tevékenység megsziintetését (ami csokkenti az incidensek valdszinliségét), vagy
példaul 10 év utan, ha ebben az idészakban nem toértént incidens a keverékkel kapcsolatban.
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8. Tovabbi tamogatas

Az aldbbiakban azoknak az informaciéforrasoknak és tamogatd eszk6zoknek a felsorolasa
talalhatd, amelyek relevansak lehetnek és jelenleg rendelkezésre allnak:

Az ECHA toxikolégiai kozpontokkal kapcsolatos weboldala
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

Az ECHA bejelentési portdlja, valamint
o PCN: gyakorlati utmutatoé
o Az ECHA fidkkezelési kézikényve

- A CLP-rendelet VIII. mellékletének végrehajtasaval kapcsolatos tagallami hatarozatok
attekintése;

- Az ,Ujdonsagok” alatt aktualitidsok az ECHA toxikoldgiai kozpontokkal kapcsolatos
projektjérol;

- Gyakran ismételt kérdések és valaszok, amelyeket rendszeresen frissitenek a
VIII. melléklethez kapcsolodé sokféle témaban;

- UFI-generator és felhasznaldi utmutatd minden unids nyelven;
- PCN-formatum és tdmogatd dokumentacié (az adatmodellt is beleértve);
- Eurdpai termékosztalyozasi rendszer és kézikényv;

- Célzott tdmogatd oldalak, pl. az ipar szamara (,,Az iparnak nyujtott tdmogatas”, amely
Iépésrol 1épésre tdAmogatja a kotelezettségek teljesitését);

- Pl ,Tajékoztatd” anyagok kozzététele;
- Animaciok.

Az ECHA weboldalanak tamogaté része (https://echa.europa.eu/hu/support), amely az
iranymutatas mellett tobbféle tdmogatd anyagot tartalmaz, példaul a kovetkezoket:

- Webinariumok

- Informaciods szolgalatok tdmogatasa
Nemzeti informacios szolgalatok
A nemzeti informacids szolgalatok elsédleges kapcsolattartasi pontként miikodnek, és a sajat
nyelvén valaszolnak a szabalyozasi tanacsadassal kapcsolatos kérdésekre. A nemzeti

informacids szolgalatokrdl tovabbi részleteket itt talal:
https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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